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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/1328
zo 16. mdja 2024,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006

o registricii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial ide

o oktametylcyklotetrasiloxdn (~D4“) a dekametylcyklopentasiloxdn (~-D5“)
a dodekametylcyklohexasiloxdn (,,D6)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentdry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!), a najmi na jeho ¢ldnok 68
ods. 1,

kedZe:

(1)  Komisia 10. janudra 2018 prijala nariadenie Komisie (EU) 201835 (), ktorym sa obmedzuje uvidzanie oktametyl-
cyklotetrasiloxdnu (,D4%) a dekametylcyklopentasiloxdnu (,D5%) v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch na trh.
Toto obmedzenie bolo zaradené do prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 ako polozka 70.

(2)  Vybor clenskych Stitov (dalej len ,MSC*) Eurdpskej chemickej agenttry (dalej len ,agenttira®) 13. jina 2018
identifikoval litky D4, D5 a dodekametylcyklohexasiloxdn (dalej len ,D6%) ako ldtky vzbudzujice velmi velké
obavy (SVHC) s velmi perzistentnymi a velmi bioakumulativnymi vlastnostami (vPvB). Litka D4 bola
identifikovand ako ldtka s perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi vlastnostami (dalej len ,PBT"). Aj latky
D5 a D6 boli identifikované ako latky s vlastnostami PBT, ak obsahujii latku D4 v koncentrécii rovnajicej sa alebo
vyssej ako 0,1 hm. %.

(3)  Vcase, ked vybor agentiry pre hodnotenie rizik (dalej len ,RACY) posudzoval ndvrh na obmedzenie uvddzania latok
D4 a D5 na trh a ich pouzivania, ktory bol napokon prijaty nariadenim (EU) 201835, nevylaéil potencialne riziko
vyplyvajiice z ich pouZivania v nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch. Preto Komisia 15. decembra 2016
poziadala (*) agentiru o pripravu dokumentdcie podla ¢linku 69 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (dalej len
~dokumentécia podla prilohy XV*) s ciefom potencidlne obmedzit litky D4 a D5 v nezmyvatelnych kozmetickych
vyrobkoch a inych spotrebitelskych vyrobkoch a vyrobkoch na profesiondlne pouzitie. Komisia 5. februdra 2018
poziadala (¥) agentdru o zaradenie litky D6 do dokumentdcie podla prilohy XV.

(4)  Agentdra predlozila 20. marca 2019 dokumentdciu podla prilohy XV (), ktord potvrdila, Ze na rieSenie rizik, ktoré
pre Zivotné prostredie predstavuje pouZzivanie litok D4, D5 a D6 v pripade ich uvolnenia do zloziek Zivotného
prostredia, si potrebné opatrenia na tirovni celej Unie.

(5)  Vybor RAC prijal 28. novembra 2019 stanovisko (), v ktorom potvrdil, Ze nebezpe¢né vlastnosti litok D4, D5 a D6
vyvoldvajii osobitné obavy vzhladom na Zivotné prostredie, ak sa nachddzajii v spotrebitelskych vyrobkoch a vo
vyrobkoch na profesiondlne pouzitie, ktorych obsah je napokon uvolfiovany tak do vodného prostredia, ako aj
ovzdusia.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/35 z 10. janudra 2018, ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikélii (REACH), pokial ide o oktametylcyklotetrasiloxdn (,D4)
a dekametylcyklopentasiloxan (,D5) (U.v.EUL 6, 11.1.2018, s. 45).

() hittps://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/aObdbb25-9641-9df1-9511-4208cac224ce

() hittps://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex_xv_d6_en.pdf[722217b2-95c1-a5a0-90c5-82f2afed48{9

() hittps://echa.europa.eu/documents/10162/039f5415-d7a2-b279-d270-0d07¢18f6392

() https://echa.europa.eu/documents/10162/44c5f1 5a-a022-5084-762¢-03bbb00599d5
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Vybor RAC dospel k zdveru, Ze ako ukazovatel rizika by sa mali pouZit celkové objemy litok D4, D5 a D6
uvolfiované do zivotného prostredia. Vybor RAC zdroven konstatoval, Ze v dosledku spotrebitelského
a profesiondlneho pouzivania nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkov a inych spotrebitelskych vyrobkov
a vyrobkov na profesiondlne pouzitie obsahujiicich litky D4, D5 a D6 sa tieto litky uvolfuji do Zzivotného
prostredia, pricom hlavnym zdrojom ich uvolfiovania je ich rozsiahle disperzné pouzitie v kozmetickych
vyrobkoch. Vybor RAC stihlasil s postidenim agenttiry uvedenym v dokumentécii podla prilohy XV, Ze dané riziko
nie je primerane kontrolované a Ze emisie tychto litok vPvB a PBT sa pocas ich Zivotného cyklu neminimalizuj,
ako sa vyzaduje v odseku 6.5 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Vybor RAC okrem toho dospel k zdveru, Ze navrhované obmedzenie je cielenym a najvhodnejsim celotnijnym
opatrenim, ktorym mozZno minimalizovat emisie spdsobené nezmyvatelnymi kozmetickymi vyrobkami a inymi
spotrebitelskymi vyrobkami a vyrobkami na profesiondlne pouZzitie a riesit identifikované riziko z hladiska jeho
ucinnosti pri zniZovani daného rizika, jeho praktickej realizovatelnosti a spdsobu jeho monitorovania.

Vybor pre socidlno-ekonomickt analyzu (dalej len ,SEAC* — Socio-Economic Assessment Committee), ktory je
stcastou agenttiry, prijal 12. marca 2020 stanovisko ('), v ktorom sa uvadza, Ze navrhované obmedzenie upravené
vybormi RAC a SEAC je z hladiska jeho socidlno-ekonomickych prinosov a nakladov najvhodnej$im celotinijnym
opatrenim na zniZenie emisii litok D4, D5 a D6 uvolfiovanych do Zivotného prostredia.

Vybor SEAC suhlasil so zdvermi uvedenymi v dokumentdcii podla prilohy XV tykajicimi sa vieobecného odkladu
uplatiiovania obmedzenia o dva roky.

Vybor SEAC stihlasil aj s dlhsimi odkladmi v savislosti s viacerymi $pecifickymi pouzitiami. Vzhladom na cas
potrebny na nahradenie vybor SEAC stihlasil s pitroénym odkladom v pripade nezmyvatelnych kozmetickych
vyrobkov a zdravotnickych pomocok. KedZe potencidlne alternativne latky ani technolégie by neviedli k celkovému
zniZeniu rizika, vybor SEAC sthlasil aj s desatro¢nym odkladom obmedzenia pouzivania ldtky D5 ako rozpustadla
pri suchom ¢isteni textilii, koze a kozusin. V pripade liekov a veterindrnych liekov podporil vybor SEAC odklad
obmedzenia o sedem rokov. V tomto sedemro¢nom odklade je zohladneny ¢as potrebny na to, aby sa pouZivanie
latok D4, D5 a D6 v liekoch a veterinarnych liekoch nahradilo alternativnymi latkami alebo technolégiami, ako aj
¢as potrebny na zatriedenie a registraciu takychto liekov.

Vybor SEAC zdroven sthlasil s viacerymi vynimkami navrhnutymi v dokumentacii podla prilohy XV. Vybor SEAC
sthlasil s vynimkou pre uvddzanie litok D5 a D6 na trh na pouzitie v pomockach na lie¢bu a starostlivost o jazvy
a rany, na prevenciu ran a starostlivost o stémiu. Vybor SEAC zdroven sthlasil s vynimkou pre uvddzanie litky D5
na trh na profesionalne pouzitie pri Cisteni alebo reStaurovani umeleckych diel a starozitnosti a so zahrnutim
jasnejsicho opisu ¢innosti v priemyselnych lokalitach, na ktoré sa nemd vztahovat obmedzenie uvddzania latok D4,
D5 a D6 na trh. Vybor SEAC sthlasil s vynimkou pre uvddzanie litky D5 na trh a jej pouZivanie ako rozpustadla
v systémoch suchého ¢istenia textilii, koZe a kozusin za ur¢itych podmienok.

Na zdklade informdcii o pouzitiach v zmesiach a vzhladom na aspekty presadzovania predpisov vybor SEAC sthlasil
s navrhovanymi objasneniami a d'alsimi vynimkami navrhovanymi v dokumentécii podla prilohy XV, ktoré sa tykali
urcitych zmesi obsahujticich litky D4, D5 a D6 ako rezidud zo silikénovych polymérov.

V rdmci postupu obmedzovania prebehli konzulticie s férom agentiiry na vymenu informdcii o presadzovani
pravnych predpisov uvedenym v ¢lanku 76 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, pricom Komisia vzala jeho
odportcania do tvahy.

Agentira predlozila Komisii stanoviskd vyborov RAC a SEAC 25. mdja 2020.

Komisia dospela k zdveru, Ze existuje neprijatelné riziko vyplyvajice z emisii litok D4, D5 a D6 zo spotrebitelskych
vyrobkov a vyrobkov na profesiondlne pouzitie a Ze obmedzenie navrhované agenttirou so zmenami navrhnutymi
vybormi RAC a SEAC predstavuje najvhodnejsie celotinijné opatrenie na riesenie tohto rizika.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a3e8195a-23d3-5859-6fdc-7805a3148b46
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Komisia sthlasi so zdverom uvedenym v stanoviskdch vyborov RAC a SEAC, Ze navrhované obmedzenie je
doplnkové a poskytuje logické rozsirenie existujiiceho obmedzenia uvddzania litok D4 a D5 v zm}'lvatel’n)’fch
kozmenckych vyrobkoch na trh, ktoré sa uvddza v polozke 70 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.
V zéujme pravnej istoty a lahkej zrozumitelnosti textu by sa mala celd tdto polozka nahradit.

Zainteresovanym strandm by sa mal poskytnif dostatoény cas na prijatie vhodnych opatreni na splnenie
navrhovaného obmedzenia. Komisia preto navrhuje vSeobecné obdobie odkladu v trvani dvoch rokov a dlhsie
obdobia odkladu v pripade $pecifickych pouziti. Komisia takisto stihlasi s potrebou vynimiek v pripade niekolkych
$pecifickych pouziti.

Pokial' ide o obdobie odkladu tykajiice sa kozmetickych vyrobkov inych ako zmyvatelné kozmetické vyrobky,
Komisia poukazuje na vysoké emisie z daneJ skupiny vyrobkov a na zdver vyboru RAC, Ze v pripade litok vPvB
a PBT je z hladiska rizika najvyznamnejsim prvkom dizka prechodného obdobia, kedZe ¢im dlhsie je prechodné
obdoble tym viac emisi{ sa uvolni. Preto by sa mali emisie litok vPvB a PBT minimalizovat prostrednictvom
kratkeho prechodného obdobia. Komisia takisto poukazuje na zna¢né ndklady, ktoré bude priemysel musiet ro¢ne
znasat v suvislosti so zmenou zlozenia mnohych kozmetickych vyrobkov inych ako zmyvatelné kozmetické
vyrobky Vzhladom na ndkladovi efektivnost navrhovaného obmedzenia tykajiiceho sa kozmetickych vyrobkov
inych ako zmyvatelné kozmetické vyrobky, ako aj na potrebu zabezpetit, aby bola vysokd troven ochrany
udského zdravia a Zivotného prostredia vyvdzend minimalizdciou socidlno-ekonomickych vplyvov, dospela
Komisia k zdveru, Ze v pripade tychto vyrobkov je trojro¢né obdobie odkladu primerané.

Pokial ide o obdobie odkladu tykajice sa zdravotnickych pomocok vymedzenych v ¢ldnku 1 ods. 4 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (%), s prihliadnutim na obavy odvetvia a niektorych ¢lenskych stitov
v stivislosti s odhadovanym ¢asom na prepracovanie koncepcie vyrobku, teda konkrétne na ndjdenie alternativy,
absolvovanie procesu zatriedenia a registricie novo navrhnutej zmesi podla nariadenia (EU) 2017745, Komisia
povazuje za vhodné udelif v pripade tychto pomocok sedemro¢né obdobie odkladu. Okrem toho mozno
v niektorych diagnostickych pomockach in vitro (IVD) vymedzenych v ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia Eurdépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 () ndjst litky D4 a D5 v koncentracidch vyssich ako 0,1 %. Kedze podobné
obavy vyvoldva aj nahradenie latok v diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, je vhodné v pripade tychto
pomdcok poskytmit’ rovnaké obdobie odkladu.

Vynimka tykajlca sa pouzitia ako laboratérne ¢inidlo pri vyskumnych a vyvojovych ¢innostiach by sa mala povolit
len vtedy, ak k danému pouzitiu dochddza za kontrolovanych podmienok uvedenych v ¢lanku 3 ods. 23 nariadenia
(ES) €. 1907/2006, a to bez obmedzenia mnozZstva na jednu tonu rocne.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnlckych pomockach, zmene
smernice 2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a 93[42[EHS (U v.EUL117,5.5.2017,s. 1.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v. EUL 117, 5.5.2017, 5. 176).
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 16. médja 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

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

.7 0.
Oktametylcyklotetrasiloxdn (D4)

CAS €. 556-67-2
ES ¢. 209-136-7

Dekametylcyklopentasiloxdn (D5)

CAS ¢. 541-02-6
ES ¢. 208-764-9

Dodekametylcyklohexasiloxdn (D6)

CAS ¢. 540-97-6
ES ¢. 208-762-8

Nesmt sa uvadzat na trh

a)
b)
9

ako samostatné latky,
ako zlozky inych latok alebo
v zmesiach

v koncentracii rovnajiicej sa alebo vyssej ako 0,1 hm. % po 6. jini 2026.
Nesmu sa pouzivat ako rozpustadld pri suchom (isteni textili, koze
a kozusin po 6. juni 2026.

Odchylne od uvedeného:

a)

e)

v pripade litok D4 a D5 v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch sa
odsek 1 pism. ¢) uplatiiuje po 31. janudri 2020.

Na tcely tohto bodu st ,zmyvatelné kozmetické vyrobky* kozmetické
vyrobky v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. a) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 (*), ktoré sa za bez-
nych podmienok pouzivania zmyvaji vodou po aplikdcii;

v pripade vsetkych kozmetickych vyrobkov inych ako tie, ktoré sa
uvedené v odseku 3 pism. a), sa po 6. jani 2027 uplatiiuje odsek 1;

v pripade pomocok vymedzenych v ¢ldnku 1 ods. 4 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/ 745 (**) av cldnku 1 ods. 2
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (***) sa po
6. juni 2031 uplatiiuje odsek 1;

v pripade lickov vymedzenych v ¢ldnku 1 ods. 2 smernice 2001/83/ES
a veterindrnych liekov vymedzenych v clanku 4 ods. 1 nariadenia (EU)
2019/6 (****) sa po 6. jani 2031 uplatriuje odsek 1;

v pripade litky D5 pouzZivanej ako rozpustadlo pri suchom ¢isteni
textilii, koZe a koZusin sa odseky 1 a 2 uplatiiuji po 6. jini 2034.

Odchylne od uvedeného sa odsek 1 neuplatiiuje na:

a)

d)

uvadzanie latok D4, D5 a D6 na trh v pripade tychto priemyselnych
pouziti:

— ako monomér pri vyrobe silikonového polyméru;

— ako medziprodukt pri vyrobe inych silikénovych latok;
— ako monomér pri polymerizcii;

— pri formulovani alebo (opdtovnom) baleni zmesi;

— pri vyrobe vyrobkov;

— pri Gprave nekovovych povrchov;

uvddzanie litok D5 a D6 na trh s ciefom pouzivat ich ako pomdcky
v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 1 ods. 4 nariadenia (EU) 2017745 na
liecbu a starostlivost o jazvy a rany, prevenciu rdn a starostlivost

0 stémiu;

uvadzanie latky D5 na trh na profesiondlne poutzitie pri ¢isteni alebo
restaurovani umeleckych diel a staroZitnosti;

uvddzanie litok D4, D5 a D6 s ciefom pouzivat ich ako laboratérne
¢inidlo pri vyskumnych a vyvojovych ¢innostiach vykonavanych za
kontrolovanych podmienok.

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

— ako zlozky silikonového polyméru samostatne,

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/1328/oj
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— ako zlozky silikénového polyméru v zmesi, na ktorti sa vztahuje
vynimka podla odseku 6.

6. Odchylne od uvedeného sa odsek 1 pism. ¢) neuplatiiuje na uvddzanie 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 rovnajticej sa alebo niz$ej ako 1
hm. % prislusnej ltky v zmesi, na pouzitie pri adhézii, tesnent, lepeni
a odlievani;

b) lidtka D4 v koncentracii rovnajiicej sa alebo niz3ej ako 0,5 hm. %, alebo
litky D5 alebo D6 v koncentrdcii rovnajicej sa alebo nizsej ako 0,3 hm.
% ktorejkol'vek ltky v zmesi, na pouzitie ako ochranné natery (vratane
ndterov povrchov vystavenych morskej vode);

¢) latky D4, D5 alebo D6 v koncentracii rovnajicej sa alebo nizsej ako 0,2
hm. % prislusnej latky v zmesi, na pouzitie ako pomocky v zmysle
vymedzenia v ¢ldnku 1 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/745 a v ¢ldnku 1
ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746 iné ako pomocky uvedené v odseku 6
pism. d);

d) latka D5 vkoncentracii rovnajicej sa alebo nizsej ako 0,3 hm. % v zmesi
alebo latka D6 v koncentrdcii rovnajicej sa alebo nizsej ako 1 hm. %

v zmesi, na pouZitie ako pomdcky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1
ods. 4 nariadenia (EU) 2017745, ktoré sti uréené na vyrobu dentlnych
odtlackov;

e) latka D4 v koncentréicii rovnajicej sa alebo nizsej ako 0,2 hm. %, alebo
ldtky D5 alebo D6 v koncentricii rovnajiicej sa alebo nizsej ako 1 hm. %
ktorejkolvek latky v zmesi, na pouzitie ako silikonové vlozky pre kone
alebo ako podkovy;

f) latky D4, D5 alebo D6 v koncentracii rovnajtcej sa alebo nizej ako 0,5
hm. % prislusnej latky v zmesi, na pouzitie ako stimuldtory adhézie;

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

h) latka D5 v koncentracii rovnajticej sa alebo nizsej ako 1 hm. % v zmesi
alebo latka D6 v koncentrécii rovnajicej sa alebo nizsej ako 3 hm. %

v zmesi, na rychle prototypovanie a vyrobu foriem alebo
vysokovykonné pouZitie stabilizované kremennym plnivom;

i) latky D5 alebo D6 v koncentracii rovnajtcej sa alebo nizsej ako 1 hm. %
ktorejkol'vek latky v zmesi, na pouzitie pri tampdnovej tlaci alebo
vyrobe tlatovych tampénov;

j)  latka D6 v koncentracii rovnajicej sa alebo nizsej ako 1 hm. % zmesi, na
profesiondlne pouZitie pri Cisten{ alebo restaurovani umeleckych diel
a starozitnosti.

7. Odchylne od uvedeného sa odseky 1 a 2 neuplatfiujii na uvddzanie na trh
alebo pouzivanie latky D5 ako rozpustadla v prisne kontrolovanych
uzavretych systémoch suchého Cistenia textilu, koze a kozusin, kde
dochddza k recyklacii alebo spalovaniu tohto ¢istiaceho rozpustadla.

(%)

(***)

(****)

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

(**) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomackach in
vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch a o zruseni smernice
2001/82/ES (U.v. EU L 004, 7.1.2019, s. 43).*

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1328/oj
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