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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/35
z 10. janudra 2018,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial ide
o oktametylcyklotetrasiloxin (,,D4“) a dekametylcyklopentasiloxdn (,D5“)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrécii,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia 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:

(1) Spojené kralovstvo 17. aprila 2015 predlozilo Eurépskej chemickej agentare (dalej len ,agentiira“) dokumentaciu
podla ¢ldnku 69 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 [dalej len ,dokumentdcia podla prilohy XV (3], v ktorej sa
navrhuje obmedzenie oktametylcyklotetrasiloxzinu (D4) a dekamety]cyklopentasiloxénu (D5) v kozmetickych
vyrobkoch, ktoré sa za beznych podmienok pouzivania zmyvaji. Z dokumentdcie vyplynulo, Ze je nevyhnutné
pr1]at opatrenia na trovni celej Unie s cielom riesit nebezpecenstvo pre Zivotné prostredie, ktoré predstavuje
pouzivanie latok D4 a D5 po vypusteni do odpadovych vod.

(2)  Vybor clensk}?ch Stdtov uvedeny v ¢ldnku 76 ods. 1 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 na Ziadost V)'Ikonného
riaditela agentlry na zéklade clanku 77 ods. 3 pism. c) tohto nariadenia 22. aprila 2015 prijal stanovisko, ze
litka D4 aj litka D5 splnaji kritérid uvedené v prilohe XIII k tomuto nariadeniu na identifikiciu velmi
perzistentnych (dalej len ,vP“) a velmi bioakumulativnych latok (dalej len ,vB®).

(3)  Vybor pre hodnotenie rizik (dalej len ,RAC* — Risk Assessment Committee), ktory je stiastou agentiiry,
10. marca 2016 pri’al stanovisko, v ktorom dospel k zdveru, Ze latka D4 splna kritérid uvedené v prilohe XIII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 na identifikdciu perzistentnej, bioakumulativnej a toxxcke] litky (dalej len ,PBTY)
a vPvB litky a litka D5 spliia kritérid identifikdcie vPvB latky. Vybor RAC potvrdll ze nebezpecné vlastnosti latok
D4 a D5 vyvoldvaju konkrétne obavy o Zivotné prostredie, ked sii prltomne v kozmetlckych vyrobkoch, ktoré sa
pouzwa)u s vodou alebo ktoré sa vodou odstrafiuji. Takisto dospel k zdveru, Ze navrhované obmedzenie je
zamerané a vhodné opatrenie na tirovni celej Unie na minimalizéciu emisii sposobenti zmytymi vyrobkami.

(4) V}'rbor pre socidlno-ekonomickd analyzu (dalej len ,SEAC* — Socio-Economic Assessment Committee), ktory je
stcastou agentury, 9. Juna 2016 prijal stanovisko, v ktorom sa naznacuje, Ze navrhované obmedzenie je najvhod-
nej$im opatrenim na drovni celej Unie na znfZenie mnozstva vypustanych litok D4 a D5 do odpadovych vod
z hladiska jeho socidlno-ekonomickych prinosov a socidlno-ekonomickych nakladov.

(5)  Vybor SEAC navrhol dvadsatstyrimesa¢ny odklad uplatiiovania obmedzenia v stlade s minimdlnym obdobim
odkladu navrhnutym v dokumentdcii podla prilohy XV, aby sa zainteresovanym stranim umoZnilo prijat
potrebné opatrenia na zabezpecenie stiladu.

(6)  V rdmci postupu obmedzenia prebehli konzulticie s férom na vymenu informdcii o presadzovani pravnych
predpisov o chemikdlidch, ktoré je sicastou agentiry a je uvedené v ¢linku 76 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, a jeho odporacania boli zohladnené.

(7)  Agentura predlozila Komisii stanoviskd vyborov RAC a SEAC 10. augusta 2016 ().

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.
() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/9a53a4d9-a641-4b7b-ad58-8fec6cf26229.
() https:|/echa.europa.eu/documents/10162/7209f47e-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 Nebezpecenstvo pre Zivotné prostredie lyva z pritomnosti litok D4 a D5 v niektorych kozmetickych
p p p vyplyva z p ry y
vyrobkoch, ktoré sa po aplikdcii zmyvaji vodou, pre ich nebezpecné vlastnosti ako PBT a vPvB litky v pripade
litky D4, a ako vPvB ldtky v pripade litky D5. Komisia sa domnieva, ze uvedené rizikd treba riesit na drovni celej
Unie. Koncentratny limit 0,1 % stanoveny tymto obmedzenim ucinne zaruCuje, Ze nebude dochidzat
k zdmernému pouzivaniu litok D4 a D5, pretoZe tieto litky musia mat v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch
podstatne vyssiu koncentréciu, aby plnili funkciu, na ktort st uréené.

(9)  Navrhované obmedzenie sa vztahuje na kozmetické vyrobky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 1 pism. a)
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ('). Z kozmetickych vyrobkov, ktoré maji ostat
v dlhsom kontakte s pokozkou, vlasovymi systémami alebo sliznicami, sa litky D4 a D5 v priebehu ¢asu po
aplikdcii odparia a akykolvek zvySok sa zmyje pocas normélneho umyvania. Dokumentédcia podla prilohy XV sa
nevztahovala na uvedené vyrobky, pretoZe nepredstavovali vyznamny zdroj nebezpecenstva pre Zivotné
prostredie vyplyvajici z litok D4 a D5, a preto vybor RAC eSte neposidil, aké nebezpeCenstvo mozu
predstavovat pre Zivotné prostredie. Z tohto dovodu by sa obmedzenie malo vzfahovat iba na zmyvatelné
kozmetické vyrobky, ktoré za beznych podmienok pouzivania maji byt odstrdanené vodou kritko po aplikcii,
pretoze za tychto okolnosti sa litky D4 a D5 uvolTiuji do vodnej zlozky zivotného prostredia pred odparenim.

(10)  Zainteresovanym strandm by sa mal poskytnif dostatoény Cas na prijatie vhodnych opatreni na splnenie
navrhovaného obmedzenia. Nové obmedzenie by sa preto malo uplatiiovat az od neskorsieho datumu.

(11) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného na zdklade ¢ldnku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa tymto meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda tcinnost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 10. janudra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342,
22.12.2009,s. 59).
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PRILOHA

Do prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa doplia tito nové polozka:

,70. Oktametylcyklotetrasiloxdn (D4) 1. Nesmu sa uvddzat na trh v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch

CAS €. 556-67-2 v koncentracii Ziadnej z ldtok rovnajicej sa alebo vyssej ako 0,1 %
hmotnosti po 31. janudri 2020.
ES ¢. 209-136-7 L . . , .. c1s .

2. Na téely tejto polozky ,zmyvatelné kozmetické vyrobky* st kozme-
Dekametylcyklopentasiloxdn (D5) tické vyrobky v zmysle vymedzenia v ¢linku 2 bode 1 pism. a) na-
CAS & 541-02-6 riadenia (ES) ¢. 1223/2009, ktoré sa za beznych podmienok pouzi-
5 vania po aplikdcii odstrdnia vodou.”

ES ¢. 208-764-9
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