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REGULAMENTUL (UE) 2018/35 AL COMISIEI
din 10 ianuarie 2018

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European

si al Consiliului privind finregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor

chimice (REACH), in ceea ce priveste substantele octametilciclotetrasiloxan (D4) si
decametilciclopentasiloxan (D5)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE
a Consiliului i a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ('), in special articolul 68
alineatul (1),

intrucat:

(1)

)

La 17 aprilie 2015, Regatul Unit a depus la Agentia Europeand pentru Produse Chimice (denumitd in continuare
y,agentia”) un dosar, in conformitate cu articolul 69 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 [denumit
in continuare ,dosarul intocmit in temeiul anexei XV (3], in care se propune restrictionarea substantelor octame-
tilciclotetrasiloxan (D4) si decametilciclopentasiloxan (D5) in produsele cosmetice care se inldturd prin clitire in
conditii de utilizare normald. Dosarul demonstreazi necesitatea unei actiuni la nivelul Uniunii pentru a aborda
riscurile pentru mediu pe care le comporti utilizarea D4 si a D5 in momentul deversirii in apele uzate.

La 22 aprilie 2015, Comitetul statelor membre, mentionat la articolul 76 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006, la cererea directorului executiv al agentiei, in conformitate cu articolul 77 alineatul (3)
litera (c) din regulamentul respectiv, a adoptat un aviz in care se mentioneazd ci atat D4, cit si D5 indeplinesc
criteriile previdzute in anexa XIII la regulamentul respectiv pentru identificarea ca substante foarte persistente (vP)
si foarte bioacumulative (vB).

La 10 martie 2016, Comitetul pentru evaluarea riscurilor (denumit in continuare ,CER”) a adoptat un aviz,
concluzionind ci D4 indeplineste criteriile din anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, pentru identi-
ficarea ca substantd persistentd, bioacumulativd si toxicd (,PBT”), precum si ca substantd vPvB, si cd D5
indeplineste criteriile de identificare ca substantd vPvB. CER a confirmat cd proprietitile periculoase ale D4 si D5
dau nagtere la preocupdri specifice pentru mediu atunci cind sunt prezente in produse cosmetice care sunt
utilizate sau eliminate cu apd. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci restrictionarea propusi este 0 masurd
directionatd si adecvatd la nivelul Uniunii, pentru a reduce la minimum emisiile cauzate de produsele care
necesitd clitire.

La 9 iunie 2016, Comitetul pentru analizi socioeconomicd (denumit in continuare ,CASE”) a adoptat avizul siu,
indicand faptul ci restrictia propusd este cea mai adecvatd mdsurd la nivelul Uniunii pentru a reduce cantitatea
de D4 si D5 din apele reziduale din punct de vedere al beneficiilor si costurilor sale socioeconomice.

In conformitate cu perioada minimd de amanare propusd in dosarul intocmit in temeiul anexei XV, CASE
a recomandat aménarea cu 24 de luni a aplicirii restrictiei, pentru a permite partilor interesate s ia masurile
necesare pentru a se conforma.

Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea legii din cadrul agentiei, mentionat la articolul 76
alineatul (1) litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, a fost consultat in cursul procesului de restrictionare,
iar recomandarile sale au fost luate in considerare.

La 10 august 2016, agentia a prezentat Comisiei avizele CER si CASE (%).

() JOL 396, 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
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(8)  Din prezenta D4 si D5 in anumite produse cosmetice care se inliturd prin clitire cu apd dupd aplicarea lor
decurge un risc pentru mediu, din cauza proprietdtilor periculoase de PBT si de substantd vPvB, in cazul D4, si
din cauza proprietdtilor periculoase de substantd vPvB, in cazul D5. Comisia considerd cd aceste riscuri ar trebui
abordate la scara Uniunii. Limita de concentratie de 0,1 % stabilitd prin aceastd restrictie garanteazd in mod
eficace cd utilizarea intentionatd a D4 si D5 va inceta, intrucit aceste substante trebuie sd fie prezente in
produsele cosmetice care necesitd clitire in concentratii mult mai mari pentru a-si indeplini functia pentru care
au fost proiectate.

(9)  Restrictia propusd se referd la produse cosmetice, astfel cum sunt definite la articolul 2 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (). In produsele cosmetice care
sunt destinate si rimand in contact prelungit cu pielea, parul sau membranele mucoase, D4 si D5 se evapord in
timp dupd aplicare si orice reziduu este clitit in cursul spildrii normale. ,Dosarul intocmit in temeiul anexei XV”
nu acoperd produsele respective, avand in vedere cd acestea nu reprezintd o sursd majord de riscuri pentru mediu
in ceea ce priveste D4 si D5 si, in consecintd, riscul pe care acestea il pot prezenta pentru mediu nu a fost incd
evaluat de citre CER. Prin urmare, restrictia ar trebui sd se aplice numai produselor cosmetice care necesitd clitire
care, in conditii normale de utilizare, sunt eliminate cu apd la scurt timp dupd aplicare, deoarece, in aceste
circumstante, D4 si D5 sunt emise in mediul acvatic nainte de evaporare.

(10) Partilor interesate ar trebui sd li se acorde suficient timp pentru a lua mdsurile necesare pentru a respecta
restrictia propusd. Prin urmare, noua restrictie ar trebui sd se aplice doar de la o datd ulterioara.

(11)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificat in consecinti.

(12) Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul
articolului 133 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modifica in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 10 ianuarie 2018.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice
(OL 342, 22.12.2009, p. 59).
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ANEXA

In anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, se adaugi urmatoarea noud rubrici:

,70. octametilciclotetrasiloxan (D4) 1. Se interzice introducerea pe piatd in produse cosmetice care nece-
Nr. CAS 556-67-2 sitd cldtire intr-o concentratie egald cu sau mai mare de 0,1 % din
’ greutate pentru fiecare substantd, dupd 31 ianuarie 2020.

Nr. CE 209-136-7 N N . s 1
- . 2. In sensul prezentului articol, «produse cosmetice care necesitd cla-
Decametilciclopentasiloxan (D5) tire» inseamnd produse cosmetice astfel cum sunt definite la artico-
Nr. CAS 541-02-6 lul 2 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 12232009
care, in conditii normale de utilizare, sunt clitite cu apd dupd utili-

Nr. CE 208-764-9 are.”
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