Europeiska
unionens rad

Bryssel den 11 januari 2024
(OR. en)

5359/24
ADD 1

ENT 11
CHIMIE 7
MI 33
COMPET 44
IND 24

SAN 22
ENV 45

FOLJENOT

fran: Europeiska kommissionens generalsekreterare, undertecknat av
Martine DEPREZ, direktor

inkom den: 8 januari 2024

till: Thérése BLANCHET, generalsekreterare for Europeiska unionens rad

Komm. dok. nr: [...1(2023) XXX draft - d 090609/3 ANNEX

Arende: BILAGA till KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../... av den XXX
om andring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (Reach) vad galler oktametylcyklotetrasiloxan
(D4), dekametylcyklopentasiloxan (D5) och
dodekametylcyklohexasiloxan (D6)

For delegationerna bifogas dokument — [...](2023) XXX draft - d 090609/3 ANNEX.

Bilaga: [...](2023) XXX draft - d 090609/3 ANNEX

5359/24 ADD 1 /mhe
COMPET 1 SV



EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den XXX
D090609/03
[...]1(2023) XXX draft

ANNEX

BILAGA

till

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om éindring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier
(Reach) vad galler oktametylcyklotetrasiloxan (D4), dekametylcyklopentasiloxan (DS)
och dodekametylcyklohexasiloxan (D6)

SV SV



SV

BILAGA

Post 70 1 bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska erséttas med foljande:

70.
Oktametylcyklotetrasiloxan (D4)

CAS-nr 556-67-2
EG-nr 209-136-7

Dekametylcyklopentasiloxan (D5)

CAS-nr 541-02-6
EG-nr 208-764-9

Dodekametylcyklohexasiloxan
(Do)

CAS-nr 540-97-6
EG-nr 208-762-8

Fér inte slédppas ut pa marknaden

(a) som ett Amne som sadant,

(b) som bestandsdel i andra dmnen, eller
(c) 1blandningar,

1 en koncentration pa 0,1 viktprocent eller
hogre for respektive dmne efter den
[Publikationsbyran: for in datum: tvd dr
efter denna dandringsforordnings
ikrafitrddande].

Fér inte anvdndas som losningsmedel for
kemisk rengéring av textilier, ldder och
pils efter den [Publikationsbyran: for in
datum: tvd ar efter denna
dndringsforordnings ikrafttridande].

Genom undantag ska foljande gélla:

(@) For D4 och D5 i kosmetiska
produkter som tvittas bort ska punkt
1 c tillimpas efter den 31 januari
2020.

I denna punkt avses med kosmetiska
produkter  som  tvittas  bort
kosmetiska produkter enligt
definitionen 1 artikel 2.1a 1
Europaparlamentets ~ och  radet
forordning (EG) nr 1223/2009 (*),
som under normala
anvindningsforhdllanden avldgsnas
med vatten efter applicering.

(b) For alla andra kosmetiska produkter
dn de som avses i1 punkt 3 a ska
punkt 1 tillimpas efter den
[Publikationsbyran: for in datum: tre
ar efter denna dndringsforordnings
ikrafttrddande].

(c) For produkter enligt definitionen i1
artikel 1.4 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745
(**)  och i artikel 1.2 i
Europaparlamentets  och  rddets
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(d)

(e)

forordning (EU) 2017/746 (***) ska
punkt 1 tilldmpas efter den
[Publikationsbyran: for in datum:
sju ar efter denna
dndringsforordnings ikrafttrddande].

For likemedel enligt definitionen 1
artikel 1.2 1 direktiv 2001/83/EG och
for veterindrmedicinska ldkemedel
enligt definitionen 1 artikel 4.1 i
forordning (EU) 2019/6 (****) ska
punkt 1 tillimpas efter den
[Publikationsbyran: for in datum:
Sju ar efter denna
dndringsforordnings ikrafttrddande].

For D5 som losningsmedel for
kemisk rengéring av textilier, lader
och péls ska punkterna 1 och 2
tillimpas efter den
[Publikationsbyran: for in datum: tio
ar efter denna dndringsforordnings
ikrafitrddande].

Genom undantag ska punkt 1 inte gélla for

(a) utsldppande pa marknaden av D4,
D5 och D6 for foljande industriella
anviandningsomraden:

— Som monomer vid
framstéllning av
silikonpolymer.

— Som intermediér vid
framstéllning av andra
silikondmnen.

— Som monomer vid
polymerisering.

— Vid formulering eller
(om)forpackning av
blandningar.

—  Vid produktion av varor.

— Vid behandling av icke-
metalliska ytor.

(b) utsldppande pa marknaden av DS
och D6 for anvindning som
produkter enligt definitionen 1
artikel 1.4 1 forordning (EU)
2017/745 for behandling och vard av
arr och sir, forebyggande av sér
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(©)

(d)

samt stomivard,

utsldppande pd marknaden av D5 for
yrkesmassig anvindning vid
rengoring eller restaurering av konst
och antikviteter,

utsldppande pa marknaden av D4,
D5 och D6 for anvindning som
laboratoriereagens i forsknings- och
utvecklingsverksamhet som utfors
under kontrollerade férhallanden.

Genom undantag ska punkt 1 b inte
tillampas pa utsldppande pa marknaden av
D4, D5 och D6

som en  bestandsdel i en
silikonpolymer som sédan,

som en bestdndsdel 1 en
silikonpolymer i en blandning som
omfattas av undantag enligt punkt 6.

Genom undantag ska punkt 1 c inte
tillimpas pa utsldppande pa marknaden av
blandningar som innehaller D4, D5 eller
D6 som aterstoder av silikonpolymerer, pa
foljande villkor:

(2)

(b)

(©)

(d)

D4, D5 eller D6 i en koncentration
pa hogst 1 viktprocent for respektive
dmne 1 blandningen for anvédndning
vid vidhéftning, forsegling, limning
och gjutning.

D4 1 en koncentration pd hogst
0,5 viktprocent eller D5 eller D6 1 en
koncentration pa hogst
0,3 viktprocent for nagot av dmnena
1 blandningen for anvindning som
skyddsbeldaggningar (inklusive
skeppsfarg).

D4, D5 eller D6 1 en koncentration
pd  hogst 0,2 viktprocent  for
respektive dmne 1 blandningen for
anvindning som produkter enligt
definitionen 1 artikel 1.4 1 férordning
(EU) 2017/745 och artikel 1.2 i
forordning (EU) 2017/746, utom de
produkter som avses i punkt 6 d.

D5 1 en koncentration pa hdogst
0,3 viktprocent i blandningen eller
D6 1 en koncentration pa hdogst
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*)

1 viktprocent 1 blandningen for
anviandning som produkter enligt
definitionen i artikel 1.4 i férordning
(EU) 2017/745 for tandavtryck.

(¢) D4 i en koncentration pa hogst
0,2 viktprocent i1 blandningen eller
D5 eller D6 i en koncentration pa
hogst 1 viktprocent for négot av
dmnena 1  blandningen for
anvdndning som silikonsulor till
héstar eller som héstskor.

(f) D4, DS eller D6 1 en koncentration
pa  hogst 0,5 viktprocent  for
respektive dmne 1 blandningen for
anvindning som vidhiftningsmedel.

(g) D4, D5 eller D6 i1 en koncentration
pa hogst 1 viktprocent for respektive
dmne i blandningen for anvindning
vid 3D-utskrift.

(h) D5 i en koncentration pa hogst
1 viktprocent i blandningen eller D6
i en koncentration pa hogst
3 viktprocent 1 blandningen {or
snabb  prototypframstéllning och
formtillverkning eller
hogpresterande  tillimpningar  dér
fyllmedel av kvarts anvéinds for
stabilisering.

(i) DS eller D6 i en koncentration pa
hogst 1 viktprocent for ndgot av
amnena i blandningen for
anvindning vid tampotryck eller
tillverkning av tryckkuddar.

() D6 i en koncentration pa hogst
1 viktprocent 1 blandningen for
yrkesmaissig anviandning vid
rengoring eller restaurering av konst
och antikviteter.

Genom undantag ska punkterna 1 och 2
inte tilldmpas pad utsldppande pa
marknaden for anvédndning, eller pa
anviandning, av D5 som ldsningsmedel 1
strdngt kontrollerade slutna system for
kemisk rengéring av textilier, lader och
pils dir rengoringsmedlet dtervinns eller
forbrinns.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
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nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter (omarbetning ) (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59).

(**) Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om édndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
(EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

(**) Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT
L 117,5.5.2017,s. 176).

(****)  Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska
lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT
L 004, 7.1.2019, s. 43).”
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