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KOMISJA

EUROPEJSKA

Bruksela, dnia XXX
D090609/03
[...](2023) XXX draft
ANNEX

ZALACZNIK

do
ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajacego zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do
oktametylocyklotetrasiloksanu (D4), dekametylocyklopentasiloksanu (D5) i
dodekametylocykloheksasiloksanu (D6)
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ZALACZNIK

Whpis 70 w zataczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 otrzymuje brzmienie:

,»70.
Oktametylocyklotetrasiloksan (D4)

Nr CAS 556-67-2
Nr WE 209-136-7

Dekametylocyklopentasiloksan
(D5)

Nr CAS 541-02-6
Nr WE 208-764-9

Dodekametylocykloheksasiloksan
(D6)

Nr CAS 540-97-6
Nr WE 208-762-8

Nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu

a) jako substancja wjej postaci
wlasnej,

b)  jako sktadnik innych substancji lub
¢)  w mieszaninach

w stezeniu réwnym lub przekraczajacym
0,1 % wagowo danej substancji po dniu
[Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date: 2
lata po wejsciu w zZycie niniejszego
rozporzgdzenia zmieniajgcego] r.

Nie moga by¢ stosowane  jako

rozpuszczalnik do czyszczenia na sucho

wyrobow witokienniczych, skory i futra po

dniu [Urzqd Publikacji: prosze wstawic

date: 2 lata po wejsciu w Zycie niniejszego

rozporzgdzenia zmieniajgcego] r.

W drodze odstepstwa:

a)  w przypadku D4 i D5 w produktach
kosmetycznych sptukiwanych woda

ust. 1 lit. ¢) stosuje si¢ po dniu 31
stycznia 2020 r.

Do celow niniejszego  punktu
»produkty kosmetyczne sptukiwane

woda« 0znaczaja produkty
kosmetyczne zdefiniowane w art. 2
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia

Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
(WE) nr1223/2009 (*), ktore

w normalnych warunkach
stosowania sg splukiwane woda po
zastosowaniu;

b) w przypadku wszystkich produktow
kosmetycznych innych niz
wymienione wust.3 lit. a), ust. 1
stosuje si¢ po dniu [Urzqd
Publikacji: prosze wstawié¢ date: 3
lata po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia zmieniajgcego] t.;

c) W przypadku wyrobow
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d)

zdefiniowanych  wart. 1  ust. 4

rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
(**) oraz w art. 1 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746
(***), ust. 1 stosuje si¢ po dniu
[Urzqd Publikacji: prosze wstawié
date: 7 lat po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia
zmieniajgcego] r.;

w przypadku produktow leczniczych
zdefiniowanych ~ wart. 1 pkt2
dyrektywy 2001/83/WE oraz
weterynaryjnych produktow
leczniczych zdefiniowanych w art. 4
ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2019/6(****), ust. 1 stosuje si¢ po
dniu [Urzqd Publikacji: prosze
wstawi¢ date: 7 lat po wejsciu
w Zycie niniejszego rozporzgdzenia
zmieniajgcego] r.;

w przypadku D5 jako
rozpuszczalnika do czyszczenia na
sucho wyrobow widkienniczych,
skory i futra ust. 1 12 stosuje si¢ po
dniu [Urzqd Publikacji: prosze
wstawi¢ date: 10 lat po wejsciu
w Zycie niniejszego rozporzgdzenia
zmieniajgcego] r.

W drodze odstgpstwa ust.1 nie ma
zastosowania do:

a)

wprowadzania do obrotu D4, DS 1
D6 do nastgpujacych zastosowan
przemystowych:

—  jako monomeru do produkcji
polimeru silikonowego;

—  jako poélproduktu do produkeji

innych substancji
silikonowych;
—  jako monomeru

w polimeryzacji;

— do formutowania lub
przepakowywania mieszanin;

— do produkcji wyrobow;

— do obrobki powierzchniowej
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materiatdéw niemetalowych;

b)  wprowadzania do obrotu D5 i D6 do
stosowania jako wyrobow, zgodnie
z definicja w art. 1 ust. 4
rozporzadzenia (UE) 2017/745, do
leczenia i pielegnacji blizn iran, do
zapobiegania zranieniom
1 pielggnacji stomii;

c) wprowadzania do obrotu D5 do
uzytku profesjonalnego do
czyszczenia lub restaurowania dziet
sztuki 1 antykow.

d) wprowadzanie do obrotu D4, D5 i
D6 do stosowania jako odczynnik
laboratoryjny w dziataniach
badawczo-rozwojowych
prowadzonych  w kontrolowanych
warunkach.

W drodze odstepstwa ust. 1 lit. b) nie ma
zastosowania do wprowadzania do obrotu
D4, D51 Dé6:

- jako sktadnika polimeru
silikonowego samodzielnie;

-  jako sktadnika polimeru
silikonowego w mieszaninie objetej
odstgpstwem na podstawie ust. 6.

W drodze odstepstwa ust. 1 lit. ¢) nie ma
zastosowania do wprowadzania do obrotu
mieszanin, ktore zawierajag D4, D5 lub D6
jako pozostatosci polimerow
silikonowych, pod nastepujacymi
warunkami:

a) D4, D5 1lub D6 wstezeniu
nieprzekraczajagcym 1 % wagowo
danej substancji w mieszaninie, do
stosowania ~ wcelu  zwigkszenia
przyczepnos$ci oraz do uszczelniania,
klejenia i odlewania;

b) D4 wstezeniu nieprzekraczajacym
0,5% wagowo lub D5 lub D6

w stezeniu nieprzekraczajacym
0,3 % wagowo ktorejkolwiek z tych
substancji W mieszaninie, do

stosowania jako powloki ochronne
(w tym  powloki  stosowane
w przemysle morskim);
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d)

g)

h)

D4, D5 1lub D6 wstezeniu
nieprzekraczajagcym 0,2 % wagowo
danej substancji w mieszaninie, do
stosowania jako wyroby
zdefiniowane w art. 1 ust. 4
rozporzadzenia  (UE)  2017/745
iw art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2017/746, inne niz  wyroby,
o ktérych mowa w ust. 6 lit. d);

D5 w stezeniu nieprzekraczajacym
0,3 % wagowo Ww mieszaninie lub
D6 w stezeniu nieprzekraczajacym
1% wagowo w mieszaninie, do
stosowania jako wyroby
zdefiniowane w art. 1 ust. 4
rozporzadzenia (UE) 2017/745 do
wytwarzania wyciskow
stomatologicznych;

D4 w stezeniu nieprzekraczajagcym
0,2% wagowo lub D5 lub D6
w stezeniu nieprzekraczajacym 1 %
wagowo  ktorejkolwiek  ztych
substancji W mieszaninie, do
stosowania jako silikonowe
podktadki pod podkowy dla koni lub
jako podkowy;

D4, D5 Ilub D6 w stezeniu
nieprzekraczajacym 0,5 % wagowo
danej substancji w mieszaninie, do
stosowania jako promotory adhezji;

D4, D5 1lub D6 wstezeniu
nieprzekraczajagcym 1 % wagowo
danej substancji w mieszaninie, do
stosowania w druku 3D;

D5 w stezeniu nieprzekraczajacym
1 % wagowo w mieszaninie lub D6
w stezeniu nieprzekraczajacym 3 %

Wagowo W mieszaninie, do
szybkiego prototypowania
1wytwarzania form lub  do
wysokowydajnych zastosowan
stabilizowanych wypehiaczem
kwarcowym;

D5 lub D6 W stezeniu
nieprzekraczajacym 1 % wagowo
danej substancji w mieszaninie, do
stosowania w tampondruku lub do
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wytwarzania tamponow drukarskich;

7)) D6 wstezeniu nieprzekraczajacym
1 % wagowo mieszaniny, do uzytku
profesjonalnego do czyszczenia lub
restaurowania dziet sztuki i antykow.

7. W drodze odstepstwa ust. 1 12 nie maja
zastosowania do wprowadzania do obrotu
w celu stosowania D5 jako
rozpuszczalnika w $cisle kontrolowanych
zamknietych systemach czyszczenia na
sucho wyrobow wldkienniczych, skory
1 futra, w przypadku gdy rozpuszczalnik
czyszczacy jest poddawany recyklingowi
lub spalany.

*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 zdnia 30 listopada 2009r. dotyczace
produktow kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz.U. L
342 722.12.2009, s. 59).

**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L117z5.5.2017,s. 1).

*#*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.
L 117 z5.5.2017, s. 176).

**%**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych iuchylajace dyrektywe 2001/82/WE
(Dz.U.L 004 z7.1.2019, s. 43).”
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