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PRILOHA

Polozka 70 v ptiloze XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje timto:

,»70.
Oktamethylcyklotetrasiloxan (D4)

. CAS 556-67-2
. ES 209-136-7

O« O

Dekamethylcyklopentasiloxan
(D5)

¢. CAS 541-02-6
¢. ES 208-764-9

Dodekamethylcyklohexasiloxan
(D6)

. CAS 540-97-6
. ES 208-762-8

O« O

Nesmi se uvadét na trh

a)  jako latka samotna;

b)  jako slozka jinych latek nebo
c)  vesmesich

v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %
hmotnostnich piislusné latky po [Urad pro
publikace vlozte datum: dva roky po
vstupu tohoto pozménujiciho narizeni v
platnost].

Nesmi se pouzivat jako rozpoustédlo pro
chemické Cisténi textilii, klize a kozeSin po
[Urad pro publikace viote datum: dva
roky po vstupu tohoto pozmeénujiciho
narizeni v platnost].

Odchylné plati:

a) v pripad¢ lateck D4 a D5 ve
smyvatelnych kosmetickych
pfipravcich se odst. 1 pism.c)
pouZzije po 31. lednu 2020.

Pro ucely tohoto pismene se
»smyvatelnymi kosmetickymi
pfipravky“  rozumi  kosmetické
ptipravky vymezené v ¢l. 2 odst. 1
pism. a) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES)
¢. 1223/2009 (*), které se za
obvyklych podminek pouZzivani po
aplikaci smyvaji vodou,

b) v pifipadé vSech kosmetickych
pfipravktl jinych nez kosmetické
pifipravky uvedené v odst. 3 pism. a)
se odstavec 1 pouzije po [Urad pro
publikace vlozte datum: dva roky po
vstupu tohoto pozménujiciho
narizeni v platnost];

c) v pripad¢ prostiedkli vymezenych v
¢l. 1 odst. 4 natfizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2017/745
(**) a v CL 1 odst.2 nafizeni
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d)

Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746  (***) se odstavec 1
pouzije po [Ufad pro publikace
viozte datum: sedm let po vstupu
tohoto pozménujictho narizeni v
platnost].

v ptipadé¢ 1éCivych  ptipravka
vymezenych v ¢l. 1 bod¢ 2 smérmice
2001/83/ES a veterinarnich l1é¢ivych
piipravkl vymezenych v ¢l. 4 bodé 1
natizeni (EU) 2019/6 (****) se
odstavec 1 pouzije po [Ufad pro
publikace vlozte datum: sedm let po
vstupu tohoto pozménujiciho
narizeni v platnost].

v ptipadé latky D5 jako rozpoustédla
pfi chemickém cisténi textilii, ktize a
kozeS$in se odstavce 1 a 2 pouziji po
[Urad pro publikace viozte datum:
deset let po vstupu tohoto
pozmeénujiciho narizeni v platnost].

4. Odchylné se odstavec 1 nevztahuje na:

a)

b)

d)

uvadéni latek D4, D5 a D6 na trh pro
tato primyslova pouziti:

—  jako monomer pii vyrobé
silikonového polymeru,

—  jako meziprodukt pfi vyrobé
jinych silikonovych latek,

—  jako monomer pii
polymerizaci,

- pii formulaci nebo
(op€tovném) baleni smési,

—  pfi vyrobé predméta,
— pii uprave nekovovych
povrch,

uvadéni latek DS a D6 na trh pro
pouziti jako prostfedky vymezené v
¢l. 1 odst. 4 natizeni (EU) 2017/745
k 1éCbé jizev a ran a péci o né,
prevenci ran a p€ci o stomii;

uvadéni latky D5 na trh pro
profesiondlni pouziti pfi €iSténi nebo
restaurovani uméleckych dél a
staroZitnosti.

uvadéni latky D4, D5 a D6 pro
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pouziti jako laboratorni Cinidlo pfi
¢innostech v oblasti vyzkumu a
vyvoje provadénych za
kontrolovanych podminek.

Odchylné se odst. 1 pism. b) nevztahuje na
uvadéni latek D4, DS a D6 na trh:

jako slozky silikonového polymeru
samotného;

jako slozky silikonového polymeru
ve smesi, na kterou se vztahuje
vyjimka podle odstavce 6

Odchyln¢ se odst. 1 pism. ¢) nevztahuje na
uvadéni na trh smési, které obsahuji latky
D4, D5 nebo D6 jako rezidua ze
silikonovych polymer, a to za téchto
podminek:

a)

b)

d)

D4, D5 nebo D6 v koncentraci rovné
nebo nizs§i nez 1% hmotnostni
ptislusné latky ve smési, pro pouZiti
pii adhezi, tésnéni, lepeni a liti;

D4 v koncentraci rovné nebo nizsi
nez 0,5 % hmotnostnich nebo D5
nebo D6 v koncentraci rovné nebo
nizsi nez 0,3 % hmotnostnich jedné
¢i druhé latky ve smési, pro pouziti
jako ochranné natéry (véetné lodnich
natéri);

D4, D5 nebo D6 v koncentraci rovné
nebo nizsi nez 0,2 % hmotnostnich
ptislusné latky ve smési, pro pouziti
jako prostfedky vymezené v ¢l. 1
odst. 4 natfizeni (EU) 2017/745 a v
¢l. 1 odst. 2 natizeni (EU) 2017/746,
jiné nez prostiedky uvedené v pism.
6 odst. d);

D5 v koncentraci rovné nebo nizsi
nez 0,3 % hmotnostnich ve smeési
nebo D6 v koncentraci rovné nebo
nizsi nez 1 % hmotnostni ve smgési,
pro pouziti  jako  prostiedky
vymezené v ¢l.1 odst.4 nafizeni
(EU) 2017/745, pro zubni otisky;

D4 v koncentraci rovné nebo nizsi
nez 0,2 % hmotnostnich ve smési
nebo D5 nebo D6 v koncentraci
rovné nebo nizsi nez 1 % hmotnostni
jedné ¢i druhé latky ve smési, pro
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pouziti jako silikonové vlozky pro
koné& nebo jako podkovy;

f) D4, D5 nebo D6 v koncentraci rovné
nebo nizsi nez 0,5 % hmotnostnich
ptislusné latky ve smési, pro pouziti
jako povlaky zlepSujici adhezi;

g) D4, D5 nebo D6 v koncentraci rovné
nebo niz§i nez 1% hmotnostni
ptislusné latky ve smési, pro pouziti
pii 3D tisku;

h) D5 v koncentraci rovné nebo nizsi
nez 1 % hmotnostni ve smési nebo
D6 v koncentraci rovné nebo nizsi
nez 3 % hmotnostni ve smési, pro
rychlou prototypizaci a vyrobu
forem nebo pro vysokovykonné
aplikace stabilizované kiemennym
plnivem;

i) D5 nebo D6 v koncentraci rovné
nebo nizsi nez 1 % hmotnostni jedné
¢i druhé latky ve smési, pro pouziti
pfi tamponovém tisku nebo k vyrobé
tampont pro tisk;

j) D6 v koncentraci rovné nebo nizsi
nez 1% hmotnostni smési, pro
profesionalni pouziti pfi ¢isténi nebo
restaurovani uméleckych dél a
staroZitnosti.

Odchylné se odstavce 1 a 2 nevztahuji na
uvadéni latky DS na trh pro pouZiti jako
rozpoustédlo nebo na jeji pouziti jako
rozpousStédlo v pfisn€¢ kontrolovanych
uzavienych systémech chemického ¢isténi
textilii, kiize a koZeSin, kde se C(istici
rozpoustédlo recykluje nebo spaluje.
(*) Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30.
listopadu 2009 o kosmetickych
ptipravcich (pfepracované znéni)
(UF. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59).

(**) Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES)
¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
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90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést.
L 117,5.5.2017,s. 1).

(*F*%) Naftizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746
ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a o zruSeni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L
117,5.5.2017, s. 176).

() Naftizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze
dne 11. prosince 2018 o
veterinarnich 1écivych pfipravcich a
o zruseni smérice 2001/82/ES (Ut.
veést. L 004, 7.1.2019, s. 43).
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