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NAVRH

ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU EU - MONAKO C. .../... ZRIADENEHO
DOHODOU MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A MONACKYM
KNIEZATSTVOM O UPLATNOVANi NIEKTORYCH AKTOV SPOLOCENSTVA
NA UZEMI MONACKEHO KNIEZATSTVA

ktorym sa meni priloha k uvedenej dohode

SPOLOCNY VYBOR,

so zretel'om na Dohodu medzi Eurépskym spolo¢enstvom a Monackym kniezatstvom o uplatiiovani
niektorych aktov Spologenstva na uzemi Monackého kniezatstval(d’alej len ,,dohoda‘), a najmi

na jej ¢lanok 1 ods. 1,

! U.v. EUL 332, 19.12.2003, s. 42,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_internation/2003/885/0j.
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ked’ze:

(1) Priloha k dohode bola naposledy zmenena v roku 2013 rozhodnutim spoloc¢ného vyboru
EU — Monako ¢&. 1/20132 zriadeného dohodou (d’alej len ,.spoloény vybor). Od prijatia
uvedeného rozhodnutia Unia uskutoénila reformu pravnych predpisov Unie
o zdravotnickych produktoch, a najmi zésadnu reviziu pravidiel tykajucich sa
zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro s cielom
vytvorit’ prisny regulacny radmec na zabezpecenie vysokej urovne bezpecnosti a ochrany

zdravia.

(2) Preto je potrebné, aby spolo¢ny vybor prijal rozhodnutie (dalej len ,,rozhodnutie
spolo¢ného vyboru®), ktorym sa zmeni priloha k dohode tak, aby zahtnala tieto nové akty
Unie tykajlice sa zdravotnickych produktov vratane zdravotnickych poméocok

a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.

3) Rozhodnutie spolo¢ného vyboru by malo riesit’ aj urcité t'azkosti, ku ktorym dochadzalo
vtedy, ked’ monacké a francuzske organy vykonavali spolo¢né inSpekcie laboratérii

a vyrobnych zariadeni usadenych v Monackom knieZzatstve;

2 U.v. EUL 279, 19.10.2013, s. 73, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dec/2013/513/0j.

10030/26 ADD 1 2
RELEX.4 LIMITE SK


http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/oj

4) Rozhodnutim spolo¢ného vyboru by sa nemal rozsirit’ rozsah posobnosti dohody ani by sa

nim nemali vytvarat’ ziadne dodatocné prava nad rdmec tych, ktoré vyplyvaju z dohody.

(%) Pripomina sa, ze podl'a ¢lanku 1 ods. 2 dohody akty prijaté Europskou komisiou pri
uplatinovani aktov uvedenych v prilohe k dohode sa uplatitujii na tizemi Monackého

kniezatstva bez toho, aby bolo potrebné prijat’ rozhodnutie spolo¢ného vyboru,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:
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Clanok 1

Text uvedeny v prilohe k Dohode sa nahradza textom uvedenym v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Toto rozhodnutie nadobuda tc¢innost’ dilom jeho prijatia.

V.

Clanok 2

Za spolocny vybor
predseda/predsednicka

veduici/veduca delegacie ...

tajomnici/tajomnicky
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PRILOHA
,PRILOHA
I. LIEKY
AKTY, NA KTORE SA ODKAZUJE

1. Smernica Eur6épskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zakonnik Spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311,

28.11.2001, s. 67), zmenena:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/1182 zo 14. juna 2023
o osobitnych pravidlach tykajucich sa liekov na huménne pouzitie, ktoré sa
maji uviest’ na trh v Severnom Irsku a o zmene smernice 2001/83/ES

(U.v.EUL 157,20.6.2023, s. 1);

— smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/642 z 12. aprila 2022,
ktorou sa menia smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokial’ ide o vynimky
z urcitych povinnosti tykajucich sa ur€itych liekov na humanne pouzitie
spristupnenych v Spojenom kral'ovstve vo vztahu k Severnému irsku, a

na Cypre, v frsku a na Malte (U. v.EUL 118, 20.4.2022, s. 4);

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 z 20. juna 2019,
ktorym sa viacero pravnych aktov stanovujucich pouZitie regulacného postupu
s kontrolou prispdsobuje ¢lankom 290 a 291 Zmluvy o fungovani Europske;j

tnie (U. v. EU L 198, 25.7.2019, s. 241);
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nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018,
ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy
Spolocenstva pri povol'ovani lickov na huménne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad’'uje
Europska agentira pre lieky, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch

na pediatrické pouzitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik

Spologenstva o huméannych lieckoch (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 24);

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, 5. 1);

smernicou Komisie (EU) 2017/1572 z 15. septembra 2017, ktorou sa dopiia
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokial’ ide o zasady
a usmernenia tykajlice sa spravnej vyrobnej praxe v oblasti lickov na humanne

pouzitie (U. v. EU L 238, 16.9.2017, s. 44);

smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktobra 2012,
ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES, pokial’ ide o dohl'ad nad liekmi

(U.v.EUL 299, 27.10.2012, s. 1);
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smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. jina 2011, ktorou
sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch, pokial’ ide o predchadzanie vstupu
falsovanych liekov do legalneho dodavatel'ského retazca (U. v. EU L 174,
1.7.2011, s. 74);

smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/84/EU z 15. decembra 2010,
ktorou sa, pokial’ ide o dohl'ad nad liekmi, meni a dopiﬁa smernica 2001/83/ES,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spologenstva o huméannych liekoch (U. v. EU L

348, 31.12.2010, s. 74);

smernicou Komisie 2009/120/ES zo 14. septembra 2009, ktorou sa meni
a dopliia smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o huménnych liekoch, pokial’ ide o lieky

na inovativnu liecbu (U. v. EU L 242, 15.9.2009, s. 3);

smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES z 18. juna 2009, ktorou
sa meni a dopifia smernica 2001/82/ES a smernica 2001/83/ES, pokial ide
o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh pre lieky (U. v. EU L 168,

30.6.2009, s. 33);
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— smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/29/ES z 11. marca 2008,
ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch, pokial’ ide o vykonavacie pravomoci

prenesené na Komisiu (U. v. EU L 81, 20.3.2008, s. 51);

—  nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a doplia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s.
121);

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni
a dopliia nariadenie (EHS) ¢&. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1);

— smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004,
ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES o pravnych predpisoch
Spolo&enstva, tykajucich sa liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 136,

30.4.2004, s. 34);

— smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES z 31. marca 2004,
ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES ustanovujica zakonnik
Spolocenstva o liekoch na humanne pouzitie o tradicné rastlinné lieky

(U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 85);
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— smernicou Komisie 2003/63/ES z 25. jiina 2003, ktorou sa meni a dopliia
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. EU L 159, 27.6.2003, s.
46);

— smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003,
ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpec¢nosti pre odber, skiSanie,
spracovanie, uskladnovanie a distribuciu 'udskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa

meni a doplitia smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

2. Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humanne
pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1),

zmenene:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018,
ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy
Spolocenstva pri povol'ovani liekov na huméanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje
Europska agentura pre lieky, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch
na pediatrické pouZitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik

Spolo&enstva o humannych lickoch (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 24);

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1718 zo 14. novembra
2018, ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 726/2004, pokial ide o sidlo
Eurdpskej agentary pre lieky (U. v. EU L 291, 16.11.2018, s. 3);
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nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 1027/2012 z 25. oktobra
2012, ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES) ¢. 726/2004, pokial’ ide
o dohlad nad lieckmi (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 38);

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 z 15. decembra
2010, ktorym sa meni a dopliia, pokial’ ide o dohl'ad nad lickmi na huménne
pouzitie, nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy
Spolocenstva pri povol'ovani lickov na huménne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje
Europska agentura pre lieky, a nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch

na inovativnu lie¢bu (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 1);

nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 zo 6. maja 2009
o stanoveni postupov Spolo¢enstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravinach zivoc¢isneho pévodu, o zruseni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a 0 zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
&.726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11);

nariadenim Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009
o prisposobeni urcitych nastrojov, na ktoré sa vzt'ahuje postup uvedeny

v ¢lanku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468/ES, pokial’ ide o regulacny
postup s kontrolou — Prispdsobenie pravnych aktov regulacnému postupu

s kontrolou — druha ¢ast’ (U. v. EU L 87, 31.3.2009, s. 109);
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—  nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s.
121);

—  nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o lickoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni
a doplia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1);

3. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych lickoch a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019,
s. 43).

4. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/839 z 30. maja 2022, ktorym
sa stanovuju prechodné pravidla tykajuce sa balenia a oznacenia veterinarnych liekov
povolenych alebo registrovanych v sulade so smernicou 2001/82/ES alebo

nariadenim (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 148, 31.5.2022, s. 6).

5. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky
ucinnych latkach a ich klasifikacii, pokial’ ide o maximalne limity rezidui

v potravinach Zivo&isneho povodu (U. v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1), zmenené:

—  nariadenim Komisie (EU) &. 363/2011 z 13. aprila 2011 (U. v. EU L 100,
14.4.2011, s. 28);

—  nariadenim Komisie (EU) &. 362/2011 z 13. aprila 2011 (U. v. EU L 100,
14.4.2011, s. 26);
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—  nariadenim Komisie (EU) &. 914/2010 z 12. oktobra 2010 (U. v. EU L 269,
13.10.2010, s. 5);

—  nariadenim Komisie (EU) &. 890/2010 z 8. oktobra 2010 (U. v. EU L 266,
9.10.2010, s. 1);

—  nariadenim Komisie (EU) &. 761/2010 z 25. augusta 2010 (U. v. EU L 224,
26.8.2010, s. 1);

—  nariadenim Komisie (EU) &. 759/2010 z 24. augusta 2010 (U. v. EU L 223,
25.8.2010, s. 39);

—  nariadenim Komisie (EU) &. 758/2010 z 24. augusta 2010 (U. v. EU L 223,
25.8.2010, s. 37).

6.  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo 7. februara 2024
o poplatkoch a platbéach splatnych Eurdpskej agentire pre lieky, ktorym sa menia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a zrusuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 a nariadenie Rady (ES)
¢.297/95 (U. v. EU L, 2024/568, 14.2.2024,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/568/0j.
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7. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych liekov na trh

(U.v. EUL 334, 12.12.2008, s. 7), zmenen¢é:

— nariadenim Komisie (EU) &. 712/2012 z 3. augusta 2012, ktorym sa meni
a dopliiia nariadenie (ES) &. 1234/2008 o preskiimani zmien podmienok

v povoleni na uvedenie huméannych lickov a veterinarnych lickov na trh (U. v.

EU L 209, 4.8.2012, s. 4).

8.  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1),

zmenene:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/933 z 20. maja 2019,
ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 469/2009 o dodatkovom ochrannom

osved&eni pre lie¢iva (U. v. EU L 153, 11.6.2019, s. 1).

9.  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES z 23. aprila 2009 o farbivach,
ktoré sa mozu pridavat’ do liekov (U. v. EU L 109, 30.4.2009, s. 10).
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10. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007

o lickoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES

a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121), zmenené:

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 z 20. jina 2019,
ktorym sa viacero pravnych aktov stanovujucich pouzitie regula¢ného postupu
s kontrolou prisposobuje ¢lankom 290 a 291 Zmluvy o fungovani Europske;j

tnie (U. v. EU L 198, 25.7.2019, s. 241);

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1235/2010 z 15. decembra
2010, ktorym sa meni a doplia, pokial’ ide o dohl'ad nad lickmi na humanne
pouzitie, nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy
Spoloc¢enstva pri povol'ovani liekov na huméanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje
Europska agentura pre lieky, a nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch

na inovativnu lie¢bu (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 1);

11. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. juna 2007 o pefiaznych pokutach

za porusenie niektorych povinnosti v suvislosti s povoleniami na uvedenie na trh
podrl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 155,
15.6.2007, s. 10), zmenené:

nariadenim Komisie (EU) &. 488/2012 z 8. juna 2012, ktorym sa meni
nariadenie (ES) €. 658/2007 o peiiaznych pokutach za porusSenie niektorych
povinnosti v sivislosti s povoleniami na uvedenie na trh podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 150, 9.6.2012, s.
68).
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12.  Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006
o lickoch na pediatrické pouZitie, ktorym sa meni a dopiia nariadenie (EHS)
¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES)
&. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1), zmenené:

—  nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018,
ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povol'ovani lickov na humédnne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje
Europska agentara pre lieky, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch
na pediatrické pouzitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zékonnik

Spologenstva o humannych lickoch (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 24);

— nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 1);

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1902/2006 z 20. decembra
2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 20).

13.  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povoleni
uviest’ na trh lieky huméannej mediciny, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 92, 30.3.2006, s. 6).
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14.

15.

16.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuju pre
mikropodniky, malé a stredné podniky pravidla platenia poplatkov Europske;j
agenture pre lieky a pre prijimanie jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329,

16.12.2005, s. 4).

Smernica Komisie 2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovuja zasady
a podrobné usmernenia pre spravnu klinicka prax tykajticu sa skimanych liekov
huménnej mediciny, ako aj poziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu takychto

lieckov (U. v. EU L 91, 9.4.2005, s. 13).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004
o zosulad’ovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych na zasady

spravnej laboratornej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych

latok (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44), zmenena:

— nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009
(U.v.EUL 87, 31.3.2009, s. 109).
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17.

18.

19.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES z 11. februara 2004 o inSpekcii
a overovani spravnej laboratornej praxe (SLP) (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 28),

zmenena:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 z 20. jina 2019,
ktorym sa viacero pravnych aktov stanovujucich pouzitie regula¢ného postupu
s kontrolou prisposobuje ¢lankom 290 a 291 Zmluvy o fungovani Europske;j

tnie (U. v. EU L 198, 25.7.2019, s. 241);

— nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009
(U.v.EUL 87,31.3.2009, s. 109).

smernicou Komisie (EU) 2017/1572 z 15. septembra 2017, ktorou sa dopiia
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokial’ ide o zasady
a usmernenia tykajlce sa spravnej vyrobnej praxe v oblasti lieckov na huménne

pouzitie (U. v. EU L 238, 16.9.2017, s. 44);

Nariadenie Rady (ES) ¢. 953/2003 z 26. maja 2003 o zabraneni obchodnej diverzie
uréenych zakladnych liekov do Eurépskej unie (U. v. EU L 135, 3.6.2003, s. 5),

zmenené:

— nariadenim Komisie (ES) &. 1876/2004 z 28. oktobra 2004 (U. v. EU L 326,
29.10.2004, s. 22);

—  nariadenim Komisie (ES) ¢. 1662/2005 z 11. oktobra 2005 (U. v. EU L 267,
12.10.2005, s. 19).
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20. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 zo 16. decembra 1999
o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1), zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 z 20. jina 2019,
ktorym sa viacero pravnych aktov stanovujucich pouzitie regulacného postupu
s kontrolou prisposobuje ¢lankom 290 a 291 Zmluvy o fungovani Europske;j

tnie (U. v. EU L 198, 25.7.2019, s. 241);

— nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. juna 2009
o prisposobeni urcitych nastrojov, na ktoré sa vzt'ahuje postup uvedeny
v ¢lanku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468/ES, pokial’ ide o regulacny
postup s kontrolou — Prisposobenie pravnych aktov regulacnému postupu

s kontrolou — §tvrta &ast’ (U. v. EU L 188, 18.7.2009, s. 14).

21. Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jula 1991, ktorou sa ustanovuju zasady
a pokyny tykajiice sa spravnej vyrobnej praxe veterinarnych lie¢iv (U. v. ES L 228,

17.8.1991, s. 70).

22.  Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni
upravujucich stanovovanie cien humannych liekov a ich zarad’ovanie

do vnitrostatnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 8).
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23.  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001
o aproximadcii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Statov tykajucich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov

s humannymi lieckmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34), zmenené:

—  nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra
2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1);

— nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. juna 2009
(U.v.EUL 188, 18.7.2009, s. 14).

24.  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa
stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, skisanie, spracovanie,
uskladiiovanie a distribuciu Pudskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni a dopiia
smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30) (len pokial’ ide o odber
a skusSanie krvi a zloziek krvi pouzivanych ako vstupné suroviny na vyrobu lickov),

zmenena:

— nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. jana 2009
o prisposobeni ur¢itych nastrojov, na ktoré sa vztahuje postup uvedeny
v ¢lanku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468/ES, pokial’ ide o regulacny
postup s kontrolou — Prispdsobenie pravnych aktov regulacnému postupu

s kontrolou — §tvrta ¢ast’ (U. v. EU L 188, 18.7.2009, s. 14).
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25.  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujuca
normy kvality a bezpec¢nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani,
konzervovani, skladovani a distribucii Pudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102,
7.4.2004, s. 48) (len pokial’ ide o odoberanie, darovanie, kodovanie a testovanie
tkaniv a buniek, ako aj koddovanie darcovstiev a ich baleni pouzivanych ako vstupné
suroviny na vyrobu liekov na inovativnu lieCbu, ako sa uvadza v nariadeni

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007), zmenena:

— nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. juna 2009
o prispdsobeni urcitych nastrojov, na ktoré sa vztahuje postup uvedeny
v ¢lanku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468/ES, pokial’ ide o regulacny
postup s kontrolou — Prisposobenie pravnych aktov regulacnému postupu

s kontrolou — §tvrta &ast’ (U. v. EU L 188, 18.7.2009, s. 14).
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26.

27.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina 2024

o normach kvality a bezpec¢nosti pre latky l'udského povodu ur¢ené na huménne
pouzitie a o zru$eni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/07) [len pokial ide

o registraciu latok I'udského povodu u darcov, preskimanie anamnézy darcov latok
I'udského pdvodu a lekarske vySetrenia, testovanie darcov latok I'udského povodu
alebo 0s0b, ktorym sa latky 'udského pévodu odoberaji na autologne alebo alogénne
pouzitie, a odber v pripade latok I'udského pévodu odobranych na acely vyroby
zdravotnickych pomédcok regulovanych nariadenim (EU) 2017/745, lickov
regulovanych smernicou 2001/83/ES, liekov na inovativnu lie¢bu regulovanych
nariadenim (ES) ¢. 1394/2007 alebo skuSanych liekov regulovanych nariadenim
(EU) &. 536/2014 a pokial’ ide o skladovanie, distribuciu, dovoz a vyvoz, ak sa
vykonavaju na latkach 'udského pévodu az do ich distribucie vyrobcovi regulovane;j

inymi pravnymi predpismi Unie a vratane tejto distribtcie].

Nariadenie Komisie (EU) 2017/880 z 23. maja 2017, ktorym sa v stilade

s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 stanovuju pravidla
pouzivania maximalneho limitu rezidui stanoveného pre farmakologicky ucinnt
latku v konkrétnej potravine na inu potravinu ziskanu z rovnakého druhu a pravidla
pouzivania maximalneho limitu rezidui stanoveného pre farmakologicky ucinnt
latku v jednom alebo viacerych druhoch na iné druhy (U. v. EU L 135, 24.5.2017,
s. 1).
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28. Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. maja 2018, ktorym sa stanovujii metodické
principy tykajuce sa hodnotenia rizika a odporac¢ani v oblasti riadenia rizika podl'a

nariadenia (ES) &. 470/2009 (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 5), zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) 2025/1101 z 3. jina 2025, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2018/782, pokial’ ide o hodnotenic maximélnych hladin
rezidui pre biologické latky iného ako chemického typu Eurépskou agentirou
pre lieky (U. v. EU L, 2025/1101, 4.6.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/07).

29. Nariadenie Komisie (EU) 2019/1871 zo 7. novembra 2019 o referen¢nych hodnotach
na prijatie opatreni v pripade pritomnosti nepovolenych farmakologicky u¢innych
latok v potravindch zivoc¢iSneho povodu a o zruSeni rozhodnutia 2005/34/ES

(U.v.EUL 289, 8.11.2019, s. 41), zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) 2024/2858 z 12. novembra 2024, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2019/1871, pokial’ ide o uplatiiovanie referenénych hodnot
na prijatie opatreni pre nitrofurany a ich metabolity v kolagéne (U. v. EU L,

2024/2858, 13.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/0j);

— nariadenim Komisie (EU) 2023/411 z 23. februdra 2023, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2019/1871, pokial’ ide o uplatiiovanie referenénych hodnot
na prijatie opatreni pre nitrofurany a ich metabolity (U. v. EU L 59, 24.2.2023,
s. 8).
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30. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 540/95 z 10. marca 1995, ktorym sa ustanovuju postupy
pre oznamovanie podozreni o vyskyte neocakavanych neziaducich ucinkov lie€iv
na humanne pouZzitie a veterinarne pouzitie povolené v sulade s ustanoveniami
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93, ktoré nie su zavazn¢ a ktoré sa vyskytli
v spolo&enstve alebo v tretej krajine (U. v. ES L 55, 11.3.1995, s. 5).

31. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 zo 7. novembra 1996 o posudzovani Ziadosti

o prevod povolenia na uvedenie na trh lieku patriaceho do pdsobnosti nariadenia

Rady (ES) & 2309/93 (U. v. ES L 286, 8.11.1996, s. 6).

32. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 847/2000 z 27. aprila 2000, ktorym sa ustanovuja
vykonévacie pravidla ku kritériam na zaradenie lieku medzi lieky na ojedinelé

ochorenia a definicie pojmov podobny liek a klinick4 nadradenost’ (U. v. ES L 103,

28.4.2000, s. 5), zmenené:

—  nariadenim Komisie (EU) 2018/781 z 29. maja 2018, ktorym sa meni
nariadenie (ES) ¢. 847/2000, pokial’ ide o vymedzenie pojmu ,,podobny liek*
(U.v.EUL 132,30.5.2018, s. 1).
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33. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1950/2006 z 13. decembra 2006, ktorym sa v stilade so

smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, ktorou sa ustanovuje

Zakonnik Spolocenstva o veterinarnych liekoch, zavadza zoznam latok

nevyhnutnych na lie¢bu zvierat ¢elade kotiovitych (Equidae) (U. v. EU L 367,
22.12.2006, s. 33), zmenené:

nariadenim Komisie (EU) ¢. 122/2013 z 12. februara 2013, ktorym sa meni
a doplia nariadenie (ES) ¢. 1950/2006, ktorym sa v stlade so smernicou
Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spolocenstva o veterinarnych liekoch, zavadza zoznam latok nevyhnutnych

na lie¢bu zvierat ¢el'ade konovitych (Equidae) (U. v. EU L 42, 13.2.2013, s. 1).

34. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 z 11. februéara 2004
o prekurzoroch drog (U. v. EU L 47, 18.2.2004, s. 1), zmenen¢é:

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 1258/2013 z 20. novembra
2013, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog (U. v.
EU L 330, 10.12.2013, s. 21);

nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 219/2009 z 11. marca 2009
o prisposobeni urcitych nastrojov, na ktoré sa vzt'ahuje postup uvedeny

v ¢lanku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468/ES, pokial’ ide o regulacny
postup s kontrolou — Prispdsobenie pravnych aktov regulacnému postupu

s kontrolou — druha ¢ast’ (U. v. EU L 87, 31.3.2009, s. 109);
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35. Rozhodnutie Komisie 2008/911/ES z 21. novembra 2008, ktorym sa vytvara zoznam
rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinécii ur¢enych na pouzivanie

v tradi¢nych rastlinnych liekoch (U. v. EU L 328, 6.12.2008, s. 42), zmenen¢:

— rozhodnutim Komisie 2010/180/EU z 25. marca 2010 o zmene a doplneni
rozhodnutia 2008/911/ES, ktorym sa vytvara zoznam rastlinnych latok,
rastlinnych pripravkov a ich kombindcii uréenych na pouzivanie v tradicnych

rastlinnych lickoch (U. v. EU L 80, 26.3.2010, s. 52);

— rozhodnutim Komisie 2010/30/EU z 9. decembra 2009, ktorym sa meni
a dopiia zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii
uréenych na pouZivanie v tradiénych rastlinnych liekoch (U. v. EU L 12,

19.1.2010, s. 14);

— rozhodnutim Komisie 2010/28/ES z 28. jila 2009, ktorym sa meni a dopliia
zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii uréenych
na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch (U. v. EU L 11, 16.1.2010, s.
12).

36. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1043 z 15. jala 2020
o vykonavani klinického sktiSania liekov na huméanne pouzitie ur€enych na lieCbu
alebo prevenciu ochorenia sposobeného koronavirusom (COVID-19), ktoré obsahuju

geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju, a o dodévani tychto

liekov (U. v. EU L 231, 17.7.2020, s. 12).
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37.

38.

39.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010
o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33),

zmenena:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1010 z 5. jina 2019
o zosuladeni povinnosti poddvania sprav v oblasti pravnych predpisov
tykajlcich sa zivotného prostredia a o zmene nariadeni Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 166/2006 a (EU) &. 995/2010, smernic Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/49/ES, 2004/35/ES, 2007/2/ES, 2009/147/ES a 2010/63/EU,
nariadeni Rady (ES) ¢. 338/97 a (ES) ¢. 2173/2005 a smernice Rady
86/278/EHS (U. v. EU L 170, 25.6.2019, s. 115).

Smernica Komisie (EU) 2015/566 z 8. aprila 2015, ktorou sa vykonava
smernica 2004/23/ES, pokial’ ide o postupy overovania ekvivalentnych noriem

kvality a bezpe¢nosti dovazanych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93, 9.4.2015, s. 56).

Rozhodnutie Komisie 2010/453 z 3. augusta 2010, ktorym sa stanovuji usmernenia
tykajuce sa podmienok inSpekcii a kontrolnych opatreni, ako aj odbornej pripravy
a kvalifikécie uradnikov v oblasti I'udskych tkaniv a buniek, uvedené v smernici

Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES (U. v. EU L 213, 13.8.2010, s. 48).
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40. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014

o klinickom skusani lieckov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje

smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1), zmenené:

nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/641 z 12. aprila 2022,
ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 536/2014, pokial’ ide o vynimku z uréitych
povinnosti tykajicich sa skasanych liekov spristupnenych v Spojenom
kralovstve vo vztahu k Severnému Irsku, a na Cypre, v frsku a na Malte (U. v.

EUL 118,20.4.2022,s. 1).

1L KOZMETICKE VYROBKY

AKTY, NA KTORE SA ODKAZUJE

1.  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 z 30. novembra 2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59), zmenené:

nariadenim Komisie (EU) 2026/999 z 27. aprila 2026, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial’ ide

o pouzivanie latok Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium Silver
Zinc Aluminium Silicate, hlinik, soli zinku rozpustné vo vode, Vetiveria
zizanioides, extrakt, acetylovany, Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC
Yellow No. 16, Hydroxypropyl p-phenylenediamine a jeho dihydrochloridova
sol’a DHHB v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L, 2026/909, 28.4.2026,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/909/0j);

10030/26 ADD 1
PRILOHA

23
RELEX.4 LIMITE SK


http://data.europa.eu/eli/reg/2026/909/oj

— nariadenim Komisie (EU) 2026/78 z 12. januara 2026, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide
o pouzivanie urcitych latok klasifikovanych ako karcinogénne, mutagénne
alebo toxické pre reprodukciu v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L,
2026/78, 13.1.2026, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/78/0j]);

— nariadenim Komisie (EU) 2025/877 z 12. maja 2025, ktorym sa meni
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial’ ide
o pouzivanie urcitych latok, ktoré su klasifikované ako karcinogénne,

mutagénne alebo toxické pre reprodukciu, v kozmetickych vyrobkoch (U. v.

EU L, 2025/877, 13.5.2025, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/877/0j);

— nariadenim Komisie (EU) 2024/996 z 3. aprila 2024, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial’ ide
0 pouzivanie vitaminu A, latok Alpha-Arbutin a Arbutin a urcitych latok
s vlastnostami potencidlneho endokrinného disruptora v kozmetickych
vyrobkoch (U. v. EU L, 2024/996, 4.4.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/996/0j);

- nariadenim Komisie (EU) 2024/858 zo 14. marca 2024, ktorym sa meni
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial’ ide
0 pouZzivanie nanomaterialov, ako st styrén/akrylatovy kopolymér,
styrén sodny/akrylatovy kopolymér, med’, koloidna med’, hydroxylapatit, zlato,
koloidné zlato, reak¢na zmes kyseliny hyalurénovej s tioetylaminom
a koloidnym zlatom, acetylheptapeptid-9 s koloidnym zlatom, platina, koloidna
platina, acetyltetrapeptid-17 s koloidnou platinou a koloidné striebro
v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L, 2024/858, 15.3.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/858/0j);
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— nariadenim Komisie (EU) 2023/1545 z 26. jala 2023, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide
o ozna¢ovanie vonnych alergénov v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 188,

27.7.2023,s. 1);

— nariadenim Komisie (EU) 2023/1490 z 19. jula 2023, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide
o pouzivanie urcitych latok, ktoré su klasifikované ako karcinogénne,

mutagénne alebo toxické pre reprodukciu, v kozmetickych vyrobkoch (U. v.

EU L 183, 20.7.2023, s. 7);

— nariadenim Komisie (EU) 2022/2195 z 10. novembra 2022, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial’ ide
o pouzivanie latok Butylated Hydroxytoluene, Acid Yellow 3, Homosalate
a HAA299 v kozmetickych vyrobkoch, a ktorym sa opravuje uvedené
nariadenie, pokial’ ide o pouzivanie latky Resorcinol v kozmetickych

vyrobkoch (U. v. EU L 292, 11.11.2022, s. 32);

— nariadenim Komisie (EU) 2022/1531 z 15. septembra 2022, ktorym sa meni
a opravuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009,
pokial’ ide o pouZivanie urcitych latok, ktoré su klasifikované ako
karcinogénne, mutagénne alebo toxickée pre reprodukciu, v kozmetickych

vyrobkoch (U. v. EU L 240, 16.9.2022, s. 3);

— nariadenim Komisie (EU) 2022/1181 z 8. jila 2022, ktorym sa meni preambula
prilohy V k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 184, 11.7.2022, s. 3);
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— nariadenim Komisie (EU) 2022/1176 zo 7. jala 2022, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide
o pouzivanie uréitych UV filtrov v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 183,
8.7.2022, s. 51);

— nariadenim Komisie (EU) 2022/135 z 31. januara 2022, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide
o pouzivanie latky methyl-N-methylanthranilate v kozmetickych vyrobkoch

(U.v.EUL 22,1.2.2022, 5. 2);

—  nariadenim Komisie (EU) 2021/1902 z 29. oktébra 2021, ktorym sa menia
prilohy II, IIT a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1223/2009, pokial’ ide o pouzivanie urcitych latok, ktoré su klasifikované
ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu, v kozmetickych

vyrobkoch (U. v. EU L 387, 3.11.2021, s. 120);

— nariadenim Komisie (EU) 2021/1099 z 5. jula 2021, ktorym sa menia prilohy II
a III k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EUL 238, 6.7.2021, s. 29);

— nariadenim Komisie (EU) 2021/850 z 26. maja 2021, ktorym sa meni
a opravuje priloha II a ktorym sa menia prilohy IIL, IV a VI k nariadeniu
Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch
(U.v.EUL 188, 28.5.2021, s. 44);

— nariadenim Komisie (EU) 2020/1684 z 12. novembra 2020, ktorym sa meni
priloha VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 379, 13.11.2020, s. 42);
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nariadenim Komisie (EU) 2020/1683 z 12. novembra 2020, ktorym sa menia
prilohy II a III k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 379, 13.11.2020, s. 34);

nariadenim Komisie (EU) 2020/1682 z 12. novembra 2020, ktorym sa meni
priloha III k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 379, 13.11.2020, s. 31);

nariadenim Komisie (EU) 2019/1966 z 27. novembra 2019, ktorym sa menia
a opravuju prilohy II, III a V k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 307, 28.11.2019, s. 15);

nariadenim Komisie (EU) 2019/1858 zo 6. novembra 2019, ktorym sa meni
priloha V k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v.EU L 286, 7.11.2019, s. 7);

nariadenim Komisie (EU) 2019/1857 zo 6. novembra 2019, ktorym sa meni
priloha VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v.EU L 286, 7.11.2019, s. 3);

nariadenim Komisie (EU) 2019/831 z 22. méja 2019, ktorym sa menia prilohy
IL, IIT a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 137, 23.5.2019, s. 29);
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nariadenim Komisie (EU) 2019/698 z 30. aprila 2019, ktorym sa menia prilohy
III a V k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 119, 7.5.2019, s. 66);

nariadenim Komisie (EU) 2019/681 z 30. aprila 2019, ktorym sa meni priloha
II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U.v. EU L 115, 2.5.2019, 5. 5);

nariadenim Komisie (EU) 2019/680 z 30. aprila 2019, ktorym sa meni priloha
VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U.v. EU L 115, 2.5.2019, s. 3);

nariadenim Komisie (EU) 2018/1847 z 26. novembra 2018, ktorym sa meni
priloha V k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 300, 27.11.2018, s. 1);

nariadenim Komisie (EU) 2018/978 z 9. jula 2018, ktorym sa menia prilohy II
a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v.EUL 176, 12.7.2018, s. 3);

nariadenim Komisie (EU) 2018/885 z 20. jiina 2018, ktorym sa meni priloha
VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 158, 21.6.2018, s. 1);
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nariadenim Komisie (EU) 2017/2228 zo 4. decembra 2017, ktorym sa meni
priloha III k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 319, 5.12.2017, s. 2);

nariadenim Komisie (EU) 2017/1413 z 3. augusta 2017, ktorym sa meni
priloha IV k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 203, 4.8.2017, s. 1);

nariadenim Komisie (EU) 2017/1410 z 2. augusta 2017, ktorym sa menia
prilohy II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 202, 3.8.2017, s. 1);

nariadenim Komisie (EU) 2017/1224 zo 6. jila 2017, ktorym sa meni priloha V
k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v.EUL 174,7.7.2017, s. 16);

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomodckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 1);

nariadenim Komisie (EU) 2017/238 z 10. februara 2017, ktorym sa meni
priloha VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 36, 11.2.2017, s. 37);
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nariadenim Komisie (EU) 2017/237 z 10. februara 2017, ktorym sa meni
priloha III k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 36, 11.2.2017, s. 12);

nariadenim Komisie (EU) 2016/1198 z 22. jula 2016, ktorym sa meni priloha V
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 198, 23.7.2016, s. 10);

nariadenim Komisie (EU) 2016/1143 z 13. jula 2016, ktorym sa meni priloha
VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 189, 14.7.2016, s. 40);

nariadenim Komisie (EU) 2016/1121 z 11. jala 2016, ktorym sa meni priloha V
k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v.EUL 187, 12.7.2016, s. 4);

nariadenim Komisie (EU) 2016/1120 z 11. jala 2016, ktorym sa meni priloha
IV k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v.EUL 187, 12.7.2016, s. 1);

nariadenim Komisie (EU) 2016/622 z 21. aprila 2016, ktorym sa meni priloha
III k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 106, 22.4.2016, s. 7);
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nariadenim Komisie (EU) 2016/621 z 21. aprila 2016, ktorym sa meni priloha
VI k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 106, 22.4.2016, s. 4);

nariadenim Komisie (EU) 2016/314 zo 4. marca 2016, ktorym sa meni priloha
I k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 60, 5.3.2016, s. 59);

nariadenim Komisie (EU) 2015/1298 z 28. jula 2015, ktorym sa menia prilohy
IT a VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 199, 29.7.2015, s. 22);

nariadenim Komisie (EU) 2015/1190 z 20. jala 2015, ktorym sa meni priloha
IIT k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v.EUL 193,21.7.2015, s. 1 15);

nariadenim Komisie (EU) &. 1004/2014 z 18. septembra 2014, ktorym sa meni
priloha V k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v.EU L 282,26.9.2014, s. 5);

nariadenim Komisie (EU) ¢. 1003/2014 z 18. septembra 2014, ktorym sa meni
priloha V k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 282, 26.9.2014, s. 1);

nariadenim Komisie (EU) ¢. 866/2014 z 8. augusta 2014, ktorym sa menia
prilohy III, V a VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 238, 9.8.2014, s. 3);
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— nariadenim Komisie (EU) &. 358/2014 z 9. aprila 2014, ktorym sa menia
prilohy II a V k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 107, 10.4.2014, s. 5);

— nariadenim Komisie (EU) &. 1197/2013 z 25. novembra 2013, ktorym sa meni
priloha III k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 315, 26.11.2013, s. 34);

— nariadenim Komisie (EU) &. 658/2013 z 10. jila 2013, ktorym sa menia
a dopliaju prilohy II a IIT k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 190, 11.7.2013, s. 38);

—  nariadenim Komisie (EU) &. 483/2013 z 24. maja 2013, ktorym sa meni
a dopliia priloha III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 139, 25.5.2013, s. 8);

—  nariadenim Komisie (EU) &. 344/2013 zo 4. aprila 2013, ktorym sa menia
a dopliiaju prilohy IL III, V a VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 114, 25.4.2013, s.

).

2. Prva smernica Komisie 80/1335/EHS z 22. decembra 1980 o aproximacii pravnych
predpisov Clenskych Statov tykajucich sa metdd analyzy potrebnych na kontrolu

zlozenia kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 383, 31.12.1980, s. 27), zmenena:

- smernicou Komisie 87/143/EHS z 10. februara 1987 (U. v.ESL 57,27.2.1987,
s. 56).
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Druhé smernica Komisie 82/434/EHS zo 14. méja 1982 o aproximacii pravnych
predpisov ¢lenskych Statov, ktord sa tyka metodd analyzy, ktoré su potrebné
na kontrolu zloZenia kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 185, 30.6.1982, s. 1),

zmenena:

- smernicou Komisie 90/207/EHS zo 4. aprila 1990 (U. v. ES L 108, 28.4.1990,
s. 92).

Nariadenie Komisie (EU) &. 655/2013 z 10. jula 2013, ktorym sa stanovuji spoloéné
kritéria na odovodnenie tvrdeni pouzivanych v stvislosti s kozmetickymi vyrobkami

(U.v.EUL 190, 11.7.2013, s. 31).

II1. ZDRAVOTNICKE POMOCKY

AKTY, NA KTORE SA ODKAZUJE

1. Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximaécii pravnych predpisov
¢lenskych statov o aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych pomockach
(90/385/EHS) (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).
2. Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomédckach (U. v. ES
L 169, 12.7.1993, s. 1).
3. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998
o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).
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Rozhodnutie Komisie 2002/364/ES zo 7. méja 2002 o spolo¢nych technickych
$pecifikaciach diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro (U. v. ES L 131,
16.5.2002, s. 17), zmenené:

—  rozhodnutim Komisie 2011/869/EU z 20. decembra 2011 (U. v. EU L 341,
22.12.2011, s. 63);

—  rozhodnutim Komisie 2009/886/ES z 27. novembra 2009 (U. v. EU L 318,
4.12.2009, s. 25);

— rozhodnutim Komisie 2009/108/ES z 3. februara 2009 (U. v. EU L 39,
10.2.20009, s. 34).

Smernica Komisie 2003/12/ES z 3. februara 2003 o zmene zatriedenia hrudnych
implantatov v ramci smernice 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach (U. v. EU L
28,4.2.2003, s. 43).

Smernica Komisie 2005/50/ES z 11. augusta 2005 o reklasifikacii protéz bedrového,
kolenného a ramenného kibu v ramci smernice Rady 93/42/EHS tykajucej sa

zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 210, 12.8.2005, s. 41).

Rozhodnutie Komisie z 19. aprila 2010 o Europskej databanke zdravotnickych
pomdcok (Eudamed) (2010/227/EU) (U. v. EU L 102, 23.4.2010, s. 45).
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8.  Nariadenie Komisie (EU) &. 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych poziadavkach

tykajucich sa poziadaviek stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS na aktivne implantovatel'né zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke

pomdcky vyrabané z tkaniv Zivoéisneho povodu (U. v. EU L 212, 9.8.2012, s. 3).

9.  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1), zmenené:

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 z 13. juna 2024,
ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide

o postupné zavadzanie databazy Eudamed, povinnost’ informovat’ v pripade
prerusenia alebo ukonc¢enia dodavok a prechodné ustanovenia pre urcité
diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro (U. v. EU L, 2024/1860, 9.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j);

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo 7. februara 2024
o poplatkoch a platbach splatnych Eurdpskej agentire pre lieky, ktorym sa
menia nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745

a (EU) 2022/123 a zru$uje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

&. 658/2014 a nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 (U. v. EU L, 2024/568,
14.2.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/568/0j).
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nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 z 15. marca 2023,
ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide
o prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomdcky a diagnostické

zdravotnicke pomocky in vitro (U. v. EU L 80, 20.3.2023, s. 24);

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020,
ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomédckach,

pokial’ ide o datumy uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni (U. v. EU L 130,

24.4.2020, s. 18).

10. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES

a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v.EUL 117,5.5.2017, s. 176), zmenené:

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 z 13. juna 2024,
ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide

o postupné zavadzanie databazy Eudamed, povinnost’ informovat’ v pripade
prerusenia alebo ukonc¢enia dodavok a prechodné ustanovenia pre urcité
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro (U. v. EU L, 2024/1860, 9.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j);

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 z 15. marca 2023,
ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide
o prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomdcky a diagnostické

zdravotnicke pomdcky in vitro (U. v. EU L 80, 20.3.2023, s. 24);
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11.

12.

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z 25. januara 2022,
ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/746, pokial’ ide o prechodné ustanovenia

pre urcité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a odklad uplatiiovania

podmienok na interné pomocky (U. v. EU L 19, 28.1.2022, s. 3).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. juna 2024, ktorym
sa stanovuju harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia
nariadenia (ES) &. 300/2008, (EU) &. 167/2013, (EU) &. 168/2013, (EU) 2018/358,
(EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797

a (EU) 2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Rozhodnutie Komisie (EU) 2025/2371 z 26. novembra 2025 o ozname tykajicom sa
funk¢nosti a splnenia funkénych Specifikacii urcitych elektronickych systémov
zahrnutych do Europskej databazy zdravotnickych pomocok uvedenej v ¢lanku 34
ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (U.v.EUL,
2025/2371, 27.11.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/07).*
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