11.1.2018 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 6/45

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/35
tal-10 ta’ Jannar 2018

li jemenda lI-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici
(REACH) fir-rigward tal-ottametil¢iklotetrasilossan (“D4”) u tad-dekametil¢iklopentasilossan (“D5”)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93
tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi
91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE (') tal-Kummissjoni, u b'mod partikolari I-Artikolu 68(1) tieghu,

Billi:

(1)  Fis-17 ta’ April 2015, ir-Renju Unit ipprezenta dossier lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (‘l-Agenzija”)
skont l-Artikolu 69(4) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (“id-dossier tal-Anness XV (%)"), fejn ippropona li jigu
ristretti l-ottametilciklotetrasilossan (D4), u d-dekametil¢iklopentasilossan (D5) fil-prodotti kosmetici li jitlahalhu
bl-ilma fkundizzjonijiet normali tal-uzu. Id-dossier juri li hija mehtiega azzjoni fil-livell tal-Unjoni sabiex jigu
indirizzati r-riskji ghall-ambjent ikkawzati mill-uzu tad-D4 u tad-D5, meta dawn jigu mormija fl-ilma skartat.

(2)  Fit-22 ta’ April 2015, il-Kumitat tal-Istati Membri, imsemmi fl-Artikolu 76(1)(e) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, fuq talba tad-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija, adotta l-opinjoni li kemm id-D4 kif ukoll id-D5
jissodisfaw il-kriterji tal-Anness XIII ta’ dak ir-Regolament ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi persistenti hafna (vP)
u bjjoakkumulattivi hafna (vB) skont I-Artikolu 77(3)(c) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  F-10 ta’ Marzu 2016, il-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji tal-Agenzija (-“RAC”) adotta l-opinjoni tieghu
u kkonkluda li d-D4 tissodisfa I-kriterji tal-Anness XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghall-identifikazzjoni
ta’ sustanzi persistenti, bijoakkumulattivi u tossici (‘PBT”) u ta’ sustanzi vPvB, u li d-D5 tissodisfa l-kriterji ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanzi vPvB. L-RAC ikkonferma li l-proprjetajiet perikoluzi tad-D4 u tad-D5 jaghtu lok ghal
thassib specifiku relatat mal-ambjent meta jkunu prezenti fil-prodotti kosmetici i jigu uzati jew mormija fl-ilma.
Ikkonkluda wkoll i r-restrizzjoni proposta hija mizura specifika u xierga fil-livell tal-Unjoni sabiex jitnaqqsu I-
emissjonijiet kkawzati minn prodotti li jitlahalhu bl-ilma.

(4)  Fid-9 ta’ Gunju 2016, il-Kumitat ghall-Analizi So¢jo-Ekonomika (is-“SEAC”) adotta l-opinjoni tieghu, fejn indika li
r-restrizzjoni proposta hija l-aktar mizura adatta fil-livell tal-Unjoni, ftermini tal-benefic¢ji so¢joekonomici u 1-
ispejjez socjoekonomici relatati maghha, sabiex jitnaqqas ir-rimi tad-D4 u tad-D5 fl-ilma skartat.

(5) Is-SEAC irrakkomanda differiment ta’ erbgha u ghoxrin xahar tal-applikazzjoni tar-restrizzjoni, skont il-perjodu
minimu ta’ differiment propost fid-dossier tal-Anness XV, sabiex il-partijiet ikkoncernati jkunu jistghu jiehdu 1-
mizuri necessarji ghall-konformita.

(6)  I-Forum tal-Agenzija ghall-Iskambju ta’ Informazzjoni dwar l-Infurzar, imsemmi fl-Artikolu 76(1)(f) tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, gie kkonsultat waqt il-process tar-restrizzjoni u r-rakkomandazzjonijiet tieghu
gew ikkunsidrati.

(7)  F-10 ta’ Awwissu 2016, I-Agenzija pprezentat lill-Kummissjoni l-opinjonijiet tal-RAC u tas-SEAC. (*)

() GUL396,30.12.2006, p. 1.
() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/9a53a4d9-a641-4b7b-ad58-8fec6cf26229
() https://echa.europa.eu/documents/10162/7209f47¢-58a0-4fa7-9890-11366f5aa4e9


https://echa.europa.eu/documents/10162/9a53a4d9-a641-4b7b-ad58-8fec6cf26229
https://echa.europa.eu/documents/10162/7209f47e-58a0-4fa7-9890-11366f5aa4e9
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(8)  Il-prezenza tad-D4 u tad-D5 fcerti prodotti kosmetici tohloq periklu ghall-ambjent meta dawn jitlahalhu bl-ilma
wara l-uzu, minhabba l-proprjetajiet perikoluzi bhala sustanza PBT u vPvB fil-kaz tad-D4, u bhala sustanza vPvB
fil-kaz tad-D5. Il-Kummissjoni tqis li dawk ir-riskji ghandhom jigu indirizzati fil-livell tal-Unjoni. Il-limitu tal-
koncentrazzjoni ta’ 0,1 % stabbilit minn din ir-restrizzjoni jizgura b'mod effettiv li kull uzu intenzjonat tad-D4
u tad-D5 jitwaqqaf, peress li dawk is-sustanzi jridu jkunu prezenti fil-prodotti kosmetici fkoncentrazzjonijiet
hafna oghla sabiex iwettqu I-funzjoni mahsuba taghhom.

(9)  Irrestrizzjoni proposta tikkoncerna l-prodotti kosmetici kif definiti fl-Artikolu 2(1)(a) tar-Regolament (KE)
Nru 12232009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Fil-prodotti kosmeti¢i li huma mahsuba biex jibqghu
fkuntatt fit-tul mal-gilda, max-xaghar jew mal-membrani mukuzi, id-D4 u d-D5 jevaporaw maz-zmien wara I-
applikazzjoni u kull residwu jigi eliminat matul it-tlahlih normali. Id-dossier tal-Anness XV ma kopriex dawk il-
prodotti, minhabba li ma jirrapprezentawx sors magguri ta’ riskju ghall-ambjent ikkawzat mid-D4 u d-D5,
u ghaldaqstant ir-riskju li dawn jistghu jipprezentaw lill-ambjent ghadu ma giex ivvalutat mill-RAC. Ghalhekk, ir-
restrizzjoni jenhtieg li tapplika biss ghall-prodotti kosmetici li jitlahalhu li, fkundizzjoni ta’ uzu normali,
jitnehhew bl-ilma ftit wara l-applikazzjoni, minhabba li fdawn i¢-¢irkostanzi d-D4 u d-D5 jigu emessi fl-ambjent
akkwatiku qabel ma jevaporaw.

(10)  Il-partijiet ikkoncernati jenhtieg li jinghataw bizzejjed zmien biex jiehdu l-mizuri xierqa biex jikkonformaw mar-
restrizzjoni proposta. Ir-restrizzjoni l-gdida jenhtieg li tigi applikata biss minn data aktar tard.

(11)  Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jenhtieg li jigi emendat skont dan.

(12) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit skont l-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa emendat skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Jannar 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta” Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmetici,
(GUL 342,22.12.2009, p. 59).
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ANNESS

Fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, tiddahhal din l-entrata gdida:

“70. Ottametil¢iklotetrasilossan (D4) 1. Ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq fil-prodotti kosmetici li jitlahalhu
Nru CAS 556-67-2 bl-ilma fkonc¢entrazzjoni ugwali jew aktar minn 0,1 % skont il-piz
ta’ kull sustanza, wara [-31 ta’ Jannar 2020.

Nru KE 2.0.?_136_7 . 2. Ghall-finijiet ta’ din l-entrata, “prodotti kosmetici li jitlahalhu bl-
Dekametil¢iklopentasilossan (D5) ilma” tfisser prodotti kosmetici kif definiti fl-Artikolu 2(1)(a) tar-Re-

Nru CAS 541-02-6 golament (KE) Nru 1223/2009 li, fkundizzjonijiet normali ta’ uzu,
jitlahalhu bl-ilma wara l-applikazzjoni.”
Nru KE 208-764-9
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