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ANEXO

La entrada 70 del anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 se sustituye por el texto
siguiente:

«70.

. . 1. No podra comercializarse
Octametilciclotetrasiloxano (D4) P

a)  como una sustancia como tal;
N.° CAS: 556-67-2 b)

como componente de otras
N.° CE 209-136-7

sustancias; o

Decametilciclopentasiloxano (D5) ¢)  enmezclas,
en una concentracion igual o superior al
N.° CAS: 541-02-6 0,1% en peso de la sustancia
N.° CE 208-764-9 correspondiente  después del [OP:
insértese la fecha: dos anios después de la
Dodecametilciclohexasiloxano entrada en vigor del presente Reglamento
(D6) modificativo.]
2. No se utilizara como disolvente para la
N.° CAS: 540-97-6 limpieza en seco de textiles, cuero y pieles
N.° CE 208-762-8 después del [OP: insértese la fecha: dos

anos después de la entrada en vigor del
presente Reglamento modificativo].

3. No obstante lo dispuesto:

a) en el caso de las sustancias D4 y D5
en los productos cosméticos que se
eliminan con agua, el punto 1, letra
c), se aplicard después del 31 de
enero de 2020;

a efectos del presente punto, se
entenderd por «productos cosméticos
que se eliminan con agua» los
productos cosméticos tal como se
definen en el articulo 2, punto 1,
letra a), del Reglamento (CE)
n.° 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*) que, en
condiciones normales de uso, se
eliminan con agua tras su aplicacion;

b) para todos los productos cosméticos
distintos de los mencionados en el
punto 3, letra a), el puntol se
aplicard después del [OP: insértese
la fecha: tres arnos después de la
entrada en vigor del presente
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d)

Reglamento modificativo];

en el caso de los productos definidos
en el articulol, punto4, del
Reglamento  (UE) 2017/745  del
Parlamento Europeo y del Consejo
(**) y en el articulo 1, punto 2, del
Reglamento  (UE) 2017/746  del
Parlamento Europeo y del Consejo
(***), el punto 1 se aplicarad después
del [OP: insértese la fecha: siete
anos después de la entrada en vigor
del presente Reglamento
modificativo];,

para los medicamentos, tal como se
definen en el articulo 1, punto 2, de
la Directiva 2001/83/CE, y para los
medicamentos veterinarios, tal como
se definen en el articulo 4, punto 1,
del Reglamento (UE) 2019/6 (****),
el punto 1 se aplicara después del
[OP: insértese la fecha: siete arios
después de la entrada en vigor del
presente Reglamento modificativol;

para el D5 como disolvente para la
limpieza en seco de textiles, cuero y
pieles, los puntos 1 y 2 se aplicaran
después del [OP: insértese la fecha:
diez anios después de la entrada en
vigor del presente Reglamento
modificativo].

No obstante lo dispuesto, el punto 1 no se
aplicard a:

a)

la comercializacion de D4, DS y D6
para los siguientes usos industriales:

— como mondémero en la
producciéon de polimeros de
silicona;

- como sustancia intermedia en
la.  produccion de  otras
sustancias de silicona;

— como mondémero en la
polimerizacion;

— en la preparacion o el
(re)envasado de mezclas;

— en la produccion de articulos;

— en el tratamiento de superficies
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no metalicas;

b) la comercializacion de D5 y D6 para
su uso como productos, tal como se
definen en el articulo 1, apartado 4,
del Reglamento (UE) 2017/745, para
el tratamiento y el cuidado de
cicatrices y heridas, la prevencion de
heridas y el cuidado del estomago;

c) la comercializacion de D5 para uso
profesional en la limpieza o Ila
restauracion de arte y antigiiedades.

d) la comercializacién de D4, D5 y D6
para su uso como reactivo de
laboratorio en actividades de
investigacion y desarrollo realizadas
en condiciones controladas.

No obstante lo dispuesto, el punto I,
letrab), no se aplicara a la
comercializacion de D4, D5 y Dé:

— como componentes de un polimero
de silicona por si solos;

— como componentes de un polimero
de silicona en una mezcla que no
esté exenta con arreglo al punto 6.

No obstante lo dispuesto, el punto 1, letra
c), no se aplicara a la comercializacion de
mezclas que contengan D4, D5 o D6 como
residuos de polimeros de silicona, en las
condiciones siguientes:

a) D4, D5 o D6 en una concentracion
igual o inferior al 1 % en peso de la
sustancia respectiva en la mezcla,
para su uso en adherencia, sellado,
encolado y moldeo;

b) D4 en una concentraciéon igual o
inferior al 0,5 % en peso, o D5 o D6
en una concentracion igual o inferior
al 0,3 % en peso de cualquiera de las
sustancias en la mezcla para su uso
como revestimientos protectores
(incluidos los revestimientos
marinos);

c) D4, D5 o D6 en una concentracion
igual o inferior al 0,2 % en peso de
la sustancia respectiva en la mezcla,
para su uso como productos segun se
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d)

g)

h)

)

definen en el articulo 1, punto 4, del
Reglamento (UE) 2017/745 y en el
articulo 1, punto 2, del Reglamento
(UE) 2017/746, distintos de los
productos mencionados en el punto
6, letra d);

D5 en una concentracion igual o
inferior al 0,3% en peso en la
mezcla o D6 en una concentracion
igual o inferior al 1 % en peso en la
mezcla, para su uso como productos
tal como se definen en el articulo 1,
punto 4, del Reglamento (UE)
2017/745, para impresion dental;

D4 en una concentracion igual o
inferior al 0,2 % en peso, o D5 o D6
en una concentracion igual o inferior
al 1 % en peso de cualquiera de las
sustancias en la mezcla para su uso
como plantillas de silicona para
caballos, o como herraduras;

D4, D5 o D6 en una concentracion
igual o inferior al 0,5 % en peso de
la sustancia respectiva en la mezcla,
para su uso como agentes de
adhesividad;

D4, D5 o D6 en una concentracion
igual o inferior al 1 % en peso de la
sustancia respectiva en la mezcla,
para su uso en la impresion 3D;

D5 en una concentracion igual o
inferior al 1 % en peso en la mezcla
o D6 en una concentracion igual o
inferior al 3 % en peso en la mezcla,
para la creacion rapida de prototipos
y moldes, o para usos de alto
rendimiento con relleno de cuarzo
como estabilizante;

D5 o D6 en una concentracion igual
o inferior al 1% en peso de
cualquiera de las sustancias en la
mezcla, para su uso en tampografia o
en la fabricacion de tampones de
impresion;

D6 en una concentracion igual o
inferior al 1 % en peso en la mezcla,
para uso profesional en la limpieza o
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la  restauracion de arte vy
antigiiedades.

7. No obstante lo dispuesto, los puntos 1 y 2
no se aplicaran a la comercializacion para
su uso, ni al uso, de D5 como disolvente
en sistemas de limpieza en seco cerrados
estrictamente controlados para textiles,
cuero y pieles, en los que el disolvente de
limpieza se recicle o incinere.

*) Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos
cosméticos (version refundida) (DO L 342 de 22.12.2009,
p- 59).

**) Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios,
por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE)
n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas
90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de
5.5.2017,p. 1).

*#*) Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios para diagnostico in vitro y por el que se derogan la
Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la
Comision (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

*#%+) Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos
veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE
(DO L 004 de 7.1.2019, p. 43).».
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