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z XXX,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzovani chemikalii (REACH), pokial ide o
oktametylcyklotetrasiloxan (,D4“) a dekametylcyklopentasiloxan (,D5%) a
dodekametylcyklohexasiloxan (,D6%)

Delegaciam v prilohe zasielame dokument D090609/3.
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V Bruseli XXX
D090609/03
[...](2023) XXX draft
NARIADENIE KOMISIE (EI'J) Y

z XXX,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH),
pokial’ ide o oktametylcyklotetrasiloxan (,,D4*) a dekametylcyklopentasiloxan (,,D5%)
a dodekametylcyklohexasiloxan (,,D6%)

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH),
pokial’ ide o oktametylcyklotetrasiloxan (,,D4*) a dekametylcyklopentasiloxan (,,D5%)

a dodekametylcyklohexasiloxan (,,D6%)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Europskej chemickej agentiry, ozmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢.793/93 anariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES!, a najmi
na jeho ¢lanok 68 ods. 1,

kedze:
(D

2)

€)

Komisia 10. januara 2018 prijala nariadenie Komisie (EU) 2018/35% ktorym sa
obmedzuje uvadzanie oktametylcyklotetrasiloxanu (,D4)
a dekametylcyklopentasiloxanu (,,D5%) v zmyvate'nych kozmetickych vyrobkoch na
trh. Toto obmedzenie bolo zaradené do prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006
ako polozka 70.

Vybor Elenskych statov (d’alej len ,,MSC*) Europskej chemickej agentiry (d’alej len
»agentura®) 13. jana 2018 identifikoval latky D4, D5 a dodekametylcyklohexasiloxan
(dalej len ,,D6%) ako latky vzbudzujuce velmi velké obavy (SVHC) s velmi
perzistentnymi a vel'mi bioakumulativnymi vlastnostami (vPvB). Latka D4 bola
identifikovand ako latka s perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi
vlastnostami (d’alej len ,,PBT*). Aj latky D5 a D6 boli identifikované ako latky
s vlastnostami PBT, ak obsahuju latku D4 v koncentracii rovnajucej sa alebo vyssej
ako 0,1 hm. %.

V Case, ked” vybor agentary pre hodnotenie rizik (d’alej len ,,RAC*) posudzoval navrh
na obmedzenie uvadzania latok D4 a D5 na trh a ich pouZivania, ktory bol napokon
prijaty nariadenim (EU) 2018/35, nevyludil potencialne riziko vyplyvajiice zich
pouzivania v nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch. Preto Komisia 15. decembra

U.v. EUL 396, 30.12.2006, s. 1.

Nariadenie Komisie (EU) 2018/35 z 10. januara 2018, ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH), pokial’ ide o oktametylcyklotetrasiloxan (,,D4“) a dekametylcyklopentasiloxan
(,D5%) (U.v. EUL 6, 11.1.2018, s. 45).
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2016 poziadala® agentiru o pripravu dokumentacie podla ¢lanku 69 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 1907/2006 (d’alej len ,,dokumentacia podla prilohy XV*) s cielom potencialne
obmedzit latky D4 a D5 vnezmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch a inych
spotrebitel'skych vyrobkoch avyrobkoch na profesiondlne pouzitie. Komisia
5. februara 2018 poziadala* agentiru o zaradenie latky D6 do dokumentacie podla
prilohy XV.

Agentura predlozila 20. marca 2019 dokumentaciu podl'a prilohy X V3, ktora potvrdila,
ze na rieSenie rizik, ktoré pre Zivotné prostredie predstavuje pouzivanie latok D4, D5
a D6 v pripade ich uvol'nenia do zloziek zivotného prostredia, st potrebné opatrenia na
trovni celej Unie.

Vybor RAC prijal 28. novembra 2019 stanovisko®, v ktorom potvrdil, Ze nebezpecné
vlastnosti latok D4, D5 a D6 vyvolavaju osobitné obavy vzhladom na Zivotné
prostredie, ak sa nachadzaji v spotrebitel'skych vyrobkoch avo vyrobkoch na
profesiondlne pouzitie, ktorych obsah je napokon uvolnovany tak do vodného
prostredia, ako aj ovzdusia.

Vybor RAC dospel k zaveru, ze ako ukazovatel' rizika by sa mali pouzit' celkové
objemy latok D4, D5 a D6 uvoltiované do Zivotného prostredia. Vybor RAC zéroven
konstatoval, Zze v dosledku spotrebitel'ského a profesionalneho pouzivania
nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkov ainych spotrebitel'skych vyrobkov
a vyrobkov na profesiondlne pouzitie obsahujucich latky D4, D5 a D6 sa tieto latky
uvolfiuji do Zivotného prostredia, pricom hlavnym zdrojom ich uvolfiovania je ich
rozsiahle disperzné pouzitie v kozmetickych vyrobkoch. Vybor RAC suhlasil
s posudenim agentiry uvedenym v dokumentacii podla prilohy XV, Ze dané riziko nie
je primerane kontrolované a ze emisie tychto latok vPvB a PBT sa pocas ich Zivotného
cyklu neminimalizuji, ako sa vyzaduje v odseku 6.5 prilohy 1 k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006.

Vybor RAC okrem toho dospel k zaveru, ze navrhované obmedzenie je cielenym
a najvhodnej$im celounijnym opatrenim, ktorym mozno minimalizovat emisie
sposobené nezmyvatelnymi kozmetickymi vyrobkami ainymi spotrebitel'skymi
vyrobkami a vyrobkami na profesiondlne pouzitie arieSit identifikované riziko
z hl'adiska jeho G¢innosti pri znizovani daného rizika, jeho praktickej realizovatel'nosti
a sposobu jeho monitorovania.

Vybor pre socidlno-ekonomickti analyzu (d’alej len ,,SEAC*“ — Socio-Economic
Assessment Committee), ktory je sucastou agentury, prijal 12. marca 2020
stanovisko’, v ktorom sa uvadza, Ze navrhované obmedzenie upravené vybormi RAC
aSEAC je zhladiska jeho socidlno-ekonomickych prinosov a ndkladov
najvhodnejS$im celotnijnym opatrenim na zniZenie emisii latok D4, D5 a D6
uvolnovanych do Zivotného prostredia.

Vybor SEAC suthlasil so zdvermi uvedenymi v dokumentacii podla prilohy XV
tykajicimi sa vS§eobecného odkladu uplatnovania obmedzenia o dva roky.

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¢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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Vybor SEAC suhlasil aj s dlh§imi odkladmi v suvislosti s viacerymi Specifickymi
pouzitiami. Vzhladom na c¢as potrebny na nahradenie vybor SEAC suhlasil
s patrocnym odkladom v pripade nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkov
a zdravotnickych pomocok. Ked’ze potencidlne alternativne latky ani technologie by
neviedli k celkovému zniZeniu rizika, vybor SEAC suhlasil aj s desatrocnym
odkladom obmedzenia pouzivania latky D5 ako rozpustadla pri suchom C¢isteni textilii,
koze a kozusin. V pripade liekov a veterinarnych liekov podporil vybor SEAC odklad
obmedzenia o sedem rokov. V tomto sedemro¢nom odklade je zohladneny Ccas
potrebny na to, aby sa pouzivanie latok D4, D5 a D6 v liekoch a veterinarnych liekoch
nahradilo alternativnymi latkami alebo technoldgiami, ako aj cas potrebny na
zatriedenie a registraciu takychto liekov.

Vybor SEAC zaroveil sthlasil s viacerymi vynimkami navrhnutymi v dokumentacii
podrla prilohy XV. Vybor SEAC suhlasil s vynimkou pre uvadzanie latok D5 a D6 na
trh na pouzitie v pomockach na liecbu a starostlivost’ o jazvy a rany, na prevenciu ran
a starostlivost’ o vyvody. Vybor SEAC zaroven suhlasil s vynimkou pre uvadzanie
latky D5 na trh na profesionédlne pouzitie pri Cisteni alebo reStaurovani umeleckych
diel a starozitnosti aso zahrnutim jasnejSieho opisu cinnosti v priemyselnych
lokalitach, na ktoré sa nema vztahovat’' obmedzenie uvadzania latok D4, D5 a D6 na
trh. Vybor SEAC suhlasil s vynimkou pre uvadzanie latky D5 na trh a jej pouZivanie
ako rozpustadla v systémoch suchého Cistenia textilii, koze akozusSin za urcitych
podmienok.

Na zaklade informacii o pouzitiach v zmesiach a vzh'adom na aspekty presadzovania
predpisov vybor SEAC suhlasil s navrhovanymi objasneniami a d’al§imi vynimkami
navrhovanymi v dokumentécii podl'a prilohy XV, ktoré sa tykali urCitych zmesi
obsahujucich latky D4, D5 a D6 ako rezidud zo silikonovych polymérov.

V ramci postupu obmedzovania prebehli konzultacie s forom agentiry na vymenu
informdcii o presadzovani pravnych predpisov uvedenym v ¢lanku 76 ods. 1 pism. f)
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, pri¢om Komisia vzala jeho odporicania do tvahy.

Agentura predlozila Komisii stanoviska vyborov RAC a SEAC 25. méaja 2020.

Komisia dospela k zaveru, Ze existuje neprijate'né riziko vyplyvajiice z emisii latok
D4, DS a D6 zo spotrebitel'skych vyrobkov a vyrobkov na profesionalne pouZitie a Ze
obmedzenie navrhované agentirou so zmenami navrhnutymi vybormi RAC a SEAC
predstavuje najvhodnejsie celounijné opatrenie na rieSenie tohto rizika.

Komisia suhlasi so zaverom uvedenym v stanoviskach vyborov RAC a SEAC, ze
navrhované obmedzenie je doplnkové a poskytuje logické rozSirenie existujiceho
obmedzenia uvadzania latok D4 a D5 v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch na trh,
ktoré sa uvadza v polozke 70 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006. V zaujme
pravnej istoty a l'ahkej zrozumitelnosti textu by sa mala cela tato polozka nahradit’.

Zainteresovanym stranam by sa mal poskytnit dostatocny cas na prijatie vhodnych
opatreni na splnenie navrhovaného obmedzenia. Komisia preto navrhuje vSeobecné
obdobie odkladu vtrvani dvoch rokov adlhSie obdobia odkladu v pripade
Specifickych pouziti. Komisia takisto suhlasi s potrebou vynimiek v pripade
niekol’kych Specifickych pouZiti.

Pokial’ ide o obdobie odkladu tykajice sa kozmetickych vyrobkov inych ako zmyvatel'né
kozmetické vyrobky, Komisia poukazuje na vysoké emisie z danej skupiny vyrobkov a na
zaver vyboru RAC, Ze v pripade latok vPvB a PBT je z hl'adiska rizika najvyznamnejSim
prvkom diZka prechodného obdobia, ked’ze ¢im dlhsie je prechodné obdobie, tym viac
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emisii sa uvolni. Preto by sa mali emisie latok vPvB aPBT minimalizovat
prostrednictvom kratkeho prechodného obdobia. Komisia takisto poukazuje na znacné
naklady, ktoré bude priemysel musiet’ roCne znasat' v suvislosti so zmenou zloZenia
mnohych kozmetickych vyrobkov inych ako zmyvatel'né kozmetické vyrobky Vzhl'adom
na ndkladova efektivnost navrhovaného obmedzenia tykajuceho sa kozmetickych
vyrobkov inych ako zmyvatel'né kozmetické vyrobky, ako aj na potrebu zabezpecit, aby
bola vysokda uroven ochrany ludského zdravia a zivotného prostredia vyvazena
minimalizaciou socidlno-ekonomickych vplyvov, dospela Komisia k zaveru, Ze v pripade
tychto vyrobkov je trojrocné obdobie odkladu primerané.

Pokial’ ide o obdobie odkladu tykajice sa zdravotnickych pomoécok vymedzenych
véilanku 1 ods. 4 nariadenia Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2017/745,
s prihliadnutim na obavy odvetvia aniektorych clenskych S$titov v suvislosti
s odhadovanym ¢asom na prepracovanie koncepcie vyrobku, teda konkrétne na najdenie
alternativy, absolvovanie procesu zatriedenia a registracie novo navrhnutej zmesi podla
nariadenia (EU) 2017/745, Komisia povazuje za vhodné udelit’ v pripade tychto pomocok
sedemro¢né obdobie odkladu. Okrem toho mozno v niektorych diagnostickych
pomockach in vitro (IVD) vymedzenych v ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746
n3jst’ latky D4 a D5 v koncentraciach vyssich ako 0,1 %. Ked’Ze podobné obavy vyvolava
aj nahradenie latok v diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, je vhodné
v pripade tychto pomdcok poskytnit’ rovnaké obdobie odkladu.

Vynimka tykajlica sa pouzitia ako laboratorne Cinidlo pri vyskumnych a vyvojovych
¢innostiach by sa mala povolit' len vtedy, ak k danému pouzitiu dochadza za

kontrolovanych podmienok uvedenych v ¢lanku 3 ods. 23 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, a to bez obmedzenia mnozstva na jednu tonu roc¢ne.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajiucim sposobom zmenit'.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného
podl’a €lanku 133 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) €. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida uc¢innost’ dvadsiatym diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula von der Leyen
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