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PRIEDELIS

PROJEKTAS
ES IR MONAKO JUNGTINIO KOMITETO,
isteigto Europos bendrijos ir Monako Kunigaikstystés susitarimu
dél tam tikry Bendrijos akty taikymo
Monako Kunigaikstystés teritorijoje, SPRENDIMAS Nr. .........

kuriuo i§ dalies kei¢iamas to Susitarimo priedas

JUNGTINIS KOMITETAS,

atsizvelgdamas j Europos bendrijos ir Monako KunigaikStystés susitarima dél tam tikry Bendrijos
teisés akty taikymo Monako Kunigaikstystés teritorijoje, pasirasSyta 2003 m. gruodzio 4 d. Briuselyje,
(toliau — Susitarimas), ypac i jo 1 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) siekdama sukurti griezta reguliavimo sistema, kuri padéty uztikrinti auks$ta saugos ir
sveikatos apsaugos lygj, Sajunga reformavo sveikatos prieziliros produktus
reglamentuojancius teisés aktus ir, be kita ko, 1§ esmés perziiir¢jo medicinos priemones
ir in vitro diagnostikos medicinos priemones reglamentuojancias taisykles. Todél,
siekiant atnaujinti Susitarimo priedg ir i ji jtraukti Siuos su minetais produktais
susijusius naujus aktus, butina priimti jungtinio komiteto sprendima;

(2) toks atnaujinimas padés paSalinti tam tikrus sunkumus, visy pirma sunkumus,
susijusius su Monako ir Pranciizijos valdzios institucijy atliekamais bendrais Monako
Kunigaikstystéje jsteigty laboratorijy ir gamybos struktiiry patikrinimais. Taciau
pazymima, kad Monako ekonominés veiklos vykdytojai negalés remtis Siomis
nuostatomis, kad gauty prieiga prie vidaus rinkos arba pateisinty ja, kiek tai susij¢ su
prekémis, kurioms taikomas Susitarimas;

3) pagal Susitarimo 1 straipsnio 2 dalj, Susitarimo 1 straipsnio 1 dalyje iSvardyty akty
taikymo tikslais Sajungos institucijy priimti aktai Monako Kunigaikstystés teritorijoje
taikomi be jungtinio komiteto sprendimo. Todé¢l, atnaujinant §j prieda, taip pat siekiant
aiSkumo ir teisinio tikrumo, reikéty nurodyti, kad priede yra iSvardyti pagrindiniai
Sajungos aktai ir juos i§ dalies keiCiantys aktai, o pagal tuos aktus Komisijos priimti
aktai, jskaitant deleguotuosius ir jgyvendinimo aktus, pagal Susitarimg taikomi
automatiSkai ir néra konkreciai nurodyti tame priede,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis



Europos bendrijos ir Monako Kunigaikstystés susitarimo dél tam tikry Bendrijos teisés akty
taikymo Monako Kunigaikstystés teritorijoje priedo tekstas pakeic¢iamas $io sprendimo priede
1Sdéstytu tekstu.

Susitarimo taikymo tikslais priede pateikiamas pagrindiniy Sajungos akty ir juos i$ dalies
kei¢ianciy, papildanciy ar pakeicianciy akty sarasas.

Pagal Susitarimo 1 straipsnio 2 dalj, tai taip pat reiskia, kad deleguotieji ir jgyvendinimo aktai,
priimti taikant priede iSvardytus aktus, taikomi be jungtinio komiteto sprendimo, taip pat jy

nereikalaujama atskirai i§vardyti tame priede.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo diena.
Jungtinio komiteto vardu
Pirmininkas

... delegacijos vadovas

Priimta ... (vieta) ... (data)

Sekretoriai

Priimta Briuselyje ... Priimta Briuselyje ...



PRIEDAS
VAISTAI
NURODYTIEJI TEISES AKTAI

1. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢l
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, (OL L 311,
2001 11 28, p. 67) su pakeitimais, padarytais:

- 2023 m. birzelio 14d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) 2023/1182 dél specialiyjy taisykliy, susijusiy su zmonéms skirtais vaistais,
numatomais pateikti Siaurés Airijos rinkai, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, (OL L 157, 2023 6 20, p. 1);

- 2022 m. balandzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)
2022/642, kuria i§ dalies kei¢iamos direktyvy 2001/20/EB ir 2001/83/EB
nuostatos, leidzianc¢ios nukrypti nuo tam tikry jpareigojimy, susijusiy su tam
tikrais Zmonéms skirtais vaistais, tiekiamais Jungtin¢je Karalystéje, kiek tai
susije su Siaurés Airija, ir Kipre, Airijoje bei Maltoje, (OL L 118, 2022 4 20, p.
4);

- 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2019/1243, kuriuo prie Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 ir 291
straipsniy pritaikomi keletas teisés akty, kuriuose numatytas reguliavimo
procediiros su tikrinimu taikymas, (OL L 198, 2019 7 25, p. 241);

- 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/5,
kuriuo i$ dalies kei¢iami Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZiiiros tvarka
ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg, Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty ir Direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus vaistus, (OL L 4,2019 1 7, p. 24);

- 2017 m. balandzio 5d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2017/745 deél medicinos priemoniy, kuriuo 1§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr.178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB, (OL L 117,2017 5 5, p. 1);

- 2017 m. rugséjo 15 d. Komisijos direktyva (ES) 2017/1572, kuria dél Zmonéms
skirty vaisty gerosios gamybinés praktikos principy ir gairiy papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, (OL L 238, 2017 9 16, p. 44);

- 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/EB,
kuria dé¢l farmakologinio budrumo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
(OL L 299,2012 10 27, p. 1);

- 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES,
kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,



reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus, nuostatos deél falsifikuoty vaisty
patekimo ] teisétg tiekimo tinklg prevencijos, (OL L 174, 2011 7 1, p. 74);

2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/84/ES,
kuria i§ dalies keic¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél farmakologinio
budrumo, (OL L 348, 2010 12 31, p. 74);

2009 m. rugs¢jo 14 d. Komisijos direktyva 2009/120/EB, is dalies keiciancCia
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, dél pazangiosios terapijos vaisty,
(OL L 242,2009 9 15, p. 3);

2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/53/EB, i$
dalies kei¢ian¢ia Direktyvos 2001/82/EB ir Direktyvos 2001/83/EB nuostatas
dél leidimy prekiauti vaistais salygy keitimo, (OL L 168, 2009 6 30, p. 33);

2008 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/29/EB, i$
dalies keiCiancia Direktyvos 2001/83/EB del Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus, nuostatas, susijusias su Komisijai
suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais, (OL L 81, 2008 3 20, p. 51);

2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i$ dalies kei¢ianc¢iu
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, (OL L 324,
2007 12 10, p. 121);

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢ianciu
Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB
ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, (OL L 378, 2006 12 27, p. 1);

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, i§
dalies  keiCian¢ia  Direktyvg 2001/83/EB  deél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, (OL L 136, 2004 4 30, p. 34);

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/24/EB, i§
dalies kei¢iancia, tradiciSkai vartojamy zoliniy vaisty srityje, Direktyva
2001/83/EB de¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus,
(OL L 136, 2004 4 30, p. 85);

2003 m. birzelio 25 d. Komisijos direktyva 2003/63/EB, 1§ dalies keiciancia
Direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais
vaistais, (OL L 159, 2003 6 27, p. 46);

2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 2002/98/EB,
nustatan¢ia Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo,
perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybeés ir saugos standartus bei 1§ dalies
keiciancia Direktyva Nr. 2001/83/EB, (OL L 33,2003 2 &, p. 30).



2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg, (OL L
136, 2004 4 30, p. 1) su pakeitimais, padarytais:

- 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/5,
kuriuo i8S dalies kei¢iami Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg
ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg, Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty ir Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, (OL L 4,2019 1 7, p. 24);

- 2018 m. lapkric¢io 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2018/1718, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos
del Europos vaisty agentiiros bistinés vietos, (OL L 291, 2018 11 16, p. 3);

- 2012 m. spalio 25d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
1027/2012, kuriuo dél farmakologinio budrumo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004, (OL L 316,2012 11 14, p. 38);

- 2010 m. gruodzio 15d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 1235/2010, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004,
nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir prieziiiros tvarkg ir jsteigiancio Europos vaisty agentlira, nuostatos
dél Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo, ir Reglamentas (EB) Nr.
1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, (OL L 348,
2010 12 31, p. 1);

- 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 470/2009, nustatan¢iu Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny
lickany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose tvarka,
panaikinanc¢iu Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir 1§ dalies kei¢ianciu
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, (OL L 152, 2009 6 16, p. 11);

- 2009 m. kovo 11d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 219/2009 dél kai kuriy teisés akty, kuriems galioja Sutarties 251 straipsnyje
nustatyta tvarka, nuostaty, susijusiy su reguliavimo procediira su tikrinimu,
suderinimo su Tarybos sprendimu 1999/468/EB — Suderinimas su reguliavimo
procediira su tikrinimu. Antroji dalis, (OL L 87, 2009 3 31, p. 109);

- 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢ianciu
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, (OL L 324,
2007 12 10, p. 121);

- 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keicianciu
Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB
ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, (OL L 378, 2006 12 27, p. 1);



2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6
dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, (OL L 4,
201917, p. 43).

2022 m. geguzes 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/839,
kuriuo nustatomos veterinariniy vaisty, kuriy leidimai yra iSduoti arba kurie yra
registruoti pagal Direktyva 2001/82/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004,
pakavimo ir Zenklinimo pereinamojo laikotarpio taisyklés, (OL L 148, 2022 5 31,

p. 6).

2009 m. gruodzio 22d. Komisijos reglamentas (ES) Nr.37/2010 dél
farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didziausios leidziamosios
koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OL L 15, 2010 1 20, p. 1) su
pakeitimais, padarytais:

- 2011 m. balandzio 13 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 363/2011 (OL L 100,
2011 4 14, p. 28);

- 2011 m. balandzio 13 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 362/2011 (OL L 100,
2011 4 14, p. 26);

- 2010 m. spalio 12 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 914/2010 (OL L 2609,
2010 10 13, p. 5);

- 2010 m. spalio 8 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 890/2010 (OL L 266,
2010109, p. 1);

- 2010 m. rugpjucio 25 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 761/2010 (OL L 224,
2010 8 26, p. 1);

- 2010 m. rugpjucio 24 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 759/2010 (OL L 223,
2010 8 25, p. 39);

- 2010 m. rugpjucio 24 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 758/2010 (OL L 223,
2010 8 25, p. 37).

2024 m. vasario 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/568 d¢l
Europos vaisty agentiirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy, kuriuo i§ dalies kei¢iami
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2022/123 ir
panaikinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95, (OL L, 2024/568, 2024 2 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/07).

2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél Zzmonéms
skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros paZyméjimy salygy keitimo
nagrin¢jimo (OL L 334, 2008 12 12, p. 7) su pakeitimais, padarytais:

- 2012 m. rugpjicio 3 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 712/2012, kuriuo i$
dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 d¢l zmonéms skirty vaisty ir


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj

10.

11.

12.

veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy sglygy keitimo nagrin¢jimo (OL L 209,
2012 84, p. 4).

2009 m. geguzés 6d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 469/2009 dé¢l medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152,
2009 6 16, p. 1) su pakeitimais, padarytais:

- 2019 m. geguzés 20d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2019/933, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo, (OL L 153, 2019 6 11,

p. 1).

2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB dél
dazikliy, kuriuos galima déti j vaistus, (OL L 109, 2009 4 30, p. 10).

2007 m. lapkric¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 d¢l paZzangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, (OL L 324, 2007 12 10,
p. 121) su pakeitimais, padarytais:

- 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2019/1243, kuriuo prie Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 ir 291
straipsniy pritaikomi keletas teisés akty, kuriuose numatytas reguliavimo
procediiros su tikrinimu taikymas, (OL L 198, 2019 7 25, p. 241);

- 2010 m. gruodzio 15d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 1235/2010, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004,
nustatan¢io Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
18davimo ir priezitros tvarka ir jsteigianc¢io Europos vaisty agentiira, nuostatos
del Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo, ir Reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 dé¢l paZangiosios terapijos vaistiniy preparaty, (OL L 348,
201012 31, p. 1).

2007 m. birzelio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 658/2007 dél finansiniy
nuobaudy uz tam tikry jsipareigojimy, susijusiy su leidimu prekiauti, suteiktu pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pazeidima (OL L
155,2007 6 15, p. 10) su pakeitimais, padarytais:

- 2012 m. birZelio 8 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 488/2012, kuriuo 1§ dalies
keiciamas Reglamentas (EB) Nr. 658/2007 d¢l finansiniy nuobaudy uz tam tikry
Jsipareigojimy, susijusiy su leidimu prekiauti, suteiktu pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, pazeidima, (OL L 150,
201269, p. 68).

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006 d¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis
Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, (OL L 378, 2006 12 27, p. 1) su pakeitimais,
padarytais:



13.

14.

15.

16.

17.

- 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/5,
kuriuo i§ dalies kei¢iami Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg
ir jsteigiantis Europos vaisty agenttirg, Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty ir Direktyva 2001/83/EB d¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus, (OL L 4,2019 1 7, p. 24);

- 2009 m. geguzés 6d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 469/2009 (OL L 152, 2009 6 16, p. 1);

- 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 1902/2006 (OL L 378, 2006 12 27, p. 20).

2006 m. kovo 29 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 507/2006 dél salyginiy
leidimy prekiauti Zzmonéms skirtais vaistais, kuriems taikomas Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, (OL L 92, 2006 3 30, p. 6).

2005 m. gruodzio 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/2005, nustatantis,
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, taisykles dél
mikrojmoniy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy Europos vaisty agentiirai mokamy
mokesciy ir dél i$ Sios agentiiros gaunamos administracinés pagalbos, (OL L 329,
2005 12 16, p. 4).

2005 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros
klinikinés praktikos, susijusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus
bei iSsamias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus keliamus
reikalavimus, (OL L 91, 2005 4 9, p. 13).

2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy
taikymu ir jy taikymo cheminiy medZiagy tyrimams patikra, suderinimo (OL L 50,
2004 2 20, p. 44) su pakeitimais, padarytais:

- 2009 m. kovo 11d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 219/2009 (OL L 87, 2009 03 31, p. 109).

2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/9/EB d¢l
geros laboratorinés praktikos (GLP) tikrinimo ir patikros (OL L 50, 2004 2 20,
p. 28) su pakeitimais, padarytais:

- 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2019/1243, kuriuo prie Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 ir 291
straipsniy pritaikomi keletas teisés akty, kuriuose numatytas reguliavimo
procediros su tikrinimu taikymas, (OL L 198, 2019 7 25, p. 241);

- 2009 m. kovo 11d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 219/2009 (OL L 87,2009 3 31, p. 109).



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

2017 m. rugs¢jo 15 d. Komisijos direktyva (ES) 2017/1572, kuria dél zmonéms
skirty vaisty gerosios gamybinés praktikos principy ir gairiy papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, (OL L 238, 2017 9 16, p. 44).

2003 m. geguzes 26 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 953/2003, nustatantis siekima
iSvengti prekybos tam tikrais pagrindiniais vaistais nukreipimo j Europos Sajunga,
(OL L 135, 2003 6 3, p. 5) su pakeitimais, padarytais:

- 2004 m. spalio 28 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1876/2004 (OL L 326,
2004 10 29, p. 22);

- 2005 m. spalio 11 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1662/2005 (OL L 267,
2005 10 12, p. 19).

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
141/2000 dél retyjy vaisty (OL L 18, 2000 1 22, p. 1) su pakeitimais, padarytais:

- 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2019/1243, kuriuo prie Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 ir 291
straipsniy pritaikomi keletas teisés akty, kuriuose numatytas reguliavimo
procediiros su tikrinimu taikymas, (OL L 198, 2019 7 25, p. 241);

- 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 596/2009 dél kai kuriy teisés akty, kuriems galioja Sutarties 251 straipsnyje
nustatyta tvarka, nuostaty, susijusiy su reguliavimo procediira su tikrinimu,
suderinimo su Tarybos sprendimu 1999/468/EB — Suderinimas su reguliavimo
procediira su tikrinimu — Ketvirta dalis, (OL L 188, 2009 7 18, p. 14).

1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy
vaisty geros gamybos praktikos principus ir gaires, (OL L 228, 1991 8 17, p. 70).

1988 m. gruodzio 21d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir $iy vaisty jtraukimg i
nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy srit, skaidrumo (OL L 40, 1989 2 11, p.
8).

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB d¢él
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos
jgyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL
L 121, 2001 5 1, p. 34) su pakeitimais, padarytais:

- 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1901/2006 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1);

- 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 596/2009 (OL L 188, 2009 7 18, p. 14).

2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB,
nustatanti zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, i§tyrimo, perdirbimo,
latkymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies keiCianti



25.

26.

27.

Direktyva 2001/83/EB, (OL L 33, 2003 28, p.30) (tik dé¢l kraujo ir kraujo
komponenty, naudojamy kaip pradinés medziagos vaisty gamybai, surinkimo ir
1Styrimo) su pakeitimais, padarytais:

- 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 596/2009 dél kai kuriy teisés akty, kuriems galioja Sutarties 251 straipsnyje
nustatyta tvarka, nuostaty, susijusiy su reguliavimo procediira su tikrinimu,
suderinimo su Tarybos sprendimu 1999/468/EB — Suderinimas su reguliavimo
procediira su tikrinimu — Ketvirta dalis, (OL L 188, 2009 7 18, p. 14).

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB,
nustatanti zmogaus audiniy ir lgsteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus, (OL L 102,
2004 4 7, p. 48) (tik kiek tai susije su audiniy ir Igsteliy jsigijimu, donoryste,
kodavimu ir iStyrimu, taip pat transplantanty, naudojamy kaip zaliavos
pazangiosios terapijos vaistiniams preparatams, nurodytiems Europos Parlamento
ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1394/2007, kodavimo ir jy pakavimo) su
pakeitimais, padarytais:

- 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 596/2009 dél kai kuriy teisés akty, kuriems galioja Sutarties 251 straipsnyje
nustatyta tvarka, nuostaty, susijusiy su reguliavimo procediira su tikrinimu,
suderinimo su Tarybos sprendimu 1999/468/EB — Suderinimas su reguliavimo
procediira su tikrinimu — Ketvirta dalis, (OL L 188, 2009 7 18, p. 14).

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1938
deél i§ Zmogaus gauty medziagy, skirty naudojimui zmogui, kokybés ir saugos
standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB, (OL L,
2024/1938, 2024 7 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/07) (tik kiek tai
susije su ZGM donory registracija, ZGM donory istorijos perziiira ir sveikatos
patikrinimu, ZGM donory arba asmeny, i§ kuriy ZGM paimama autologiniam
naudojimui arba naudojimui partneriy poroje, tyrimais, taip pat paémimu, kai
paimamos ZGM naudojamos gaminant Reglamentu (ES) 2017/745
reglamentuojamas medicinos priemones, Direktyva 2001/83/EB reglamentuojamus
vaistus, Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007 reglamentuojamus paZangiosios terapijos
vaistinius preparatus arba Reglamentu (ES) Nr. 536/2014 reglamentuojamus
tiriamuosius vaistus, ir kiek tai susije su laikymu, paskirstymu, importu ir eksportu,
kai $ios operacijos atliekamos su ZGM iki ju paskirstymo (ir paskirstymo metu)
gamintojui, reglamentuojamam kitais Sajungos teisés aktais).

2017 m. geguzés 23 d. Komisijos reglamentas (ES) 2017/880, kuriuo,
vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 470/2009,
nustatomos taisyklés, kuriomis reglamentuojamas konkre¢iam maisto produktui
nustatytos didZiausios leidZiamosios farmakologiSkai aktyviy medziagy liekany
koncentracijos taikymas kitam maisto produktui, gaunamam i§ tos pacios rusies
gyviino, ir vienai ar kelioms gyviiny riiSims nustatytos didZiausios leidZiamosios
farmakologiskai aktyviy medziagy liekany koncentracijos taikymas kitoms rii§ims,
(OL L 135,2017 524, p. 1).
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

2018 m. geguzés 29 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/782 dé¢l Reglamente (EB)
Nr. 470/2009 nurodyty rizikos vertinimo ir rizikos valdymo rekomendacijy
metodiniy principy nustatymo (OL L 132, 2018 530, p. 5) su pakeitimais,
padarytais:

- 2025 m. birzelio 3 d. Komisijos reglamentu (ES) 2025/1101, kuriuo d¢l Europos
vaisty agentiiros atlieckamo ] chemines medziagas nepanaSiy biologiniy
medziagy didziausios leidziamosios liekany koncentracijos vertinimo i§ dalies
kei¢iamas Reglamentas (ES)2018/782, (OL L, 2025/1101, 20256 4, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/0j).

2019 m. lapkri¢io 7 d. Komisijos reglamentas (ES) 2019/1871 d¢l gyviininiuose
maisto produktuose aptinkamy neleidziamy farmakologiskai aktyviy medziagy
kontrolés atskaitos tasky, kuriuo panaikinamas Sprendimas 2005/34/EB, (OL L
289, 2019 11 8, p. 41) su pakeitimais, padarytais:

- 2024 m. lapkricio 12 d. Komisijos reglamentu (ES) 2024/2858, kuriuo dél
nitrofurany ir jy metabolity kolagene kontrolés atskaitos tasky taikymo i§ dalies
keic¢iamas Reglamentas (ES) 2019/1871, (OL L, 2024/2858, 2024 11 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/0});

- 2023 m.vasario 23 d. Komisijos reglamentu (ES) 2023/411, kuriuo dél
nitrofurany ir jy metabolity kontrolés atskaitos tasky taikymo i$ dalies kei¢iamas
Reglamentas (ES) 2019/1871, (OL L 59, 2023 2 24, p. 8).

1995 m. kovo 10 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 540/95, nustatantis pranesimo
apie Bendrijoje ar treciojoje Salyje atsiradusias jtariamas nenumatytas ir
nepageidaujamas reakcijas, kurios néra pavojingos, naudojant Zmonéms skirtus bei
veterinarinius vaistus, patvirtintus pagal Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93,
tvarka, (OL L 55, 1995 3 11, p. 5).

1996 m. lapkri¢io 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 dél pareiskimy dél
leidimo prekiauti vaistais, iSduodamo pagal Tarybos reglamentg (EB) Nr. 2309/93,
perdavimo kitam asmeniui nagrin¢jimo (OL L 286, 1996 11 8§, p. 6).

2000 m. balandzio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 847/2000, nustatantis
vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy taikymo nuostatas ir sgvoky
»panasus vaistas‘ bei ,,klinikinis pranaSumas* apibrézimus, (OL L 103, 2000 4 28,
p. 5) su pakeitimais, padarytais:

- 2018 m. geguzés 29 d. Komisijos reglamentu (ES) 2018/781, kuriuo dél savokos
»panasus vaistas® apibrézties 1S dalies keiCiamas Reglamentas (EB)
Nr. 847/2000, (OL L 132, 2018 5 30, p. 1).

2006 m. gruodzio 13 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1950/2006, nustatantis
arkliniy Seimos gyvinams gydyti biitiny medZziagy sarasag pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus, (OL L 367, 2006 12 22, p.33) su
pakeitimais, padarytais:
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34.

35.

36.

37.

- 2013 m. vasario 12 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 122/2013, kuriuo i$ dalies
kei¢iamas Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1950/2006, nustatantis arkliniy
Seimos gyvinams gydyti biitiny medziagy sarasg pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus, (OL L 42, 2013 2 13, p. 1).

2004 m. vasario 11d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 273/2004 dél narkotiniy medziagy pirmtaky (prekursoriy) (OL L 47,2004 2 18,
p. 1) su pakeitimais, padarytais:

- 2013 m. lapkric¢io 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
1258/2013, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 273/2004 dél
narkotiniy medziagy pirmtaky, (OL L 330, 2013 12 10, p. 21);

- 2009 m. kovo 11d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 219/2009 dél kai kuriy teisés akty, kuriems galioja Sutarties 251 straipsnyje
nustatyta tvarka, nuostaty, susijusiy su reguliavimo procediira su tikrinimu,
suderinimo su Tarybos sprendimu 1999/468/EB — Suderinimas su reguliavimo
procediira su tikrinimu. Antroji dalis, (OL L 87, 2009 3 31, p. 109);

2008 m. lapkri¢io 21 d. Komisijos sprendimas 2008/911/EB, nustatantis augaliniy
medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams,
sarasa, (OL L 328, 2008 12 6, p. 42) su pakeitimais, padarytais:

- 2010 m. kovo 25d. Komisijos sprendimu i§ dalies keisti Sprendima
2008/911/EB, kuriuo nustatomas augaliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy,
naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasas, (OL L 80, 2010 3 26, p.
52);

- 2009 m. gruodzio 9 d. Komisijos sprendimu, nustatan¢iu augaliniy medZiagy,
preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasg,
(OLL 12,20101 19, p. 14);

- 2009 m. liepos 28 d. Komisijos sprendimu, nustatan¢iu augaliniy medZiagy,
preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, s3rasa,
(OLL 11,20101 16, p. 12).

2020 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2020/1043
deél zmonéms skirty vaisty, kuriuose yra genetiSkai modifikuoty organizmy arba
kurie i$ jy sudaryti ir kurie skirti koronavirusings ligos (COVID-19) gydymui arba
profilaktikai, klinikiniy tyrimy vykdymo ir tiekimo (OL L 231, 2020 7 17, p. 12).

2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél
mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20, p. 33) su
pakeitimais, padarytais:

- 2019 m. birzelio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2019/1010 dél ataskaity teikimo pareigy suderinimo aplinkos teisés akty srityje,
kuriuo 1§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB)
Nr. 166/2006 ir (ES) Nr. 995/2010, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
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2002/49/EB, 2004/35/EB, 2007/2/EB, 2009/147/EB ir 2010/63/ES, Tarybos
reglamentai (EB) Nr.338/97 ir (EB) Nr.2173/2005 ir Tarybos direktyva
86/278/EEB, (OL L 170, 2019 6 25, p. 115).

38. 2015 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva (ES) 2015/566, kuria jgyvendinamos
Direktyvos 2004/23/EB nuostatos dél importuojamy audiniy ir 1gsteliy lygiaverciy
kokybés ir saugos standarty patikrinimo tvarkos, (OL L 93,2015 4 9, p. 56).

39. 2010 m. rugpjucio 3 d. Komisijos sprendimas 2010/453/ES, kuriuo pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB nustatomos tikrinimy ir kontrolés
priemoniy salygy bei pareigiiny mokymo ir kvalifikacijos Zzmogaus audiniy ir
lasteliy srityje gairés, (OL L 213, 2010 8 13, p. 48).

40. 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 536/2014 dél Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB, (OL L 158, 2014 5 27, p. 1) su pakeitimais, padarytais:

- 2022 m. balandzio 12d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) 2022/641, kuriuo i8 dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014, kiek
tai susij¢ su nukrypti nuo tam tikry jpareigojimy, susijusiy su tiriamaisiais
vaistais, tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, ir
Kipre, Airijoje bei Maltoje, leidzian¢iomis nuostatomis, (OL L 118, 2022 4 20,
p. 1).

KOSMETIKA

NURODYTIEJI TEISES AKTAI

1. 2009 m. lapkri¢io 30d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy (OL L 342, 2009 12 22, p. 59) su
pakeitimais, padarytais:

- 2025 m. geguzés 12 d. Komisijos reglamentu (ES) 2025/877, kuriuo dél tam
tikry kancerogeniniy, mutageniniy arba toksiS8ky reprodukcijai medziagy
naudojimo kosmetikos gaminiuose i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, (OL L, 2025/877, 2025 5 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/877/0j);

- 2024 m. balandzio 3 d. Komisijos reglamentu (ES) 2024/996, kuriuo dél
vitamino A, alfa arbutino (,,Alpha-Arbutin®), arbutino (,,Arbutin®) ir tam tikry
endokrining sistemg galin¢iy ardyti medziagy naudojimo kosmetikos
gaminiuose i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, (OL L, 2024/996, 2024 4 4, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/996/0j);

- 2024 m. kovo 14d. Komisijos reglamentu (ES) 2024/858, kuriuo dél
nanomedziagy Styrene / Acrylates copolymer, Sodium Styrene / Acrylates
copolymer, Copper, Colloidal Copper, Hydroxyapatite, Gold, Colloidal Gold,
Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid, cetyl heptapeptide-9 Colloidal gold,
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Platinum, Colloidal Platinum), Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum ir
Colloidal Silver naudojimo kosmetikos gaminiuose i§ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, (OL L 2024/858,
2024 3 15, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/858/01);

2023 m. liepos 26 d. Komisijos reglamentu (ES) 2023/1545, kuriuo dél kvapiyjy
alergeny kosmetikos gaminiuose zenklinimo i§ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, (OL L 188, 2023 7 27,

p.- 1);

2023 m. liepos 19 d. Komisijos reglamentu (ES) 2023/1490, kuriuo dél tam tikry
kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky reprodukcijai medziagy naudojimo
kosmetikos gaminiuose i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, (OL L 183, 2023 7 20, p. 7);

2022 m. lapkri¢io 10 d. Komisijos reglamentu (ES)2022/2195, kuriuo dél
butilinto hidroksitolueno, daziklio ,,Acid Yellow 3“, homosalato ir HAA299
naudojimo kosmetikos gaminiuose i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir iStaisomos to reglamento nuostatos
dél rezorcinolio naudojimo kosmetikos gaminiuose, (OL L 292, 2022 11 11,

p. 32);

2022 m. rugséjo 15 d. Komisijos reglamentu (ES) 2022/1531, kuriuo deél tam
tikry kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky reprodukcijai medziagy

naudojimo kosmetikos gaminiuose i§ dalies kei¢iamas ir iStaisomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, (OL L 240, 2022 9 16,

p-3);

2022 m. liepos 8 d. Komisijos reglamentu (ES) 2022/1181, kuriuo i§ dalies
kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy V priedo jZzanga, (OL L 184, 2022 7 11, p. 3);

2022 m. liepos 7 d. Komisijos reglamentu (ES) 2022/1176, kuriuo deél tam tikry
UV filtry naudojimo kosmetikos gaminiuose 1§ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, (OL L 183, 2022 7 8,

p-51);

2022 m. sausio 31 d. Komisijos reglamentu (ES)2022/135, kuriuo dél
medziagos ,,Methyl-N-methylanthranilate” naudojimo kosmetikos gaminiuose
1§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, (OL L 22,2022 2 1, p. 2);

2021 m. spalio 29 d. Komisijos reglamentu (ES) 2021/1902, kuriuo dél tam tikry
kancerogeniniy, mutageniniy arba toksiSky reprodukcijai medziagy naudojimo
kosmetikos gaminiuose i§ dalies keic¢iami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1223/2009 11, III ir V priedai, (OL L 387, 2021 11 3,
p. 120);
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2021 m. liepos 5 d. Komisijos reglamentu (ES) 2021/1099, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dé¢l
kosmetikos gaminiy II ir III priedai, (OL L 238, 2021 7 6, p. 29);

2021 m. geguzeés 26 d. Komisijos reglamentu (ES) 2021/850, kuriuo i$ dalies
kei¢iamas ir iStaisomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 d¢l kosmetikos gaminiy II priedas ir kuriuo 1§ dalies kei¢iami III,
IV ir VI priedai, (OL L 188, 2021 5 28, p. 44);

2020 m. lapkri¢io 12 d. Komisijos reglamentu (ES) 2020/1684, kuriuo i§ dalies
keic¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy VI priedas, (OL L 379, 2020 11 13, p. 42);

2020 m. lapkri¢io 12 d. Komisijos reglamentu (ES) 2020/1683, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy II ir III priedai, (OL L 379, 2020 11 13, p. 34);

2020 m. lapkricio 12 d. Komisijos reglamentas (ES) 2020/1682, kuriuo i$ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy III priedas, (OL L 379, 2020 11 13, p. 31);

2019 m. lapkric¢io 27 d. Komisijos reglamentu (ES) 2019/1966, kuriuo i$ dalies
kei¢iami ir iStaisomi Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy II, III ir V priedai, (OL L 307,
2019 11 28, p. 15);

2019 m. lapkricio 6 d. Komisijos reglamentu (ES) 2019/1858, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy V priedas (OL L 286, 2019 11 7, p. 7);

2019 m. lapkricio 6 d. Komisijos reglamentu (ES) 2019/1857, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy VI priedas, (OL L 286, 2019 11 7, p. 3);

2019 m. geguzés 22 d. Komisijos reglamentu (ES) 2019/831, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy II, III ir V priedai, (OL L 137, 2019 5 23, p. 29);

2019 m. balandzio 30 d. Komisijos reglamentu (ES) 2019/698, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy Il ir V priedai, (OL L 119, 2019 5 7, p. 66);

2019 m. balandzio 30 d. Komisijos reglamentu (ES) 2019/681, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy II priedas, (OL L 115, 2019 5 2, p. 5);

2019 m. balandzio 30 d. Komisijos reglamentu (ES) 2019/680, kuriuo i§ dalies

kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy VI priedas, (OL L 115, 2019 5 2, p. 3);
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2018 m. lapkricio 26 d. Komisijos reglamentu (ES) 2018/1847, kuriuo 1§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dé¢l
kosmetikos gaminiy V priedas, (OL L 300, 2018 11 27, p. 1);

2018 m. liepos 9 d. Komisijos reglamentu (ES) 2018/978, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy II ir III priedai, (OL L 176, 2018 7 12, p. 3);

2018 m. birzelio 20 d. Komisijos reglamentu (ES) 2018/885, kuriuo 1§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 del
kosmetikos gaminiy VI priedas, (OL L 158, 2018 6 21, p. 1);

2017 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamentu (ES) 2017/2228, kuriuo i$ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 del
kosmetikos gaminiy III priedas, (OL L 319, 2017 12 5, p. 2);

2017 m. rugpjucio 3 d. Komisijos reglamentu (ES) 2017/1413, kuriuo 1§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy IV priedas, (OL L 203, 2017 8 4, p. 1);

2017 m. rugpjucio 2 d. Komisijos reglamentu (ES) 2017/1410, kuriuo 1§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy II ir III priedai, (OL L 202, 2017 8 3, p. 1);

2017 m. liepos 6 d. Komisijos reglamentu (ES) 2017/1224, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy V priedas, (OL L 174, 2017 7 7, p. 16);

2017 m. balandzio 5d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2017/745 deél medicinos priemoniy, kuriuo 1§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr.178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB, (OL L 117,2017 5 5, p. 1);

2017 m. vasario 10 d. Komisijos reglamentu (ES) 2017/238, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy VI priedas, (OL L 36,2017 2 11, p. 37);

2017 m. vasario 10 d. Komisijos reglamentu (ES) 2017/237, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy III priedas, (OL L 36,2017 2 11, p. 12);

2016 m. liepos 22 d. Komisijos reglamentu (ES) 2016/1198, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy V priedas, (OL L 198, 2016 7 23, p. 10);

2016 m. liepos 13 d. Komisijos reglamentu (ES) 2016/1143, kuriuo i§ dalies

kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 d¢l
kosmetikos gaminiy VI priedas, (OL L 189, 2016 7 14, p. 40);
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2016 m. liepos 11 d. Komisijos reglamentu (ES) 2016/1121, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dé¢l
kosmetikos gaminiy V priedas, (OL L 187, 2016 7 12, p. 4);

2016 m. liepos 11 d. Komisijos reglamentu (ES) 2016/1120, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dé¢l
kosmetikos gaminiy IV priedas, (OL L 187, 2016 7 12, p. 1);

2016 m. balandzio 21 d. Komisijos reglamentu (ES) 2016/622, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 del
kosmetikos gaminiy III priedas, (OL L 106, 2016 4 22, p. 7);

2016 m. balandzio 21 d. Komisijos reglamentu (ES) 2016/621, kuriuo i dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 del
kosmetikos gaminiy VI priedas, (OL L 106, 2016 4 22, p. 4);

2016 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentu (ES) 2016/314, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy III priedas, (OL L 60, 2016 3 5, p. 59);

2015 m. liepos 28 d. Komisijos reglamentu (ES) 2015/1298, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy II ir VI priedai, (OL L 199, 2015 7 29, p. 22);

2015 m. liepos 20 d. Komisijos reglamentu (ES) 2015/1190, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy III priedas, (OL L 193, 2015 7 21, p. 115);

2014 m. rugséjo 18 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1004/2014, kuriuo i
dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy V priedas, (OL L 282, 2014 9 26, p. 5);

2014 m. rugséjo 18 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1003/2014, kuriuo i
dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy V priedas, (OL L 282,2014 9 26, p. 1);

2014 m. rugpjucio 8 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 866/2014, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy III, V ir VI priedai, (OL L 238, 2014 8 9, p. 3);

2014 m. balandzio 9 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 358/2014, kuriuo i§
dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy Il ir V priedai, (OL L 107, 2014 4 10, p. 5);

2013 m. lapkricio 25 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1197/2013, kuriuo i8§

dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy III priedas, (OL L 315, 2013 11 26, p. 34);
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- 2013 m. liepos 10 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 658/2013, kuriuo 1§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dé¢l
kosmetikos gaminiy II ir III priedai, (OL L 190, 2013 7 11, p. 38);

- 2013 m. geguzés 24 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 483/2013, kuriuo 1§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dé¢l
kosmetikos gaminiy III priedas, (OL L 139, 2013 5 25, p. 8);

- 2013 m. balandzio 4 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 344/2013, kuriuo i$
dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy II, III, V ir VI priedai, (OL L 114, 2013 4 25, p. 1).

2. 1980 m. gruodzio 22 d. Pirmoji Komisijos direktyva 80/1335/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su analizés metodais, kurie yra biitini kosmetikos gaminiy
sudéciai tikrinti, suderinimo (OL L 383, 1980 12 31, p.27) su pakeitimais,
padarytais:

- 1987 m. vasario 10 d. Komisijos direktyva 87/143/EEB (OL L 57, 1987 2 27,
p. 56).

3. 1982 m. geguzés 14 d. Antroji Komisijos direktyva 82/434/EEB dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su analizés metodais, kurie yra butini kosmetikos gaminiy
sudéciai tikrinti, suderinimo (OL L 185, 1982 06 30, p.1) su pakeitimais,
padarytais:

- 1990 m. balandzio 4 d. Komisijos direktyva 90/207/EEB (OL L 108, 1990 4 28,
p. 92).

4. 1996 m. geguzes 8 d. Komisijos sprendimas, sukuriantis kosmetikos gaminiuose
naudojamy ingredienty inventoriy ir bendraja nomenklatiirg, (OL L 132, 1996 6 1,
p. 1) su pakeitimais, padarytais:

- Komisijos sprendimu 2006/257/EB (OL L 97,2006 4 5, p. 1).

5. 2013 m. liepos 10 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 655/2013, kuriuo nustatomi
bendrieji teiginiy apie kosmetikos gaminius pagrindimo kriterijai, (OL L 190,
2013711, p. 31).

MEDICINOS PRIETAISAI
NURODYTIEJI TEISES AKTAI

I. 1990 m. birzelio 20d. Tarybos direktyva dél wvalstybiy nariy jstatymy,

reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo

(90/385/EEB) (OL L 189, 1990 7 20, p. 17).

2. 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L
169, 1993 7 12, p. 1).
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1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy (OL L 331, 1998 12 7, p. 1).

2002 m. geguzés 7 d. Komisijos sprendimas 2002/364/EB dél bendryjy techniniy
specifikacijy, taikomy in vitro diagnostikos medicinos prietaisams, (OL L 131,
2002 5 16, p. 17) su pakeitimais, padarytais:

- 2011 m. gruodzio mén. Komisijos sprendimu 2011/869/ES (OL L 341,
2011 12 22, p. 63);

- 2009 m. lapkri¢io 27 d. Komisijos sprendimu 2009/886/EB (OL L 318,
2009 12 4, p. 25);

- 2009 m. vasario 3 d. Komisijos sprendimu 2009/108/EB (OL L 39, 2009 2 10,
p. 34).

2003 m. vasario 3 d. Komisijos direktyva 2003/12/EB dél kriuty implantaty
perklasifikavimo pagal Direktyva 93/42/EEB dé¢l medicinos prietaisy (OL L 28,
2003 2 4, p. 43).

2005 m. rugpjucio 11 d. Komisijos direktyva 2005/50/EB dél klubo, kelio ir peties
sanario endoprotezy perklasifikavimo pagal Tarybos direktyva 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy (OL L 210, 2005 8 12, p. 41).

2010 m. balandzio 19 d. Komisijos sprendimas 2010/227/ES d¢l Europos
medicinos prietaisy duomeny banko (Eudamed) (OL L 102, 2010 4 23, p. 45).

2012 m. rugpjiucio 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 722/2012 dé¢l aktyviyjy
implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant
gyvininés kilmeés audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant j Tarybos
direktyvose 90/385/EEB ir 93/42/EEB nustatytus reikalavimus, (OL L 212,
201289, p. 3).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745
dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, (OL L 117,2017 5 5,
p. 1) su pakeitimais, padarytais:

- 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2024/1860, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES)
2017/746, kiek tai susij¢ su laipsnisku ,,Eudamed* diegimu, pareiga informuoti
tieckimo pertraukimo ar nutraukimo atveju ir pereinamojo laikotarpio
nuostatomis dél tam tikry in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
(OL L 2024/1860, 2024 7 9, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1860/07);

- 2024 m. vasario 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2024/568
dél Europos vaisty agenttirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES)
2022/123 ir panaikinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr.
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10.

11.

12.

658/2014 ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95, (OL L, 2024/568, 2024 2 14,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/568/01);

- 2023 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2023/607,
kuriuo dél tam tikroms medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos

priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio nuostaty i§ dalies kei¢iami
reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, (OL L 80, 2023 3 20, p. 24);

- 2020 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) 2020/561, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kiek tai susij¢ su tam tikry jo nuostaty taikymo pradzios
datomis, (OL L 130, 2020 4 24, p. 18).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746
del in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva
98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES, (OL L 117, 2017 5 5, p. 176) su
pakeitimais, padarytais:

- 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2024/1860, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES)
2017/746, kiek tai susij¢ su laipsnisku ,,Eudamed* diegimu, pareiga informuoti
tickimo pertraukimo ar nutraukimo atveju ir pereinamojo laikotarpio
nuostatomis dél tam tikry in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
(OL L 2024/1860, 2024 7 9, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j);

- 2023 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2023/607,
kuriuo dél tam tikroms medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos
priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio nuostaty i§ dalies keiciami
reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, (OL L 80, 2023 3 20, p. 24);

- 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2022/112,
kuriuo dél pereinamojo laikotarpio nuostaty tam tikroms in vitro diagnostikos
medicinos priemonéms ir atidéto salygy taikymo viduje pagamintoms
priemonéms 1§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)2017/746, (OL L 19,
20221 28, p. 3).

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689,
kuriuo nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisyklés ir i§ dalies keiciami
reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES) Nr.167/2013, (ES) Nr. 168/2013,
(ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir (ES)2019/2144 ir direktyvos 2014/90/ES,
(ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828, (Dirbtinio intelekto aktas) (OL L, 2024/1689,
2024 7 12, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

2025 m. lapkricio 26 d. Komisijos sprendimas (ES) 2025/2371 dé¢l praneSimo apie
tai, kad tam tikros i Europos medicinos priemoniy duomeny baze itrauktos
elektroninés sistemos veikia ir atitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2017/745 34 straipsnio 1 dalyje nurodytas funkcines specifikacijas, (OL L
2025/2371, 2025 11 27, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/0j).
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	21. 1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinarinių vaistų geros gamybos praktikos principus ir gaires, (OL L 228, 1991 8 17, p. 70).
	22. 1988 m. gruodžio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dėl priemonių, reglamentuojančių žmonėms skirtų vaistų kainų nustatymą ir šių vaistų įtraukimą į nacionalinių sveikatos draudimo sistemų sritį, skaidrumo (OL L 40, 1989 2 11, p. 8).
	23. 2001 m. balandžio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dėl valstybių narių įstatymų ir kitų teisės aktų, susijusių su geros klinikinės praktikos įgyvendinimu atliekant žmonėms skirtų vaistų klinikinius tyrimus, suderinimo (OL L ...
	24. 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatanti žmogaus kraujo ir kraujo komponentų surinkimo, ištyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybės ir saugos standartus bei iš dalies keičianti Direktyvą 2001/83...
	25. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti žmogaus audinių ir ląstelių donorystės, įsigijimo, ištyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybės ir saugos standartus, (OL L 102, 2004 4 7, p. ...
	26. 2024 m. birželio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1938 dėl iš žmogaus gautų medžiagų, skirtų naudojimui žmogui, kokybės ir saugos standartų, kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB, (OL L, 2024/1938, 2024 7...
	27. 2017 m. gegužės 23 d. Komisijos reglamentas (ES) 2017/880, kuriuo, vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 470/2009, nustatomos taisyklės, kuriomis reglamentuojamas konkrečiam maisto produktui nustatytos didžiausios leidžia...
	28. 2018 m. gegužės 29 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/782 dėl Reglamente (EB) Nr. 470/2009 nurodytų rizikos vertinimo ir rizikos valdymo rekomendacijų metodinių principų nustatymo (OL L 132, 2018 5 30, p. 5) su pakeitimais, padarytais:
	29. 2019 m. lapkričio 7 d. Komisijos reglamentas (ES) 2019/1871 dėl gyvūniniuose maisto produktuose aptinkamų neleidžiamų farmakologiškai aktyvių medžiagų kontrolės atskaitos taškų, kuriuo panaikinamas Sprendimas 2005/34/EB, (OL L 289, 2019 11 8, p. 4...
	30. 1995 m. kovo 10 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 540/95, nustatantis pranešimo apie Bendrijoje ar trečiojoje šalyje atsiradusias įtariamas nenumatytas ir nepageidaujamas reakcijas, kurios nėra pavojingos, naudojant žmonėms skirtus bei veterinarin...
	31. 1996 m. lapkričio 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 dėl pareiškimų dėl leidimo prekiauti vaistais, išduodamo pagal Tarybos reglamentą (EB) Nr. 2309/93, perdavimo kitam asmeniui nagrinėjimo (OL L 286, 1996 11 8, p. 6).
	32. 2000 m. balandžio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 847/2000, nustatantis vaisto priskyrimo retųjų vaistų kategorijai kriterijų taikymo nuostatas ir sąvokų „panašus vaistas“ bei „klinikinis pranašumas“ apibrėžimus, (OL L 103, 2000 4 28, p. 5) s...
	33. 2006 m. gruodžio 13 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1950/2006, nustatantis arklinių šeimos gyvūnams gydyti būtinų medžiagų sąrašą pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą 2001/82/EB dėl Bendrijos kodekso, reglamentuojančio veterinarinius va...
	34. 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 273/2004 dėl narkotinių medžiagų pirmtakų (prekursorių) (OL L 47, 2004 2 18, p. 1) su pakeitimais, padarytais:
	35. 2008 m. lapkričio 21 d. Komisijos sprendimas 2008/911/EB, nustatantis augalinių medžiagų, preparatų ir jų derinių, naudojamų tradiciniams augaliniams vaistams, sąrašą, (OL L 328, 2008 12 6, p. 42) su pakeitimais, padarytais:
	36. 2020 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2020/1043 dėl žmonėms skirtų vaistų, kuriuose yra genetiškai modifikuotų organizmų arba kurie iš jų sudaryti ir kurie skirti koronavirusinės ligos (COVID-19) gydymui arba profilak...
	37. 2010 m. rugsėjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dėl mokslo tikslais naudojamų gyvūnų apsaugos (OL L 276, 2010 10 20, p. 33) su pakeitimais, padarytais:
	38. 2015 m. balandžio 8 d. Komisijos direktyva (ES) 2015/566, kuria įgyvendinamos Direktyvos 2004/23/EB nuostatos dėl importuojamų audinių ir ląstelių lygiaverčių kokybės ir saugos standartų patikrinimo tvarkos, (OL L 93, 2015 4 9, p. 56).
	39. 2010 m. rugpjūčio 3 d. Komisijos sprendimas 2010/453/ES, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą 2004/23/EB nustatomos tikrinimų ir kontrolės priemonių sąlygų bei pareigūnų mokymo ir kvalifikacijos žmogaus audinių ir ląstelių srityje ...
	40. 2014 m. balandžio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dėl žmonėms skirtų vaistų klinikinių tyrimų, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, (OL L 158, 2014 5 27, p. 1) su pakeitimais, padarytais:

	KOSMETIKA
	1. 2009 m. lapkričio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dėl kosmetikos gaminių (OL L 342, 2009 12 22, p. 59) su pakeitimais, padarytais:
	2. 1980 m. gruodžio 22 d. Pirmoji Komisijos direktyva 80/1335/EEB dėl valstybių narių įstatymų,  susijusių su analizės metodais, kurie yra būtini kosmetikos gaminių sudėčiai tikrinti, suderinimo (OL L 383, 1980 12 31, p. 27) su pakeitimais, padarytais:
	3. 1982 m. gegužės 14 d. Antroji Komisijos direktyva 82/434/EEB dėl valstybių narių įstatymų,  susijusių su analizės metodais, kurie yra būtini kosmetikos gaminių sudėčiai tikrinti, suderinimo (OL L 185, 1982 06 30, p. 1) su pakeitimais, padarytais:
	4. 1996 m. gegužės 8 d. Komisijos sprendimas, sukuriantis kosmetikos gaminiuose naudojamų ingredientų inventorių ir bendrąją nomenklatūrą, (OL L 132, 1996 6 1, p. 1) su pakeitimais, padarytais:
	5. 2013 m. liepos 10 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 655/2013, kuriuo nustatomi bendrieji teiginių apie kosmetikos gaminius pagrindimo kriterijai, (OL L 190, 2013 7 11, p. 31).

	MEDICINOS PRIETAISAI
	1. 1990 m. birželio 20 d. Tarybos direktyva dėl valstybių narių įstatymų, reglamentuojančių aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo (90/385/EEB) (OL L 189, 1990 7 20, p. 17).
	2. 1993 m. birželio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų (OL L 169, 1993 7 12, p. 1).
	3. 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų (OL L 331, 1998 12 7, p. 1).
	4. 2002 m. gegužės 7 d. Komisijos sprendimas 2002/364/EB dėl bendrųjų techninių specifikacijų, taikomų in vitro diagnostikos medicinos prietaisams, (OL L 131, 2002 5 16, p. 17) su pakeitimais, padarytais:
	5. 2003 m. vasario 3 d. Komisijos direktyva 2003/12/EB dėl krūtų implantatų perklasifikavimo pagal Direktyvą 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų (OL L 28, 2003 2 4, p. 43).
	6. 2005 m. rugpjūčio 11 d. Komisijos direktyva 2005/50/EB dėl klubo, kelio ir peties sąnario endoprotezų perklasifikavimo pagal Tarybos direktyvą 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų (OL L 210, 2005 8 12, p. 41).
	7. 2010 m. balandžio 19 d. Komisijos sprendimas 2010/227/ES dėl Europos medicinos prietaisų duomenų banko (Eudamed) (OL L 102, 2010 4 23, p. 45).
	8. 2012 m. rugpjūčio 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 722/2012 dėl aktyviųjų implantuojamų medicinos prietaisų ir medicinos prietaisų, pagamintų naudojant gyvūninės kilmės audinius, specialiųjų reikalavimų atsižvelgiant į Tarybos direktyvose 90/385...
	9. 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių, kuriuo iš dalies keičiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos ...
	10. 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES, (OL L 117, 2017 5 5, p. 176) su pakeitimais, p...
	11. 2024 m. birželio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisyklės ir iš dalies keičiami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (...
	12. 2025 m. lapkričio 26 d. Komisijos sprendimas (ES) 2025/2371 dėl pranešimo apie tai, kad tam tikros į Europos medicinos priemonių duomenų bazę įtrauktos elektroninės sistemos veikia ir atitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745...
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