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NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1328
ze dne 16. kvétna 2024,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o oktamethylcyklotetrasiloxan
(D4), dekamethylcyklopentasiloxan (D5) a dodekamethylcyklohexasiloxan (D6)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, zf{zeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zrueni nafizeni Rady (EHS) ¢. 79393, nafizen{ 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 nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 10. ledna 2018 pfijala Komise nafizeni Komise (EU) 2018/35 (%) o omezeni uvadéni oktamethylcyklotetra-
siloxanu (D4) a dekamethylcyklopentasiloxanu (D5) ve smyvatelnych kosmetickych p¥ipravcich. Toto omezeni bylo
doplnéno do pilohy XVII natizeni (ES) ¢. 19072006 jako polozka 70.

(2)  Dne 13. &ervna 2018 Vybor ¢lenskych statt (MSC) Evropské agentury pro chemické litky (déle jen ,agentura®)
identifikoval D4, D5 a dodekamethylcyklohexasiloxan (D6) jako latky vzbuzujici mimofddné obavy (SVHC)
s vysoce perzistentnimi a vysoce bioakumulativnimi vlastnostmi (déle jen ,vPvB*). D4 byla identifikovana jako latka
s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi (déle jen ,PBT“). D5 a D6 byly rovnéz identifikovany
jako latky s PBT vlastnostmi, pokud obsahuji 0,1 % nebo vice hmotnostnich D4.

(3)  Kdyz Vybor pro posuzovani rizik (ddle jen ,vybor RAC*) agentury posuzoval ndvrh omezeni tykajictho se uvddéni na
trth a pouzivani latek D4 a D5, ktery byl nakonec pfijat nafizenim (EU) 2018/35, nevylou¢il potencidlni riziko
plynouci z pouziti uvedenych latek v kosmetickych pfipravcich, které se neoplachuji. Z tohoto diavodu Komise dne
15. prosince 2016 pozddala () agenturu, aby pfipravila dokumentaci podle ¢l. 69 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 (dale jen ,dokumentace podle piilohy XV“) s ohledem na mozné omezeni litek D4 a D5
v kosmetickych pfipravcich, které se neoplachuji, a v jinych spotiebnich a profesiondlnich pfipravcich. Dne
5. inora 2018 pozadala Komise (*) agenturu, aby do dokumentace podle pfilohy XV zahrnula litku D6.

(4)  Dne 20. bfezna 2019 predlozila agentura dokumentaci podle piilohy XV (), kterd prokdzala, Ze je nezbytné
pfijmout celounijni opatfeni s cilem Fesit rizika pro Zivotni prostfedi, kterd pfedstavuje pouzivani litek D4, D5
a D6, pokud jsou vypoustény do slozek Zivotniho prostiedi.

(5)  Dne 28. listopadu 2019 pfijal vybor RAC své stanovisko (%), v némz potvrdil, Ze nebezpe¢né vlastnosti latek D4, D5
a D6 vzbuzuji specifické obavy ohledné Zivotntho prostiedi, jsou-li pfitomny ve spotiebnich a profesiondlnich
piipravcich, které jsou ndsledné uvolnovany do vodniho prostiedi a do ovzdusi.

() Ui vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

(%) Natizeni Komise (EU) 2018/35 ze dne 10. ledna 2018, kterym se méni piiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych litek, pokud jde o oktamethylcyklotetrasiloxan (D4)
a dekamethylcyklopentasiloxan (D5) (U. vést. L 6, 11.1.2018, s. 45).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/aObdbb25-9641-9df1-9511-4208cac224ce

() hittps://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex_xv_d6_en.pdf[722217b2-95c1-a5a0-90c5-82f2afed48{9

() hittps://echa.europa.eu/documents/10162/039f5415-d7a2-b279-d270-0d07¢18f6392

() https://echa.europa.eu/documents/10162/44c5f1 5a-a022-5084-762¢-03bbb00599d5
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Vybor RAC dospél k zavéru, Ze jako ukazatel rizika by mélo byt pouzito celkové mnozstvi uvolnénych latek D4, D5
a D6 do Zivotniho prostfedi. Vybor RAC rovnéz dospél k zavéru, Ze k uvoliiovani litek D4, D5 a D6 do Zivotniho
prostfedi dochdzi v dusledku spotfebitelského a profesiondlniho pouzivini kosmetickych p¥ipravkd, které se
neoplachuji, a jinych spottebnich a profesiondlnich piipravka, které obsahuji tyto latky, pficemz hlavnim zdrojem
tohoto uvoliiovani je Siroce rozptylené pouziti v kosmetickych ptipravcich. Vybor RAC souhlasil s hodnocenim
agentury uvedenym v dokumentaci podle piilohy XV, Ze toto riziko neni nélezité kontrolovadno a Ze emise téchto
vPvB a PBT ldtek nejsou béhem jejich Zivotniho cyklu minimalizovény, jak se poZaduje v bodé 6.5 piilohy I nafizeni
(ES) & 1907/2006.

Vybor RAC rovnéz dospél k zavéru, ze navrhované omezeni pfedstavuje cilené a nejvhodnégjsi celounijni opatteni
k minimalizaci emisi zptisobenych kosmetickymi ptipravky, které se neoplachuji, a jinymi spotfebnimi
a profesiondlnimi piipravky a k feSeni zji§téného rizika z hlediska jeho tcinnosti pfi sniZovani uvedeného rizika,
prakti¢nosti a zptisobu monitorovani.

Dne 12. bfezna 2020 pfijal Vybor pro socioekonomickou analyzu (ddle jen ,vybor SEACY) agentury své
stanovisko (), v némz uvddi, Ze navrhované omezeni, tak jak jej upravily vybory RAC a SEAC, piedstavuje
nejvhodnéjsi celounijni opatfeni k omezeni emisi litek D4, D5 a D6 do Zivotniho prostfedi z hlediska jeho
socioekonomickych piinosii a nakladi.

Vybor SEAC souhlasil se zdvéry uvedenymi v dokumentaci podle ptilohy XV o vSeobecném odkladu uplatiiovani
omezeni o dva roky.

U nékolika specifickych pouziti vybor SEAC rovnéz souhlasil s delsimi odklady. Na zdkladé doby potiebné pro
nahrazeni souhlasil vybor SEAC s pétiletym odkladem pro kosmetické pfipravky, které se neoplachuji,
a zdravotnické prostredky. Jelikoz alternativni litky nebo technologie pravdépodobné nepovedou k celkovému
snizeni rizika, souhlasil vybor SEAC rovnéz s odkladem omezeni pouZivani litky D5 jako rozpoustédla pii
chemickém ¢isténi textilu, kiize a koZeSin o deset let. Pokud jde o 1é¢ivé a veterindrni ptipravky, vybor SEAC
podpotil sedmilety odklad omezeni. Tento sedmilety odklad zohlediiuje dobu potfebnou pro nahrazeni pouZziti
latek D4, D5 a D6 v 1é¢ivych a veterindrnich piipravcich alternativnimi ldtkami nebo technologiemi, jakoZz i dobu
potiebnou pro kvalifikaci a registraci téchto pfipravka.

Vybor SEAC rovnéz souhlasil s nékolika odchylkami navrzenymi v dokumentaci podle pfilohy XV. Vybor SEAC
souhlasil s odchylkou pro uvadéni latek D5 a D6 na trh pro pouziti v prostfedcich k 1é¢bé jizev a ran a péci o né,
prevenci ran a péci o stomii. Vybor SEAC rovnéz souhlasil s odchylkou pro uvadéni latky D5 na trh pro
profesiondlni pouziti k ¢isténi nebo restaurovani uméleckych dél a starozitnosti a se zahrnutim jasnéjsiho popisu
¢innosti v primyslovych aredlech, na néz se omezeni uvadéni litek D4, D5 a D6 na trh nevztahuje. Vybor SEAC
souhlasil za urcitych podminek s odchylkou pro uvddéni na trh a pouzivéni litky D5 jako rozpoustédla v systémech

chemického cisténi textilif, kiize a koZeSin.

Na zakladé informaci o pouzitich ve smésich a Gvah tykajicich se prosazovani prava vybor SEAC souhlasil
s navrhovanymi vyjasnénimi a dal$imi odchylkami navrzenymi v dokumentaci podle piilohy XV pro nékteré smési,
které obsahuji latky D4, D5 a D6 jako rezidua ze silikonovych polymert.

V rdmci Fzeni o omezeni bylo konzultovano férum agentury pro vyménu informaci o prosazovani uvedené v ¢l. 76
odst. 1 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a Komise jeho doporuceni vzala v tivahu.

Dne 25. kvétna 2020 pfedala agentura stanoviska vyborti RAC a SEAC Komisi.

Komise dospéla k zdvéru, Ze existuje nepfijatelné riziko vyplyvajici z emisi litek D4, D5 a D6 ze spottebnich
a profesiondlnich pfipravkil a Ze omezeni navrzené agenturou se zménami navrzenymi vybory RAC a SEAC
piedstavuje nejvhodnéjsi celounijni opatieni k feseni uvedeného rizika.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a3e8195a-23d3-5859-6fdc-7805a3148b46
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Komise souhlasi se zdvérem vyjadfenym ve stanoviscich vybortit RAC a SEAC, Ze navrhované omezeni dopliiuje
stdvajici omezeni uvadéni latek D4 a D5 na trh ve smyvatelnych kosmetickych pfipravcich, které je obsazeno
v polozce 70 piilohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a piedstavuje jeho logické rozsifeni. V zdjmu pravni jistoty
a prehlednosti by méla byt uvedend polozka v plném rozsahu nahrazena.

Zicastnénym strandm by mél byt poskytnut dostatek ¢asu na pfijeti vhodnych opatfeni pro zajisténi souladu
s navrhovanym omezenim. Komise proto navrhuje obecnou dobu odkladu v délce dvou let a delsi doby odkladu
pro specifickd pouziti. Komise rovnéZz souhlasi s potfebou odchylek pro nékolik specifickych pouziti.

Co se tyce doby odkladu u kosmetickych piipravki jinych nez smyvatelnych kosmetickych ptipravki, bere Komise
na védomi vysoké emise z uvedené skupiny ptipravki a zavér vyboru RAC, Ze v ptipadé vPvB a PBT latek je délka
piechodného obdobi z hlediska rizika nejkriti¢té&jsim prvkem, protoze ¢im déle prechodné obdobi trvd, tim vice
emisi vznikne. V disledku toho je tfeba emise vPvB a PBT latek do Zivotniho prostfedi minimalizovat kratkym
pfechodnym obdobim. Komise rovnéz bere na védomi zna¢né ndklady pro dané odvétvi, které s sebou kazdorocné
nese zména sloZeni velkého poctu kosmetickych pfipravki jinych nez smyvatelnych kosmetickych piipravkd.
S ohledem na ndkladovou efektivnost navrhovaného omezeni pro kosmetické piipravky jiné nez smyvatelné
kosmetické piipravky a na potfebu vyvazit vysokou ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi a minimalizaci
socioekonomickych dopadi dospéla Komise k zdvéru, ze pro uvedené p¥ipravky je vhodnd tiiletd doba odkladu.

Pokud jde o dobu odkladu u zdravotnickych prostiedkd, jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 4 naf{zeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (), povaZuje Komise s ohledem na obavy daného odvétvi a nékterych ¢lenskych
statl ohledné odhadované doby pro pfepracovani, konkrétné nalezeni alternativy, provedeni kvalifika¢niho
postupu a zddosti o registraci pro nové navrzené smési podle nafizeni (EU) 2017/745, za vhodné poskytnout pro
tyto prostredky sedmiletou dobu odkladu. Kromé toho se laitky D4 a D5 mohou vyskytovat v koncentracich vyssich
nez 0,1 % v nékterych diagnostickych prostfedcich in vitro, jak jsou definovdny v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni
(EU) 2017746 (°). Vzhledem k tomu, Ze nahrazeni v diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro vyvoldvad
podobné obavy, je vhodné poskytnout pro tyto prostiedky stejnou dobu odkladu.

Poutziti jako laboratorni ¢inidlo pfi ¢innostech v oblasti vyzkumu a vyvoje by mélo byt vynato pouze tehdy, pokud
k nému dochdzi za kontrolovanych podminek uvedenych v ¢l. 3 bodé 23 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, aniz by bylo
omezeno na jednu tunu ro¢né.

Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 133 odst. 1 nafizeni
(ES) & 19072006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Ut.vést. L 117, 5.5.2017, 5. 1).

(’) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
a o zrugeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. kvétna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Polozka 70 v pifloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje timto:

.7 0.
Oktamethylcyklotetrasiloxan (D4)

.CAS 556-67-2
.ES 209-136-7

O O

Dekamethylcyklopentasiloxan (D5)

¢. CAS 541-02-6
¢.ES 208-764-9

Dodekamethylcyklohexasiloxan (D6)

. CAS 540-97-6

¢
¢.ES 208-762-8

Nesmi se uvadét na trh

a)
b)
9

jako latka samotnd;
jako slozka jinych latek nebo
ve smésich

v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 % hmotnostnich pfislusné litky po
6. Cervnu 2026.

Nesmi se pouzivat jako rozpoustédlo pro chemické ¢isténi textilii, kiize
a kozesin po 6. Cervnu 2026.

Odchylné platt:

a)

©)

v piipadé litek D4 a D5 ve smyvatelnych kosmetickych piipravcich se
odst. 1 pism. ¢) pouzije po 31. lednu 2020.

Pro ucely tohoto pismene se ,smyvatelnymi kosmetickymi piipravky*
rozumi kosmetické ptipravky vymezené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 (*), které se za
obvyklych podminek pouzivéni po aplikaci smyvaji vodou;

v piipadé viech kosmetickych piipravkd jinych nez kosmetické
piipravky uvedené v odst. 3 pism. a) se odstavec 1 pouzije po

6. cervnu 2027;

v piipadé prostiedkti vymezenych v ¢l. 1 odst. 4 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (**) a v ¢l. 1 odst. 2 nafizen{
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (***) se odstavec 1
pouZije po 6. cervnu 2031.

v piipadé 1é¢ivych pipravki vymezenych v ¢l. 1 bodé 2 smérnice
2001/83/ES a veterindrnich léivych piipravki vymezenych v ¢l. 4
bodé 1 nafizeni (EU) 2019/6 (****) se odstavec 1 pouZije po 6. Cervnu
2031.

v piipadé latky D5 jako rozpoustédla pti chemickém ¢isténi textili,
kaze a koZesin se odstavce 1 a 2 pouZiji po 6. ervnu 2034.

Odchylné se odstavec 1 nevztahuje na:

a)

uvadéni latek D4, D5 a D6 na trh pro tato pramyslové pouziti:
— jako monomer pfi vyrobé silikonového polymeru,

— jako meziprodukt pfi vyrobé jinych silikonovych latek,

— jako monomer pfi polymerizaci,

— pii formulaci nebo (opétovném) baleni smési,

— pfi vyrobé pfedmétd,

—  pfi Gpravé nekovovych povrchi,

uvadéni latek D5 a D6 na trh pro pouziti jako prostfedky vymezené
v ¢l 1 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745 k 1é¢bé jizev a ran a péci o né,
prevenci ran a péci o stomii;

uvadéni litky D5 na trh pro profesiondlni pouziti pii ¢isténi nebo
restaurovani uméleckych dél a starozZitnosti.

uvadéni litky D4, D5 a D6 pro pouziti jako laboratorni ¢inidlo pfi
¢innostech v oblasti vyzkumu a vyvoje provadénych za
kontrolovanych podminek.

Odchylné se odst. 1 pism. b) nevztahuje na uvadéni litek D4, D5 a D6 na

trh:

— jako slozky silikonového polymeru samotného;
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— jako slozky silikonového polymeru ve smési, na kterou se vztahuje
vyjimka podle odstavce 6

6. Odchylné se odst. 1 pism. ¢) nevztahuje na uvddéni na trh smési, které
obsahuji latky D4, D5 nebo D6 jako rezidua ze silikonovych polymert,

a to za téchto podminek:

a) D4, D5 nebo D6 v koncentraci rovné nebo nizsi nez 1 % hmotnostni
piislusné latky ve smési, pro pouziti pii adhezi, tésnéni, lepent a litf;

b) D4 v koncentraci rovné nebo niz$i nez 0,5 % hmotnostnich nebo D5
nebo D6 v koncentraci rovné nebo niz$i nez 0,3 % hmotnostnich jedné
¢i druhé ltky ve smési, pro pouziti jako ochranné ndtéry (véetné
lodnich nétérty);

¢) D4, D5 nebo D6 v koncentraci rovné nebo nizsi nez 0,2 %
hmotnostnich pfislusné latky ve smési, pro pouziti jako prostiedky
vymezené v ¢l. 1 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745 av ¢l. 1 odst. 2
nafizeni (EU) 2017746, jiné neZ prostiedky uvedené v pism. 6 odst. d);

d) D5 v koncentraci rovné nebo niz$i nez 0,3 % hmotnostnich ve smési
nebo D6 v koncentraci rovné nebo nizsi nez 1 % hmotnostni ve smési,
pro pouziti jako prostiedky vymezené v ¢l. 1 odst. 4 natizeni (EU)
2017/745, pro zubni otisky;

e) D4 v koncentraci rovné nebo niz§i nez 0,2 % hmotnostnich ve smési
nebo D5 nebo D6 v koncentraci rovné nebo niz$i nez 1 % hmotnostni
jedné ¢ druhé latky ve smési, pro pouziti jako silikonové vlozky pro
koné nebo jako podkovy;

f) D4, D5 nebo D6 v koncentraci rovné nebo nizsi nez 0,5 %
hmotnostnich pfislusné latky ve smési, pro pouziti jako povlaky
zlepSujici adhezi;

g) D4, D5 nebo D6 v koncentraci rovné nebo nizsi nez 1 % hmotnostni
piislusné latky ve smési, pro pouziti pfi 3D tisku;

h) D5 v koncentraci rovné nebo nizsi nez 1 % hmotnostni ve smési nebo
D6 v koncentraci rovné nebo nizsi nez 3 % hmotnostni ve smési, pro
rychlou prototypizaci a vyrobu forem nebo pro vysokovykonné
aplikace stabilizované kiemennym plnivem;

i) D5 nebo D6 v koncentraci rovné nebo nizsi nez 1 % hmotnostni jedné
¢i druhé latky ve smési, pro pouZiti pti tamponovém tisku nebo
k vyrobé tamponti pro tisk;

j) D6 v koncentraci rovné nebo nizsi nez 1 % hmotnostni smési, pro
profesiondlni pouZiti pfi ¢isténi nebo restaurovani uméleckych dél
a staroZitnosti.

7. Odchylné se odstavce 1 a 2 nevztahuji na uvadéni litky D5 na trh pro
pouziti jako rozpoustédlo nebo na jeji pouziti jako rozpoustédlo v pFisné
kontrolovanych uzavtenych systémech chemického ¢isténi textilif, kiize
a kozesin, kde se ¢istici rozpoustédlo recykluje nebo spaluje.

*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (pfepracované
znéni) (UF. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59).

(**)  Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

(***)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro a o zru$eni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).

(****)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych ptfpravcich a o zrusenf
smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).“

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1328/oj
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