11.1.2018

Ufedni véstnik Evropské unie

L 6/45

NARIZENI KOMISE (EU) 201835
ze dne 10. ledna 2018,

kterym se méni p¥iloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovéni chemickych litek, pokud jde o oktamethylcyklotetrasi-
loxan (D4) a dekamethylcyklopentasiloxan (D5)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢l. 68 odst. 1
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

)

Dne 17. dubna 2015 pfedlozilo Spojené kralovstvi Evropské agentufe pro chemické litky (déle jen ,agentura®)
dokumentaci podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (déle jen ,dokumentace podle p¥lohy XV (%)), v niz
se navrhuje omezeni oktamethylcyklotetrasiloxanu (dale jen ,D4“) a dekamethylcyklopentasiloxanu (déle jen ,D5%)
v kosmetickych pripravcich, které se za obvyklych podminek pouZzivani smyvaji. Dokumentace prokdzala, Ze je
nezbytné piijmout celounijni opatfeni s cilem fesit rizika pro Zivotni prostedi, kterd predstavuje pouzivini D4
a D5, pokud jsou vypustény do odpadnich vod.

Dne 22. dubna 2015 Vybor ¢lenskych statd, uvedeny v ¢l. 76 odst. 1 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 19072006, piijal
na zddost vykonného feditele agentury podle ¢l. 77 odst. 3 pism. c) uvedeného nafizeni stanovisko, ze D4 i D5
spliuji kritéria v pfiloze XIII uvedeného nafizeni pro identifikaci vysoce perzistentnich (ddle jen ,vP“) a vysoce
bioakumulativnich latek (déle jen ,vB).

Dne 10. bfezna 2016 pfijal agenturni Vybor pro posuzovani rizik (ddle jen ,RACY) své stanovisko, ve kterém
dospél k zévéru, Ze D4 spliuje kritéria v pifloze XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 pro identifikaci perzistentnich,
bioakumulativnich a toxickych latek (dale jen ,PBT“) a vPvB ldtek a Ze D5 spliwje kritéria pro identifikaci vPvB
litek. RAC potvrdil, Ze nebezpecné vlastnosti D4 a D5 vzbuzuji specifické obavy ohledné Zivotniho prostiedi,
jsou-li pitomny v kosmetickych p¥ipravcich, které se pouzivaji s vodou nebo se vodou odstranuji. Rovnéz
konstatoval, Ze navrhované omezent je cilenym a vhodnym celounijnim opatfenim ke sniZeni emisi zptsobenych
smyvatelnymi p¥ipravky.

Dne 9. Cervna 2016 pfijal agenturni Vybor pro socioekonomickou analyzu (déle jen ,SEAC) své stanovisko,
v ném?z se uvadi, Ze navrhované omezeni pfedstavuje nejvhodnéjsi celounijni opatfeni k omezeni vypousténi D4
a D5 do odpadnich vod, pokud jde o socioekonomické pfinosy a socioekonomické naklady.

SEAC doporudil dvaceti¢tyfmési¢ni odklad uplatiiovani omezeni, v souladu s minimdlnim obdobim odkladu
navrzenym v dokumentaci podle pfilohy XV, aby se zainteresovanym subjektim umoznilo pfjmout opatfeni
nezbytnd k dosaZeni souladu.

V rdmci fizeni o omezeni bylo konzultovino agenturni férum pro vyménu informaci o prosazovani, uvedené
v €l. 76 odst. 1 pism. f) naf{zen{ (ES) ¢. 1907/2006, a jeho doporuceni byla vzata v Gvahu.

Dne 10. srpna 2016 pfedala agentura stanoviska vybort RAC a SEAC Komisi (?).

() UF.vést.L 396, 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)  Pritomnost D4 a D5 v urcitych kosmetickych pfipravcich, které se po aplikaci smyvaji vodou, predstavuje riziko
pro zivotni prostiedi z divodu jejich nebezpecnych vlastnosti jakozto PBT a vPvB litky v ptipadé D4 a vPvB
latky v pfipadé D5. Komise se domnivd, Ze tato rizika by se méla fesit na drovni celé Unie. Koncentra¢ni limit
0,1 % stanoveny timto omezenim fakticky zajistuje ukonceni zdmérného pouzivini D4 a D5, jelikoz tyto latky
musi byt pitomny ve smyvatelnych kosmetickych piipravcich v mnohem vyssi koncentraci, aby mohly plnit
zamyslenou funkci.

(9)  Navrhované omezeni se tykd kosmetickych pifpravki podle definice v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 (). V kosmetickych piipravcich uréenych pro prodlouzeny styk s kizi,
vlasy nebo sliznicemi se D4 a D5 po aplikaci v pribéhu casu vypaiuji a jakékoli zbytky se v priibéhu bézné
odisty smyvaji. Dokumentace podle pfilohy XV se nevztahovala na tyto pfipravky, jelikoZ nepfedstavovaly hlavni
zdroj rizik pro Zivotn{ prostfed{ kviili D4 a D5, a v dasledku toho nebylo jesté riziko, které mohou predstavovat
pro Zivotni prostiedi, posouzeno vyborem RAC. Omezeni by se proto mélo vztahovat pouze na smyvatelné
kosmetické piipravky, které se za obvyklych podminek pouzivini odstranuji vodou zdhy po aplikaci, jelikoz za
téchto okolnostf se D4 a D5 uvoliuji do vodniho prostfedi pred vyparenim.

(10)  Zacastnénym strandm by méla byt poskytnuta dostate¢né dlouhd doba k pfijeti vhodnych opatteni pro zajisténi
souladu s navrhovanym omezenim. Nové omezeni by proto mélo platit teprve od pozdéjsiho data.

(11) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢linku 133 nafizeni
(ES) & 19072006,

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

Priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 10. ledna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12232009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (Ut. vést. L 342,
22.12.2009,s. 59).



11.1.2018 Utednt véstnik Evropské unie L 6/47

PRILOHA

V piiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

,70. Oktamethylcyklotetrasiloxan (D4) 1. Nesmi se uvddét na trh ve smyvatelnych kosmetickych p¥ipravcich
& CAS 556-67-2 v koncentraci jedné ¢i druhé litky 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi
' po 31. lednu 2020.
¢. ES 209-136-7 Ly [ Y , . TP “
_ 2. Pro dGlely této polozky se ,smyvatelnymi kosmetickymi piipravky
Dekamethylcyklopentasiloxan (D5) rozumi kosmetické p¥ipravky vymezené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) na-
& CAS 541-02-6 fizeni (ES) ¢. 1223/2009, které se za obvyklych podminek pouzi-
¢ ES 208-764-9 vani po aplikaci smyvaji vodou.”
¢ -764-
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