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PRILOGA

V Prilogi XVII k Uredbi (ES) st. 1907/2006 se vnos 78 spremeni:

(D

2

2)

odstavek 4 se spremeni:

(a) tocka (b) se nadomesti z naslednjim:

».zdravil, kot so opredeljena v  Direktivi
2001/83/ES", ali ,zdravil za uporabo v veterinarski
medicini‘, kot so opredeljena v Uredbi (EU)
2019/6™;

" Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti
o0 zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, 28.11.2001, str. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

" Uredba (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES (UL L4, 7.1.2019, str.43, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).*;

(b) doda se naslednja tocka (g):

nsintetiéni  polimerni mikrodelci kot samostojne
snovi ali v zmeseh za uporabo pri v proizvod in
proces usmerjenih raziskavah in razvoju v koli¢ini
ene tone ali manj na leto;*

v odstavku 5 se tocka (c) nadomesti z naslednjim:

nsintetiéni  polimerni mikrodelci, ki so med
predvideno kon¢no uporabo za eno leto ali dlje trajno
vkljuceni v trdni matriks.*
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