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BG 1  BG 

ПРИЛОЖЕНИЕ  

 

В приложение XVII към Регламент (ЕО) №1907/2006 вписване 78 се изменя, както 

следва:  

1) Параграф 4 се изменя, както следва: 

а) буква б) се заменя със следното: 

  „лекарствени продукти“ съгласно определението 

в Директива 2001/83/ЕО+ или „ветеринарни 

лекарствени продукти“ съгласно определението в 

Регламент (ЕС) 2019/6++;  
 

+
 Директива 2001/83/ЕО на Европейския парламент и на Съвета от 6 ноември 2001 г. за 

утвърждаване на кодекс на Общността относно лекарствени продукти за хуманна употреба 

(ОВ L 311, 28.11.2001 г., стр. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj). 
++ Регламент (ЕС) 2019/6 на Европейския парламент и на Съвета от 11 декември 2018 г. относно 

ветеринарните лекарствени продукти и за отмяна на Директива 2001/82/ЕО (ОВ L 4, 7.1.2019 г., 

стр. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj).“; 

б) добавя се следната буква ж): 

  „микрочастици от синтетични полимери, в 

самостоятелен вид или в смеси, за употреба в 

научноизследователска и развойна дейност, 

свързана с продукти и процеси, в количества до 

максимум един тон годишно.“   
 

; 

2) В параграф 5 буква в) се заменя със следното: 

  „микрочастици от синтетични полимери, които са 

постоянно вградени в твърда матрица по време на 

предвидена крайна употреба с продължителност 

една година или повече.“ 
 

. 
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