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kuriuo dél oktametilciklotetrasiloksano (D4), dekametilciklopentasiloksano (DS) ir
dodekametilcikloheksasiloksano (D6) i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...

XXX

kuriuo dél oktametilciklotetrasiloksano (D4), dekametilciklopentasiloksano (DS) ir
dodekametilcikloheksasiloksano (D6) i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir

Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medzZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XVII priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH), jsteigiant] Europos cheminiy medziagy agentiira, i§ dalies keiCiant] Direktyva
1999/45/EB bei panaikinant] Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB,
93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB!, ypa¢ i jo 68 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

2)

€)

2018 m. sausio 10 d. Komisija priémé Komisijos reglamentg (ES) 2018/352, kuriuo
ribojamas nuplaunamy kosmetikos gaminiy sudétyje esancio
oktametilciklotetrasiloksano (toliau — D4) ir dekametilciklopentasiloksano (toliau —
D5) pateikimas rinkai. Sis apribojimas buvo jradytas j Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 XVII prieda kaip 70 jrasas;

2018 m. birzelio 13 d. Europos cheminiy medziagy agentiiros (toliau — Agentiira)

valstybiy nariy komitetas (toliau - MSC) nustate, kad D4, D5 ir
dodekametilcikloheksasiloksanas (toliau — D6) yra labai didel; susiriipinimg keliancios
cheminés medziagos (toliau — SVHC), turinfios labai patvariy ir didelés

bioakumuliacijos (toliau — vPvB) savybiy. Nustatyta, kad D4 yra patvari,
bioakumuliacing ir toksiska (PBT). Taip pat nustatyta, kad kai D5 ir D6 sudétyje D4
mase yra ne mazesné kaip 0,1 proc., jos turi PBT savybiy;

kai Agenturos Rizikos vertinimo komitetas (toliau — RAC) jvertino pasitilymg apriboti
D4 ir DS pateikima rinkai ir naudojimg ir jis galiausiai buvo priimtas Reglamentu (ES)
2018/35, jis neatmeté galimos rizikos, kurig gali kelti jy naudojimas nenuplaunamuose
kosmetikos gaminiuose. Dél $ios priezasties 2016 m. gruodzio 15 d. Komisija paprasé?
Agentiiros parengti dokumentacija pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 69

OL L 396, 2006 12 30, p. 1.

2018 m. sausio 10 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/35, kuriuo dél oktametilciklotetrasiloksano (D4)
ir dekametilciklopentasiloksano (D5) i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH) XVII priedas (OL L 6, 2018 1 11, p. 45).
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/a0bdbb25-9641-
9df1-9511-4208cac224ce
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

(10)

straipsnio 1 dalj (toliau — XV priedo dokumentacija), kad biity galima apriboti D4 ir
D5 naudojima nenuplaunamuose kosmetikos gaminiuose ir kituose vartojimo bei
profesionalios paskirties gaminiuose. 2018 m. vasario 5 d. Komisija paprasé*
Agentiiros jtraukti D6 j XV priedo dokumentacija;

2019 m. kovo 20 d. Agentiira pateiké XV priedo dokumentacija’, i§ kurios matyti, kad
biitina imtis veiksmy Sajungos mastu siekiant pasalinti rizikg aplinkai, kurig kelia }
aplinkos komponentus patenkanciy D4, D5 ir D6 naudojimas;

2019 m. lapkri¢io 28 d. RAC priémé nuomone®, kurioje patvirtino, kad pavojingos D4,
D5 ir D6, kuriy yra vartojimo bei profesionalios paskirties gaminiuose, savybés kelia
konkre¢iy problemy aplinkai, kai jie galiausiai patenka j vandens ir atmosferos
komponentus;

RAC padar¢ iSvada, kad rizikos rodikliu turéty buti laikomas bendras j aplinka
patenkanciy D4, D5 ir D6 kiekis. RAC taip pat padar¢ iSvadg, kad panaudoti
vartojimui ir profesionaliam naudojimui skirti nenuplaunami kosmetikos gaminiai ir
kiti vartojimo bei profesionalios paskirties gaminiai, kuriy sudétyje yra D4, D5 ir D6,
patenka j aplinka, o jy dispersinis naudojimas kosmetikos gaminiuose yra pagrindinis
patekimo ] aplinkg Saltinis. RAC sutiko su XV priedo dokumentacijoje pateiktu
Agentiiros vertinimu, kad rizikos kontrolé yra netinkama ir kad per visa jy gyvavimo
cikla Siy vPvB ir PBT medziagy iSmetimas néra kuo labiau sumazintas, kaip
reikalaujama Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I priedo 6.5 punkte;

be to, RAC padaré iSvada, kad siiilomas apribojimas yra tikslinga ir tinkamiausia
Sajungos masto priemon¢, kuria siekiama kuo labiau sumazinti nenuplaunamy
kosmetikos gaminiy ir kity vartojimo bei profesionalios paskirties gaminiy iSmetimg ir
iSspresti klausimus, susijusius su nustatyta rizika, atsizvelgiant j jos veiksminguma
mazinant tg rizika, jos praktiSkumga ir stebésenos buda;

2020 m. kovo 12 d. Agentiiros Socialinés ir ekonominés analizés komitetas (toliau —
SEAC) priémé savo nuomong’ ir nurodé, kad sitilomas apribojimas su RAC ir SEAC
pakeitimais socialinés ir ekonominés naudos poziiiriu yra tinkamiausia Sgjungos
masto priemoné, kuria siekiama sumazinti D4, D5 ir D6 iSmetima j aplinka;

SEAC pritaré XV priedo dokumentacijoje pateiktoms i§vadoms dél bendro apribojimo
taikymo atidéjimo dvejiems metams;

SEAC taip pat pritar¢ tam, kad kai kuriy konkre€iy naudojimo paskir¢iy atveju biity
taikomas ilgesnis atidéjimas. Atsizvelgdamas | pakeitimams atlikti reikalingg laika,
SEAC sutiko, kad nenuplaunamiems kosmetikos gaminiams ir medicinos priemonéms
biity taikomas penkiy mety atidéjimo laikotarpis. Kadangi dél potencialiy alternatyviy
medZiagy ar technologijy rizika apskritai nesumazéty, SEAC taip pat sutiko atidéti
desim¢iai mety D5 kaip tirpiklio naudojimo sausajam tekstilés, ody ir kailiy valymui
apribojimg. Kalbant apie vaistus ir veterinarinius vaistus, SEAC pritaré tam, kad
apribojimo taikymas biity atidétas septyniems metams. Taikyma atidéjus septyniems
metams bus atsizvelgta j laika, kurio reikia, kad vaistuose ir veterinariniuose vaistuose
naudojami D4, D5 ir D6 buty pakeisti alternatyviomis medZiagomis ar

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
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(11)

(12)

(13)

(14)
(15)

(16)

(17)

(18)

technologijomis, taip pat tam, kad tokie produktai galéty biiti priskirti kategorijoms ir
jregistruoti,

SEAC taip pat pritaré kai kurioms XV priedo dokumentacijoje pasitlytoms nukrypti
leidzian¢ioms nuostatoms. SEAC pritaré nukrypti leidzian¢iai nuostatai dél randams ir
zaizdoms gydyti ir prizitiréti, zaizdy profilaktikai ir stomai gydyti skirty D5 ir D6
pateikimo rinkai. SEAC taip pat sutiko su nukrypti leidziancia nuostata del
profesionaliam naudojimui meno ir antikvariniy daikty valymo ar restauravimo srityje
skirto D5 pateikimo rinkai ir jtrauké aiSkesnj pramonés objektuose vykdomos veiklos,
kuriai neturi galioti D4, D5 ir D6 pateikimo rinkai apribojimas, apraSyma. SEAC
pritaré¢ nukrypti leidzianciai nuostatai dél D5 kaip tirpiklio naudojimo tam tikromis
salygomis tekstilés, ody ir kailiy sausojo valymo sistemose ir pateikimo rinkai;

remdamasis informacija apie naudojimg misiniuose ir teisésaugos aspektais, SEAC
pritar¢ XV priedo dokumentacijoje siilomiems paaiskinimams ir papildomoms
nukrypti leidzian¢ioms nuostatoms del tam tikry miSiniy, kuriy sudétyje yra D4, D5 ir
D6 kaip silicio polimery liekany;

apribojimo nustatymo procediiros metu buvo konsultuotasi su Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 76 straipsnio 1 dalies fpunkte nurodytu Agentiros keitimosi
informacija apie vykdyma forumu, ir Komisija atsizvelgé i jo rekomendacijas;

2020 m. geguzes 25 d. Agentiira pateiké RAC ir SEAC nuomones Komisijai;

Komisija daro iSvada, kad vartojimo ir profesionalios paskirties gaminiy sudétyje
esanciy D4, D5 ir D6 iSmetimas kelia nepageidaujamg rizika ir kad Agentiiros
siilomas apribojimas, jskaitant RAC ir SEAC pasiiilytus pakeitimus, yra tinkamiausia
Sajungos masto priemon¢ §iai rizikai sumazinti;

Komisija pritaria RAC ir SEAC nuomonése pateiktai iSvadai, kad sitilomu apribojimu
papildomas Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedo 70 jrase pateiktas dabartinis
nuplaunamy kosmetikos gaminiy, kuriy sudétyje yra D4 ir D5, pateikimo rinkai
apribojimas ir logisSkai pratgsiamas jo galiojimas. Siekiant teisinio tikrumo ir aiSkumo,
visas tas jrasas turéty biiti pakeistas;

suinteresuotiesiems subjektams turéty biiti suteikta pakankamai laiko imtis tinkamy
priemoniy, kad biity paisoma sitilomo ribojimo. Tod¢l Komisija siiilo nustatyti bendra
dvejy mety atidéjimo laikotarpj, o konkre€iy naudojimo paskir¢iy atveju — ilgesnius
atid¢jimo laikotarpius. Komisija taip pat pritaria tam, kad kai kuriy konkreciy
naudojimo paskirciy atveju reikia nustatyti nukrypti leidZiancias nuostatas;

kalbant apie kitiems kosmetikos gaminiams, iSskyrus nuplaunamus kosmetikos
gaminius, taikoma atidé¢jimo laikotarpj, Komisija atkreipia démesj j tai, kad yra
1Smetamas didelis tos grupés gaminiy kiekis, ir | RAC iSvada, jog rizikos pozilriu
svarbiausia yra su vPvB ir PBT medZiagomis susijusio pereinamojo laikotarpio
trukme, nes kuo ji ilgesné, tuo daugiau terSaly iSmetama. Taigi, iSmetamg vPvB ir
PBT medziagy kiekj reikéty sumazinti per trumpa pereinamaji laikotarpj. Komisija
taip pat atkreipia démesj ] tai, kad del daugybés kity kosmetikos gaminiy, iSskyrus
nuplaunamus kosmetikos gaminius, perdarymo pramoné kasmet patiria daug islaidy.
Atsizvelgdama ] su siilomu apribojimu, taikomu kitiems kosmetikos gaminiams,
i$skyrus nuplaunamus kosmetikos gaminius, susijusj ekonominj efektyvuma ir poreikij
uztikrinti aukSto lygio Zmoniy sveikatos bei aplinkos apsaugos ir socialinio bei
ekonominio poveikio mazinimo pusiausvyra, Komisija daro iSvada, kad tiems
gaminiams tikslinga nustatyti trejy mety atidé¢jimo laikotarpj;
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(19)

(20)

21
(22)

kalbant apie Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 1 straipsnio 4
dalyje apibréztoms medicinos priemonéms nustatyta atid¢jimo laikotarpj, Komisija,
atsizvelgdama j sektoriaus ir kai kuriy valstybiy nariy susirtipinimg dél persitvarkymui
numatyto laiko, konkreciai laiko, reikalingo alternatyvai rasti, priskyrimo
kategorijoms procediirai atlikti ir sukurtam naujam miSiniui uzregistruoti pagal
Reglamenta (ES) 2017/745, mano, kad Sioms priemonéms tikslinga nustatyti septyniy
mety atid¢jimo laikotarpj. Be to, kai kuriy Reglamento (ES) 2017/746 1 straipsnio 2
dalyje nurodyty in vitro diagnostikos priemoniy sudétyje gali biiti nustatyta didesné
nei 0,1 proc. D4 ir D5 koncentracija. Kadangi in vitro diagnostikos priemoniy
pakaitalai kelia panaSy susiriipinima, tokioms priemonéms tikslinga nustatyti tokj patj
atidéjimo laikotarpj;

iSimtis laboratoriniy reagenty naudojimui vykdant moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros veiklg gali biiti taikoma tik tuo atveju, jei jie naudojami kontroliuojamomis
salygomis, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 3 straipsnio 23 dalyje,
nevirsijant per metus vienos tonos;

todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty biti atitinkamai i$ dalies pakeistas;

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 133 straipsnio 1 dalj jsteigto komiteto nuomoneg,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas i§ dalies keiiamas pagal Sio reglamento

prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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