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ANNESS

Fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, 1-entrata 70 hija sostitwita b’dan 1i gej:

“70.

Ottametilciklotetrasilossan (D4) L Ma ghandhiex tigi introdotta fis-suq
(a) Dbhala sustanza wahedha,
Nru CAS 556-67-2 (b)

bhala kostitwent ta’ sustanzi ohra,
Nru KE 209-136-7 .

jew
Dekametil¢iklopentasilossan (D5) (c) ftahlitiet
f’koncentrazzjoni ta’ 0,1 % jew aktar skont
Nru CAS 541-02-6 il-piz tas-sustanza rispettiva wara [ Uffi¢cju
Nru KE 208-764-9 tal-Pubblikazzjonijiet,  jekk  joghgbok
dahhal id-data: sentejn wara d-dhul fis-
Dodekametiléikloezasilossan (D6) sehh ta’ dan ir-Regolament emendatorju].
2. Ma ghandhiex tintuza bhala solvent ghad-
Nru CAS 540-97-6 dry cleaning tat-tessuti, tal-gilda u tal-fer
Nru KE 208-762-8 wara [Ufficéju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk

joghgbok dahhal id-data: sentejn wara d-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
emendatorju].

3. B’deroga:

(a) ghad-D4 u d-D5 fi prodotti
kozmeti¢i li jitlahalhu bl-ilma, il-
paragrafu 1, il-punt (c), ghandu
japplika wara 1-31 ta’ Jannar 2020.

Ghall-finjjiet ta’ dan  il-punt,
“prodotti kozmetic¢i li jitlahalhu bl-
ilma” huma prodotti kozmetici li, kif
definit fl-Artikolu 2(1), il-punt (a)
tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(*), f’kundizzjonijiet ta’ uzu normali
jitlahalhu  bl-ilma wara li jigu
applikati;

(b) ghall-prodotti kozmetici kollha ghajr
dawk imsemmija fil-paragrafu 3(a),
il-paragrafu 1 ghandu japplika wara
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk
joghgbok dahhal id-data: 3 snin
wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament emendatorju];,

(c) ghall-apparati definiti fl-Artikolu
1(4) tar-Regolament (UE) 2017/745
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(d)

tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(**) u fl-Artikolu  1(2) tar-
Regolament (UE) 2017/746 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(**%*), il-paragrafu 1 ghandu japplika
wara [Uffic¢cju tal-Pubblikazzjonijiet,
jekk joghgbok dahhal id-data: 7
snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament emendatorju];

ghall-prodotti medic¢inali definiti flI-
Artikolu 1, il-punt 2 tad-Direttiva
2001/83/KE, u ghall-prodotti
medi¢inali veterinarji definiti fl-
Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE)
2019/6 (****), il-paragrafu 1 ghandu
japplika  wara  [Ufficcju  tal-
Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok
dahhal id-data: 7 snin wara d-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
emendatorjul;

ghad-D5 bhala solvent fid-dry
cleaning tat-tessuti, tal-gilda u tal-
fer, il-paragrafi 1 u 2 ghandhom
japplikaw  wara  [Ufficcju  tal-
Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok
dahhal id-data: 10 snin wara d-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
emendatorju].

B’deroga, il-paragrafu 1 ma ghandux
japplika:

(a)

ghall-introduzzjoni fis-suq tad-D4,
tad-D5 u tad-D6 ghall-uzi industrijali
li gejjin:

- bhala monomeru fil-
produzzjoni ta’ polimeru tas-
silikonu;

— bhala sustanza intermedja fil-
produzzjoni ta’ sustanzi ohra
tas-silikonu;

- bhala monomeru fil-
polimerizzazzjoni;

— fil-formulazzjoni  jew 1-
ippakkjar/ippakkjar mill-gdid
tat-tahlitiet;

— fil-produzzjoni ta’ oggetti;

— fit-trattament tal-u¢uh mhux
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tal-metall,

(b) ghall-introduzzjoni fis-suq tad-D5 u
tad-D6 biex jintuzaw bhala apparati,
kif definit fl-Artikolu 1(4) tar-
Regolament (UE) 2017/745, ghat-
trattament u l-kura ta’ c¢ikatri¢i u
griehi, il-prevenzjoni tal-griehi u I-
kura tal-istoma;

(c) ghall-introduzzjoni fis-suq tad-D5
ghall-uzu professjonali fit-tindif jew
fir-restawr tal-arti u tal-antikitajiet;

(d) ghall-introduzzjoni fis-suq tad-D4,
tad-D5 u tad-D6 biex jintuzaw bhala
reagent tal-laboratorju f’attivitajiet
ta’ ricerka u ta’ zvilupp imwettqa
f’kundizzjonijiet ikkontrollati.

B’deroga, il-paragrafu 1, il-punt (b) ma
ghandux japplika ghall-introduzzjoni fis-
suq tad-D4, tad-D5 u tad-Dé6:

—  Dbhala kostitwent ta’ polimeru tas-
silikonu wahdu;

—  Dbhala kostitwent ta’ polimeru tas-
silikonu f’tahlita derogata skont il-
paragrafu 6.

B’deroga, il-paragrafu 1, il-punt (c) ma
ghandux japplika ghall-introduzzjoni fis-
suq ta’ tahlitiet li fihom 1d-D4, id-DS5 jew
1d-D6 bhala residwi minn polimeri tas-
silikonu, bil-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) id-D4, id-D5 jew id-D6
f’konc¢entrazzjoni ta’ 1 % jew inqas
skont 1il-piz tas-sustanza rispettiva
fit-tahlita, biex jintuzaw fl-adezjoni,
l-issigillar, l-inkollar u 1-ikkastjar;

(b) id-D4 f’konc¢entrazzjoni ta’ 0,5 %
jew inqgas skont il-piz, jew id-D5 jew
id-D6 f’koncentrazzjoni ta’ 0,3 %
jew inqgas skont il-piz ta’ wahda mis-
sustanzi fit-tahlita biex jintuzaw
bhala kisi protettiv (inkluz il-kisi
marittimu);

(c) id-D4, id-D5 jew id-D6
f’konc¢entrazzjoni ta’ 0,2% jew
inqas skont il-piz tas-sustanza
rispettiva fit-tahlita biex jintuzaw
bhala apparati kif definit fl-Artikolu
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(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

1(4) tar-Regolament (UE) 2017/745
u fl-Artikolu 1(2) tar-Regolament
(UE) 2017/746, ghajr l-apparati
msemmija fil-paragrafu 6(d);

id-D5 f’konc¢entrazzjoni ta’ 0,3 %
jew inqas skont il-piz fit-tahlita jew
id-D6 f’konc¢entrazzjoni ta’ 1 % jew
inqas skont il-piz fit-tahlita biex
jintuzaw bhala apparati, kif definit
fl-Artikolu  1(4) tar-Regolament
(UE) 2017/745, ghall-forom dentali;

id-D4 f’konc¢entrazzjoni ta’ 0,2 %
jew inqas skont il-piz fit-tahlita, jew
1d-D5 jew 1d-D6 f’koncentrazzjoni
ta’ 1% jew inqas skont il-piz ta’
wahda mis-sustanzi fit-tahlita biex
jintuzaw bhala suletti tas-silikonu
ghaz-zwiemel jew bhala naghal;

id-D4, id-D5 jew id-D6
f’koncentrazzjoni ta’ 0,5% jew
inqas skont il-piz tas-sustanza
rispettiva fit-tahlita biex jintuzaw
bhala promoturi tal-adezjoni;

id-D4, id-D5 jew id-D6
f’koncentrazzjoni ta’ 1 % jew inqas
skont il-piz tas-sustanza rispettiva
fit-tahlita biex jintuzaw fl-istampar
3D;

id-D5 f’konc¢entrazzjoni ta’ 1 % jew
inqas skont il-piz fit-tahlita jew id-
D6 f’koncentrazzjoni ta’ 3 % jew
inqas skont 1il-piz fit-tahlita ghal
prototipar rapidu u ghal produzzjoni
rapida tal-forom, jew ghal uzi bi
prestazzjoni  gholja  stabilizzati
permezz tal-mili tal-kwarz;

id-D5 jew 1d-D6 f’koncentrazzjoni
ta’ 1% jew ingas skont il-piz ta’
wahda mis-sustanzi fit-tahlita biex
jintuzaw fl-ipprintjar bil-peds jew
fil-manifatturar ~ tal-peds  ghall-
ipprintjar;

id-D6 f’konc¢entrazzjoni ta’ 1 % jew
inqas skont il-piz tat-tahlita ghall-
uzu professjonali fit-tindif jew ir-
restawr tal-arti u l-antikitajiet.

B’deroga, il-paragrafi 1 u 2 ma
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ghandhomx japplikaw ghall-introduzzjoni
fis-suq tad-D5 bhala solvent f’sistemi
maghluga u strettament ikkontrollati tad-
dry cleaning ghat-tessuti, ghall-gilda u
ghall-fer, meta s-solvent sgrassanti jigi
riciklat jew inCinerat.

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-

prodotti kozmetici (tfassil mill-gdid) (GU L 342, 22.12.2009,
p- 59).

(**) Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru
178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-
Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117,
5.5.2017,p. 1).

(***) Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici
dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE  (GU L 117,
5.5.2017, p. 176).

(****) Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti medic¢inali
veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4,
7.1.2019, p. 43).”
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