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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/35
z dnia 10 stycznia 2018 r.

zmieniajgce zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolefi i stosowanych ograniczen w zakresie

chemikaliow (REACH) w odniesieniu do oktametylocyklotetrasiloksanu (D4) i dekametylocyklo-
pentasiloksanu (D5)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, 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, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

W dniu 17 kwietnia 2015 r. Wielka Brytania przedtozyla Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencji’)
dokumentacje zgodnie z art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,dokumentacje zgodna
z zalacznikiem XV” (3), w ktdrej zaproponowano, aby ograniczy¢ stosowanie oktametylocyklotetrasiloksanu (D4)
i dekametylocyklopentasiloksanu (D5) w produktach kosmetycznych, ktére sa splukiwane wodg w normalnych
warunkach uzytkowania. W dokumentacji wykazano, ze przeciwdzialanie zagrozeniu dla S$rodowiska
wynikajacemu ze stosowania D4 i D5 po odprowadzaniu do $ciekéw wymaga podjecia dzialan obejmujacych
calg Unie.

W dniu 22 kwietnia 2015 r. komitet panstw czlonkowskich, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lit. €) rozporza-
dzenia (WE) nr 19072006, na wniosek dyrektora wykonawczego Agencji na podstawie art. 77 ust. 3 lit. ¢) tego
rozporzadzenia, przyjal opinig, w ktdrej stwierdzil, ze zaréwno substancja D4, jak i D5 spelniaja okreslone
w zalgczniku XIIT do tego rozporzadzenia kryteria identyfikacji substancji bardzo trwalych (vP) i wykazujacych
bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji (vB).

W dniu 10 marca 2016 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka Agencji (,RAC”) przyjal opini¢, w ktorej stwierdzil, ze
substancja D4 spelnia okre$lone w zalaczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 kryteria identyfikacji
substancji trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do biokumulacji i toksycznych (,PBT”) oraz substancji vPvB,
a substancja D5 spelnia kryteria identyfikacji substancji vPvB. RAC potwierdzil, ze niebezpieczne wlasciwosci
substancji D4 i D5 budzg szczegélne obawy co do bezpieczefistwa Srodowiska w przypadku ich obecnosci
w produktach kosmetycznych stosowanych lub usuwanych z woda. Stwierdzono réwniez, Ze proponowane
ograniczenie jest ukierunkowanym i odpowiednim $rodkiem ogélnounijnym stosowanym w celu zminimali-
zowania emisji spowodowanych produktami sptukiwanymi woda.

W dniu 9 czerwca 2016 r. Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych Agencji (,SEAC”) wydal opinie,
wskazujac, Ze proponowane ograniczenie jest najwlasciwszym pod wzgledem kosztéw i korzysci spoteczno-
ekonomicznych $rodkiem ogélnounijnym stuzacym zmniejszeniu odprowadzania substancji D4 i D5 do Sciekdw.

SEAC  zalecil ~dwudziestoczteromiesieczne odroczenie —terminu  stosowania  ograniczenia, zgodnie
z proponowanym w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV minimalnym okresem odroczenia, aby umozliwi¢
zainteresowanym podmiotom podjecie wszelkich niezbednych srodkéw zapewnienia zgodnosci.

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

W dniu 10 sierpnia 2016 r. Agencja przekazata Komisji opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych (%).

() Dz.U.L 3967 30.12.2006,s. 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)  Zagrozenie dla $rodowiska wynika z obecnosci substancji D4 i D5 w niektorych produktach kosmetycznych
splukiwanych wodg po zastosowaniu, ze wzgledu na ich niebezpieczne wiasciwosci jako substancji PBT i vPvB
w przypadku D4 i substancji vPvB w przypadku D5. Komisja stwierdza, ze zazegnanie wspomnianego zagrozenia
wymaga podjecia dziatan w skali calej Unii. Stezenie graniczne réwne 0,1 % okreSlone tym ograniczeniem
skutecznie zagwarantuje zaprzestanie celowego stosowania substancji D4 i D5, poniewaz substancje te muszg
by¢ obecne w produktach kosmetycznych splukiwanych woda w znacznie wyzszym stezeniu, aby peknié
zamierzong funkcje.

(9)  Proponowane ograniczenie dotyczy produktéw kosmetycznych zdefiniowanych w art. 2 ust. 1 lit. a) rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 (). W produktach kosmetycznych, ktdre s
przeznaczone do dlugotrwalego kontaktu ze skérg, wlosami lub blonami $luzowymi, substancje D4 i D5
wyparowujg po pewnym czasie od zastosowania, a wszelkie pozostalosci sa sptukiwane woda w trakcie zwyklego
mycia. Dokumentacja zgodna z zalagcznikiem XV nie obejmowala tych produktéw, poniewaz nie stanowia one
powaznego zrédla zagrozenia dla Srodowiska zwigzanego ze stosowaniem substancji D4 i D5, a co za tym idzie
zagrozenie, jakie moga one stwarza¢ dla $rodowiska nie zostalo jeszcze ocenione przez RAC. W zwiazku z tym
ograniczenie powinno mie¢ zastosowanie jedynie do produktéw kosmetycznych splukiwanych woda, ktére
w normalnych warunkach stosowania sg usuwane z wodg kréotko po zastosowaniu, poniewaz w takich okolicz-
nosciach substancje D4 i D5 sg emitowane do $rodowiska wodnego przed odparowaniem.

(10) Zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ dostateczna ilo$¢ czasu na wprowadzenie odpowiednich $rodkéw
w celu zastosowania si¢ do proponowanego ograniczenia. Nalezy zatem odlozy¢ w czasie rozpoczecie stosowania
nowego ograniczenia.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.
(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133

rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalagczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 stycznia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych
(Dz.U.L 3422 22.12.2009, s. 59).
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ZAELACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ nowa pozycje w brzmieniu:

,70. oktametylocyklotetrasiloksan (D4) 1. Nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu w produktach kosmetycz-
T nych splukiwanych woda w stezeniu réwnym lub wigkszym niz
Nr CAS 556-67-2 0,1 % masy ktorejkolwiek z tych substancji, po dniu 31 stycznia
Nr WE 209-136-7 2020 1.
Dekametylocyklopentasiloksan (D5) 2. Do celéw niniejszej pozycji »produkty kosmetyczne splukiwane
Nr CAS 541-02-6 wodg« oznaczajg produkty kosmetyczne zdefiniowane w art. 2
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, ktére w normal-
Nr WE 208-764-9 nych warunkach uzytkowania sa splukiwane woda po zastosowa-
niu.”
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