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A BIZOTTSAG (EU) 2018/35 RENDELETE
(2018. janudr 10.)

a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlitozasirél (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XVIL. mellékletének az oktametil-
ciklotetrasziloxdn (D4) és a dekametil-ciklopentasziloxin (D5) tekintetében torténd modositdsirdl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlatozdsir6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szol6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

%)

2015. dprilis 17-én az Egyesiilt Kirdlysig az 1907/2006/EK rendelet 69. cikke (4) bekezdésének értelmében
dokumentaciét (a tovdbbiakban: a XV. melléklet szerinti dokumentacié (%)) nydjtott be az Eurdpai Vegyianyag-
iigynokséghez (a tovdbbiakban: Ugynékség), melyben azt javasolja, hogy korldtozzék az oktametil-ciklotetraszilo-
xdnnak (a tovabbiakban: D4) és a dekametil-ciklopentasziloxdnnak (a tovdbbiakban: D5) a rendeltetésszert
hasznélat esetén lemosdsra keriil kozmetikai termékekben valé felhasznaldsit. A dokumentdcié bizonyitotta,
hogy unids szintl fellépésre van sziikség azon kockdzat kezeléséhez, amelyet a D4 és a D5 hasznélata szenny-
vizekbe juttatdsuk esetén a kornyezetre nézve jelent.

2015. 4prilis 22-én az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1) bekezdésének e) pontjaban emlitett tagdllami
bizottsdg az Ugynokség iigyvezets igazgat6janak az emlitett rendelet 77. cikke (3) bekezdésének c) pontja szerinti
felkérésére véleményt fogadott el, miszerint mind a D4, mind a D5 megfelel az emlitett rendelet XIII. mellék-
letében szerepld, a nagyon perzisztens (vP) és nagyon bioakkumulativ (vB) anyagok azonositdsdra szolgal kritéri-
umoknak.

2016. marcius 10-én az Ugynokség kockdzatértékelési bizottsiga (RAC) véleményt fogadott el, melyben arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a D4 megfelel az 1907/2006/EK rendelet XIIL. mellékletében szerepld, a perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezd (PBT) anyagok, valamint vPvB anyagok azonositdsira szolgdlé kritériumoknak,
a D5 pedig megfelel a vPvB anyagok azonositdsara szolgald kritériumoknak. A RAC megerdsitette, hogy a D4 és
a D5 veszélyességi tulajdonsagai konkrét kornyezeti aggalyokat vetnek fel, ha vizzel hasznalt vagy eltivolitott
kozmetikai termékekben vannak jelen. Megéllapitotta tovabbd, hogy a javasolt korldtozds célzott és megfelels
unids szintd intézkedés a lemosott termékek okozta kibocsdtds csokkentésére.

2016. jtnius 9-én az Ugynokség tdrsadalmi-gazdasigi elemzéssel foglalkozé bizottsiga (a tovabbiakban: SEAC)
véleményt fogadott el, melyben jelezte, hogy a javasolt korldtozds a tirsadalmi-gazdasdgi hasznait és a tdrsadalmi-
gazdasdgi koltségeit tekintve a legmegfelel6bb unids szintG intézkedés a szennyvizbe bekeriil6 D4- és
D5-mennyiség csokkentésére.

A SEAC javasolta, hogy a korldtozds alkalmazasit — a XV. melléklet szerinti dokumentdciéban e tekintetben
ajanlott minimalis halasztdsi id6tartammal 6sszhangban — 24 hénappal halasszak el, hogy az érdekelt feleknek
lehetSségiik nyiljon meghozni a megfeleléshez sziikséges intézkedéseket.

A korlatozasi eljards sordn konzulticié folyt az tigynokségnek az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke
(1) bekezdésének f) pontjdban emlitett, a végrehajtssal kapcsolatos informdcidcseréért felel6s férumdval, melynek
ajanldsait figyelembe vették.

2016. augusztus 10-én az iigynokség benytjtotta a Bizottsdgnak a RAC és a SEAC véleményét (°).

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.
() 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) A kornyezeti kockdzat az alkalmazds utdn vizzel lemosandd bizonyos kozmetikai termékekben haszndlt D4 és
D5 jelenlétébdl fakad, a D4 esetében PBT és vPvB, a D5 esetében pedig vPvB anyagokként rdjuk jellemzd
veszélyességi tulajdonsdgok miatt. A Bizottsdg tgy itéli meg, hogy e kockdzatokat unids szinten sziikséges
kezelni. A szdban forgd korlatozds értelmében meghatdrozott 0,1 %-os koncentrdci6s hatdrérték hatékonyan
biztositia a D4 és a D5 szdndékos hasznélatdnak besziintetését, mivel az emlitett anyagoknak ennél sokkal
nagyobb koncentrdciéban kell jelen lenniitk a lemosandé kozmetikai termékekben ahhoz, hogy rendeltetés
szerinti funkci6juknak eleget tehessenek.

(9) A javasolt korldtozds az 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (') 2. cikkének 1.a) pontjdban
meghatdrozott kozmetikai termékeket érinti. A bérrel, a hajjal, vagy a nyalkahdrtydval hosszabb ideig tartd
érintkezésre szant kozmetikai termékekbdl az alkalmazds utdn a D4 és a D5 iddvel elpdrolog, az esetleges
maradék pedig a szokdsos tisztlkodds sordn lemosdsra keriil. A XV. melléklet szerinti dokumentdcié nem terjed
ki a fent emlitett termékekre, tekintve, hogy nem azok képezték a D4-bél és a D5-bdl szdrmazd kornyezeti
kockdzat legfébb forrdsit, és emiatt a RAC még nem értékelte az dltaluk esetlegesen képviselt kornyezeti
kockdzatot. Ezért a korldtozdst csak a lemosandé kozmetikai termékekre kell alkalmazni, amelyek rendeltetésszert
haszndlat mellett a felviteliket kovetd rovid iddn belill viz segitségével keriilnek eltvolitdsra, mivel ilyen
koriilmények kozott a D4 és a D5 még az elpdrolgds el6tt bekeriil a vizi kornyezetbe.

(10) Az érdekelt felek szdmdra elegendd id6t kell biztositani, hogy meghozzdk a javasolt korlitozdsoknak vald
megfeleléshez sziikséges intézkedéseket. Ezért indokolt, hogy az Uj korldtozds csak egy késébbi id6ponttdl legyen
alkalmazando.

(11) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikke alapjin
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet XVIL melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. janudr 10-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai termékekrdl (HL L 342., 2009.12.22.,
59.0.).
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete a kovetkez8 Gj bejegyzéssel egésziil ki:

,70. Oktametil-ciklotetrasziloxdn (D4) 1. 2020. janudr 31. utdn egyik anyag sem hozhat6 forgalomba lemo-
CAS-sz4m: 556-67-2 sand6 kozmetikai termékekben 0,1 vagy anndl nagyobb tomegszd-
) zalékos koncentracidban.
EK-szdm: 209-136-7

2. E bejegyzés alkalmazdsdban »lemosandé kozmetikai termékeke« alatt

Dekametil-ciklopentasziloxdn (D5) az 1223/2009[EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban
CAS-szdm: 541-02-6 meghatdrozott azon kozmetikai termékek értendSk, melyeket ren-

3 deltetésszerti hasznalat esetén alkalmazds utdn vizzel mosnak le.”
EK-szam: 208-764-9
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