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RECTIFICATIFS

Rectificatif a la directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 modi-

fiant la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage

humain, en ce qui concerne la prévention de I'introduction dans la chaine d’approvisionnement
légale de médicaments falsifiés

(Journal officiel de I'Union européenne» L 174 du 1¢ juillet 2011)

Page 80, point 12), article 54 bis, paragraphe 1:

au lieu de:  «1.  Les médicaments soumis a prescription sont dotés des dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point
0), a moins qu’ils ne figurent sur la liste établie conformément a la procédure visée au paragraphe 2, point

lire:

b), du présent article.

Les médicaments non soumis a prescription ne sont pas dotés des dispositifs de sécurité visés a larticle 54,
point o), a moins qu'ils ne figurent, par dérogation, sur la liste établie conformément a la procédure visée au

paragraphe 2, point b), du présent article, apres qu'un risque de falsification a été identifié.»

«1.  Les médicaments soumis a prescription doivent étre dotés des dispositifs de sécurité visés a l'article 54,
point o), a moins qu'ils ne figurent sur la liste établie conformément a la procédure visée au paragraphe 2,

point b), du présent article.

Les médicaments non soumis a prescription ne peuvent pas étre dotés des dispositifs de sécurité visés a l'ar-
ticle 54, point o), a moins qu'ils ne figurent, par dérogation, sur la liste établie conformément a la procédure

visée au paragraphe 2, point b), du présent article, aprés qu'un risque de falsification a été identifié.»

Page 80, point 12), article 54 bis, paragraphe 2, deuxi¢me alinéa, point b):

au lieu de:  «b) les listes répertoriant les médicaments ou les catégories de médicaments qui, dans le cas des médicaments
soumis a prescription, ne doivent pas étre dotés des dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point o), et
qui, dans le cas des médicaments non soumis a prescription, doivent en étre dotés. Ces listes sont établies
compte tenu du risque de falsification et du risque résultant de la falsification, qui menacent ces médica-

lire:

ments ou catégories de médicaments. A cette fin, les criteéres suivants, au minimum, sont appliqués:»

«b) les listes répertoriant les médicaments ou les catégories de médicaments qui, dans le cas des médicaments
soumis a prescription, ne peuvent pas étre dotés des dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point o), et
qui, dans le cas des médicaments non soumis a prescription, doivent en étre dotés. Ces listes sont établies
compte tenu du risque de falsification et du risque résultant de la falsification, qui menacent ces médica-

ments ou catégories de médicaments. A cette fin, les critéres suivants, au minimum, sont appliqués:»
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