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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..
(XXX),

ar ko attieciba uz oktametilciklotetrasiloksanu (D4), dekametilciklopentasiloksanu (D5)

un dodekametilcikloheksasiloksanu (D6) groza XVII pielikumu Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vértésanu,
licencéSanu un ierobezoSanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot v&ra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada
18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un
ierobezoSanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agenttiru, groza Direktivu
1999/45/EK un atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr.
1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK,
Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK!, un jo ipasi tas
68. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Komisija 2018. gada 10. janvari pienéma Komisijas Regulu (ES) 2018/352, ar ko
ierobezo oktametilciklotetrasiloksana (“D4”) un dekametilciklopentasiloksana (“D5)
laiSanu tirgl noskalojamos kosmétikas lidzeklos. Sis ierobezojums ka 70. ieraksts tika
ieklauts Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikuma.

(2) Eiropas Kimikaliju agentiiras (“Agentiira”) dalibvalstu komiteja (“MSC”) 2018. gada
rada loti lielas bazas (“SVHC”) un kam piemit loti noturigas un loti bioakumulativas
(“vPvB”) 1pasibas. Tika konstatéts, ka D4 piemit noturigas, bioakumulativas un

toksiskas (“PBT”) ipasibas. Turklat tika konstatéts, ka ari D5 un D6 piemit PBT
pasibas, ja D4 koncentracija tajos ir 0,1 % vai vairak no masas.

3) Kad Agentiiras Riska novértéSsanas komiteja (“RAC”) novértgja priekslikumu
ierobezot D4 un DS laiSanu tirgd un lietoSanu, kas galu gala tika pienemts ar Regulu
(ES) 2018/35, ta neizsledza potencialu risku, ko varétu radit So vielu lietoSana
nenoskalojamos kosmétikas lidzeklos. Sa iemesla dél Komisija 2016. gada 15.
decembri liidza® Agentiiru saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 69. panta 1. punktu
sagatavot dokumentaciju (“XV pielikuma dokumentacija”), lai iesp&jami ierobezotu

! OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.

2 Komisijas Regula (ES) 2018/35 (2018. gada 10. janvaris), ar ko attieciba uz
oktametilciklotetrasiloksanu (“D4”) un dekametilciklopentasiloksanu (“D5”) groza XVII pielikumu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
verteésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH) (OV L 6, 11.1.2018., 45. 1pp.).

3 https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/a0bdbb25-9641-
9df1-9511-4208cac224ce.
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D4 un D5 izmantoSanu nenoskalojamos kosmétikas lidzeklos un citos plaSa patérina
un profesionala lietojuma razojumos. Komisija 2018. gada 5. februari lidza* Agentiiru
ieklaut D6 XV pielikuma dokumentacija.

Agentiira 2019. gada 20. marta iesniedza XV pielikuma dokumentaciju®, kas
apliecinaja, ka ir vajadziga Savienibas méroga riciba, lai novérstu vidisko risku, ko
rada D4, D5 un D6 izmantoSana, tam nonakot vides segmentos.

RAC 2019. gada 28. novembrT pienéma atzinumu®, kas apstiprindja, ka D4, D5 un D6
bistamas 1pasibas konkrétas bazas par vidi rada tad, ja §is vielas ir plasa patérina un
profesionala lietojuma razojumos, kuri nonak gan tidens, gan atmosféras videg.

RAC secinaja, ka kopgjas D4, D5 un D6 izpliides vidé butu jaizmanto ka riska aplésta
vertiba. RAC ar1 secindja, ka lietojot plasam paté€rinam un profesionaliem mérkiem
nenoskalojamos kosmétikas Iidzeklus un citus plasa patérina un profesionala lietojuma
razojumus, kas satur D4, D5 un D6, §is vielas nonak vid€, un galvenais izpliides avots
ir to dispersiva izmantoSana kosmétikas lidzeklos. RAC piekrita Agentiras XV
pielikuma dokumentacija ietvertajam novert€§jumam, ka risks netiek pienacigi
kontrol&ts un ka So vPvB un PBT vielu emisijas to aprites cikla netiek samazinatas lidz
minimumam, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I pielikuma 6.5. punkta.

RAC ar1 secin3ja, ka ierosinatais ierobezojums ir mérktiecigs un vispieméerotakais
Savienibas méroga pasakums, ar kuru lidz minimumam samazinat emisijas, ko rada
nenoskalojami kosmétikas lidzekli un citi plasa patérina un profesionala lietojuma
raZzojumi, un noverst konstate€to risku, nemot véra ta efektivitati minéta riska
samazinasana, ta praktiskumu un veidu, kada to var uzraudzit.

Agentiiras Socialas un ekonomiskas analizes komiteja (“SEAC”) 2020. gada 12. marta
pienéma atzinumu’, kurd noradija, ka no socialekonomisko ieguvumu un izmaksu
viedokla ierosinatais ierobezojums ar RAC un SEAC grozijumiem ir vispiemérotakais
Savienibas m&roga pasakums, ar kuru var samazinat D4, D5 un D6 izpladi vide.

SEAC piekrita XV pielikuma dokumentacija ietvertajiem secinajumiem attieciba uz
ierobezojuma pieméroSanas vispargju atlikSanu uz diviem gadiem.

SEAC piekrita arT ilgakai atlikSanai attieciba uz vairakiem konkrétiem lietojumiem.
Nemot véra aizstaSanai nepiecieSamo laiku, SEAC piekrita ierobeZojuma piemeroSanu
nenoskalojamiem kosmétikas lidzekliem un mediciniskajam iericém atlikt uz pieciem
gadiem. Ta ka iesp&jamas alternativas vielas vai tehnologijas nepanaktu vispargju riska
samazinajumu, SEAC piekrita arT desmit gadus atlikt ierobeZojuma pieméroSanu D5 ka
Skidinataja izmantoSanai tekstilizstradajumu, adas un kaZokadu kimiskaja tiriSana.
Attieciba uz zaléem un veterinarajam zalem SEAC atbalstija ierobeZojuma
piemérosanas atlik§anu uz septiniem gadiem. Saja septinu gadu pagarinajuma ir nemts
vera laiks, kas vajadzigs, lai D4, DS un D6 izmantoSanu zal&s un veterinarajas zalés
aizstatu ar alternativam vielam vai tehnologijam, ka art laiks, kas vajadzigs $adu zalu
kvalific€Sanai un registrésanai.

SEAC piekrita ar1 vairakam atkapém, kas ierosinatas XV pielikuma dokumentacija.
SEAC piekrita atkapei attieciba uz D5 un D6 laiSanu tirgli izmantoSanai rétu un briicu

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/10162/44c5f15a-a022-5084-762¢-03bbb00599d5.
https://echa.europa.eu/documents/10162/a3¢8195a-23d3-5859-6fdc-7805a3148b46.
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arstéSanas un kopsSanas ierices, briicu profilaksei un stomas kopSanai. SEAC piekrita
arT atkapei attieciba uz D5 laiSanu tirgli profesionalai izmantoSanai makslas un senlietu
tiriSanai vai restauracijai un piekrita ieklaut skaidraku to darbibu aprakstu, kuras veic
rupnieciskos objektos un kuram nepieméro ierobezojumu D4, D5 un D6 laist tirgh.
SEAC piekrita atkapei attieciba uz D5 laiSanu tirgll un izmantoSanu par skidinataju
tekstilizstradajumu, adas un kazokadu kimiskas tiriSanas sist€mas, ieverojot konkrétus
nosacijumus.

Pamatojoties uz informaciju par izmantoSanu maisjumos un piemé&roSanas
apsveérumiem, SEAC piekrita ierosinatajiem skaidrojumiem un vél citam atkapém, kas
XV pielikuma dokumentacija ierosinatas attieciba uz daziem maisijumiem, kas satur
D4, D5 un D6 ka silicija poliméru atliekas.

IerobezoSanas procediiras laika notika apspriedes ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
76.panta 1. punkta f)apakSpunkta minto Agentiras IevieSanas informacijas
apmainas forumu, un Komisija ta ieteikumus ir némusi veéra.

Agentiira RAC un SEAC atzinumus Komisijai iesniedza 2020. gada 25. maija.

Komisija secina, ka pastav nepienemams risks, ko rada D4, D5 un D6 emisijas no
plasa patérina un profesionala lietojuma razojumiem, un ka Agentiiras ierosinatais
ierobezojums ar RAC un SEAC ierosinatajiem grozijumiem ir vispiem&rotakais
Savienibas méroga pasakums minéta riska novérsanai.

Komisija piekrit RAC un SEAC atzinumos paustajam secindjumam, ka ierosinatais
ierobezojums ir komplementars un logiski paplasina speka esoso ierobezojumu D4 un
D5 laisanai tirgl noskalojamos kosmétikas lidzeklos, kas ietverts Regulas (EK) Nr.
1907/2006 XVII pielikuma 70. ieraksta. Juridiskas noteiktibas labad un lai atvieglotu
lastSanu, minétais ieraksts biitu jaaizstaj pilniba.

Ieinteresétajam personam biitu jadod pietiekams laiks, kura var paspét veikt
piemérotus pasakumus, lai panaktu atbilstibu ierosinatajam ierobezojumam. Tapéc
Komisija ierosina vispargju divu gadu atlikSanas periodu un ilgakus atlikSanas
periodus konkrétiem lietojumiem. Turklat Komisija piekrit, ka janosaka atkapes
attieciba uz vairakiem konkrétiem lietojumiem.

Saistiba ar atlikSanas periodu attiectba uz kosmétikas Iidzekliem, kas nav
nenoskalojami kosmeétikas 1idzekli, Komisija norada uz §is raZojumu grupas augstajam
emisijam un RAC secinajumu par to, ka attieciba uz vPvB un PBT vielam parejas
perioda ilgums ir kritiskakais elements no riska viedokla, nemot véra to, ka, jo ilgaks
ir parejas periods, jo vairak emisiju rodas. Lidz ar to vPvB un PBT vielu emisijas vidé
biitu jasamazina lidz minimumam, nosakot Tsu parejas periodu. Komisija ar1 norada uz
ievérojamam izmaksam, kas nozarei gada radisies, mainot sastavu lielam skaitam
kosmeétikas lidzeklu, kas nav noskalojami kosmétikas Iidzekli. Nemot véra ierosinata
lerobezojuma rentabilitati attieciba uz kosmeétikas lidzekliem, kas nav noskalojami
kosmeétikas lidzekli, un nepiecieSamibu panakt lidzsvaru starp to, ka nodrosinat cilvéka
veselibas un vides augsta Itmena aizsardzibu un lidz minimumam samazinat
socialekonomisko ietekmi, Komisija secina, ka attieciba uz Siem Iidzekliem ir
lietderigi noteikt tris gadu atlikSanas periodu.

Saistiba ar atlikSanas periodu attieciba uz mediciniskajam iericeém, kas definétas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 1. panta 4. punkta, nemot
veéra nozares un dazu dalibvalstu baZzas par aplésto laiku, kas vajadzigs parstradaSanai,
proti, lai atrastu alternativu, veiktu kvalifikacijas procesu un registrétu jaunizveidotu
maisfjumu saskana ar Regulu (ES) 2017/745, Komisija uzskata, ka ir lietderigi
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attieciba uz §im ieric€m pieskirt septinu gadu atlikSanas periodu. Turklat dazas in vitro
diagnostikas ieric€s (/VD), kas definétas Regulas (ES) 2017/746 1. panta 2. punkta, D4
un D5 koncentracija var parsniegt 0,1 %. Ta ka aizstaSana /VD rada lidzigas bazas, ir
lietderigi attieciba uz §tm ieric€m pieskirt tadu pasu atlik$anas periodu.

(20)  Atbrivojums attieciba uz izmantoSanu par laboratorijas reagentu pétniecibas un
izstrades darbibas biitu japiemeéro tikai tad, ja §1s darbibas notiek kontrol&tos apstaklos,
ka minéts Regulas (EK) Nr. 1907/2006 3. panta 23. punkta, nenosakot ierobezojumu
par vienu tonnu gada.

(21)  Tapéc Regula (EK) Nr. 1907/2006 biitu attiecigi jagroza.

(22)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 133. panta 1. punktu izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu groza saskana ar §1s regulas pielikumu.

2. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula von der Leyen
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