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Projekt rezolucji ustawodawczej
Ustęp 1 a (nowy)

Projekt rezolucji ustawodawczej Poprawka

1a. zatwierdza wspólne oświadczenie 
Parlamentu i Rady załączone do niniejszej 
rezolucji, które zostanie opublikowane w 
serii L Dziennika Urzędowego Unii 
Europejskiej;

Or. en

Tytułem informacji, tekst oświadczenia brzmi następująco:

„Wspólne oświadczenie Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczące zakresu stosowania 

dyrektywy 2004/37/WE

[do publikacji w serii L bezpośrednio po akcie ustawodawczym]

Parlament Europejski i Rada są zgodne co do tego, że niebezpieczne produkty lecznicze 

zawierające substancje, które spełniają kryteria klasyfikacji jako substancje rakotwórcze 

(kategorie 1A lub 1B), mutagenne (kategorie 1A lub 1B) lub działające szkodliwie na 

rozrodczość (kategorie 1A lub 1B) zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 1272/2008 są objęte 

zakresem dyrektywy 2004/37/WE. Wszystkie wymogi dyrektywy 2004/37/WE stosuje się 

zatem do niebezpiecznych produktów leczniczych.”


