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ZALACZNIK

W pozycji 78 zalgcznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w pkt 4 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) lit. b) otrzymuje brzmienie:

,»produktow leczniczych« zdefiniowanych
w dyrektywie 2001/83/WE" lub »weterynaryjnych
produktow leczniczych« zdefiniowanych

w rozporzadzeniu (UE) 2019/6™;

- Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
7z 28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

“ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z7.1.2019,
s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).”;

b)  dodaje si¢ lit. g) w brzmieniu:

»mikroczastek polimerow syntetycznych, w ich
postaci wtasnej lub jako skladnikéw mieszanin,
przeznaczonych do wykorzystania w dziatalnosci
badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt
1 proces produkcji, w ilosci nieprzekraczajacej jednej
tony rocznie.”

2

2) pkt 5 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,mikroczastek polimerow syntetycznych, ktore
zostaly trwale zamknigte w statej formie podczas
zamierzonego zastosowania koncowego trwajacego
co najmniej jeden rok.”
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