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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/1328
z dnia 16 maja 2024 r.

zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady

W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliow

(REACH) w odniesieniu do oktametylocyklotetrasiloksanu (D4), dekametylocyklopentasiloksanu
(D5) i dodekametylocykloheksasiloksanu (D6)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwoleni i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dnia 10 stycznia 2018 r. Komisja przyjela rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/35 (}) ograniczajace wprowadzanie do
obrotu oktametylocyklotetrasiloksanu (,D4”) i dekametylocyklopentasiloksanu (,D5”) w produktach kosmetycznych
splukiwanych woda. Ograniczenie to zostalo dodane jako pozycja 70 w zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006.

(2)  Dnia 13 czerwca 2018 r. komitet panstw czlonkowskich (,MSC”) Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”)
okreslit D4, D5 i dodekametylocykloheksasiloksan (,D6”) jako substancje wzbudzajgce szczeg6lnie duze obawy
(,SVHC”), bardzo trwale i wykazujgce bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (,vPvB”). D4 okreslono jako substan-
cj¢ trwala, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulagji i toksyczng (,PBT”). D5 i D6 zostaly réwniez okreslone jako sub-
stancje posiadajace wlasciwosci PBT, jezeli zawierajg co najmniej 0,1 % wagowo D4.

(3)  Oceniajac wniosek dotyczacy ograniczenia wprowadzania do obrotu i stosowania D4 i D5, ktéry ostatecznie przy-
jeto w rozporzadzeniu (UE) 2018/35, Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Agencji (,RAC”) nie wykluczyl potencjal-
nego ryzyka zwigzanego z ich stosowaniem w niesptukiwanych produktach kosmetycznych. W zwigzku z tym dnia
15 grudnia 2016 r. Komisja zwrdcita si¢ (*) do Agencji o przygotowanie dokumentacji zgodnie z art. 69 ust. 1 roz-
porzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,dokumentacja zgodna z zalgcznikiem XV”) w celu ewentualnego ograniczenia
stosowania D4 i D5 w niesptukiwanych produktach kosmetycznych oraz innych produktach konsumenckich i profe-
sjonalnych. Dnia 5 lutego 2018 r. Komisja zwrdcila si¢ () do Agencji o wlaczenie D6 do dokumentacji zgodnej
z zalgcznikiem XV.

(4)  Dnia 20 marca 2019 r. Agencja przedlozyta dokumentacje zgodna z zalacznikiem XV (), w ktérej wykazano, ze aby
ograniczy¢ zagrozenia dla Srodowiska wynikajace ze stosowania D4, D5 i D6 w razie ich zrzutéw do elementéw $ro-
dowiska, konieczne jest podjecie dziatan w skali calej Unii.

(5)  Dnia 28 listopada 2019 r. RAC przyjal opinie (), w ktérej potwierdzil, ze niebezpieczne wlasciwosci D4, D5 i D6
budzg szczegblne obawy w odniesieniu do rodowiska, jezeli substancje te s3 obecne w produktach konsumenckich
i profesjonalnych, ktére sg uwalniane do wdd i powietrza.

() Dz.U.L 396 z 30.12.2006, s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/35 z dnia 10 stycznia 2018 r. zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczei w zakresie chemikaliow
(REACH) w odniesieniu do oktametylocyklotetrasiloksanu (D4) i dekametylocyklopentasiloksanu (D5) (Dz.U.L 6 z 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-a5a0-90c5-82f2afed48f9.

() hittps://echa.europa.eu/documents/10162/039f5415-d7a2-b279-d270-0d07¢18{6392.

() https://echa.europa.eu/documents/10162[44c5f15a-a022-5084-762e-03bbb00599d5.
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(13)

RAC stwierdzil, ze jako wskaznik ryzyka nalezy stosowaé laczne uwolnienia D4, D5 i D6 do $rodowiska. RAC
stwierdzit rowniez, ze skutkiem konsumenckich i profesjonalnych zastosowar produktéw kosmetycznych niesptuki-
wanych oraz innych produktéw konsumenckich i profesjonalnych zawierajacych D4, D5 i D6 sg uwolnienia do $ro-
dowiska, przy czym gtéwnym Zrédtem uwolnien s réznorodne zastosowania w produktach kosmetycznych. RAC
zgodzit si¢ z oceng Agencji zawarta w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV, wedtug ktdrej ryzyko nie jest odpo-
wiednio kontrolowane, a emisje tych substancji vPvB i PBT nie sg minimalizowane w calym cyklu zycia, zgodnie
z wymogami pkt 6.5 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

RAC stwierdzit réwniez, ze proponowane ograniczenie jest ukierunkowane i jest najwlasciwszym ogélnounijnym
srodkiem minimalizowania emisji z niesplukiwanych produktéw kosmetycznych i innych produktéw konsumenc-
kich i profesjonalnych oraz przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku pod wzgledem skutecznosci ograniczania tego
ryzyka, mozliwosci zastosowania w praktyce i sposobu monitorowania.

Dnia 12 marca 2020 r. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych Agendji (,SEAC”) wydat opini¢ ('), w ktérej
stwierdzil, ze proponowane ograniczenie, w wersji zmodyfikowanej przez RAC i SEAC, jest najwlasciwszym pod
wzgledem kosztéw i korzysci spoleczno-ekonomicznych ogélnounijnym Srodkiem pozwalajagcym na zmniejszenie
emisji D4, D5 i D6 do Srodowiska.

SEAC zgodzit si¢ z wnioskami zawartymi w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV, dotyczacymi og6lnego odro-
czenia stosowania ograniczenia o dwa lata.

SEAC zgodzit si¢ réwniez na dluzsze odroczenia w odniesieniu do szeregu konkretnych zastosowari. Biorgc pod
uwage czas potrzebny na zastgpienie, SEAC zgodzit si¢ na odroczenie o pigé lat w przypadku niesptukiwanych pro-
duktéw kosmetycznych i wyrobéw medycznych. Poniewaz prawdopodobne alternatywne substancje lub technolo-
gie nie spowoduja ogdlnego zmniejszenia ryzyka, SEAC zgodzit si¢ rowniez na odroczenie o dziesigé lat ogranicze-
nia stosowania D5 jako rozpuszczalnika do czyszczenia na sucho wyrobéw widkienniczych, skéry i futra.
W odniesieniu do produktéw leczniczych i weterynaryjnych SEAC poparl odroczenie ograniczenia o siedem lat.
W tym siedmioletnim odroczeniu uwzgledniono czas niezbgdny do zastapienia D4, D5 i D6 substancjami lub tech-
nologiami alternatywnymi w produktach leczniczych i weterynaryjnych, a takze czas potrzebny na kwalifikacje
i rejestracje takich produktow.

SEAC zgodzil si¢ rowniez z szeregiem odstepstw zaproponowanych w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV.
SEAC zgodzil sie na odstepstwo dotyczace wprowadzania do obrotu D5 i D6 do stosowania w wyrobach do leczenia
i pielegnacji blizn i ran, zapobiegania zranieniom i pielegnacji stomii. SEAC zgodzit si¢ réwniez na odstepstwo doty-
czgce wprowadzania do obrotu D5 do uzytku profesjonalnego przy czyszczeniu lub restaurowaniu dziet sztuki
i antykéw oraz na wlaczenie ja$niejszego opisu dzialan w zakladach przemystowych, do ktdrych nie ma zastosowa-
nia ograniczenie wprowadzania do obrotu D4, D5 i D6. SEAC zgodzit si¢ z odstepstwem dotyczacym wprowadza-
nia do obrotu i stosowania D5 jako rozpuszczalnika w systemach czyszczenia na sucho tkanin, skéry i futra, pod
pewnymi warunkami.

Z uwzglednieniem informacji na temat zastosowan w mieszaninach oraz kwestii zwigzanych z egzekwowaniem
SEAC zgodzit si¢ z proponowanymi wyjasnieniami i dalszymi odstepstwami zaproponowanymi w dokumentacji
zgodnej z zalacznikiem XV w odniesieniu do niektérych mieszanin zawierajacych D4, D5 i D6 jako pozostalosci
polimerdéw silikonowych.

W toku procesu wprowadzania ograniczei skonsultowano si¢ z forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepi-
sow Agengji, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a zalecenia forum zostaly
uwzglednione przez Komisje.

Dnia 25 maja 2020 r. Agencja przedlozyta Komisji opinie RAC i SEAC.

Komisja stwierdza, ze emisje D4, D5 i D6 z produktéw konsumenckich i profesjonalnych stwarzaja niedopuszczalne
ryzyko oraz ze ograniczenie zaproponowane przez Agencj¢, wraz ze zmianami zaproponowanymi przez RAC
i SEAC, jest najwlasciwszym ogélnounijnym Srodkiem przeciwdzialania temu ryzyku.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a3e8195a-23d3-5859-6fdc-7805a3148b46.
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(16) Komisja zgadza si¢ z wnioskiem zawartym w opiniach RAC i SEAC, ze proponowane ograniczenie ma charakter
uzupelniajgcy i stanowi logiczne rozszerzenie istniejacego ograniczenia dotyczacego wprowadzania do obrotu D4
i D5 w produktach kosmetycznych splukiwanych woda, zawartego w pozycji 70 zatacznika XVII do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006. Ze wzgledu na pewnos$¢ prawa i czytelno$¢ przepiséw wpis ten nalezy zastgpi¢ w catosci.

(17) Zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ dostateczng ilo§¢ czasu na wprowadzenie odpowiednich $rodkéw
w celu zastosowania si¢ do proponowanego ograniczenia. Komisja proponuje zatem ogdlny dwuletni okres odro-
czenia oraz dluzsze okresy odroczenia w odniesieniu do konkretnych zastosowar. Komisja zgadza si¢ réwniez
z potrzebg wprowadzenia odstgpstw w odniesieniu do szeregu konkretnych zastosowan.

(18) Jesli chodzi o okres odroczenia dotyczacy produktéw kosmetycznych innych niz produkty kosmetyczne do sphuki-
wania wodg, Komisja zwraca uwage na fakt, ze emisje z tej grupy produktow sg duze, oraz na wniosek RAC, z kté-
rego wynika, ze w przypadku substancji vPvB i PBT najbardziej krytycznym elementem z punktu widzenia ryzyka
jest dlugos¢ okresu przejsciowego, poniewaz im dluzszy jest okres przejsciowy tym wigksze sg emisje. W zwigzku
z tym emisje substancji vPvB i PBT do $rodowiska nalezy zminimalizowa¢ poprzez zastosowanie krétkiego okresu
przejsciowego. Komisja odnotowuje réwniez znaczne koszty, jakie ponosi przemyst w skali roku w zwigzku
z koniecznos$cig zmiany sktadu duzej liczby produktéw kosmetycznych innych niz produkty kosmetyczne sptuki-
wane wodg. Biorac pod uwage oplacalno$¢ proponowanego ograniczenia dotyczacego produktéw kosmetycznych
innych niz produkty kosmetyczne sptukiwane woda oraz potrzebg osiagnigcia rOwnowagi miedzy wysokim pozio-
mem ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska a minimalizacja skutkéw spoteczno-gospodarczych, Komisja stwier-
dza, ze w przypadku tych produktéw odpowiedni jest trzyletni okres odroczenia.

(19) W odniesieniu do okresu odroczenia dotyczacego wyrobéw medycznych zdefiniowanych w art. 1 ust. 4 rozporzg-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (%), biorac pod uwage obawy sektora i niektérych panstw
czonkowskich dotyczace przewidywanego czasu, jaki jest potrzebny na kolejne etapy przeprojektowania, a miano-
wicie na znalezienie alternatywy, przeprowadzenie procesu kwalifikacji i zarejestrowanie nowo zaprojektowanej
mieszaniny zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, Komisja uwaza, ze nalezy przyzna¢ tym wyrobom siedmio-
letni okres odroczenia. Ponadto D4 i D5 mozna znalezé w stezeniach przekraczajacych 0,1 % w niektorych wyro-
bach do diagnostyki in vitro (IVD) zdefiniowanych w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017746 (°). Poniewaz zastgpienie tych substancji w IVD budzi podobne obawy, nalezy przyznaé tym urza-
dzeniom taki sam okres odroczenia.

(20) Stosowanie substancji jako odczynnikéw laboratoryjnych w dzialaniach badawczo-rozwojowych powinno by¢
objete wyjatkiem tylko wtedy, gdy odbywa si¢ w kontrolowanych warunkach, o ktérych mowa w art. 3 ust. 23 roz-
porzadzenia (WE) nr 1907/2006, bez ograniczenia do jednej tony rocznie.

(21) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(22)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017,s. 1).

(’) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 176).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 maja 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Whpis 70 w zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 otrzymuje brzmienie:

»70.
Oktametylocyklotetrasiloksan (D4)

Nr CAS 556-67-2
Nr WE 209-136-7

Dekametylocyklopentasiloksan (D5)

Nr CAS 541-02-6
Nr WE 208-764-9

Dodekametylocykloheksasiloksan (D6)

Nr CAS 540-97-6
Nr WE 208-762-8

Nie moga by¢ wprowadzane do obrotu

a)
b)
9

jako substancja w jej postaci wlasne;j,
jako sktadnik innych substancji lub
w mieszaninach

w stezeniu rownym lub przekraczajacym 0,1 % wagowo danej substangji po
dniu 6 czerwca 2026 1.

Nie mogg by¢ stosowane jako rozpuszczalnik do czyszczenia na sucho
wyrobow widkienniczych, skéry i futra po dniu 6 czerwca 2026 r.

W drodze odstepstwa:

a)

w przypadku D4 i D5 w produktach kosmetycznych sptukiwanych
woda ust. 1 lit. ¢) stosuje si¢ po dniu 31 stycznia 2020 r.

Do celéw niniejszego punktu »produkty kosmetyczne splukiwane
woda« oznaczajg produkty kosmetyczne zdefiniowane w art. 2 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1223/2009 (*) , ktére w normalnych warunkach stosowania sa
splukiwane wodg po zastosowaniu;

w przypadku wszystkich produktéw kosmetycznych innych niz
wymienione w ust. 3 lit. a), ust. 1 stosuje si¢ po dniu 6 czerwca 2027 r.;
w przypadku wyrobéw zdefiniowanych w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 (**) oraz w art. 1

ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 (***), ust. 1 stosuje si¢ po dniu 6 czerwca 2031 r;;

w przypadku produktéw leczniczych zdefiniowanych w art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83/WE oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych
zdefiniowanych w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 (***¥),

ust. 1 stosuje si¢ po dniu 6 czerwca 2031 r.;

w przypadku D5 jako rozpuszczalnika do czyszczenia na sucho wyro-
béw widkienniczych, skéry i futra ust. 1 i 2 stosuje si¢ po dniu

6 czerwca 2034 .

W drodze odstepstwa ust. 1 nie ma zastosowania do:

a)

d)

wprowadzania do obrotu D4, D5 i D6 do nastepujacych zastosowan
przemystowych:

— jako monomeru do produkgji polimeru silikonowego,

— jako pélproduktu do produkeji innych substancji silikonowych,
— jako monomeru w polimeryzagji,

— do formulowania lub przepakowywania mieszanin,

— do produkgji wyrobdw,

— do obrébki powierzchniowej materialéw niemetalowych;
wprowadzania do obrotu D5 i D6 do stosowania jako wyrobéw, zgod-
nie z definicja w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745, do lecze-
nia i pielegnacji blizn i ran, do zapobiegania zranieniom i pielegnacji
stomii;

wprowadzania do obrotu D5 do uzytku profesjonalnego do czyszcze-
nia lub restaurowania dziel sztuki i antykéw.

wprowadzanie do obrotu D4, D5 i D6 do stosowania jako odczynnik
laboratoryjny w dzialaniach badawczo-rozwojowych prowadzonych
w kontrolowanych warunkach.

W drodze odstepstwa ust. 1 lit. b) nie ma zastosowania do wprowadzania do
obrotu D4, D5 i Dé:

— jako skfadnika polimeru silikonowego samodzielnie,

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



PL

Dz.U.Lz 17.5.2024

— jako skladnika polimeru silikonowego w mieszaninie objetej odstep-
stwem na podstawie ust. 6.

6. W drodze odstepstwa ust. 1 lit. ¢) nie ma zastosowania do wprowadzania do
obrotu mieszanin, ktére zawieraja D4, D5 lub D6 jako pozostalosci poli-
mer6w silikonowych, pod nastepujacymi warunkami:

a) D4,D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajacym 1 % wagowo danej sub-
stancji w mieszaninie, do stosowania w celu zwigkszenia przyczepnosci
oraz do uszczelniania, klejenia i odlewania;

b) D4 w stezeniu nieprzekraczajacym 0,5 % wagowo lub D5 lub D6 w ste-
zeniu nieprzekraczajacym 0,3 % wagowo ktérejkolwiek z tych sub-
stancji w mieszaninie, do stosowania jako powloki ochronne (w tym
powloki stosowane w przemysle morskim);

¢) D4, D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajacym 0,2 % wagowo danej
substancji w mieszaninie, do stosowania jako wyroby zdefiniowane
w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i w art. 1 ust. 2 rozpo-
rzadzenia (UE) 2017746, inne niz wyroby, o ktérych mowa w ust. 6
lit. d);

d) D5 w stezeniu nieprzekraczajacym 0,3 % wagowo w mieszaninie lub
D6 w stezeniu nieprzekraczajacym 1 % wagowo w mieszaninie, do
stosowania jako wyroby zdefiniowane w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) 2017745 do wytwarzania wyciskow stomatologicznych;

e) D4 w stezeniu nieprzekraczajacym 0,2 % wagowo lub D5 lub D6 w ste-
zeniu nieprzekraczajacym 1 % wagowo ktérejkolwiek z tych substancji
w mieszaninie, do stosowania jako silikonowe podktadki pod podkowy
dla koni lub jako podkowy;

f) D4, D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajgcym 0,5 % wagowo danej
substancji w mieszaninie, do stosowania jako promotory adhezji;

g) D4,D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajacym 1 % wagowo danej sub-
stancji w mieszaninie, do stosowania w druku 3D;

h) D5 w stezeniu nieprzekraczajagcym 1 % wagowo w mieszaninie lub D6
w stezeniu nieprzekraczajacym 3 % wagowo w mieszaninie, do szyb-
kiego prototypowania i wytwarzania form lub do wysokowydajnych
zastosowan stabilizowanych wypelniaczem kwarcowym;

i) D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajacym 1 % wagowo danej substan-
¢ji w mieszaninie, do stosowania w tampondruku lub do wytwarzania
tampondw drukarskich;

j) D6 wstezeniu nieprzekraczajacym 1 % wagowo mieszaniny, do uzytku
profesjonalnego do czyszczenia lub restaurowania dziel sztuki
i antykow.

7. W drodze odstepstwa ust. 1 i 2 nie maja zastosowania do wprowadzania do
obrotu w celu stosowania D5 jako rozpuszczalnika w $cisle kontrolowanych
zamknietych systemach czyszczenia na sucho wyrob6éw widkienniczych,
skory i futra, w przypadku gdy rozpuszczalnik czyszczacy jest poddawany
recyklingowi lub spalany.

(%)

(***)

(****)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosme-
tycznych (wersja przeksztalcona) (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 1782002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrek-
tyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 176).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 004 z 7.1.2019, s. 43).”

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