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DE 1  DE 

ANHANG  

 

Anhang XVII Eintrag 78 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird wie folgt geändert:  

1. Absatz 4 wird wie folgt geändert: 

a) Buchstabe b erhält folgende Fassung: 

  „‚Arzneimitteln‘ im Sinne der 

Richtlinie 2001/83/EG+ oder ‚Tierarzneimitteln‘ im 

Sinne der Verordnung (EU) 2019/6++;  
 

+ Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur 

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67, ELI: 

http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj). 
++ Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 über 

Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 43, ELI: 

http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj).“ 

b) Der folgende Buchstabe g wird angefügt: 

  „synthetischen Polymermikropartikeln als solche 

oder in Gemischen zur Verwendung in der produkt- 

und verfahrensorientierten Forschung und 

Entwicklung in Mengen von einer Tonne pro Jahr 

oder weniger.“  
 

; 

2. Absatz 5 Buchstabe c erhält folgende Fassung: 

  „synthetische Polymermikropartikel, die während 

einer mindestens ein Jahr dauernden vorgesehenen 

Endverwendung dauerhaft in eine feste Matrix 

integriert werden.“ 
 

. 
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