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PRILOHA

Polozka 70 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa nahradza takto:

,»70.
Oktametylcyklotetrasiloxan (D4)

CAS ¢. 556-67-2
ES ¢. 209-136-7

Dekametylcyklopentasiloxan (D5)

CAS ¢. 541-02-6
ES ¢.208-764-9

Dodekametylcyklohexasiloxéan (D6)

CAS ¢. 540-97-6
ES ¢. 208-762-8

Nesmu sa uvadzat’ na trh

a)  ako samostatné latky,

b)  ako zloZzky inych latok ani
c)  vzmesiach

v koncentracii rovnajucej sa alebo vysSej
ako 0,1 hm. % po [Urad pre publikdcie —
viozte datum: 2 roky po nadobudnuti
ucinnosti tohto pozmenujuceho nariadenia].

Nesmtl sa pouzivat ako rozpustadla pri
suchom Cisteni textilii, koze akozuSin po
[Urad pre publikdcie, viozte datum: 2 roky
po nadobudnuti ucinnosti tohto
pozmenujuceho nariadenial.

Odchylne od uvedeného:
a) v pripade latok D4 aD5
v zmyvatelnych kozmetickych

vyrobkoch sa odsek 1 pism. c)
uplatiiuje po 31. januari 2020.

Na ucely tohto bodu st ,,zmyvatel'né
kozmetické vyrobky*“ kozmetické
vyrobky  vzmysle  vymedzenia
v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1223/2009 (*), ktoré sa za beznych
podmienok  pouZivania  zmyvajl
vodou po aplikécii;

b) v pripade vSetkych kozmetickych
vyrobkov inych ako tie, ktoré st
uvedené vodseku 3 pism. a), sa po
[Urad pre publikicie, viozte datum: 3
roky po nadobudnuti ucinnosti tohto
pozmenujuceho nariadenia] uplatiiuje
odsek 1;

c¢) v pripade pomdcok vymedzenych
vclanku 1 ods. 4 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (**) avclanku 1 ods. 2
nariadenia  Eur6pskeho parlamentu
aRady (EU) 2017/746 (***) sa po
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d)

[Urad pre publikicie, viozte datum: 7
rokov po nadobudnuti ucinnosti tohto
pozmenujuceho nariadenia] uplatiuje
odsek 1;

v pripade lieckov vymedzenych
vélanku 1 ods. 2  smernice
2001/83/ES  aveterindmych liekov
vymedzenych v clanku 4 ods. 1
nariadenia (EU) 2019/6(****) sa po
[Urad pre publikdcie, viozte datum: 7
rokov po nadobudnuti uicinnosti tohto
pozmenujuceho nariadenia] uplatiuje
odsek 1;

v pripade latky D5 pouzivanej ako
rozpustadlo pri suchom ¢isteni textilii,
koze akozusin sa po [Urad pre
publikacie, viozte datum: 10 rokov po
nadobudnuti ucinnosti fohto
pozmenujuceho nariadenia] uplatituji
odseky 1 a 2.

Odchylne od wuvedeného sa odsek 1

neuplatiiuje na:
a)  uvadzanie latok D4, D5 a D6 na trh

b)

vpripade  tychto  priemyselnych

pouziti:

— ako monomér pri vyrobe
silikobnového polyméru;

— ako medziprodukt pri vyrobe
inych silikonovych latok;

— ako monomér pri polymerizacii;

— pri formulovani alebo
(opdtovnom) baleni zmesi;

—  pri vyrobe vyrobkov;

— pri uprave nekovovych
povrchov;

uvadzanie latok D5 aD6 na trh
s cielom pouzivat’ ich ako pomocky
v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 ods.
4 nariadenia (EU) 2017/745 na lie¢bu
a starostlivost’ 0 jazvy a rany,
prevenciu ran a starostlivost’
o vyvody;

uvadzanie latky D5 na trh na
profesionalne pouZitie pri Cisteni alebo
reStaurovani umeleckych diel
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a starozitnosti,

d)  uvadzanie latok D4, D5 a D6 s cielom
pouzivat’ ich ako laboratérne cinidlo
pri vyskumnych a vyvojovych
¢innostiach vykonavanych za
kontrolovanych podmienok.

Odchylne od uvedeného sa odsek 1 pism. b)
neuplatiuje vtedy, ak sa latky D4, D5 a D6
uvadzaju na trh:

— ako zlozky silikbnového polyméru
samostatne,

— ako zlozky silikbnového polyméru
v zmesi, na ktortl sa vztahuje vynimka

podla odseku 6.
Odchylne od uvedeného sa odsek 1 pism. c)
neuplatiiuje na uvadzanie zmesi

obsahujucich latky D4, D5 alebo D6, ktoré
st reziduami zo silikénovych polymérov, na
trh, a to za tychto podmienok:

a) latky D4, D5 alebo D6 v koncentracii
rovnajucej] sa alebo nizSej ako
1 hm. % prislusnej latky v zmesi, na
pouzitie v adhéznych, tesniacich,
lepiacich a odlievacich procesoch;

b)  latka D4 v koncentréicii rovnajucej sa
alebo nizsej ako 0,5 hm. %, alebo
latky D5 alebo D6 v koncentracii
rovnajucej] sa alebo nizSej ako
0,3 hm. % ktorejkol'vek latky v zmesi,
na pouzitie ako ochranné natery
(vratane naterov povrchov
vystavenych morskej vode);

c) latky D4, D5 alebo D6 v koncentrécii
rovnajucej] sa alebo nizSej ako
0,2 hm. % prislusnej latky v zmesi, na
pouzitie ako pomdcky v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 1 ods. 4
nariadenia (EU) 2017/745 a v &lanku 1
ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746;

d) latka D5 v koncentréacii rovnajiicej sa
alebo nizSej ako 0,3 hm. % v zmesi
alebo latka D6 v koncentracii
rovnajucej sa alebo nizSej ako
1 hm. % vzmesi, na pouzitie ako
pomocky  vzmysle  vymedzenia
vélanku 1 ods. 4 nariadenia (EU)
2017/745, ktoré su urCené na vyrobu
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dentalnych odtlackov;

e) latka D4 v koncentracii rovnajicej sa
alebo nizSej ako 0,2 hm. %, alebo
latky D5 alebo D6 v koncentracii
rovnajucej] sa alebo nizSej ako
1 hm. % ktorejkol'vek latky v zmesi,
na pouzitie v silikonovych podlozkach
na ochranu kopyt alebo podkov;

f)  latky D4, D5 alebo D6 v koncentracii
rovnajucej sa alebo nizSej ako
0,5 hm. % prislusnej latky v zmesi, na
pouzitie ako latky na zvySenie
adhéznosti;

g) latky D4, D5 alebo D6 v koncentracii
rovnajucej] sa alebo nizSej ako
1 hm. % prislusnej latky v zmesi, na
pouzitie pri 3D tlaci;

h)  latka D5 v koncentracii rovnajucej sa
alebo nizSej ako 1hm.% v zmesi
alebo latka D6 v koncentracii
rovnajucej] sa alebo nizSej ako
3hm. % vzmesi, na pouzitie pri
rychlej vyrobe a odlievani prototypov

alebo Vo vysokovykonnych
zariadeniach stabilizovanych
kremennym plnivom;

1) latky D5 alebo D6 v koncentrécii
rovnajucej] sa alebo nizSej ako
1 hm. % ktorejkol'vek latky v zmesi,
na pouZitie pri tamponovej tlaci alebo
vyrobe tlatovych tamponov;

J)  latka D6 v koncentracii rovnajucej sa
alebo nizSej ako 1hm. % zmesi, na
profesionalne pouZitie pri Cisteni alebo
reStaurovani umeleckych diel
a staroZitnosti.

Odchylne od uvedeného sa odseky 1 a2
neuplatiujt na uvadzanie na trh alebo
pouzivanie latky D5 ako rozpustadla
Vv prisne kontrolovanych uzavretych
systémoch suchého Cistenia textilu, koze
a kozu$in, kde dochadza k recyklacii alebo
spal’ovaniu tohto Cistiaceho rozpust'adla.

™) Nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch  (prepracované znenie)
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(U.v. EU L 342, 22.12.2009, . 59).

(**) Nariadenie Eurépskeho
parlamentu aRady (EU) 2017/745
z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a nariadenia (ES)
€. 1223/2009 aozruSeni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.
EUL117,5.5.2017,s. 1).

(**%) Nariadenie Eurdpskeho
parlamentu aRady (EU) 2017/746
z5.aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro
a o zruSeni smernice 98/79/ES
a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v.EUL117,5.52017, s. 176).

(****)  Nariadenie =~ Europskeho
parlamentu aRady (EU) 2019/6
z 11. decembra 2018 o veterindrnych
lieckoch a o zruseni smernice
2001/82/ES (U. v. EU L 004,
7.1.2019, s. 43).
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