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Rubrica 70 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se inlocuieste cu urmatorul

text:

ANEXA

,»70.
octametilciclotetrasiloxan (D4)

Nr. CAS 556-67-2
Nr. CE 209-136-7

Decametilciclopentasiloxan (D5)

Nr. CAS 541-02-6
Nr. CE 208-764-9

Dodecametilciclohexasiloxan (D6)

Nr. CAS 540-97-6
Nr. CE 208-762-8

Se interzice introducerea pe piata:
(a) casubstanta de sine statatoare,

(b) drept constituent al altor substante
sau

(c) 1n amestecuri,

intr-o concentratie mai mare sau egald cu
0,1 % din greutatea substantei respective
dupd [OP, a se introduce data: 2 ani de la
intrarea in  vigoare a  prezentului
regulament de modificare].

Nu se utilizeaza ca solvent pentru
curatarea chimica a textilelor, a pieilor si a
blanurilor dupa [OP, a se introduce data:
2 ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament de modificare].

Prin derogare:

(a) pentru D4 si D5 din produsele
cosmetice care necesita clatire,
punctul (1) litera (c) se aplica dupa
31 ianuarie 2020.

In sensul prezentei litere, ,,produse
cosmetice care necesitd clatire”
inseamna produse cosmetice astfel
cum sunt definite la articolul 2
alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului  European si  al
Consiliului  (*) care, in conditii
normale de utilizare, sunt clatite cu
apa dupa aplicare;

(b) pentru toate produsele cosmetice,
altele decat cele mentionate la
punctul (3) litera (a), alineatul (1) se
aplica dupa [OP, a se introduce
data: 3 ani de la intrarea in vigoare
a  prezentului  regulament de
modificarel;

(c) pentru dispozitivele definite la
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(d)

(e)

articolul 1 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului  European si  al
Consiliului  (**) si la articolul 1
alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului (***), punctul 1 se
aplica dupa [OP, a se introduce
data: 7 ani de la intrarea in vigoare
a prezentului  regulament de
modificare];

pentru medicamente, astfel cum sunt
definite la articolul 1 punctul 2 din
Directiva 2001/83/CE, si pentru
medicamentele de uz veterinar, astfel
cum sunt definite la articolul 4
alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2019/6 (****), punctul 1 se aplica
dupa [OP, a se introduce data: 7 ani
de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament de
modificare];

pentru D5 ca solvent in curatarea
chimicd a textilelor, a pieilor si a
blanurilor, punctele 1 si 2 se aplica
dupa [OP, a se introduce data: 10
ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament de
modificare].

Prin derogare, se excepteazd de la
dispozitiile punctului 1:

(2)

(b)

introducerea pe piata a D4, D5 si D6
pentru urmatoarele utilizari
industriale:

— ca monomer in productia
polimerului siliconic;

— ca intermediar in productia
altor substante siliconice;

— ca monomer in polimerizare;

— in formularea sau
(re)ambalarea amestecurilor;

— in productia de articole;

- in tratarea suprafetelor
nemetalice;

introducerea pe piatd a D5 si D6 in

vederea utilizarii ca dispozitive,
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(©)

(d)

astfel cum sunt definite la articolul 1
alineatul (4) din Regulamentul (UE)
2017/745, pentru tratarea si Ingrijirea
cicatricelor si rdnilor, prevenirea
ranilor $i Ingrijirea stomei;

introducerea pe piatd a D5 pentru uz
profesional in  curdtarea  sau
restaurarea obiectelor de artd si a
antichitatilor.

introducerea pe piata a D4, D5 si D5
pentru utilizarea ca reactiv de
laborator in activitdti de cercetare si
dezvoltare desfasurate in conditii
controlate.

Prin derogare, punctul 1 litera (b) nu se
aplicd introducerii pe piata a D4, D5 si D6:

drept constituent al unui polimer de
silicon de sine statator;

drept constituent al unui polimer de
silicon 1Intr-un amestec care face
obiectul  derogarii 1n  temeiul
punctului (6).

Prin derogare, punctul 1 litera (c) nu se
aplica introducerii pe piatd a amestecurilor
care contin D4, D5 sau D6 ca reziduuri de
polimeri de silicon, in urmadtoarele
conditii:

(2)

(b)

(c)

D4, DS sau D6 intr-o concentratie
mai micd sau egald cu 1% din
greutatea substantei respective in
amestec, pentru utilizare la produse
adezive, de etansare, de lipire si de
turnare;

D4 intr-o concentratie mai mica sau
egala cu 0,5 % in greutate ori D5 sau
D6 intr-o concentratie mai micad sau
egala cu 0,3 % 1n greutate din oricare
substantd din amestec in vederea
utilizarii ca straturi de protectie
(inclusiv pentru uz marin);

D4, D5 sau D6 intr-o concentratie
mai mica sau egala cu 0,2 % din
greutatea substantei respective in
amestec, pentru  utilizare ca
dispozitive, astfel cum sunt definite
la articolul 1 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2017/745 si la
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(d)

(e)

®

(&)

(h)

W)

articolul 1 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2017/746, altele
decat dispozitivele mentionate la
punctul (6) litera (d);

D5 1in concentratie mai mica sau
egald cu 0,3 % in greutate In amestec
sau D6 in concentratie mai micad sau
egald cu 1 % 1n greutate In amestec,
pentru utilizare ca dispozitive, astfel
cum sunt definite la articolul 1
alineatul (4) din Regulamentul (UE)
2017/745, pentru mulaje dentare;

D4 intr-o concentratie mai mica sau
egald cu 0,2 % in greutate In amestec
ori D5 sau D6 intr-o concentratie
mai micd sau egald cu 1% din
greutatea oricdrei substante din
amestec 1n vederea utilizarii ca
branturi pentru cai sau ca potcoave;

D4, D5 sau D6 intr-o concentratie
mai micd sau egald cu 0,5 % din
greutatea substantei respective in
amestec, destinatd utilizarii ca
activator de adeziv;

D4, DS sau D6 intr-o concentratie
mai micd sau egald cu 1% din
greutatea substantei respective in
amestec, pentru  utilizare la
imprimarea 3D;

D5 in concentratie mai micd sau
egala cu 1 % in greutate in amestec
sau D6, in concentratie mai mica sau
egala cu 3 % in greutate In amestec,
pentru crearea rapidda de prototipuri
si producerea de mulaje sau pentru
utilizdri de inalta performantd care
folosesc amorse de cuart ca
stabilizator;

D5 sau D6 in concentratie mai mica
sau egala cu 1% din greutatea
oricarei substante din amestec,
pentru utilizare la imprimarea
placutelor sau la fabricarea de
placute de imprimare;

D6 in concentratie mai mica sau
egala cu 1% din greutatea
amestecului, pentru uz profesional la
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curdtarea sau restaurarea obiectelor
de arta si antichitatilor.

7. Prin derogare, punctele 1 si 2 nu se aplica
introducerii pe piatd in vederea utilizarii si
nici utilizarii D5 ca solvent in sisteme
inchise de curatare chimica strict
controlate pentru textile, piele si blana, in
cazul cdrora solventul de curatare este
reciclat sau incinerat.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind
produsele cosmetice (reformare), JO L 342, 22.12.2009, p. 59.

(**) Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului JO L 117, 5.5.2017, p. 1).

(***) Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiei JOL 117, 5.5.2017, p. 176).

(****) Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European
si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele
medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE
(JOL 004, 7.1.2019, p. 43).”
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