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KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia XXX
D090609/03
[...](2023) XXX draft

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do
oktametylocyklotetrasiloksanu (D4), dekametylocyklopentasiloksanu (D5)
i dodekametylocykloheksasiloksanu (D6)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalgcznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do
oktametylocyklotetrasiloksanu (D4), dekametylocyklopentasiloksanu (D5)
i dodekametylocykloheksasiloksanu (D6)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) iutworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i2000/21/WE,
w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dnia 10 stycznia 2018 r. Komisja przyjeta rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/35°
ograniczajagce wprowadzanie do obrotu oktametylocyklotetrasiloksanu (,,D4”)
1 dekametylocyklopentasiloksanu (,,D5’) w produktach kosmetycznych splukiwanych
wodg. Ograniczenie to zostalo dodane jako pozycja 70 w zataczniku XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(2) Dnia 13 czerwca 2018 r. komitet panstw czlonkowskich (,,MSC”) Europejskiej
Agencji Chemikaliow (,,Agencja”) okreslit D4, D5 i dodekametylocykloheksasiloksan
(,D6”) jako substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy (,,SVHC”), bardzo
trwate 1 wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (,,vPvB”). D4 okreslono
jako substancje trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i1 toksyczng (,,PBT”).
D5 1 D6 zostaly réwniez okreslone jako substancje posiadajace wiasciwosci PBT,
jezeli zawierajg co najmniej 0,1 % wagowo D4.

! Dz.U. L 396 2 30.12.2006, s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/35 zdnia 10 stycznia 2018 r. zmieniajace zatgcznik XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do
oktametylocyklotetrasiloksanu (D4) i dekametylocyklopentasiloksanu (D5) (Dz.U. L 6 z 11.1.2018, s.
45).
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Oceniajgc wniosek dotyczacy ograniczenia wprowadzania do obrotu 1 stosowania D4 i
D5, ktory ostatecznie przyjeto w rozporzadzeniu (UE) 2018/35, Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Agencji (,,RAC”) nie wykluczyt potencjalnego ryzyka zwigzanego
z ich stosowaniem w niesptukiwanych produktach kosmetycznych. W zwigzku z tym
dnia 15 grudnia 2016r. Komisja zwrodcila sie®> do Agencji o przygotowanie
dokumentacji  zgodnie zart. 69 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
(,,dokumentacja zgodna z zalacznikiem XV”’) wcelu ewentualnego ograniczenia
stosowania D4 i D5 w niesplukiwanych produktach kosmetycznych oraz innych
produktach konsumenckich i profesjonalnych. Dnia 5 lutego 2018 r. Komisja zwrocita
si¢* do Agencji o wlaczenie D6 do dokumentacji zgodnej z zatacznikiem XV.

Dnia 20 marca 2019 r. Agencja przedlozyta dokumentacje zgodng z zatgcznikiem
XV3, w ktdrej wykazano, Ze aby ograniczyé zagrozenia dla srodowiska wynikajace ze
stosowania D4, D5 1 D6 w razie ich zrzutow do elementow Srodowiska, konieczne jest
podjecie dziatan w skali catej Unii.

Dnia 28 listopada 2019 r. RAC przyjat opinie®, w ktorej potwierdzil, Ze niebezpieczne
wlasciwosci D4, D5 1 D6 budzg szczeg6lne obawy w odniesieniu do srodowiska, jezeli
substancje te sg obecne w produktach konsumenckich i profesjonalnych, ktore sa
uwalniane do wdd i powietrza.

RAC stwierdzil, ze jako wskaznik ryzyka nalezy stosowac taczne uwolnienia D4, D5 i
D6 do s$rodowiska. RAC stwierdzit rowniez, ze skutkiem konsumenckich
1 profesjonalnych zastosowan produktow kosmetycznych niesptukiwanych oraz
innych produktow konsumenckich i profesjonalnych zawierajacych D4, D5 1 D6 sg
uwolnienia do $rodowiska, przy czym gtownym zrdédtem uwolnien sa réznorodne
zastosowania w produktach kosmetycznych. RAC zgodzit si¢ z oceng Agencji zawartg
w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV, wedlug ktorej ryzyko nie jest
odpowiednio kontrolowane, aemisje tych substancji vPvB 1 PBT nie s3
minimalizowane w calym cyklu Zycia, zgodnie z wymogami pkt 6.5 zalacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

RAC stwierdzil rowniez, ze proponowane ograniczenie jest ukierunkowane i jest
najwlasciwszym ogolnounijnym srodkiem minimalizowania emisji z niesptukiwanych
produktow kosmetycznych i innych produktow konsumenckich i profesjonalnych oraz
przeciwdziatania stwierdzonemu ryzyku pod wzgledem skuteczno$ci ograniczania
tego ryzyka, mozliwosci zastosowania w praktyce i sposobu monitorowania.

Dnia 12 marca 2020 r. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych Agencji
(,,SEAC”) wydal opini¢’, w ktorej stwierdzit, Ze proponowane ograniczenie, w wersji
zmodyfikowanej przez RAC 1 SEAC, jest najwlasciwszym pod wzgledem kosztow
1 korzysci spoteczno-ekonomicznych ogo6lnounijnym $rodkiem pozwalajacym na
zmniejszenie emisji D4, D5 1 D6 do $rodowiska.

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/722217b2-95¢c1-
a5a0-90c5-82f2afed4819
https://echa.europa.eu/documents/10162/039f5415-d7a2-b279-d270-0d07¢18{6392
https://echa.europa.eu/documents/10162/44¢c5f15a-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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SEAC zgodzit si¢ z wnioskami zawartymi w dokumentacji zgodnej z zatgcznikiem
XV, dotyczacymi ogdlnego odroczenia stosowania ograniczenia o dwa lata.

SEAC zgodzil si¢ réwniez na dluzsze odroczenia w odniesieniu do szeregu
konkretnych zastosowan. Bioragc pod uwage czas potrzebny na zastgpienie, SEAC
zgodzit si¢ na odroczenie o pig¢ lat w przypadku niesptukiwanych produktow
kosmetycznych 1 wyrobow medycznych. Poniewaz prawdopodobne alternatywne
substancje lub technologie nie spowoduja ogdélnego zmniejszenia ryzyka, SEAC
zgodzil si¢ rowniez na odroczenie o dziesi¢¢ lat ograniczenia stosowania D5 jako
rozpuszczalnika do czyszczenia na sucho wyrobow widkienniczych, skory i futra.
W odniesieniu do produktow leczniczych i weterynaryjnych SEAC popart odroczenie
ograniczenia o siedem lat. W tym siedmioletnim odroczeniu uwzgledniono czas
niezbg¢dny do zastgpienia D4, D5 1 D6 substancjami lub technologiami alternatywnymi
w produktach leczniczych i weterynaryjnych, a takze czas potrzebny na kwalifikacje
i rejestracje takich produktow.

SEAC zgodzit si¢ réwniez z szeregiem odstepstw zaproponowanych w dokumentacji
zgodnej z zalacznikiem XV. SEAC zgodzil si¢ na odstepstwo dotyczace
wprowadzania do obrotu D5 1 D6 do stosowania w wyrobach do leczenia 1 pielegnacji
blizn i ran, zapobiegania zranieniom i pielegnacji stomii. SEAC zgodzit si¢ rowniez na
odstepstwo dotyczace wprowadzania do obrotu D5 do uzytku profesjonalnego przy
czyszczeniu lub restaurowaniu dziet sztuki i antykdw oraz na wlaczenie jasniejszego
opisu dzialan w zakladach przemystowych, do ktérych nie ma zastosowania
ograniczenie wprowadzania do obrotu D4, D5 i D6. SEAC zgodzit si¢ z odstgpstwem
dotyczacym wprowadzania do obrotu istosowania D5 jako rozpuszczalnika
w systemach czyszczenia na sucho tkanin, skory i futra, pod pewnymi warunkami.

Z uwzglednieniem informacji na temat zastosowan w mieszaninach oraz kwestii
zwigzanych z egzekwowaniem SEAC zgodzil si¢ z proponowanymi wyjasnieniami
1 dalszymi odstgpstwami zaproponowanymi w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem
XV w odniesieniu do niektorych mieszanin zawierajacych D4, D5 1 D6 jako
pozostatosci polimeroéw silikonowych.

W toku procesu wprowadzania ograniczen skonsultowano si¢ z forum wymiany
informacji o egzekwowaniu przepisdOw Agencji, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lit. f)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a zalecenia forum zostaly uwzglednione przez
Komisje.

Dnia 25 maja 2020 r. Agencja przedlozyla Komisji opinie RAC i SEAC.

Komisja stwierdza, ze emisje D4, D5 1 D6 zproduktow konsumenckich
1 profesjonalnych stwarzaja niedopuszczalne ryzyko oraz ze ograniczenie
zaproponowane przez Agencj¢, wraz ze zmianami zaproponowanymi przez RAC i
SEAC, jest najwtasciwszym ogdlnounijnym $rodkiem przeciwdziatania temu ryzyku.

Komisja zgadza si¢ z wnioskiem zawartym w opiniach RAC 1 SEAC, Ze proponowane
ograniczenie ma charakter uzupetniajacy 1 stanowi logiczne rozszerzenie istniejgcego
ograniczenia dotyczacego wprowadzania do obrotu D4 1 D5 w produktach
kosmetycznych sptukiwanych woda, zawartego w pozycji 70 zatacznika XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Ze wzgledu na pewnos$¢ prawa i czytelnosé
przepisow wpis ten nalezy zastgpi¢ w catosci.
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Zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ dostateczng ilo$¢ czasu na wprowadzenie
odpowiednich $rodkéw w celu zastosowania si¢ do proponowanego ograniczenia.
Komisja proponuje zatem ogdlny dwuletni okres odroczenia oraz dluzsze okresy
odroczenia w odniesieniu do konkretnych zastosowan. Komisja zgadza si¢ rowniez
z potrzebg wprowadzenia odstepstw  w odniesieniu  do szeregu konkretnych
zastosowan.

Jesli chodzi o okres odroczenia dotyczacy produktow kosmetycznych innych niz
produkty kosmetyczne do sptukiwania woda, Komisja zwraca uwage na fakt, ze
emisje z tej grupy produktow sa duze, oraz na wniosek RAC, z ktérego wynika, ze
w przypadku substancji vPvB 1 PBT najbardziej krytycznym elementem z punktu
widzenia ryzyka jest dlugo$¢ okresu przejsciowego, poniewaz im dtuzszy jest okres
przejSciowy tym wigksze sg emisje. W zwigzku z tym emisje substancji vPvB i PBT
do s$rodowiska nalezy zminimalizowa¢ poprzez zastosowanie krotkiego okresu
przejsciowego. Komisja odnotowuje rowniez znaczne koszty, jakie ponosi przemyst
w skali roku w zwigzku z konieczno$cig zmiany sktadu duzej liczby produktow
kosmetycznych innych niz produkty kosmetyczne splukiwane wodg. Bioragc pod
uwage oplacalno$¢ proponowanego ograniczenia dotyczacego  produktow
kosmetycznych innych niz produkty kosmetyczne sptukiwane woda oraz potrzebe
osiggnigcia roéwnowagi miedzy wysokim poziomem ochrony zdrowia ludzkiego
i sSrodowiska a minimalizacja skutkéw spoleczno-gospodarczych, Komisja stwierdza,
ze w przypadku tych produktéw odpowiedni jest trzyletni okres odroczenia.

W  odniesieniu do okresu odroczenia dotyczacego wyrobow medycznych
zdefiniowanych w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745, biorac pod uwage obawy sektora iniektérych panstw czlonkowskich
dotyczace przewidywanego czasu, jaki jest potrzebny na kolejne etapy
przeprojektowania, a mianowicie na znalezienie alternatywy, przeprowadzenie
procesu kwalifikacji 1 zarejestrowanie nowo zaprojektowanej mieszaniny zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, Komisja uwaza, ze nalezy przyzna¢ tym wyrobom
siedmioletni okres odroczenia. Ponadto D4 i1 D5 mozna znalezé w stezeniach
przekraczajacych 0,1 % w niektorych wyrobach do diagnostyki in vitro (IVD)
zdefiniowanych w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Poniewaz zastgpienie
tych substancji w IVD budzi podobne obawy, nalezy przyzna¢ tym urzadzeniom taki
sam okres odroczenia.

Stosowanie substancji jako odczynnikow laboratoryjnych w dziataniach badawczo-
rozwojowych powinno by¢ objete wyjatkiem tylko wtedy, gdy odbywa si¢
w kontrolowanych warunkach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 23 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, bez ograniczenia do jednej tony rocznie.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinig komitetu
ustanowionego na mocy art. 133 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula von der Leyen
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