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ANEXA

Rubrica 78 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupa cum
urmeaza:

(1) Punctul 4 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,«medicamente», astfel cum sunt definite in
Directiva 2001/83/CE", sau «produse medicinale
veterinarey, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) 2019/6™;

* Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JOL 311, 28.11.2001, p. 67, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/07).

“* Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0).”

(b) se adaugad urmatoarea litera (g):

,microparticule de polimeri sintetici, ca atare sau in
amestecuri, destinate utilizarii in activitati de
cercetare si dezvoltare orientate spre produse si
procese, in cantitati de maximum o tona pe an;”
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(2) la punctul 5, litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

»~microparticule de polimeri sintetici care sunt
incorporate permanent Intr-o matrice solida in timpul
unei utilizari finale prevazute cu durata de cel putin
un an.”
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