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FR 1  FR 

ANNEXE  

 

À l’annexe XVII du règlement (CE) n°1907/2006, l’entrée 78 est modifiée comme suit:  

(1) le paragraphe 4 est modifié comme suit: 

(a) le point b) est remplacé par le texte suivant: 

  “les médicaments” au sens de la directive 

2001/83/CE+ ou les “médicaments vétérinaires” au 

sens du règlement (UE) 2019/6++;»  
 

+
Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code 

communautaire relatif aux médicaments à usage humain (JO L 311 du 28.11.2001, p. 67, ELI: 

http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj). 
++Règlement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux 

médicaments vétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE (JO L 4 du 7.1.2019, p. 43, ELI: 

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

(b) le point g) suivant est ajouté: 

  «des microparticules de polymère synthétique, telles 

quelles ou contenues dans des mélanges, destinées à 

être utilisées dans la recherche et le développement 

axés sur les produits et les processus, en quantités 

inférieures ou égales à une tonne par an;»   
 

; 

(2) au paragraphe 5, le point c) est remplacé par le texte suivant: 

  «microparticules de polymère synthétique 

incorporées de manière permanente dans une matrice 

solide au cours d’une utilisation finale prévue d’une 

durée d’un an ou plus.» 
 

. 
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