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TERVEZET

AZ EUROPAI KOZOSSEG ES A MONACOI HERCEGSEG KOZOTT EGYES
KOZOSSEGI JOGI AKTUSOK MONACOI HERCEGSEG TERULETEN VALO
ALKALMAZASAROL SZOLO MEGALLAPODASSAL LETREHOZOTT EU-MONACO
VEGYES BIZOTTSAG .../... sz. HATAROZATA

)

a megallapodashoz csatolt melléklet modositasarol

A VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai K6zosség és a Monacoi Hercegség kozott egyes kozosségi jogi aktusok
Monacd6i Hercegség teriiletén valo alkalmazasardl szolo megallapodasra! (a tovabbiakban: a

megallapodas) és kiilonosen annak 1. cikke (1) bekezdésére,

1 HL L 332.,2003.12.19., 42. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/agree_internation/2003/885/0j.
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mivel;

(1) A megallapodas mellékletét legutobb a megallapodassal 1étrehozott EU-Monaco vegyes
bizottsag (a tovabbiakban: a vegyes bizottsag) 1/2013 sz. hatarozata? modositotta. Az
emlitett hatdrozat elfogadasa 6ta az Unid megkezdte az egészscgiigyi termékekre
vonatkozo unios jogszabalyok reformjat, beleértve az orvostechnikai eszkézokre és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd szabalyok alapvetd
feliilvizsgalatat egy olyan szigora szabalyozasi keret 1étrehozasa ¢rdekében, amely

garantdlja a magas szintli biztonsagot €s egészségvédelmet.

(2) Ezért a vegyes bizottsdg hatarozatara (a tovabbiakban: a vegyes bizottsagi hatarozat) van
szlikség a megallapodas mellékletének modositasdhoz annak érdekében, hogy az
tartalmazza az egészségiigyi termékekre — beleértve az orvostechnikai eszkozoket és az in

vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket — vonatkozo 0j jogi aktusokat.

3) A vegyes bizottsagi hatdrozat bizonyos olyan nehézségekre is megoldast nytjt, amelyek a
Monaco6i Hercegségben létrehozott laboratoriumok és termeld 1étesitmények monacéi €s

francia hatosagok altali kozos ellendrzése sordn meriiltek fel.

2 HL L 279.,2013.10.19., 73. o., ELI: HYPERLINK
"http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/0j"http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/0j
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4) A vegyes bizottsagi hatdrozat nem terjeszti ki a megallapodas hatélyat, és a

megallapodasbdl eredd jogokon tul nem keletkeztet tovabbi jogokat.

(5) A vegyes bizottsag emlékeztet arra, hogy a megallapodas 1. cikkenek (2) bekezdése
alapjan az Eurdpai Bizottsag altal a megallapodas mellékletében felsorolt jogi aktusok
alkalmazaséaban elfogadott jogi aktusok anélkiil alkalmazandok a Monacdi Hercegség

teriiletén, hogy ahhoz a vegyes bizottsag hatarozatara lenne sziikség,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
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1. cikk
A megallapodas mellékletében szerepld szoveg helyébe az e hatarozat mellékletében szerepld
szoveg 1ép.

2. cikk

Ez a hatarozat az elfogadasanak napjan 1ép hatalyba.

a vegyes bizottsag részérol
az elnék...

a(z)... kiildottségvezetoje

a titkarok
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MELLEKLET

L,MELLEKLET

L GYOGYSZEREK

A HIVATKOZASOKBAN SZEREPLO JOGI AKTUSOK

1. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az

emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,

2001.11.28., 67. 0.), amelyet a kdvetkezd jogi aktusok modositottak:

az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2023/1182 rendelete (2023. janius 14.)
az Eszak-Irorszagban torténé forgalomba hozatalra szant, emberi
felhasznélasra szant gyogyszerekre vonatkoz6 kiilonos szabalyokrol és

a 2001/83/EK iranyelv moédositasardl (HL L 157., 2023.6.20., 1. 0.);

az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2022/642 iranyelve (2022. aprilis 12.) a
2001/20/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek az Eszak-frorszag tekintetében az
Egyesiilt Kiralysagban, valamint Cipruson, frorszagban és Maltan elérhetévé
tett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo bizonyos

kotelezettségektol valo eltérések tekintetében torténd modositasarol (HL

L 118.,2022.4.20., 4. 0.);

az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1243 rendelete (2019. janius 20.)
az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras alkalmazasat el6ird

egyes jogi aktusoknak az Europai Unidé miikodésérdl szolo szerzddés 290. és

291. cikkéhez torténd hozzaigazitasarol (HL L 198.,2019.7.25., 241. 0.);
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az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2019/5 rendelete (2018. december 11.)
az emberi, illetve allatgydgydszati felhasznalasra szdnt gyogyszerek
engedélyezésére €s felligyeletére vonatkozd kozossegi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszerigynokség 1€trehozasarol szolo
726/2004/EK rendelet, a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrdl szo616 1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK
iranyelv modositasarol (HL L 4., 2019.1.7., 24. 0.);

az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢s a
93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5.,
l.0.);

a Bizottsag (EU) 2017/1572 iranyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK
europai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi felhasznéalasra szant
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkoz6 alapelvek és

iranymutatasok tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 238., 2017.9.16., 44.

0.);

az Europai Parlament és a Tanacs 2012/26/EU iranyelve (2012. oktober 25.) a
2001/83/EK iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd
modositasarol (HL L 299.,2012.10.27., 1. 0.);
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az Europai Parlament és a Tanacs 2011/62/EU irdnyelve (2011. jinius 8.) az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott gyogyszerek jogszerl ellatasi lancba valod
bekeriilésének megakadalyozasa tekintetében torténé modositasarol (HL L

174.,2011.7.1., 74. 0.);

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/84/EU iranyelve (2010. december 15.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek a farmakovigilancia

tekintetében torténd modositasarol (HL L 348.,2010.12.31., 74. 0.);

a Bizottsag 2009/120/EK iranyelve (2009. szeptember 14.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények tekintetében az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo6l6 2001/83/EK eurodpai parlamenti és

tanacsi iranyelv modositasarél (HL L 242., 2009.9.15., 3. 0.);

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/53/EK iranyelve (2009. jinius 18.) a
2001/82/EK ¢és a 2001/83/EK iranyelvnek a gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye feltételeinek modositasa tekintetében torténd modositasarol (HL L

168.,2009.6.30., 33. 0.);
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az Europai Parlament és a Tanacs 2008/29/EK irdnyelve (2008. marcius 11.) az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK iranyelvnek a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok
gyakorlasa tekintetében torténé modositasarol (HL L 81., 2008.3.20., 51. 0.);

az Europai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol (HL L 324., 2007.12.10.,
121. 0.);

az Europai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december
12.) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol,
valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasarol (HL L 378., 2006.12.27.,
l.0.);

az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 2004/27/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az
emberi felhasznélasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo

2001/83/EK iranyelv modositasarol (HL L 136., 2004.4.30., 34. o.);

az Europai Parlament és a Tanacs 2004/24/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK iranyelvnek a hagyomanyos novényi gyogyszerek tekintetében
torténd modositasarol (HL L 136., 2004.4.30., 85. 0.);
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a Bizottsag 2003/63/EK iranyelve (2003. junius 25.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai parlamenti

¢s tandcsi iranyelv modositasarol (HL L 159., 2003.6.27., 46. o.);

az Europai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az
emberi vér és vérkomponensek gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
tarolasara és elosztasara vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirasok
megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv modositasardl (HL L 33.,
2003.2.8., 30. 0.).

2. Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az

emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és

feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai

Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.), melyet a

kovetkezd jogi aktusok modositottak:

az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2019/5 rendelete (2018. december 11.)
az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo
726/2004/EK rendelet, a gyermekgydgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrdl sz616 1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kdzosségi kodexérdl szold 2001/83/EK
iranyelv modositasarol (HL L 4., 2019.1.7., 24. 0.);

az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1718 rendelete (2018. november
14.) a 726/2004/EK rendeletnek az Europai Gyogyszeriigynokseég székhelye
tekintetében torténd modositasarol (HL L 291., 2018.11.16., 3. 0.);
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az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 1027/2012/EU rendelete (2012. oktdber 25.)
a 726/2004/EK rendeletnek a farmakovigilancia tekintetében torténd
modositasardl (HL L 316.,2012.11.14., 38. 0.);

az Europai Parlament és a Tanacs 1235/2010/EU rendelete (2010. december
15.) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kdzosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo
726/2004/EK rendeletnek és a fejlett terapids gyogyszerkészitményekrol szold
1394/2007/EK rendeletnek az emberi felhasznalasra szant gyégyszerekkel
Osszefiiggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében torténo

modositasarol (HL L 348.,2010.12.31., 1. 0.);

az Eurdpai Parlament és a Tanécs 470/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) az
allati eredetli élelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatdéanyagok
maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara irdnyuld kdzosségi
eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, és a
2001/82/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16.,

11.0.);

az Europai Parlament és a Tanacs 219/2009/EK rendelete (2009. marcius 11.) a
Szerzédés 251. cikkében meghatarozott eljaras alé tartozo egyes jogi
aktusoknak az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras tekintetében
torténd, az 1999/468/EK tandcsi hatarozat szerinti kiigazitasarol — Az
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarashoz torténd hozzaigazitas —

Masodik rész (HL L 87.,2009.3.31., 109. 0.);
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—  az Europai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol (HL L 324., 2007.12.10.,
121. 0.);

—  az Europai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december
12.) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol,
valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol (HL L 378., 2006.12.27.,
1.0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 4.,2019.1.7., 43. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/839 rendelete (2022. majus 30.) a
2001/82/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett
vagy torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények csomagolasara és cimkéjére

vonatkoz6 atmeneti szabalyok megallapitasarol (HL L 148.,2022.5.31., 6. o.).

A Bizottsag 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai
hatéanyagokrodl és az allati eredetii élelmiszerekben el6forduld maximalis
maradékanyag-hatarértékek szerinti osztalyozasukrol (HL L 15.,2010.1.20., 1. 0.),

melyet a kovetkezd jogi aktusok modositottak:

a Bizottsdg 363/2011/EU rendelete (2011. aprilis 13.) (HL L 100., 2011.4.14.,
28.0.);

— a Bizottsag 362/2011/EU rendelete (2011. aprilis 13.) (HL L 100., 2011.4.14.,
26.0.);
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— a Bizottsag 914/2010/EU rendelete (2010. oktober 12.) (HL L 269.,
2010.10.13., 5. 0.);

—  aBizottsag 890/2010/EU rendelete (2010. oktober 8.) (HL L 266.,2010.10.9.,
1.0.);

— a Bizottsag 761/2010/EU rendelete (2010. augusztus 25.) (HL L 224.,
2010.8.26., 1. 0.);

— a Bizottsag 759/2010/EU rendelete (2010. augusztus 24.) (HL L 223.,
2010.8.25., 39. 0.);

— a Bizottsag 758/2010/EU rendelete (2010. augusztus 24.) (HL L 223.,
2010.8.25., 37. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/568 rendelete (2024. februar 7.) az
Eurdpai Gyodgyszeriigynokség részére fizetendd szolgaltatasi és ligyintézési dijakral,
az (EU) 2017/745 és az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
modositasarol, valamint a 658/2014/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet és

a 297/95/EK tanécsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L, 2024/568,
2024.2.14., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/07).
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A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalombahozatali
engedélyére vonatkozo feltételek modositasainak vizsgalatarol (HL L 334.,

2008.12.12., 7. 0.), melyet a kovetkezo jogi aktus modositott:

— a Bizottsag 712/2012/EU rendelete (2012. augusztus 3.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
forgalombahozatali engedélyére vonatkozo6 feltételek modositasainak
vizsgalatarol szolo 1234/2008/EK rendelet modositasarol (HL L 209.,
2012.8.4.,4. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a
gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyardl (HL L 152., 2009.6.16., 1. 0.),

amelyet a kovetkez6 jogi aktus modositott:

— az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/933 rendelete (2019. majus 20.) a
gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyarol szolo 469/2009/EK rendelet
modositasarol (HL L 153.,2019.6.11., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2009/35/EK iranyelve (2009. aprilis 23.) a
gyogyszerekhez hozzaadhat6 szinezéanyagokrol (HL L 109., 2009.4.30., 10. o.).
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10. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a
fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol (HL L 324., 2007.12.10., 121. 0.), amelyet a

kovetkezo jogi aktusok modositottak:

— az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2019/1243 rendelete (2019. janius 20.)
az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras alkalmazasat el6ird
egyes jogi aktusoknak az Eurdpai Unidé miikddésérol szolo szerzddés 290. €s

291. cikkéhez torténd hozzaigazitasarol (HL L 198., 2019.7.25., 241. o.);

—  az Europai Parlament és a Tanacs 1235/2010/EU rendelete (2010. december
15.) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo
726/2004/EK rendeletnek ¢€s a fejlett terapias gyodgyszerkészitményekrodl sz616
1394/2007/EK rendeletnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel
Osszefiiggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében torténd

modositasarol (HL L 348.,2010.12.31., 1. 0.).

11. A Bizottsag 658/2007/EK rendelete (2007. janius 14.) a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyekkel
kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsagokrol (HL L
155.,2007.6.15., 10. 0.), melyet a kovetkezd jogi aktus modositott:

— a Bizottsag 488/2012/EU rendelete (2012. junius 8.) a 726/2004/EK eurodpai
parlamenti €s tandcsi rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali
engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott
pénzbirsagokrol sz616 658/2007/EK rendelet modositasardl (HL L 150.,
2012.6.9., 68. 0.).
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12. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a

gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.), amelyet a

kovetkezo jogi aktusok modositottak:

az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2019/5 rendelete (2018. december 11.)
az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gy6gyszerek
engedélyezésére €s feliigyeletére vonatkozo kozdsségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol sz616
726/2004/EK rendelet, a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrdl sz616 1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK
iranyelv moédositasarol (HL L 4., 2019.1.7., 24. 0.);

az Europai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) (HL
L 152.,2009.6.16., 1. 0.);

az Europai Parlament és a Tanacs 1902/2006/EK rendelete (2006. december
20.) (HL L 378., 2006.12.27., 20. 0.).

13. A Bizottsag 507/2006/EK rendelete (2006. marcius 29.) a 726/2004/EK europai

parlamenti és tandcsi rendelet hatalya ala tartozo, emberi felhasznalasra szant

gyogyszerkészitmények forgalomba hozataldnak feltételekhez kotott
engedélyezésérél (HL L 92., 2006.3.30., 6. 0.).
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14.

15.

16.

A Bizottsag 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok altal
az Europai Gyogyszeriigynokségnek fizetendd dijak ¢és az attdl kapott adminisztrativ

segitség szabalyainak megallapitasarol (HL L 329., 2005.12.16., 4. 0.).

A Bizottsag 2005/28/EK iranyelve (2005. aprilis 8.) a helyes klinikai gyakorlat
elveinek és részletes irdnymutatasainak megallapitasarol az emberi felhasznalasra
szant vizsgalati gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartasi vagy

behozatali engedélyezésének tekintetében (HL L 91.,2005.4.9., 13. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK iranyelve (2004. februar 11.) a helyes
laboratériumi gyakorlat elveinek alkalmazésara €s annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazasdnak ellendrzésére vonatkozo térvényi, rendeleti és
kozigazgatési rendelkezések kozelitésérdl (HL L 50., 2004.2.20., 44. 0.), melyet a

kovetkezo jogi aktus modositott:

— az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 219/2009/EK rendelete (2009. marcius 11.)
(HL L 87.,2009.3.31., 109. 0.).
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17. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/9/EK iranyelve (2004. februar 11.) a helyes
laboratoriumi gyakorlat (GLP) vizsgélatardl és ellenérzésérdl (HL L 50., 2004.2.20.,

28. 0.), melyet a kovetkezo jogi aktusok modositottak:

— —az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1243 rendelete
(2019. junius 20.) az ellendérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras
alkalmazasat el6ir6 egyes jogi aktusoknak az Eur6pai Unid mikodésérdl szolo
szerzOdés 290. és 291. cikkéhez torténd hozzaigazitasarol (HL L 198.,
2019.7.25., 241. 0.);

— az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 219/2009/EK rendelete (2009. marcius 11.)
(HL L 87.,2009.3.31., 109. 0.).

18. A Bizottsag (EU) 2017/1572 iranyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK europai
parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek helyes
gyartasi gyakorlatara vonatkoz6 alapelvek és iranymutatasok tekintetében torténd

kiegészitésérdl (HL L 238.,2017.9.16., 44. o0.).

19. A Tandacs 953/2003/EK rendelete (2003. méjus 26.) egyes alapvetd gyogyszerek
kereskedelme Eurdpai Unidba torténd eltéritésének elkeriilésérdl (HL L 135.,

2003.6.3., 5. 0.), melyet a kdvetkez6 jogi aktusok mddositottak:

— a Bizottsag 1876/2004/EU rendelete (2004. oktober 28.) (HL L 326.,
2004.10.29., 22. 0.);

- a Bizottsdg 1662/2005/EU rendelete (2005. oktdber 11.) (HL L 267.,
2005.10.12., 19. 0.).
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20.

21.

22.

Az Europai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a
ritka betegségek gyogyszereirdl (HL L 18.,2000.1.22., 1. 0.), amelyet a kovetkezd

jogi aktusok moédositottak:

— az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1243 rendelete (2019. janius 20.)
az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras alkalmazasat eléird
egyes jogi aktusoknak az Europai Unidé miikodésérol szolo szerzddeés 290. és

291. cikkéhez torténd hozzaigazitasarol (HL L 198.,2019.7.25., 241. o0.);

— az Europai Parlament és a Tanacs 596/2009/EK rendelete (2009. janius 18.) a
Szerzédés 251. cikkében megallapitott eljaras szerint elfogadott egyes jogi
aktusoknak az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras tekintetében
torténd, az 1999/468/EK tandcsi hatarozat szerinti kiigazitasarol — Az
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarashoz torténd hozzaigazitas —

Negyedik rész (HL L 188.,2009.7.18., 14. 0.).

A Bizottsag 91/412/EGK iranyelve (1991. junius 23.) az allatgyogyaszati
készitmények helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo alapelvek és iranymutatasok

megallapitasarol (HL L 228., 1991.8.17., 70. o.).

A Tanacs 89/105/EGK iranyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi
rendszerekbe torténd felvételiiket szabalyozo intézkedések atlathatosagarol (HL L

40.,1989.2.11., 8. 0.).
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23.

24.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK iranyelve (2001. prilis 4.) az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé
helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami térvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl (HL L 121., 2001.5.1., 34. 0.), amelyet a

kovetkezo jogi aktusok modositottak:

—  az Europai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december
12.) (HL L 378.,2006.12.27., 1. 0.);

— az Europai Parlament és a Tanacs 596/2009/EK rendelete (2009. junius 18.)
(HL L 188.,2009.7.18., 14. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az
emberi vér és vérkomponensek gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasardl, valamint a
2001/83/EK iranyelv modositasarol (HL L 33.,2003.2.8., 30. o.) (kizardlag
amennyiben a gyogyszerkészitmények gyartasanak alapanyagaiként felhasznalt vér
¢s vérkomponensek gytijtésére €s vizsgéalatara vonatkozdan), amelyet a kdvetkezd

jogi aktus modositott:

— az Europai Parlament és a Tanacs 596/2009/EK rendelete (2009. janius 18.) a
Szerzddés 251. cikkében megallapitott eljaras szerint elfogadott egyes jogi
aktusoknak az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras tekintetében
torténd, az 1999/468/EK tandacsi hatarozat szerinti kiigazitasarol — Az
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarashoz torténd hozzaigazitas —

Negyedik rész (HL L 188., 2009.7.18., 14. 0.).
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25.

Az Eurodpai Parlament és a Tandcs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az
emberi szovetek és sejtek adomanyozasara, gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
megorzésére, tarolasara €s elosztasara vonatkozo mindségi és biztonsagi eldirdsok
megallapitasarol (HL L 102.,2004.4.7., 48. 0.) (kizarolag amennyibena fejlett
terapias gyogyszerkészitmények gyartasanak alapanyagaiként felhasznalt szovetek és
sejtek gylijtésére, adomanyozasara, kodolasara és vizsgalatara, valamint azok
adomanyozasanak ¢és csomagolasanak kddolasara vonatkozéan az 1394/2007/EK
europai parlamenti €s tanacsi rendeletben emlitettek szerint), amelyet a kovetkezd

jogi aktus modositott:

— az Eurdpai Parlament és a Tanacs 596/2009/EK rendelete (2009. janius 18.) a
Szerzédés 251. cikkében megallapitott eljaras szerint elfogadott egyes jogi
aktusoknak az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras tekintetében
torténd, az 1999/468/EK tandacsi hatarozat szerinti kiigazitasarol — Az
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarashoz torténd hozzaigazitas —

Negyedik rész (HL L 188., 2009.7.18., 14. 0.).
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26.

27.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. jinius 13.) az
emberi felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozd mindségi és
biztonsagi eldirasokrol, valamint a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L, 2024/1938, 2024.7.17.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j) (kizarolag a kdvetkezdok esetében: az

emberi eredetii anyagok donorjainak nyilvantartasba vétele, az emberi eredetii
anyagok donorjai el6zményeinek attekintése és orvosi vizsgalata, az emberi eredetli
anyagok donorjainak vagy olyan személyeknek a tesztelése, akiktél emberi eredetli
anyagot gyljtenek autolog vagy kapcsolaton beliili felhasznalas céljabol; valamint az
(EU) 2017/745 rendelet altal szabalyozott orvostechnikai eszk6zok, a 2001/83/EK
iranyelv altal szabalyozott gyogyszerek, az 1394/2007/EK rendelet altal szabalyozott
fejlett terapias gyogyszerkészitmények vagy az 536/2014/EU rendelet altal
szabalyozott vizsgalati gydgyszerek gyartasa céljabol gylijtott emberi eredetii
anyagok esetében a gylijtés, tovabba a tarolas, az elosztas, a behozatal és a kivitel
tekintetében, amennyiben azt emberi eredetii anyagokon végzik, az egyéb unios

jogszabdlyok altal szabalyozott gyartd részére torténd elosztasig).

Az Eurdpai Bizottsag (EU) 2017/880 rendelete (2017. majus 23.) az egy adott
¢lelmiszerben talalhat6 farmakologiai hatéanyagra megéllapitott legmagasabb
maradékanyag-hatarértéknek az ugyanabbol a fajbol eldallitott mas élelmiszer
tekintetében, illetve az egy vagy tobb fajban taldlhatd farmakologiai hatdanyagra
megallapitott legmagasabb maradékanyag-hatarértéknek a mas fajok tekintetében
torténd alkalmazésara vonatkozo, a 470/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanécsi
rendelettel 6sszhangban 1év0 szabalyok meghatarozasar6l (HL L 135., 2017.5.24.,
1.0.).
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28. A Bizottsag (EU) 2018/782 rendelete (2018. majus 29.) a 470/2009/EK rendeletben

emlitett kockazatértékelésre és kockazatkezelési ajanldasokra vonatkozd modszertani

elvek meghatarozasarol (HL L 132., 2018.5.30., 5. 0.), amelyet a kovetkezd jogi

aktus moédositott:

a Bizottsag (EU) 2025/1101 rendelete (2025. junius 3.) az (EU) 2018/782
rendeletnek a nem vegyi jellegli biologiai eredetti anyagok maximalis
maradékanyag-hatarértékeinek az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altali
értékelése tekintetében torténd modositasarol (HL L, 2025/1101, 2025.6.4.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/0j).

29. A Bizottsag (EU) 2019/1871 rendelete (2019. november 7.) az allati eredetti

¢lelmiszerekben el6forduld nem engedélyezett farmakologiai hatéanyagokra

vonatkoz6 intézkedési referenciapontokrol és a 2005/34/EK hatarozat hatdlyon kiviil

helyezésérol (HL L 289.,2019.11.8., 41. O.), amelyet a kovetkezo jogi aktusok

modositottak:

a Bizottsadg (EU) 2024/2858 rendelete (2024. november 12.) az

(EU) 2019/1871 rendeletnek a kollagénben eldfordulo nitrofuranokra és
metabolitjaikra vonatkoz6 intézkedési referenciapontok alkalmazasa
tekintetében torténd modositasarol (HL L, 2024/2858, 2024.11.13.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/0j);

a Bizottsdg (EU) 2023/411 rendelete (2023. februar 23.) az (EU) 2019/1871
rendeletnek a nitrofuranokra és metabolitjaikra vonatkozé intézkedési
referenciapontok tekintetében torténé modositasarol (HL L 59., 2023.2.24.,
8.0.).
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30.

31.

32.

A Bizottsag 540/95/EK rendelete (1995. marcius 10.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésérol szolo
2309/93/EGK tanécsi rendelettel 6sszhangban a Kozdsségben vagy harmadik
orszagban el6fordulo feltételezett, nem vart enyhe mell¢khatasok bejelentésére

vonatkoz6 intézkedések megallapitasarél (HL L 55., 1995.3.11., 5 0.).

A Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tanécsi
rendelet hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalombahozatali engedélyének

atruhdzésara vonatkoz6 kérelem megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8., 6. 0.).

A Bizottsag 847/2000/EK rendelete (2000. aprilis 27.) a gyogyszerek ritka
betegségek gyogyszereivé vald mindsitésére vonatkozo kritériumok alkalmazasaval
kapcsolatos rendelkezések megallapitdsarol, valamint a ,,hasonlé gyogyszer” és a
,klinikailag nagyobb hatasossdg” fogalmanak meghatdrozasarol (HL L 103.,
2000.4.28., 5. 0.), amelyet a kdvetkezd jogi aktus mddositott:

— a Bizottsag (EU) 2018/781 rendelete (2018. majus 29.) a 847/2000/EK
rendeletnek a ,,hasonld gyogyszer” fogalmanak meghatarozasa tekintetében

torténd modositasarol (HL L 132., 2018.5.30., 1. 0.).
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33. A Bizottsag 1950/2006/EK rendelete (2006. december 13.) az allatgyogyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl sz6lo, 2001/82/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi
iranyelvvel 6sszhangban, a 16félék kezelése szempontjabdl fontos anyagokat,
valamint jarulékos klinikai elénnyel jar6 anyagokat tartalmazo jegyzék
Osszeallitasarol (HL L 367., 2006.12.22., 33. o.), amelyet a kovetkezd jogi aktus

modositott:

a Bizottsag 122/2013/EU rendelete (2013. februar 12.) az 1950/2006/EK
rendeletben az allatgyodgyaszati készitmények kozdsségi kodexérol szolo,
2001/82/EK europai parlamenti és tanacsi irdnyelvvel dsszhangban, a 16félék
kezelése szempontjabdl fontos anyagokat tartalmazé jegyzék modositasarol

(HL L 42.,2013.2.13., 1. 0.).

34. Az Europai Parlament és a Tanacs 273/2004/EK rendelete (2004. februar 11.) a
kabitoszer-prekurzorokrol (HL L 47.,2004.2.18., 1. 0.), amelyet a kovetkezd jogi

aktusok moédositottak:

— az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 1258/2013/EU rendelete (2013. november
20.) a kabitoszer-prekurzorokrol szol6 273/2004/EK rendelet modositasarol
(HL L 330.,2013.12.10., 21. 0.);

— az Europai Parlament és a Tanacs 219/2009/EK rendelete (2009. marcius 11.) a
Szerzddés 251. cikkében meghatarozott eljaras ala tartozo egyes jogi
aktusoknak az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras tekintetében
torténd, az 1999/468/EK tandacsi hatarozat szerinti kiigazitasarol — Az
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarashoz torténd hozzaigazitas —

Masodik rész (HL L 87.,2009.3.31., 109. o.).
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35. A Bizottsag 2008/911/EK hatarozata (2008. november 21.) a hagyomanyos ndvényi
gyogyszerekben felhasznalandé novényi anyagokat, novényi készitményeket és ezek
kombinacioit tartalmazoé jegyzék megallapitasarol (HL L 328., 2008.12.6., 42. 0.),

amelyet a kovetkez0 jogi aktusok modositottak:

—  a Bizottsag hatarozata (2010. marcius 25.) a hagyomanyos ndvényi
gyogyszerekben hasznalt névényi anyagokat, novényi készitmeényeket és ezek
kombindcioit tartalmazo jegyzeék modositasarol szolo 2008/911/EK hatérozat

modositasarol (HL L 80.,2010.3.26., 52. 0.);

— a Bizottsag hatarozata (2009. december 9.) a hagyomanyos novényi
gyogyszerekben felhasznaland6 novényi anyagokat, novényi készitményeket és
ezek kombindcioit tartalmazé jegyzek megéllapitasarol (HL L 12.,2010.1.19.,
14.0.);

—  a Bizottsag hatarozata (2009. julius 28.) a hagyomanyos névényi
gyogyszerekben felhasznaland6 novényi anyagokat, ndvényi készitményeket és
ezek kombindcioit tartalmazé jegyzek megéllapitasarol (HL L 11.,2010.1.16.,
12.0.).

36. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/1043 rendelete (2020. julius 15.) a
koronavirus-betegség kezelésére vagy megeldzésére szolgald, géntechnologiaval
modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgélatok elvégzésérdl és az ilyen gyodgyszerekkel

val¢ ellatasrol (Covid19) (HL L 231.,2020.7.17., 12. 0.).
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38.

39.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl (HL L 276., 2010.10.20., 33. o.),

amelyet a kovetkezo jogi aktus modositott:

— az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1010 rendelete (2019. junius 5.)
a kornyezettel kapcsolatos jogszabalyok tertiletén a jelentéstételi
kotelezettségek Osszehangolasarol, valamint a 166/2006/EK és a 995/2010/EU
eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet, a 2002/49/EK, a 2004/35/EK,

a 2007/2/EK, a 2009/147/EK ¢és a 2010/63/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv, a 338/97/EK ¢és a 2173/2005/EK tandcsi rendelet, tovabba
a 86/278/EGK tanacsi iranyelv médositasarél (HL L 170., 2019.6.25., 115. 0.).

A Bizottsag (EU) 2015/566 irdnyelve (2015. aprilis 8.) a 2004/23/EK iranyelvnek az
importalt szovetekre és sejtekre vonatkozd mindségi €s biztonsagi eldirasok
egyenértékiiségének ellendrzését szolgalo eljarasok tekintetében torténd

végrehajtasarol (HL L 93.,2015.4.9., 56. o.).

A Bizottsag 2010/453/EU hatarozata (2010. augusztus 3.) az emberi szovetek és
sejtek terén a 2004/23/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi iranyelv altal eldirtaknak
megfelelden a vizsgalatokra €s ellendrzé intézkedésekre, valamint a tisztviselok
képzésére €s képesitésére vonatkozd iranymutatasok meghatarozéasarol (HL L 213.,

2010.8.13.,48. 0.).
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40. Az Europai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. 4prilis 16.) az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatarol és a 2001/20/EK
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdél (HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.), amelyet a

kovetkezo jogi aktus modositott::

— az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2022/641 rendelete (2022. aprilis 12.)
az 536/2014/EU rendeletnek az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysagban, valamint Cipruson, frorszagban és Maltan elérhet6vé tett

vizsgalati gyogyszerekre vonatkozd bizonyos kotelezettségektol valo eltérés

tekintetében torténdé modositasarol (HL L 118., 2022.4.20., 1.0.).
II. KOZMETIKAI TERMEKEK
A HIVATKOZASOKBAN SZEREPLO JOGI AKTUSOK

1. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a
kozmetikai termékekrdl (HL L 342., 2009.12.22., 59. 0.), amelyet a kdvetkez6 jogi

aktusok moédositottak:

— A Bizottsag (EU) 2026/909 rendelete (2026. aprilis 27.) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletnek a Benzyl Salicylate, a Triphenyl
Phosphate, az Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate, az aluminium, a
vizben 0ld6do cinksok, az acetilezett vetiverolaj, a Citral, a HC Blue No. 18, a
HC Red No. 18, a HC Yellow No. 16, a Hydroxypropyl-p-phenylenediamine
¢s dihidroklorid s6ja, valamint a DHHB kozmetikai termékekben vald
felhasznalasa tekintetében torténd modositasarol (HL L, 2026/909, 2026.4.28.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/909/0j);
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— a Bizottsag (EU) 2026/78 rendelete (2026. januar 12.) az 1223/2009/EK
europai parlamenti és tandcsi rendeletnek az egyes rakkelt, mutagén vagy
reprodukciot karositdé anyagok kozmetikai termékekben valé felhasznalasa
tekintetében torténé modositasarol (HL L, 2026/78, 2026.1.13,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/78/01);

— a Bizottsag (EU) 2025/877 rendelete (2025. majus 12.) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti €s tandcsi rendeletnek az egyes rakkelto, mutagén vagy
reprodukciot karositdé anyagok kozmetikai termékekben valé felhasznaldsa
tekintetében torténd modositasarol (HL L, 2025/877, 2025.5.13.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/877/0});

— a Bizottsdg (EU) 2024/996 rendelete (2024. prilis 3.) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletnek az A-vitamin, az Alpha-Arbutin és az
Arbutin, valamint egyes, potencialisan endokrin karosito tulajdonsaggal
rendelkezd anyagok kozmetikai termékekben valo felhasznalasa tekintetében
torténd modositasarol (HL L, 2024/996, 2024.4.4.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/996/07) ;

— a Bizottsag (EU) 2024/858 rendelete (2024. marcius 14.) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti €s tandcsi rendeletnek a sztirol/akrilat kopolimer, a natrium-
sztirol/akrilat kopolimer, a réz, a rézkolloid, a hidroxiapatit, az arany, az
aranykolloid, az arany-tioetilamino-hialuronsav, az acetil-heptapeptid-9
aranykolloid, a platina, a platinakolloid, az acetil-tetrapeptid-17 platinakolloid
¢s az eziistkolloid nanoanyagok kozmetikai termékekben val6 felhasznalasa
tekintetében torténd modositasarol (HL L, 2024/858, 2024.3.15.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/858/07) ;
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a Bizottsag (EU) 2023/1545 rendelete (2023. julius 26.) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az allergén illatanyagok kozmetikai
termékek cimkézésén valo feltiintetése tekintetében térténd modositasarol (HL

L 188.,2023.7.27., 1. 0.);

a Bizottsag (EU) 2023/1490 rendelete (2023. jalius 19.) az 1223/2009/EK
europai parlamenti és tandcsi rendelet egyes rakkeltd, mutagén vagy
reprodukciot karositdé anyagok kozmetikai termékekben valé felhasznalasa

tekintetében torténd modositasarol (HL L 183., 2023.7.20., 7. 0.);

a Bizottsag (EU) 2022/2195 rendelete (2022. november 10.) az 1223/2009/EK
europai parlamenti és tanacsi rendeletnek a Butylated Hydroxytoluene, az Acid
Yellow 3, a Homosalate és a HAA299 kozmetikai termékekben valo
felhasznalasa tekintetében torténd modositasardl, valamint a Resorcinol

kozmetikai termékekben val6 felhaszndlasa tekintetében torténd helyesbitésérdl

(HL L 292.,2022.11.11., 32. 0.);

a Bizottsdg (EU) 2022/1531 rendelete (2022. szeptember 15.)
az 1223/2009/EK europai parlamenti €s tanacsi rendeletnek az egyes rakkelto,
mutagén vagy reprodukciot karositdo anyagok kozmetikai termékekben valo

felhasznalasa tekintetében torténo modositasarol és az emlitett rendelet

helyesbitésérsl (HL L 240., 2022.9.16., 3. 0.);

a Bizottsdg (EU) 2022/1181 rendelete (2022. jalius 8.) a kozmetikai
termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi rendelet V.
melléklete modositasarol (HL L 184., 2022.7.11., 3. 0.);
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— a Bizottsag (EU) 2022/1176 rendelete (2022. jalius 7.) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek egyes UV-sziirdk kozmetikai
termékekben valo felhasznalasa tekintetében térténé modositasarél (HL L 183.,

2022.7.8.,51. 0.);

— a Bizottsag (EU) 2022/135 rendelete (2022. januar 31.) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a ,,Methyl-N-methylanthranilate”

kozmetikai termékekben valo felhasznalasa tekintetében torténé modositasarol

(HL L 22.,2022.2.1.,2. 0.);

— a Bizottsag (EU) 2021/1902 rendelete (2021. oktober 29.) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet IL., III. és V. mellékletének az egyes
rakkeltd, mutagén vagy reprodukcidt karositd anyagok kozmetikai
termékekben valo felhasznalasa tekintetében torténd modositasarol (HL L 387.,

2021.11.3.,120. 0.);

— a Bizottsag 2021/1099/EU rendelete (2021. julius 5.) a kozmetikai termékekrdl
sz0l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet I1. és III.
mellékletének modositasarol (HL L 238., 2021.7.6., 29. 0.);

— a Bizottsag (EU) 2021/850 rendelete (2021. majus 26.) a kozmetikai
termékekrdl szol6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet
IT. mellékletének modositasarol €s helyesbitésérdl, valamint II1., IV. és

VI. mellékletének modositasarol (HL L 188., 2021.5.28., 44. 0.);

— a Bizottsdg (EU) 2020/1684 rendelete (2020. november 12.) a kozmetikai
termékekrol szol6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet VI.

mellékletének modositasarol (HL L 379., 2013.11.13., 42. 0.);
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a Bizottsag 2020/1683/EU rendelete (2020. november 12.) a kozmetikai
termékekrol sz616 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet I1. és

III. mellékletének modositasarol (HL L 379.,2013.11.13., 34. 0.);

a Bizottsag 2020/1682/EU rendelete (2020. november 12.) a kozmetikai
termékekrdl sz0l6 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet 1.
mellékletének modositasardl (HL L 379.,2013.11.13., 31. 0.);

a Bizottsag (EU) 2019/1966 rendelete (2019. november 27.) a kozmetikai
termékekrol szold 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet I1., I11.
¢és V. mellékletének modositasardl és helyesbitésérol (HL L 307., 2019.11.28.,
15.0.);

a Bizottsdg 2019/1858/EU rendelete (2019. november 6.) a kozmetikai
termékekrol szol6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet V.
mellékletének modositasarol (HL L 286., 2019.11.7., 7. 0.);

a Bizottsag 2019/1857/EU rendelete (2019. november 6.) a kozmetikai
termékekrol szold 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet VI.
mellékletének modositasarol (HL L 286., 2019.11.7., 3. 0.);

a Bizottsag (EU) 2019/831 rendelete (2019. majus 22.) a kozmetikai
termékekrdl szo6l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet I1., 11.
¢és V. mellékletének modositasarol (HL L 137.,2019.5.23., 29. 0.);
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a Bizottsag (EU) 2019/698 rendelete (2019. aprilis 30.) a kozmetikai
termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi rendelet I11. és

V. mellékletének modositasarol (HL L 119.,2019.5.7., 66. 0.);

a Bizottsag 2019/681/EU rendelete (2019. aprilis 30.) a kozmetikai
termékekrol sz616 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet 11.
mellékletének modositasarol (HL L 115.,2019.5.2., 5. 0.);

a Bizottsag 2019/680/EU rendelete (2019. aprilis 30.) a kozmetikai
termékekrol szold 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet VI.

mellékletének modositasarol (HL L 115.,2019.5.2., 3. 0.);

a Bizottsag 2018/1847/EU rendelete (2018. november 26.) a kozmetikai
termékekrol szol6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet V.
mellékletének modositasarol (HL L 300., 2018.22.27., 1. 0.);

a Bizottsag 2018/978/EU rendelete (2018. julius 9.) a kozmetikai termékekrol
sz616 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1. és III.
mellékletének modositasarol (HL L 176., 2018.7.12., 3. 0.);

a Bizottsag 2018/885/EU rendelete (2018. junius 20.) a kozmetikai termékekrdl
sz0l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet VI. mell¢kletének
modositasarol (HL L 158., 2018.6.21., 1. 0.);
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a Bizottsag 2017/2228/EU rendelete (2017. december 4.) a kozmetikai
termékekrdl sz016 1223/2009/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi rendelet I11.
mellékletének modositasarol (HL L 319.,2017.12.5., 2. 0.);

a Bizottsag 2017/1413/EU rendelete (2017. augusztus 3.) a kozmetikai
termékekrol sz616 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tancsi rendelet IV.
mellékletének modositasarol (HL L 203., 2013.11.26., 1. 0.);

a Bizottsag 2017/1410/EU rendelete (2017. augusztus 2.) a kozmetikai
termékekrol szol6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet I1. €s

III. mellékletének modositasarol (HL L 202.,2017.8.3., 1. 0.);

a Bizottsag 2017/1224/EU rendelete (2017. julius 6.) a kozmetikai termékekrol
sz016 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanédcsi rendelet V. mellékletének
modositasarol (HL L 174.,2017.7.7., 16. 0.);

az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢s a
93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5.,
1.0.);

a Bizottsag 2017/238/EU rendelete (2017. februar 10.) a kozmetikai
termékekrol szo6l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet VI.

mellékletének modositasarol (HL L 36.,2017.2.11., 37. 0.);
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a Bizottsag 2017/237/EU rendelete (2017. februar 10.) a kozmetikai

termékekrdl sz016 1223/2009/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi rendelet I11.

mellekletének modositasarol (HL L 36., 2017.2.11., 12. 0.);

a Bizottsag 2016/1198/EU rendelete (2016. julius 22.) a kozmetikai
termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
mellékletének modositasarol (HL L 198., 2016.7.23., 10. 0.);

a Bizottsag 2016/1143/EU rendelete (2016. julius 13.) a kozmetikai

termékekrol szolo6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanécsi rendelet V1.

mellékletének modositasardl (HL L 189.,2016.7.14., 40. 0.);

a Bizottsag 2016/1121/EU rendelete (2016. julius 11.) a kozmetikai
termékekrol szol6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet V.
mellékletének modositasarol (HL L 187.,2016.7.12., 4. 0.);

a Bizottsag 2016/1120/EU rendelete (2016. jalius 11.) a kozmetikai

termékekrol szol6 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet IV.

mellékletének modositasarol (HL L 187.,2016.7.12., 1. 0.);

a Bizottsag 2016/622/EU rendelete (2016. aprilis 21.) a kozmetikai

termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi rendelet I11.

mellékletének modositasarol (HL L 106., 2016.4.22., 7. 0.);
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a Bizottsag 2016/621/EU rendelete (2016. aprilis 21.) a kozmetikai
termékekrol sz616 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet VI
mellékletének modositasardl (HL L 106.,2016.4.22., 4. 0.);

a Bizottsag 2016/314/EU rendelete (2016. marcius 4.) a kozmetikai
termékekrdl sz0l6 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet 1.
mellékletének modositasardl (HL L 60., 2016.3.5., 59. 0.);

a Bizottsag (EU) 2015/1298 rendelete (2015. jalius 28.) a kozmetikai
termékekrol szol6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet I1. €s

V1. mellékletének modositasarol (HL L 199., 2015.7.29., 22. 0.);

a Bizottsag 2015/1190/EU rendelete (2015. jalius 20.) a kozmetikai
termékekrol szold 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I11.
mellékletének modositasarol (HL L 193., 2015.7.21., 115. 0.);

a Bizottsag 1004/2014/EU rendelete (2014. szeptember 18.) a kozmetikai
termékekrol sz616 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet V.

mellékletének modositasarol (HL L 282.,2014.9.26., 5. 0.);

a Bizottsag 1003/2014/EU rendelete (2014. szeptember 18.) a kozmetikai
termékekrol szol6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet V.

mellékletének modositasarol (HL L 282.,2014.9.26., 1. 0.);

a Bizottsag (EU) 866/2014 rendelete (2014. augusztus 8.) a kozmetikai
termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet I11., V.
¢és VI. mellékletének modositasarol (HL L 238.,2014.8.9., 3. 0.);
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— a Bizottsag 358/2014/EU rendelete (2014. aprilis 9.) a kozmetikai termékekrdl
sz616 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1. és

V. mellékletének modositasarol (HL L 107.,2014.4.10., 5. 0.);

— a Bizottsag 1197/2013/EU rendelete (2013. november 25.) a kozmetikai
termékekrdl szol6 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tancsi rendelet I11.
mellékletének modositasarol (HL L 315.,2013.11.26., 34. 0.);

— a Bizottsag 658/2013/EU rendelete (2013. jalius 10.) a kozmetikai termékekrol
sz0l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet 1. és I11.
mellékletének modositasardl (HL L 190.,2013.7.11., 38. 0.);

— a Bizottsag 483/2013/EU rendelete (2013. majus 24.) a kozmetikai termékekrol
sz0l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet I11. mellékletének
modositasarol (HL L 139., 2013.5.25., 8. 0.);

— a Bizottsag 344/2013/EU rendelete (2013. aprilis 4.) a kozmetikai termékekrdl
sz0616 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I1., III., V. és VL.
mellékletének modositasarol (HL L 114.,2013.4.25., 1. 0.).

2.2. A Bizottsag 80/1335/EGK elsd iranyelve (1980. december 22.) a kozmetikai
termékek Osszetételének ellendrzéséhez sziikséges elemzési modszerekre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérol (HL L 383., 1980.12.31., 27. o.), amelyet a

kovetkezd jogi aktus modositott:

a Bizottsag 87/143/EGK iranyelve (1987. februar 10.) (HL L 57., 1987.2.27.,
56.0.).
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A Bizottsag 82/434/EGK masodik irdnyelve (1982. m4jus 14.) a kozmetikai
termékek Osszetételének ellendrzéséhez sziikséges elemzési modszerekre vonatkozd
tagallami jogszabalyok kozelitésérol (HL L 185., 1982.6.30., 1. 0.), amelyet a

kovetkezo jogi aktus modositott:

— a Bizottsag 90/207/EGK iranyelve (1990. aprilis 4.) (HL L 108., 1990.4.28.,
92.0.).

A Bizottsag 655/2013/EU rendelete (2013. jalius 10.) a kozmetikai termekekrol tett
allitasok indokolasara vonatkozo6 k6zos kritériumok megallapitasarol (HL L 190.,

2013.7.11., 31. 0.).

I11. ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

A HIVATKOZASOKBAN SZEREPLO JOGI AKTUSOK

1. A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethetd
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozoé tagallami jogszabalyok kozelitésérél (HL L
189.,1990.7.20., 17. 0.).

2. A Tanécs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszkdzokrol
(HL L 169.,1993.7.12., 1. 0.).

3. Az Europai Parlament ¢és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél (HL L 331., 1998.12.7., 1. 0.).
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A Bizottsag 2002/364/EK hatarozata (2002. méjus 7.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok kdzos miiszaki eldirasairél (HL L 131., 2002.5.16., 17. 0.),

amelyet a kovetkez0 jogi aktusok modositottak:

— a Bizottsag 2011/869/EU hatarozata (2011. december 20.) (HL L 341.,
2011.12.22., 63. 0.);

— a Bizottsag 2009/886/EK hatarozata (2009. november 27.) (HL L 318.,
2009.12.4., 25. 0.);

— a Bizottsdg 2009/108/EK hatarozata (2009. februér 3.) (HL L 39., 2009.2.10.,
34.0.).

A Bizottsag 2003/12/EK iranyelve (2003. februar 3.) az emldimplantatumoknak az
orvostechnikai eszk6zokrol szold 93/42/EGK iranyelv keretében torténd

atsorolasarol (HL L 28., 2003.2.4., 43. o.).

A Bizottsag 2005/50/EK iranyelve (2005. augusztus 11.) a csip6-, térd- és valliziileti
protézisek Gjraosztalyozasardl az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 93/42/EGK

tanacsi iranyelv keretén beliil (HL L 210., 2005.8.12., 41. 0.).

A Bizottsag 2010/227/EU hatéarozata (2010. 4prilis 19.) az orvostechnikai eszkdzok
europai adatbankjarél (Eudamed) (HL L 102., 2010.4.23., 45. o.).
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8. A Bizottsdg 722/2012/EU rendelete (2012. augusztus 8.) a 90/385/EGK tanécsi
iranyelv tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval eléallitott aktiv beiiltethetd
orvostechnikai eszk6zok vonatkozasaban és a 93/42/EGK tanécsi iranyelv
tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval eldallitott orvostechnikai eszkdzok
vonatkozasaban eldirt kdvetelmények tekintetében meghatarozott kiillonleges

kovetelményekrdl (HL L 212.,2012.8.9., 3. 0.).

9.  az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.), amelyet a

kovetkezd jogi aktusok modositottak:

— az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2024/1860 rendelete (2024. janius 13.)
az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az Eudamed fokozatos
bevezetése, az ellatas megszakadasa vagy megsziinése esetén fennallo
tajékoztatasi kotelezettség és egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd atmeneti rendelkezések tekintetében torténd
modositasarol (HL L, 2024/1860, 2024.7.9.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j);

— az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/568 rendelete (2024. februar 7.)
az Eurdpai Gyogyszeriigynokség részére fizetendd szolgaltatasi és ligyintézési
dijakrol, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2022/123 europai parlamenti és tanacsi
rendelet modositasarol, valamint a 658/2014/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet €s a 297/95/EK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L,
2024/568, 2024.2.14., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/568/01);
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— az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2023/607 rendelete (2023. marcius 15.)
az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai
eszkozokre €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd

atmeneti rendelkezések tekintetében torténé modositasardl (HL L 80.,

2023.3.20., 24. 0.);

— az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2020/561 rendelete (2020. aprilis 23.)
az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt
bizonyos rendelkezések alkalmazasi idOpontja tekintetében torténd

modositasarol (HL L 130.,2020.4.24., 18. o.).

10. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 117.,2017.5.5.,

176. 0.), amelyet a kovetkezo jogi aktusok modositottak:

— az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1860 rendelete (2024. janius 13.)
az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az Eudamed fokozatos
bevezetése, az ellatds megszakaddsa vagy megsziinése esetén fennallo
tajekoztatasi kotelezettség €s egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo atmeneti rendelkezések tekintetében torténd
modositasarol (HL L, 2024/1860, 2024.7.9.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j);

— az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2023/607 rendelete (2023. marcius 15.)
az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai
eszkozokre €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo

atmeneti rendelkezések tekintetében torténd modositasarol (HL L 80.,

2023.3.20., 24. 0.);
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11.

12.

— az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendelete (2022. januar 25.)
az (EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozo atmeneti rendelkezesek és a hazon beliili eszk6zokre

vonatkozo feltételek késleltetett alkalmazasa tekintetében torténd

modositasarol (HL L 19., 2022.1.28., 3. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a
mesterséges intelligenciara vonatkozd harmonizalt szabalyok megallapitasarol,
valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az (EU) 2018/858, az
(EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90/EU, az

(EU) 2016/797 és az (EU) 2020/1828 iranyelv modositasardl (a mesterseges
intelligenciardl szol6 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).

A Bizottsag (EU) 2025/2371 hatarozata (2025. november 26.) az orvostechnikai
eszk6zok europai adatbazisanak részét képezd egyes elektronikus rendszerek
miikodoképességérdl és az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi

rendelet 34. cikkének (1) bekezdésében emlitett miikodési eldirasaik teljesitésérdl
sz610 értesitésrol (HL L, 2025/2371, 2025.11.27.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/0j).
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