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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol
(REACH) sz016 1907/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet X VII.
mellékletének az oktametil-ciklotetrasziloxan (D4), a dekametil-ciklopentasziloxan (D5)
és a dodekametil-ciklohexasziloxan (D6) tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol
(REACH), az Eur6pai Vegyianyag-ligynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv
modositasarol, valamint a 793/93/EGK tandacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatalyon kivill helyezésérdl szold, 2006. december 18-i 1907/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) 2018. januéar 10-én a Bizottsag elfogadta az (EU) 2018/35 bizottsagi rendeletet?, amely
korlatozza az oktametil-ciklotetrasziloxdn (a tovabbiakban: D4) és a dekametil-
ciklopentasziloxan (a tovabbiakban: D5) lemosandd kozmetikai termékekben torténd
forgalomba hozatalat. Ez a korlatozas az 1907/2006/EK rendelet XVII. mellékletének
70. bejegyzésekeént keriilt beillesztésre.

(2) 2018. junius 13-4an az Eurépai Vegyianyag-iigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség)
tagallami bizottsaga a D4-et, a DS5-6t és a dodekametil-ciklohexasziloxant (a
tovabbiakban: D6) nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ (a tovéabbiakban:
vPvB) tulajdonsagokkal rendelkezd, kiilonds aggodalomra okot add anyagként
azonositotta. A D4-et perzisztens, bioakkumulativ €és mérgezd (a tovabbiakban: PBT)
tulajdonsagokkal rendelkezé anyagként azonositottdk. A D5-6t és a D6-ot ugyancsak
PBT-tulajdonséagokkal rendelkezd anyagként azonositottak, amennyiben legalabb 0,1
tomegszazalék D4-et tartalmaznak.

3) Amikor az Ugynokség kockazatértékelési bizottsaga (a tovabbiakban: RAC) a D4 és a
D5 forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak korlatozasara irdnyuld és az (EU)
2018/35 rendeletben végil elfogadott javaslatot értékelte, nem zarta ki a nem
ledblitendd kozmetikai termékekben vald felhaszndlasukbol eredé potencialis

! HL L 396., 2006.12.30., 1. o.

A Bizottsdg (EU) 2018/35 rendelete (2018. januar 10.) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérél és korlatozasardol (REACH) sz6ld 1907/2006/EK  eurdpai parlamenti €s tandcsi
rendelet XVII. mellékletének az oktametil-ciklotetrasziloxan (D4) és a dekametil-ciklopentasziloxan
(D5) tekintetében torténé modositasarél (HL L 6., 2018.1.11., 45. 0.).
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kockazatot. Ezért a Bizottsag 2016. december 15-én felkérte® az Ugyndkséget, hogy az
1907/2006/EK rendelet 69. cikkének (1) bekezdése alapjan készitsen eld egy
dokumentacidt (a tovabbiakban: XV. melléklet szerinti dokumentacié) a D4 és a D5
anyagnak a lemosandd kozmetikai termékekben ¢és mas, haztartadsi és ipari
felhasznalasra szant termékekben valo esetleges korlatozasa céljabol. 2018. februar 5-
én a Bizottsag felkérte* az Ugynokséget, hogy vegye fel a D6-ot a XV. melléklet
szerinti dokumentacidba.

2019. marcius 20-4n az Ugyndkség benytjtotta a XV. melléklet szerinti
dokumentaciot®, amely igazolta, hogy uniods szintii fellépésre van sziikség a D4, a D5
¢s a D6 kornyezeti elemekbe torténd kibocsatasaval jaré kornyezeti kockazatok
kezelése érdekében.

2019. november 28-4n a RAC véleményt® fogadott el, amelyben megerdsitette, hogy a
D4, a D5 és a D6 veszélyességi tulajdonsagai konkrét kornyezeti aggalyokat vetnek
fel, ha olyan haztartasi vagy ipari felhasznalasra szént termékekben vannak jelen,
amelyek vizi és 1¢égkori kdzegbe egyarant kijutnak.

A RAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kockazat kdzvetett mutatdjaként a D4, a
D5 és a D6 kdrnyezetbe torténd teljes kibocsatasat kell alapul venni. A RAC tovabba
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nem leoblitend6 kozmetikai termékek, valamint
egy¢éb, D4-et, D5-6t és Do6-ot tartalmazd héztartasi és ipari felhaszndldsra szant
termékek fogyasztdi célu és foglalkozasszerti felhasznalasa a kornyezetbe torténd
kibocsatashoz vezet, és hogy a kozmetikai termékekben valo széles korben elterjedt
felhasznalas jelenti a kibocsatas fo forrasat. A RAC egyetértett az Ugynokségnek a
XV. melléklet szerinti dokumentacioban szerepld értékelésével, miszerint a kockazatot
nem ellendrzik megfelelden, és hogy a szoban forgdé vPvB- és PBT-anyagok
kibocsatasa az 1907/2006/EK rendelet 1. mellékletének 6.5. pontjaban eldirtaknak
megfelelden életciklusuk soran nem minimalizéalhato.

A RAC tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt korlatozas célzott, és
egyben a legmegfelelébb unids szintli intézkedés a nem ledblitenddé kozmetikai
termékek ¢és mas, haztartdsi és ipari felhaszndldsra szant termékek altal okozott
kibocsatasok minimalizalasara, valamint az azonositott kockazat kezelésére, tekintettel
az intézkedésnek a szoban forgd kockdzat csokkentése szempontjabol vett
hatékonysagara, megvaldsithatésagara €s nyomon kovetésének modjara.

2020. marcius 12-én az Ugynokség tarsadalmi-gazdasigi elemzéssel foglalkozo
bizottsdga (a tovabbiakban: SEAC) véleményt’ fogadott el, melyben jelezte, hogy a
javasolt korlatozas — a RAC és a SEAC éaltal modositott valtozatban — a tarsadalmi-
gazdasagi hasznait és koltségeit tekintve a legmegfeleldbb unids szintll intézkedeés a
D4, a D5 és a D6 kornyezetbe torténd kibocsatasanak csokkentésére.

A SEAC egyetértett a XV. melléklet szerinti dokumentacioban foglalt azon
kovetkeztetésekkel, amelyek szerint a korlatozas alkalmazasat altalanosan két évvel el
kell halasztani.

https://echa.ecuropa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/a0bdbb25-9641-
9df1-9511-4208cac224ce

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex xv_d6_en.pdf/722217b2-95¢c1-
a5a0-90c5-82f2afed4819
https://echa.europa.eu/documents/10162/039f5415-d7a2-b279-d270-0d07¢18{6392
https://echa.europa.eu/documents/10162/44¢5f15a-a022-5084-762¢-03bbb00599d5
https://echa.europa.eu/documents/10162/a3¢8195a-23d3-5859-6fdc-7805a3148b46



https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/a0bdbb25-9641-9df1-9511-4208cac224ce
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/a0bdbb25-9641-9df1-9511-4208cac224ce
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex_xv_d6_en.pdf/722217b2-95c1-a5a0-90c5-82f2afed48f9
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex_xv_d6_en.pdf/722217b2-95c1-a5a0-90c5-82f2afed48f9
https://echa.europa.eu/documents/10162/039f5415-d7a2-b279-d270-0d07e18f6392
https://echa.europa.eu/documents/10162/44c5f15a-a022-5084-762e-03bbb00599d5
https://echa.europa.eu/documents/10162/a3e8195a-23d3-5859-6fdc-7805a3148b46
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A SEAC tobb konkrét felhasznéalds esetében ugyancsak egyetértett a hosszabb
halasztasokkal. A helyettesitéshez sziikséges id6 alapjan a SEAC egyetértett azzal,
hogy a nem ledblitendé kozmetikai termékek €s orvostechnikai eszk6zok esetében az
alkalmazést 6t évvel el kell halasztani. Mivel nem valdszinli, hogy az alternativ
anyagok vagy technolédgidk a kockazat altalanos csokkenését eredményeznék, a SEAC
egyetértett a D5 textilidk, bér és szOrme vegytisztitisa sordn olddszerként vald
felhasznaldsdra vonatkozo korldtozas 10 évvel torténd elhalasztasaval is. Ami a
gyogyszereket és az allatgydgyaszati készitményeket illeti, a SEAC tdmogatta a
korlatozas bevezetésének hét évvel torténd elhalasztisat. A hétéves halasztas
megallapitdsa soran figyelembe vették a D4, a D5 és a D6 gyodgyszerekben torténd
alkalmazasanak alternativ anyagokkal vagy technologidkkal vald helyettesitéséhez,
valamint az ilyen termékek mindsitéséhez és regisztralasahoz sziikséges idot.

A SEAC a XV. melléklet szerinti dokumentacioban javasolt szdmos eltéréssel is
egyetértett. A SEAC egyetértett a hegek ¢és sebek kezelésére és ellatdsara, azok
megeldzésére, valamint a sztoma kezelésére szolgalo eszkozokben vald felhasznalasra
szant D5 és D6 forgalomba hozataldra vonatkozo eltéréssel. A SEAC egyetértett
tovabba a mitargyak ¢és régiségek tisztitdsdhoz vagy helyreallitdsdhoz
foglalkozasszer(i felhaszndlasra szant D5 forgalomba hozatalara vonatkozoé eltéréssel,
valamint az ipari létesitményekben folytatott azon tevékenységek egyértelmiibb
leirasaval, amelyekre a D4, a D5 ¢s a D6 forgalomba hozatalara vonatkozé korlatozas
nem alkalmazand6. A SEAC egyetértett a textilidk, bér €és szOrme vegytisztitasara
szolgald rendszerekben oldoszerként vald felhaszndldsra szdnt DS forgalomba
hozataléra és felhasznalasara vonatkozo6 eltéréssel, bizonyos feltételek mellett.

A keverékekben valo felhasznalasra vonatkozo informacidk alapjan és a végrehajtassal
kapcsolatos szempontok figyelembevételével a SEAC egyetértett a XV. melléklet
szerinti dokumentacidban a szilikonpolimerekbdl szarmaz6 maradékanyagként D4-et,
D5-6t és D6-ot tartalmazd keverékek esetében javasolt pontositdsokkal és tovabbi
eltérésekkel.

A korlatozasi eljaras soran konzultaltak az Ugynokségnek az 1907/2006/EK rendelet
76. cikke (1) bekezdésének f) pontjdban emlitett, a végrehajtassal kapcsolatos
informéciocseréért felelds forumaval, amelynek ajanldsait a Bizottsdg figyelembe
vette.

2020. méjus 25-én az Ugyndkség benytjtotta a Bizottsagnak a RAC és a SEAC
véleményét.

A Bizottsag megallapitja, hogy a haztartasi és ipari felhasznalasra szant termékekbdl
szarmaz6 D4-, D5- és Do6-kibocsatas elfogadhatatlan kockazatot jelent, és hogy az
Ugynokség altal javasolt korlatozas — a RAC és a SEAC altal javasolt valtoztatisokkal
— a legmegfeleldbb unids szintll intézkedés e kockazat kezelésére.

A Bizottsag egyetért a RAC és a SEAC véleményében foglalt kovetkeztetéssel,
miszerint a javasolt korlatozas kiegésziti és logikusan kiterjeszti az 1907/2006/EK
rendelet XVII. mellékletének 70. bejegyzésében szerepld, a D4 és a D5 lemosandd
kozmetikai termékekben vald forgalomba hozataldra vonatkoz6 meglévd korlatozast.
A jogbiztonsag érdekében és az attekinthetdség kedvéért az emlitett bejegyzést teljes
egészében fel kell valtani.

Az érdekelt felek szamara elegendd id6t kell biztositani arra, hogy meghozzdk a
javasolt korlatozasnak valo megfeleléshez sziikséges intézkedéseket. A Bizottsag ezért
altalanossagban kétéves halasztasi iddszakot, egyes felhasznaldsok esetében pedig
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hosszabb halasztasi iddszakot javasol. A Bizottsdg egyetért azzal is, hogy szamos
konkrét felhasznalas esetében eltérésre van sziikség.

A lemosand6d kozmetikai termékektdl eltéré kozmetikumokra vonatkoz6 halasztasi
iddszakot illetden a Bizottsag tudomasul veszi az emlitett termékcsoportbdl szarmazo
magas kibocsatast, valamint a RAC azon kovetkeztetését, hogy a vPvB- és PBT-
anyagok esetében kockazati szempontbol az atmeneti idészak hossza a legkritikusabb
elem, mivel minél hosszabb az atmeneti id0szak, annal tobb kibocsatas torténik.
Kovetkezésképpen a vPvB- és PBT-anyagok kornyezetbe torténd kibocsatasat rovid
atmeneti id0szakkal minimalisra kell csokkenteni. A Bizottsag megjegyzi tovabba,
hogy a lemosand6é kozmetikai termékeken kiviili szdmos kozmetikai termék
Ujratervezése miatt az intézkedés az ipar szamara jelentds éves koltségekkel jar.
Tekintettel a lemosandé kozmetikai termékektdl eltérd kozmetikai termékekre javasolt
korlatozas koltséghatékonysagara, valamint arra, hogy egyensulyt kell teremteni az
emberi egészség és a kornyezet magas szintii védelme, valamint a tarsadalmi-
gazdasagi hatasok minimalizalasa kozott, a Bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy e termékek esetében helyénvald haroméves halasztasi idészakot bevezetni.

Az (EU) 2017/745 eurOpai parlamenti és tandcsi rendelet 1. cikkének (4)
bekezdésében meghatarozott orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo halasztasi
idészakot illetden, figyelembe véve az dgazat és egyes tagdllamok részérdl
megfogalmazott aggalyokat az Ujratervezés — nevezetesen egy alternativ megoldas
megtalalasa, a mindsitési folyamat lefolytatasa és az ujonnan tervezett keverék (EU)
2017/745 rendelet szerinti nyilvantartasba vételének kérelmezése — becsiilt
id6tartamaval kapcsolatban, a Bizottsdg helyénvalonak tartja, hogy az emlitett
eszkozok esetében hétéves halasztdsi iddszakot biztositson. Ezenkiviil az (EU)
2017/746 rendelet 1. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott egyes in vitro
diagnosztikai eszkozokben a D4 és a D5 0,1 % feletti koncentracidoban lehet jelen.
Mivel az in vitro diagnosztikai eszk6zokben vald helyettesités hasonld aggéalyokat vet
fel, helyénval6 ezen eszkdzok esetében is ugyanazt a halasztasi idészakot biztositani.

A kutatési és fejlesztési tevékenységekben laboratdriumi reagensként vald felhasznalas
csak abban az esetben mentesiilhet a korlatozas alol, ha arra az 1907/2006/EK rendelet
3. cikkének 23. pontjaban emlitett ellendrzott feltételek mellett keriil sor, az évi 1
tonnara vonatkozo korlatozas alkalmazasa nélkiil.

Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az e rendeletben foglalt intézkedések 6sszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet
133. cikkének (1) bekezdésével 1étrehozott bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen mddosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.
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Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részeérdl
az elndk
Ursula von der Leyen
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