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PIELIKUMS

PROJEKTS
ES UN MONAKO APVIENOTAS KOMITEJAS,
kas izveidota ar Noligumu starp Eiropas Kopienu un Monako Firstisti
par dazu Kopienas tiesibu aktu piemérosanu
Monako Firstistes teritorija,
LEMUMS Nr. .../... (datums),
ar ko groza minéta noliguma pielikumu

APVIENOTA KOMITEJA,

nemot veéra Noligumu starp Eiropas Kopienu un Monako Firstisti par dazu Kopienu tiesibu aktu
piemérosanu Monako Firstistes teritorija, kas parakstits 2003. gada 4. decembrT (turpmak “noligums”),
un jo Ipasi ta 1. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

2)

€)

Savieniba ir reform&jusi tiesibu aktus par veselibas produktiem, tostarp péc biitibas
parskatijusi noteikumus par mediciniskam iericem un in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém, lai izveidotu stingru tiesisko reguléjumu, kas garanté augstu
drosibas un veselibas aizsardzibas limeni. Tadg] ir vajadzigs Apvienotas komitejas
lémums, lai atjauninatu noliguma pielikumu noltka ieklaut min€tos jaunos tiesibu
aktus par mingtajiem produktiem,

Sis atjauninajums attiecas uz dazam gritibam, kas radusas, jo ipasi Monako un
Francijas iestadém veicot Monako Firstiste izveidoto laboratoriju un raZoSanas
struktiiru kopigas parbaudes; tomer ir precizéts, ka Monako ekonomikas dalibnieki
nevarés palauties uz Siem noteikumiem, lai ieglitu vai pamatotu piekluvi iek§€jam
tirgum precém, uz kuram attiecas $is noligums.

Saskana ar noliguma 1. panta 2. punktu Savienibas tiesibu aktus, ko Savienibas
iestades pien€musSas, piemérojot noliguma 1. panta 1. punkta uzskaititos aktus,
piem&ro Monako Firstistes teritorija bez vajadzibas pienemt Apvienotas komitejas
lémumu; tade] saistiba ar So pielikuma atjauninajumu un skaidribas un juridiskas
noteiktibas labad biitu japrecize, ka pielikuma ir uzskaititi Savienibas pamatakti un to
grozosie akti, savukart akti, ko Komisija pien€musi, piemérojot minétos aktus, tostarp
delegétos un TstenoSanas aktus, piem&ro automatiski saskana ar noligumu un tie nav
skaidri uzskaititi minétaja pielikuma,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants



Noliguma starp Eiropas Kopienu un Monako Firstisti par dazu Kopienu tiesibu aktu
piem&roSanu Monako Firstistes teritorija pielikuma ietvertais teksts tiek aizstats ar tekstu, kas
ieklauts $a [éemuma pielikuma.

Noliguma pieméroSanas noliika pielikuma ir uzskaititi Savienibas pamatakti un akti, kas tos
groza, papildina un aizstaj.

Pieme&rojot noliguma 1. panta 2. punktu, saskana ar mingto atsauci piemé&rojami ir arT delegétie
un istenoSanas akti, kas pienemti, piemérojot pielikuma uzskaititos aktus, bez vajadzibas
Apvienotajai komitejai pienemt l€mumu un bez vajadzibas tos minétaja pielikuma uzskaitit
atseviski.

2. pants

Sis lemums stajas speka ta pienemsanas diena.
Apvienotas komitejas varda —
priekssedetajs

... delegdcijas vaditdjs

(Vieta) ..., (datums) ...

Sekretari

Brisele, ... Brisele, ...



ZALES

PIELIKUMS

TIESIBU AKTI, UZ KURIEM SNIEGTAS ATSAUCES

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 311,
28.11.2001., 67. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2023/1182 (2023. gada 14. junijs)
par IpaSiem noteikumiem attieciba uz cilvékiem paredzetam zalém, ko paredzets
laist Ziemelirijas tirgt, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK (OV L 157,
20.6.2023., 1. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2022/642 (2022. gada
12. aprilis), ar ko Direktivu 2001/20/EK un Direktivu 2001/83/EK Groza
attieciba uz atkapem no noteiktiem pienakumiem saistiba ar noteiktam cilvékiem

paredzeétam zalem, ko dara pieejamas Apvienotaja Karaliste attieciba uz
Ziemeliriju, un Kipra, Irija un Malta (OV L 118, 20.4.2022., 4. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1243 (2019. gada 20. junijs),
ar ko vairakus tiesibu aktus, kuros paredzeta regulativas kontroles procediiras
izmantoSana, pielago Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. un
291. pantam (OV L 198, 25.7.2019., 241. Ipp.);

- FEiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/5 (2018. gada
11. decembris), ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem
paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras
un izveido Eiropas Zalu agenttiru, Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija
lietojamam zalém un Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvékiem paredzetam zalem (OV L 4, 7.1.2019., 24. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis),
kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu
(EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas
90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.);

- Komisijas Direktivu (ES) 2017/1572 (2017. gada 15. septembris), ar ko Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK papildina attieciba uz cilvékiem
paredzetu zalu labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném
(OV L 238, 16.9.2017., 44. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2012/26/ES (2012. gada 25.
oktobris), ar ko Direktivu 2001/83/EK groza attieciba uz farmakovigilanci (OV
L 299, 27.10.2012., 1. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/62/ES (2011. gada 8. jiinijs), ar
ko Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem



paredze€tam zalém, groza attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu nokliSanu
legalas piegades kéde (OV L 174, 1.7.2011., 74. lpp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/84/ES (2010. gada 15.
decembris), ar kuru attieciba uz farmakovigilanci groza Direktivu 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalem (OV L 348,
31.12.2010., 74. lpp.);

Komisijas Direktivu 2009/120/EK (2009. gada 14. septembris), ar ko attieciba
uz jaunieviestas terapijas zalém groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém
(OV L 242, 15.9.2009., 3. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/53/EK (2009. gada 18. junijs),
ar ko groza Direktivu 2001/82/EK un Direktivu 2001/83/EK attieciba uz
parmainam zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 168, 30.6.2009., 33.

Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/29/EK (2008. gada 11. marts),
ar ko Direkttvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredz€tam zalém, groza attieciba uz Komisijai pieskirtajam 1istenoSanas
pilnvaram (OV L 81, 20.3.2008., 51. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13.
novembris) par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK
un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121. lpp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12.
decembris) par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK)
Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr.
726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/27/EK (2004. gada 31. marts),
ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzeétam zaléem (OV L 136, 30.4.2004., 34. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/24/EK (2004. gada 31. marts),
ar kuru attieciba uz tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém groza Direktivu
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzeétam zalem
(OV L 136, 30.4.2004., 85. Ipp.);

Komisijas Direktivu 2003/63/EK (2003. gada 25. juinijs), ar kuru groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredz€tam zalém (OV L 159, 27.6.2003., 46. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/98/EK (2003. gada 27.
janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un droSibas standartus attieciba uz cilveka
asins un asins komponentu savakSanu, testéSanu, apstradi, uzglabaSanu un
izplatiSanu, ka art groza Direktivu 2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.).



Eiropas Parlamenta un padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts),
ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004.,

1.

Ipp.), ar grozijumiem, kas izdarfti ar:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/5 (2018. gada
11. decembris), ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem
paredz&to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediras
un izveido Eiropas Zalu agenttiru, Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija
lietojamam zalém un Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvékiem paredzetam zalem (OV L 4, 7.1.2019., 24. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2018/1718 (2018. gada
14. novembris), ar ko attieciba uz Eiropas Zalu agentliras mitnesvietu groza
Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 291, 16.11.2018., 3. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1027/2012 (2012. gada
25. oktobris), ar ko Regulu (EK) Nr. 726/2004 groza attieciba uz
farmakovigilanci (OV L 316, 14.11.2012., 38. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1235/2010 (2010. gada 15.
decembris), ar kuru attieciba uz cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilanci groza
Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agenttru, un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalém (OV L
348,31.12.2010., 1. 1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6.
maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku
pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 219/2009 (2009. gada 11.
marts), ar ko, ieverojot Liguma 251. panta mingto procediiru, vairakus
instrumentus pielago Padomes Leémumam 1999/468/EK attieciba uz regulativo
kontroles procediiru — PielagoSana regulativajai kontroles procedurai — otra dala
(OV L 87, 31.3.2009., 109. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13.
novembris) par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK
un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121. lpp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12.
decembris) par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK)
Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr.
726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).



Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris)
par veterinarajam zalém un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019.,

43. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/839 (2022. gada 30. maijs), ar
ko nosaka parejas noteikumus par tadu veterinaro zalu iepakojumu un mark&jumu,
kas atlautas vai registrétas saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004 (OV L 148, 31.5.2022., 6. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 (2009. gada 22. decembris) par farmakologiski
aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku maksimali pielaujama satura
dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1.lpp.) ar
grozijumiem, kas izdariti ar:

- Komisijas Regulu (ES) Nr.363/2011 (2011. gada 13. aprilis) (OV L 100,
14.4.2011., 28. Ipp.);

- Komisijas Regulu (ES) Nr.362/2011 (2011. gada 13. aprilis) (OV L 100,
14.4.2011., 26. lpp.);

- Komisijas Regulu (ES) Nr. 914/2010 (2010. gada 12. oktobris) (OV L 269,
13.10.2010., 5. Ipp.);

- Komisijas Regulu (ES) Nr. 890/2010 (2010. gada 8. oktobris) (OV L 266,
9.10.2010., 1. Ipp.);

- Komisijas Regulu (ES) Nr. 761/2010 (2010. gada 25. augusts) (OV L 224,
26.8.2010., 1. Ipp.);

- Komisijas Regulu (ES) Nr. 759/2010 (2010. gada 24. augusts) (OV L 223,
25.8.2010., 39. Ipp.);

- Komisijas Regulu (ES) Nr. 758/2010 (2010. gada 24. augusts) (OV L 223,
25.8.2010., 37. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/568 (2024. gada 7. februaris)
par maksam un nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2022/123, ka ari
atcel Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 un Padomes
Regulu (EK) Nr. 29795 (OV L, 2024/568, 14.2.2024., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/07).

Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu
izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
nosactjumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar:

- Komisijas Regulu (EK) Nr. 712/2012 (2012. gada 3. augusts), ar kuru groza
Regulu (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredz€tu zalu
un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 209, 4.8.2012.,

4. Ipp.).


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

10.

11.

12.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs)
par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (OV L 152, 16.6.2009., 1. Ipp.), kura
grozijumi izdarfti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/933 (2019. gada 20. maijs),
ar ko groza Regulu (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
(OV L 153,11.6.2019., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/35/EK (2009. gada 23. aprilis) par
zalém pievienojamam krasvielam (OV L 109, 30.4.2009., 10. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13.
novembris) par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un
Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.), ar grozijumiem, kas
izdarTti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1243 (2019. gada 20. junijs),
ar ko vairakus tiesibu aktus, kuros paredzeta regulativas kontroles procediiras
izmantoSana, pielago Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. un
291. pantam (OV L 198, 25.7.2019., 241. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1235/2010 (2010. gada 15.
decembris), ar kuru attieciba uz cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilanci groza
Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentiiru, un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem (OV L
348,31.12.2010., 1. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007 (2007. gada 14. junijs) par finansialiem
sodiem, parkapjot noteiktus pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas
pieskirtas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 155, 15.6.2007., 10. Lpp.), ar grozijumiem, kas izdariti ar:

- Komisijas Regulu (ES) Nr. 488/2012 (2012. gada 8. junijs), ar ko groza Regulu
(EK) Nr. 658/2007 par finansialiem sodiem, parkapjot noteiktus pienakumus
saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieSkirtas saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 150, 9.6.2012., 68. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12.
decembris) par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr.
1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr.
726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.), ar grozijumiem, kas izdarfti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/5 (2018. gada
11. decembris), ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
paredz€to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras
un izveido Eiropas Zalu agenttru, Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija
lietojamam zalém un Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvékiem paredz&tam zalém (OV L 4, 7.1.2019., 24. Ipp.);



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6.
maijs) (OV L 152, 16.6.2009., 1. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1902/2006 (2006. gada 20.
decembris) (OV L 378, 27.12.2006., 20. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 507/2006 (2006. gada 29. marts) par cilvékiem
paredzeto zalu tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, uz ko attiecas Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 92, 30.3.2006., 6. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 726/2004 paredz noteikumus par
mikrouznémumu, mazo un vid€jo uznémumu maksam Eiropas Zalu agentiirai un
tas administrativas palidzibas sanemsanu (OV L 329, 16.12.2005., 4. Ipp.).

Komisijas Direktiva 2005/28/EK (2005. gada 8. aprilis), ar ko nosaka labas
kliniskas prakses principus un siki izstradatas pamatnostadnes attieciba uz petamam
cilvekiem paredzetam zaleém, ka ar1 prasibas attieciba uz §adu zalu razoSanas atlauju
vai importé€Sanu (OV L 91, 9.4.2005., 13. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris)
par normativo un administrativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas laboratoriju
prakses principu piemé&roSanu un $o principu pieméroSanas parbaudi attieciba uz
kimisku vielu testesanu (OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.), kura grozijumi izdarfti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 219/2009 (2009. gada 11.
marts) (OV L 87, 31.3.2009., 109. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/9/EK (2004. gada 11. februaris)
par labas laboratorijas prakses (LLP) parbaudi un apstiprinaSanu (OV L 50,
20.2.2004., 28. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1243 (2019. gada
20. junijs), ar ko vairakus tiesibu aktus, kuros paredzeta regulativas kontroles
procediiras izmantoSana, pielago Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290.
un 291. pantam (OV L 198, 25.7.2019., 241. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 219/2009 (2009. gada 11.
marts) (OV L 87, 31.3.2009., 109. Ipp.).

Komisijas Direktiva (ES) 2017/1572 (2017. gada 15. septembris), ar ko Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK papildina attieciba uz cilvékiem
paredzetu zalu labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném (OV L 238,
16.9.2017., 44. Ipp.).

Padomes Regula (EK) Nr. 953/2003 (2003. gada 26. maijs) par izvairisanos no dazu
svarigako zalu tirdzniecibas novirziSanas uz Eiropas Savienibu (OV L 135,
3.6.2003., 5. lpp.), kura grozijumi izdarfti ar:



20.

21.

22.

23.

24.

- Komisijas Regulu (ES) Nr. 1876/2004 (2004. gada 28. oktobris) (OV L 326,
29.10.2004., 22. 1pp.);

- Komisijas Regulu (ES) Nr. 1662/2005 (2005. gada 11. oktobris) (OV L 267,
12.10.2005., 19. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16.
decembris) par zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai (OV L 18, 22.1.2000.,
1. Ipp.), kura grozijumi izdarfti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1243 (2019. gada 20. juinijs),
ar ko vairakus tiesibu aktus, kuros paredz&ta regulativas kontroles procediiras
izmantoSana, pielago Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. un
291. pantam (OV L 198, 25.7.2019., 241. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada 18.
junijs), ar ko atseviSkus tiesibu aktus, kuriem piem&ro Liguma 251. panta miné&to
procediiru, pielago Padomes Leémumam 1999/468/EK attieciba uz regulativo

kontroles procediiru — PielagoSana regulativajai kontroles procediirai — Ceturta
dala (OV L 188, 18.7.2009., 14. Ipp.).

Komisijas Direktiva 91/412/EEK (1991. gada 23. jilijs), ar ko nosaka labas
razoSanas prakses principus un vadlinijas veterinarajam zalem (OV L 228,
17.8.1991., 70. Ipp.).

Padomes Direktiva 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris) par to pasakumu
parskatamibu, kas reglamente cilvékiem paredz€to zalu cenas un to ieklauSanu
valstu veselibas apdroSinasanas sistemas (OV L 40, 11.2.1989., 8. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas
prakses ievieSanu kliniskas izp€tes veikSana ar cilvékiem paredzétam zalem (OV L
121, 1.5.2001., 34. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12.
decembris) (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada 18.
junijs) (OV L 188, 18.7.2009., 14. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris),
ar kuru nosaka kvalitates un droSibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins
komponentu savakSanu, test€Sanu, apstradi, uzglabaSanu un izplatiSanu, ka ari
groza Direktivu 2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.) (tikai attieciba uz asins
un asins komponentu savakSanu, test€Sanu, ko izmanto ka zalu raZoSanas
izejvielas), ar grozijumiem, kas izdariti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada 18.
junijs), ar ko atseviskus tiesibu aktus, kuriem piem&ro Liguma 251. panta min&to
procediiru, pielago Padomes Lémumam 1999/468/EK attieciba uz regulativo



25.

26.

27.

28.

29.

kontroles procediiru — Pielagosana regulativajai kontroles procediirai — Ceturta
dala (OV L 188, 18.7.2009., 14. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par
kvalitates un droSibas standartu noteikSanu cilvéka audu un Sitnu ziedoSanai,
ieguvei, test€Sanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L
102, 7.4.2004., 48. lpp.) (tikai attieciba uz audu un Stnu ieguvi, ziedoSanu,
kodeésanu un testéSanu, ka ar1 ziedojumu kod&Sanu un iesainosSanu, kurus izmanto
ka uzlabotas terapijas zalu izejvielas, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1394/2007), ar grozijumiem, kas izdarfti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada 18.
junijs), ar ko atseviSkus tiesibu aktus, kuriem piem&ro Liguma 251. panta ming&to
procediiru, pielago Padomes Lémumam 1999/468/EK attieciba uz regulativo

kontroles procediiru — PielagoSana regulativajai kontroles procediirai — Ceturta
dala (OV L 188, 18.7.2009., 14. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. jiinijs) par
kvalitates un droSuma standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzéts
izmantot cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK
(OV L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2024/1938/07)
(tikai attieciba uz cilvéku izcelsmes vielu (SoHO) registraciju donoriem, SoHO
donoru vestures parskatiSanu un veselibas parbaudém, SoHO donoru vai personu,
no kuram SoHO ir savakta autologai izmantoSanai vai izmantoSanas attiecibu
ietvaros, test€Sanai un attieciba uz tadu SoHO savaksanu, kas savaktas, lai razotu
mediciniskas ierices, ko reglamenté Regula (ES) 2017/745, zales, ko reglamentg
Direktiva 2001/83/EK, uzlabotas terapijas zales, ko reglamenté Regula (EK) Nr.
1394/2007, vai petamas zales, ko reglamenté Regula (ES) Nr. 536/2014, un
attieciba uz uzglabasanu, izplatiSanu, importu un eksportu, ja tas tiek veiktas ar
SoHO 11dz to izplatiSanai raZotajam, ko reglament€ citi Savienibas tiesibu akti).

Komisijas Regula (ES) 2017/880 (2017. gada 23. maijs), ar ko saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 nosaka noteikumus par kadai
farmakologiski aktivai vielai kada konkréta partikas produkta noteikto maksimalo
atlieku ltmenu izmantoSanu ar1 citam partikas produktam, kas iegiits no tas pasas
sugas, vai kadai farmakologiski aktivai vielai viena vai vairakas sugas noteikto
maksimalo atlieku Itmenu izmantoSanu ari citam sugam (OV L 135, 24.5.2017.,

1. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) 2018/782 (2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina Regula (EK)
Nr. 470/2009 min&tos riska izvertéSanas un riska parvaldibas ieteikumu metodiskos
principus (OV L 132, 30.5.2018., 5. Ipp.), ar grozijumiem, kas izdariti ar:

- Komisijas Regulu (ES) 2025/1101 (2025. gada 3. jiinijs), ar ko attieciba uz to,
ka Eiropas Zalu agentiira novérté maksimalo atlieku limenus biologiskajam
vielam, kas nelidzinas kimiskajam vielam, groza Regulu (ES) 2018/782 (OV L,
2025/1101, 4.6.2025., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/1101/0j).

Komisijas Regula (ES) 2019/1871 (2019. gada 7.novembris) par darbibu
izraiso$am atsauces vértibam attieciba uz neatlautam farmakologiski aktivam
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30.

31.

32.

33.

34.

vielam dzivnieku izcelsmes partika un ar ko atcel Lémumu 2005/34/EK (OV L 289,
8.11.2019., 41. lpp.), ar grozijumiem, kas izdarfti ar:

- Komisijas Regulu (ES) 2024/2858 (2024. gada 12. novembris), ar ko attieciba
uz darbibu izraisoSu atsauces vértibu piemé&roSanu nitrofuraniem un to
metabolitiem kolagéna groza Regulu (ES)2019/1871 (OV L, 2024/2858,
13.11.2024., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2858/0j) ;

- Komisijas Regulu (ES) 2023/411 (2023. gada 23. februaris), ar ko attieciba uz
darbibu izraisoSu atsauces vértibu pieméroSanu nitrofuraniem un to
metabolitiem groza Regulu (ES) 2019/1871 (OV L 59, 24.2.2023., 8. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 540/95 (1995. gada 10. marts) par veicamajiem
pasakumiem, zinojot par domajamam, neparedzetam, negativam, vieglas formas
reakcijam uz cilvékiem vai veterinarajai lietoSanai paredz&tajam zalém, kas atlautas
saskana ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 2309/93, neatkarigi no ta, vai tas paradas
Kopiena vai kada tresa valsti (OV L 55, 11.3.1995., 5. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par pieteikumu
izskatiSanu zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai, ja uz zalém attiecas Padomes
Regula (EK) Nr. 2309/93 (OV L 286, 8.11.1996., 6. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 847/2000 (2000. gada 27. aprilis), ar ko izklasta
noteikumus krit€riju Tstenosanai, lai zaleém pieskirtu zalu reti sastopamu slimibu
arst€Sanai statusu, un jédzienu lidzigas zales un kliniskais parakums definicijas
(OV L 103, 28.4.2000., 5. Ipp.), kura grozijumi izdarfti ar:

- Komisijas Regulu (ES) 2018/781 (2018. gada 29. maijs), ar ko groza Regulu
(EK) Nr. 847/2000 attieciba uz jédziena “lidzigas zales” definiciju (OV L 132,
30.5.2018., 1. 1pp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 1950/2006 (2006. gada 13. decembris), ar kuru
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2001/82/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém, izveido to vielu sarakstu, kuras ir
bitiskas zirgu dzimtas dzivnieku arstésana (OV L 367, 22.12.2006., 33. Ipp.), ar
grozijumiem, kas izdarfti ar:

- Komisijjas Regulu (ES) Nr. 122/2013 (2013. gada 12. februaris), ar ko groza
Regulu (EK) Nr. 1950/2006, ar kuru atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivai 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam

zalém, izveido to vielu sarakstu, kuras ir butiskas zirgu dzimtas dzivnieku
arstesana (OV L 42, 13.2.2013., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 273/2004 (2004. gada 11.
februaris) par narkotisko vielu prekursoriem (OV L 47, 18.2.2004., 1. Lpp.), kura
grozijumi izdarfti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1258/2013 (2013. gada

20. novembris), ar ko groza Regulu (EK) Nr. 273/2004 par narkotisko vielu
prekursoriem (OV L 330, 10.12.2013., 21. Ipp.);
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35.

36.

37.

38.

39.

- FEiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 219/2009 (2009. gada 11.
marts), ar ko, iev€rojot Liguma 251. panta min€to procediru, vairakus
instrumentus pielago Padomes Lémumam 1999/468/EK attieciba uz regulativo
kontroles procediiru — Pielagos$ana regulativajai kontroles procedurai — otra dala
(OV L 87, 31.3.2009., 109. Ipp.).

Komisijas Lémums 2008/911 (2008. gada 21.novembris), ar ko izveido
tradicionalajas augu izcelsmes zal€s lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un
to kombinaciju sarakstu (OV L 328, 6.12.2008., 42. Ipp.), ar grozijumiem, kas
izdarfti ar:

- Komisijas 2010. gada 25. marta l@mumu, ar ko groza Komisijas Lémumu
2008/911/EK, ar kuru izveido tradicionalajas augu izcelsmes zalés lietojamo
augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu (OV L 80,
26.3.2010., 52. lpp.);

- Komisijas 2009. gada 9. decembra lémumu, ar ko izveido tradicionalajas augu
izcelsmes zal€s lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju
sarakstu (OV L 12, 19.1.2010., 14. Ipp.);

- Komisijas 2009. gada 28.jilija 1@mumu, ar ko groza tradicionalajas augu
izcelsmes zal€s lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju
sarakstu (OV L 11, 16.1.2010., 12. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2020/1043 (2020. gada 15. julijs) par
cilvekiem paredzetu zalu, kas satur genétiski modific€tus organismus vai no tiem
sastav un kas paredzEtas koronavirusa slimibas (Covid-19) arstéSanai vai
profilaksei, kliniskas izpétes veikSanu un piegadi (OV L 231, 17.7.2020., 12. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris)
par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276,
20.10.2010., 33. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1010 (2019. gada 5. jiinijs)
par zinoSanas pienakumu pielagoSanu ar vidi saistitu tiesibu aktu joma un ar ko
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 166/2006 un (ES) Nr.
995/2010, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/49/EK,
2004/35/EK, 2007/2/EK, 2009/147/EK un 2010/63/ES, Padomes Regulas (EK)
Nr. 338/97 un (EK) Nr. 2173/2005 un Padomes Direktivu 86/278/EEK (OV
L 170, 25.6.2019., 115. Ipp.).

Komisijas Direktiva (ES) 2015/566 (2015. gada 8. aprilis), ar ko steno Direktivu
2004/23/EK attieciba uz procediiram, ar kuram parbauda importétu audu un $iinu
lidzvertigus kvalitates un drosibas standartus (OV L 93, 9.4.2015., 56. Ipp.).

Komisijas Lemums 2010/453/ES (2010. gada 3. augusts), ar ko izveido Eiropas

Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK paredzétas pamatnostadnes
attieciba uz parbauZzu un kontroles pasakumu nosacijumiem un amatpersonu
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apmacibu un kvalifikaciju cilvéka audu un Stinu joma (OV L 213, 13.8.2010.,
48. lpp.).

40. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis)
par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu
2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Lpp.), ar grozijumiem, kas izdarTti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/641 (2022. gada 12. aprilis),
ar ko Regulu (ES) Nr. 536/2014 groza, lai paredz&tu atkapi no noteiktiem
pienakumiem saistiba ar p&tamam zalém, ko dara pieejamas Apvienotaja
Karalisté attieciba uz Ziemeliriju, un Kipra, Irija un Malta (OV L 118,
20.4.2022., 1. Ipp.).

KOSMETIKAS LIDZEKLI
TIESIBU AKTI, UZ KURIEM SNIEGTAS ATSAUCES

1. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30.
novembris) par kosmétikas Iidzekliem (OV L 342, 22.12.2009., 59. lpp.), kura
grozijumi izdarfti ar:

- Komisijas Regulu (ES) 2025/877 (2025. gada 12. maijs), ar ko attieciba uz dazu
tadu vielu izmantoSanu kosmétikas Iidzeklos, kuras klasificétas par
kancerogénam, mutagé€nam vai reproduktivajai sist€mai toksiskam vielam,
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L,
2025/877, 13.5.2025., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/877/0}) ;

- Komisijas Regulu (ES) 2024/996 (2024. gada 3. aprilis), ar ko attieciba uz A
vitamina, alfa-arbutina un arbutina un noteiktu vielu ar potenciali endokrini
disruptivam 1paSibam izmantoSanu kosmeétikas lidzeklos groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L, 2024/996,
4.4.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/996/01) ;

- Komisijjas Regulu (ES) 2024/858 (2024. gada 14. marts), ar ko attieciba uz
nanomaterialu  “stirola/akrilatu  kopolimérs”,  “natrija  stirola/akrilatu
kopolimers”, “vars”, “koloidalais vars”, “hidroksiapatits”, “zelts”, “koloidalais
zelts”, “zelta tioetilaminohialuronskabe”, ‘“acetilheptapeptida-9 koloidalais
zelts”, “platins”, “koloidalais platins”, “acetiltetrapeptida-17 koloidalais platins”
un “koloidalais sudrabs” izmantoSanu kosmétikas lidzeklos groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L, 2024/858,

15.3.2024., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/858/0j) ;

- Komisijas Regulu (ES) 2023/1545 (2023. gada 26. jilijs), ar ko attieciba uz
kosmétikas lidzeklos esoSu alergénisku smarzvielu markéSanu groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L 188, 27.7.2023.,

1. Ipp.);

- Komisijas Regulu (ES) 2023/1490 (2023. gada 19. jilijs),ar ko attieciba uz dazu
tadu vielu izmantoSanu kosmétikas Iidzeklos, kuras Kklasificeétas par
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kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sist€mai toksiskam vielam,
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L 183,
20.7.2023., 7. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2022/2195 (2022. gada 10. novembris), ar ko attieciba
uz butilhidroksitoluola, Acid Yellow 3, homosalata un HAA299 izmantoSanu
kosmétikas lidzeklos groza un attieciba uz rezorcina izmantoSanu kosmétikas
lidzeklos labo Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV
L 292, 11.11.2022., 32. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2022/1531 (2022. gada 15. septembris), ar ko attieciba
uz dazu tadu vielu izmantoSanu kosmeétikas Iidzeklos, kuras klasificgtas par
kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sist€mai toksiskam vielam,
groza un labo Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV
L 240, 16.9.2022., 3. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2022/1181 (2022. gadas8. julijs), ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmeétikas lidzekliem
V pielikuma preambulu (OV L 184, 11.7.2022., 3. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2022/1176 (2022. gada 7. jilijs), ar ko attieciba uz
konkrétu UV filtru izmantoSanu kosmétikas Iidzeklos groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L 183, 8.7.2022., 51. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2022/135 (2022. gada 31. janvaris), ar kuru Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 groza attieciba uz methy!-
N-methylanthranilate lietoSanu kosmétikas lidzeklos (OV L 22, 1.2.2022.,

2. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2021/1902 (2021. gada 29. oktobris), ar ko attieciba uz
dazu tadu vielu izmantoSanu kosmétikas lidzeklos, kuras klasificgtas par
kancerogénam, mutagé€nam vai reproduktivajai sist€mai toksiskam vielam,
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II, IIT un V
pielikumu (OV L 387, 3.11.2021., 120. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2021/1099 (2021. gada 5. jilijs), ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem
IT un I pielikumu (OV L 238, 6.7.2021., 29. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2021/850 (2021. gada 26. maijs), ar ko groza un labo II
pielikumu un groza III, IV un VI pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 188, 28.5.2021.,

44. 1pp.);
Komisijas Regulu (ES) 2020/1684 (2020. gada 12. novembris), ar ko groza

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem VI pielikumu (OV L 379, 13.11.2020., 42. Ipp.);
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Komisijas Regulu (ES) 2020/1683 (2020. gada 12. novembris), ar ko groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem II un II pielikumu (OV L 379, 13.11.2020., 34. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2020/1682 (2020. gada 12. novembris), ar ko groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem III pielikumu (OV L 379, 13.11.2020., 31. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2019/1966 (2019. gada 27. novembris), ar ko groza un
labo II, IIT un V pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr.
1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 307, 28.11.2019., 15. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2019/1858 (2019. gada 6. novembris), ar ko groza V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 286, 7.11.2019., 7. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2019/1857 (2019. gada 6. novembris), ar ko groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem VI pielikumu (OV L 286, 7.11.2019., 3. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2019/831 (2019. gada 22. maijs), ar ko groza II, [l un V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 137, 23.5.2019., 29. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2019/698 (2019. gada 30. aprilis), ar ko groza IIl un V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 119, 7.5.2019., 66. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2019/681 (2019. gada 30. aprilis), ar ko groza II
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 115, 2.5.2019., 5. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2019/680 (2019. gada 30. aprilis), ar ko groza VI
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 115, 2.5.2019., 3. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2018/1847 (2018. gada 26. novembris), ar ko groza V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 300, 27.11.2018., 1. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2018/978 (2018. gada 9. julijs), ar ko groza II un III
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 176, 12.7.2018., 3. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2018/885 (2018. gada 20. junijs), ar ko groza VI

pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 158, 21.6.2018., 1. Ipp.);
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Komisijas Regulu (ES) 2017/2228 (2017. gada 4. decembris), ar ko groza III
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 319, 5.12.2017., 2. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2017/1413 (2017. gada 3. augusts), ar ko groza IV
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 203, 4.8.2017., 1. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2017/1410 (2017. gada 2. augusts), ar ko groza II un III
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 202, 3.8.2017., 1. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2017/1224 (2017. gada 6. julijs), ar ko groza V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 174, 7.7.2017., 16. lpp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis),
kas attiecas uz mediciniskam ieric€m, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu
(EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas
90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2017/238 (2017. gada 10. februaris), ar ko groza VI
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas ltdzekliem (OV L 36, 11.2.2017., 37. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2017/237 (2017. gada 10. februaris), ar ko groza III
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 36, 11.2.2017., 12. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2016/1198 (2016. gada 22.jilijs), ar ko groza V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 198, 23.7.2016., 10. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2016/1143 (2016. gada 13. julijs), ar ko groza VI
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 189, 14.7.2016., 40. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2016/1121 (2016. gada 11.jilijs), ar ko groza V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 187, 12.7.2016., 4. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2016/1120 (2016. gada 11. julijs), ar ko groza IV
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 187, 12.7.2016., 1. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2016/622 (2016. gada 21. aprilis), ar ko groza III

pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 106, 22.4.2016., 7. lpp.);
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Komisijas Regulu (ES) 2016/621 (2016. gada 21. aprilis), ar ko groza VI
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 106, 22.4.2016., 4. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 2016/314 (2016. gada 4. marts), ar ko groza III
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 60, 5.3.2016., 59. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2015/1298 (2015. gada 28. julijs), ar ko groza II un VI
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 199, 29.7.2015., 22. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2015/1190 (2015. gada 20. jilijs), ar ko groza III
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 193, 21.7.2015., 115. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 1004/2014 (2014. gada 18. septembris), ar ko groza V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 282, 26.9.2014., 5. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 1003/2014 (2014. gada 18. septembris), ar ko groza V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 282, 26.9.2014., 1. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 866/2014 (2014. gada 8. augusts), ar ko groza III, V un
VI pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 238, 9.8.2014., 3. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 358/2014 (2014. gada 9. aprilis), ar ko groza Il un V
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 107, 10.4.2014., 5. lpp.);

Komisijas Regulu (ES) 1197/2013 (2013. gada 25. novembris), ar ko groza III
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 315, 26.11.2013., 34. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 658/2013 (2013. gada 10. julijs), ar ko groza II un III
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 190, 11.7.2013., 38. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 483/2013 (2013. gada 24. maijs), ar ko groza III
pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem (OV L 139, 25.5.2013., 8. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 344/2013 (2013. gada 4. aprilis), ar ko groza II, III, V un
VI pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem (OV L 114, 25.4.2013., 1. Ipp.).

Komisijas Pirma Direktiva 80/1335/EEK (1980. gada 22. decembris) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz analizes metodeém, kas vajadzigas,
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lai parbauditu kosmétikas lidzeklu sastavu (OV L 383, 31.12.1980., 27. Ipp.), kura
grozijumi izdarfti ar:

- Komisijas Direktivu 87/143/EEK (1987. gada 10. februaris) (OV L 57,
27.2.1987., 56. Ipp.).

3. Komisijas Otra Direktiva 82/434/EEK (1982. gada 14. maijs) par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinasanu attieciba uz analizes metodém, kas vajadzigas, lai parbauditu
kosmétikas Iidzeklu sastavu (OV L 185, 30.6.1982., 1. Ipp.), kura grozijumi izdariti
ar:

- Komisijas Direktivu 90/207/EEK (1990. gada 4. aprilis) (OV L 108, 28.4.1990.,
92. Ipp.).

4. Komisijas 1996. gada 8. maija 1€émums, ar ko izveido kosmétikas Iidzeklu
sastavdalu uzskaittjumu un kop&ju nomenklatiiru (OV L 132, 1.6.1996., 1. Ipp.), ar
grozijumiem, kas izdarfti ar:

- Komisijas Lémumu 2006/257/EK (OV L 97, 5.4.2006., 1. Ipp.).

5. Komisijas Regula (ES) Nr. 655/2013 (2013. gada 10. jilijs), ar ko nosaka kop&jus
krit€rijus tadu apgalvojumu pamatojumam, kas attiecas uz kosmétikas Iidzekliem
(OV L 190, 11.7.2013., 31. Ipp.).

MEDICINISKAS IERICES
TIESIBU AKTI, UZ KURIEM SNIEGTAS ATSAUCES

1. Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jiinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinasanu attieciba uz aktivam implantgjamam medicinas iericem (OV L 189,
20.7.1990., 17. Ipp.).

2. Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericem (OV
L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.).

3. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par
medicinas ieric€m, ko lieto in vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.).

4. Komisijas Lemums 2002/364/EK (2002. gada 7. maijs) par kopgjam tehniskam
specifikacijam attieciba uz in vitro diagnostikas medicinas iericém (OV L 131,
16.5.2002., 17. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar:

- Komisijas Lemumu 2011/869/ES (2011. gada 20. decembris) (OV L 341,
22.12.2011., 63. lpp.);

- Komisijjas Lemumu 2009/886/EK (2009. gada 27. novembris) (OV L 318,
4.12.2009., 25. Ipp.);
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- Komisijas Lémumu 2009/108/EK (2009. gada 3. februaris) (OV L 39,
10.2.2009., 34. Ipp.).

Komisijas Direktiva 2003/12/EK (2003. gada 3. februaris) par kriiSu implantu
parklasific€sanu saistiba ar Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém (OV L 28,
4.2.2003., 43. Ipp.).

Komisijas Direktiva 2005/50/EK (2005. gada 11. augusts) par giizu, celu un plecu
locitavu protézu parkvalificéSanu saistiba ar Padomes Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericem (OV L 210, 12.8.2005., 41. lpp.).

Komisijas Leémums 2010/227/ES (2010. gada 19. aprilis) par Eiropas Medicinas
iericu datubanku (Eudamed) (OV L 102, 23.4.2010., 45. 1pp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 722/2012 (2012. gada 8. augusts) par ipaSam prasibam
attiectba uz prasibam, kas noteiktas Padomes Direktivas 90/385/EEK un
93/42/EEK attieciba uz aktivam implantg§jamam medicinas iericém un medicinas
iericém, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus (OV L 212, 9.8.2012.,

3. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas
90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Lpp.), ar grozijumiem, kas
izdarfti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024/1860 (2024. gada 13. junijs),
ar ko groza Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz Eudamed
pakapenisku ievieSanu, pienakumu inform&t piegades partraukuma vai
izbeigSanas gadijuma un parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in
vitro diagnostikas mediciniskajam iericem (OV L, 2024/1860, 9.7.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j) ;

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024/568 (2024. gada 7. februaris)
par maksam un nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 un (ES)
2022/123, ka ar1 atcel Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr.
658/2014 un Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 (OV L, 2024/568, 14.2.2024.,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/568/0j) ;

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2023/607 (2023. gada 15. marts),
ar ko groza Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz parejas
noteikumiem, kas piem&rojami noteiktam mediciniskam iericém un noteiktam
in vitro diagnostikas mediciniskam iericém (OV L 80, 20.3.2023., 24. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2020/561 (2020. gada 23. aprilis),
ar kuru attieciba uz dazu noteikumu piemérosanas datumiem groza Regulu (ES)
2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericem (OV L 130, 24.4.2020.,

18. Ipp.).

19


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj

10.

11.

12.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par
in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un
Komisijas Lemumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.), ar grozijumiem,
kas izdarfti ar:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024/1860 (2024. gada 13. junijs),
ar ko groza Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz Eudamed
pakapenisku ievieSanu, pienakumu inform&t piegades partraukuma vai
izbeigSanas gadijuma un parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in
vitro diagnostikas mediciniskajam iericem (OV L, 2024/1860, 9.7.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j) ;

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2023/607 (2023. gada 15. marts),
ar ko groza Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz parejas
noteikumiem, kas piem@rojami noteiktam mediciniskam iericém un noteiktam
in vitro diagnostikas mediciniskam iericém (OV L 80, 20.3.2023., 24. Ipp.);

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/112 (2022. gada
25. janvaris), ar ko attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam
in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, un nosacljumu atliktu
piem€rosSanu iestades iek$€jai lietoSanai paredzétam iericém groza Regulu (ES)
2017/746 (OV L 19, 28.1.2022., 3. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1689 (2024. gada 13. jiinijs), ar
ko nosaka saskanotas normas maksliga intelekta joma un groza Regulas (EK) Nr.
300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139
un (ES) 2019/2144 un Direktivas 2014/90/ES, (ES) 2016/797 un (ES) 2020/1828
(Maksliga  intelekta  akts) (OV L, 2024/1689, 12.7.2024., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Komisijas Lémums (ES) 2025/2371 (2025. gada 26. novembris) par pazinojumu,
kas attiecas uz noteiktu Eiropas Medicinisko iericu datubaze ieklautu elektronisko
sistému funkcionalitati un uz to funkcionalo specifikaciju izpildi, kuras So sistemu
sakara minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 34. panta
1. punkta ((0)% L 2025/2371, 27.11.2025.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/0j).
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	18. Komisijas Direktīva (ES) 2017/1572 (2017. gada 15. septembris), ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2001/83/EK papildina attiecībā uz cilvēkiem paredzētu zāļu labas ražošanas prakses principiem un pamatnostādnēm (OV L 238, 16.9.2017., 44...
	19. Padomes Regula (EK) Nr. 953/2003 (2003. gada 26. maijs) par izvairīšanos no dažu svarīgāko zāļu tirdzniecības novirzīšanās uz Eiropas Savienību (OV L 135, 3.6.2003., 5. lpp.), kurā grozījumi izdarīti ar:
	20. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zālēm reti sastopamu slimību ārstēšanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. lpp.), kurā grozījumi izdarīti ar:
	21. Komisijas Direktīva 91/412/EEK (1991. gada 23. jūlijs), ar ko nosaka labas ražošanas prakses principus un vadlīnijas veterinārajām zālēm (OV L 228, 17.8.1991., 70. lpp.).
	22. Padomes Direktīva 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris) par to pasākumu pārskatāmību, kas reglamentē cilvēkiem paredzēto zāļu cenas un to iekļaušanu valstu veselības apdrošināšanas sistēmās (OV L 40, 11.2.1989., 8. lpp.).
	23. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprīlis) par dalībvalstu normatīvo un administratīvo aktu tuvināšanu attiecībā uz labas klīniskās prakses ieviešanu klīniskās izpētes veikšanā ar cilvēkiem paredzētām zālēm (OV L 12...
	24. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīva 2002/98/EK (2003. gada 27. janvāris), ar kuru nosaka kvalitātes un drošības standartus attiecībā uz cilvēka asins un asins komponentu savākšanu, testēšanu, apstrādi, uzglabāšanu un izplatīšanu, kā arī groza ...
	25. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitātes un drošības standartu noteikšanu cilvēka audu un šūnu ziedošanai, ieguvei, testēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai (OV L 102, 7.4.2...
	26. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. jūnijs) par kvalitātes un drošuma standartiem cilvēku izcelsmes vielām, kuras paredzēts izmantot cilvēkiem, un ar ko atceļ Direktīvu 2002/98/EK un Direktīvu 2004/23/EK (OV L, 2024...
	27. Komisijas Regula (ES) 2017/880 (2017. gada 23. maijs), ar ko saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 nosaka noteikumus par kādai farmakoloģiski aktīvai vielai kādā konkrētā pārtikas produktā noteikto maksimālo atlieku līm...
	28. Komisijas Regula (ES) 2018/782 (2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina Regulā (EK) Nr. 470/2009 minētos riska izvērtēšanas un riska pārvaldības ieteikumu metodiskos principus (OV L 132, 30.5.2018., 5. lpp.), ar grozījumiem, kas izdarīti ar:
	29. Komisijas Regula (ES) 2019/1871 (2019. gada 7. novembris) par darbību izraisošām atsauces vērtībām attiecībā uz neatļautām farmakoloģiski aktīvām vielām dzīvnieku izcelsmes pārtikā un ar ko atceļ Lēmumu 2005/34/EK (OV L 289, 8.11.2019., 41. lpp.),...
	30. Komisijas Regula (EK) Nr. 540/95 (1995. gada 10. marts) par veicamajiem pasākumiem, ziņojot par domājamām, neparedzētām, negatīvām, vieglas formas reakcijām uz cilvēkiem vai veterinārajai lietošanai paredzētajām zālēm, kas atļautas saskaņā ar Pado...
	31. Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par pieteikumu izskatīšanu zāļu tirdzniecības atļaujas turētāja maiņai, ja uz zālēm attiecas Padomes Regula (EK) Nr. 2309/93 (OV L 286, 8.11.1996., 6. lpp.).
	32. Komisijas Regula (EK) Nr. 847/2000 (2000. gada 27. aprīlis), ar ko izklāsta noteikumus kritēriju īstenošanai, lai zālēm piešķirtu zāļu reti sastopamu slimību ārstēšanai statusu, un jēdzienu līdzīgas zāles un klīniskais pārākums definīcijas (OV L 1...
	33. Komisijas Regula (EK) Nr. 1950/2006 (2006. gada 13. decembris), ar kuru atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, izveido to vielu sarakstu, kuras ir būtiskas zirgu dz...
	34. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 273/2004 (2004. gada 11. februāris) par narkotisko vielu prekursoriem (OV L 47, 18.2.2004., 1. Lpp.), kurā grozījumi izdarīti ar:
	35. Komisijas Lēmums 2008/911 (2008. gada 21. novembris), ar ko izveido tradicionālajās augu izcelsmes zālēs lietojamo augu izcelsmes vielu, preparātu un to kombināciju sarakstu (OV L 328, 6.12.2008., 42. lpp.), ar grozījumiem, kas izdarīti ar:
	36. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2020/1043 (2020. gada 15. jūlijs) par cilvēkiem paredzētu zāļu, kas satur ģenētiski modificētus organismus vai no tiem sastāv un kas paredzētas koronavīrusa slimības (Covid-19) ārstēšanai vai profilaksei, ...
	37. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinātniskiem mērķiem izmantojamo dzīvnieku aizsardzību (OV L 276, 20.10.2010., 33. lpp.), kurā grozījumi izdarīti ar:
	38. Komisijas Direktīva (ES) 2015/566 (2015. gada 8. aprīlis), ar ko īsteno Direktīvu 2004/23/EK attiecībā uz procedūrām, ar kurām pārbauda importētu audu un šūnu līdzvērtīgus kvalitātes un drošības standartus (OV L 93, 9.4.2015., 56. lpp.).
	39. Komisijas Lēmums 2010/453/ES (2010. gada 3. augusts), ar ko izveido Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvā 2004/23/EK paredzētās pamatnostādnes attiecībā uz pārbaužu un kontroles pasākumu nosacījumiem un amatpersonu apmācību un kvalifikāciju cilv...
	40. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprīlis) par cilvēkiem paredzētu zāļu klīniskajām pārbaudēm un ar ko atceļ Direktīvu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Lpp.), ar grozījumiem, kas izdarīti ar:

	KOSMĒTIKAS LĪDZEKĻI
	1. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par kosmētikas līdzekļiem (OV L 342, 22.12.2009., 59. lpp.), kurā grozījumi izdarīti ar:
	2. Komisijas Pirmā Direktīva 80/1335/EEK (1980. gada 22. decembris) par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz analīzes metodēm, kas vajadzīgas, lai pārbaudītu kosmētikas līdzekļu sastāvu (OV L 383, 31.12.1980., 27. lpp.), kurā grozījumi izd...
	3. Komisijas Otrā Direktīva 82/434/EEK (1982. gada 14. maijs) par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz analīzes metodēm, kas vajadzīgas, lai pārbaudītu kosmētikas līdzekļu sastāvu (OV L 185, 30.6.1982., 1. lpp.), kurā grozījumi izdarīti ar:
	4. Komisijas 1996. gada 8. maija lēmums, ar ko izveido kosmētikas līdzekļu sastāvdaļu uzskaitījumu un kopēju nomenklatūru (OV L 132, 1.6.1996., 1. lpp.), ar grozījumiem, kas izdarīti ar:
	5. Komisijas Regula (ES) Nr. 655/2013 (2013. gada 10. jūlijs), ar ko nosaka kopējus kritērijus tādu apgalvojumu pamatojumam, kas attiecas uz kosmētikas līdzekļiem (OV L 190, 11.7.2013., 31. lpp.).

	MEDICĪNISKĀS IERĪCES
	1. Padomes Direktīva 90/385/EEK (1990. gada 20. jūnijs) par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz aktīvām implantējamām medicīnas ierīcēm (OV L 189, 20.7.1990., 17. lpp.).
	2. Padomes Direktīva 93/42/EEK (1993. gada 14. jūnijs) par medicīnas ierīcēm (OV L 169, 12.7.1993., 1. lpp.).
	3. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā (OV L 331, 7.12.1998., 1. lpp.).
	4. Komisijas Lēmums 2002/364/EK (2002. gada 7. maijs) par kopējām tehniskām specifikācijām attiecībā uz in vitro diagnostikas medicīnas ierīcēm (OV L 131, 16.5.2002., 17. lpp.), kurā grozījumi izdarīti ar:
	5. Komisijas Direktīva 2003/12/EK (2003. gada 3. februāris) par krūšu implantu pārklasificēšanu saistībā ar Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm (OV L 28, 4.2.2003., 43. lpp.).
	6. Komisijas Direktīva 2005/50/EK (2005. gada 11. augusts) par gūžu, ceļu un plecu locītavu protēžu pārkvalificēšanu saistībā ar Padomes Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm (OV L 210, 12.8.2005., 41. lpp.).
	7. Komisijas Lēmums 2010/227/ES (2010. gada 19. aprīlis) par Eiropas Medicīnas ierīču datubanku (Eudamed) (OV L 102, 23.4.2010., 45. lpp.).
	8. Komisijas Regula (ES) Nr. 722/2012 (2012. gada 8. augusts) par īpašām prasībām attiecībā uz prasībām, kas noteiktas Padomes Direktīvās 90/385/EEK un 93/42/EEK attiecībā uz aktīvām implantējamām medicīnas ierīcēm un medicīnas ierīcēm, kas ražotas, i...
	9. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprīlis), kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EK un 93/42...
	10. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprīlis) par in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm un ar ko atceļ Direktīvu 98/79/EK un Komisijas Lēmumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp.), ar grozījumiem, kas izdar...
	11. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1689 (2024. gada 13. jūnijs), ar ko nosaka saskaņotas normas mākslīgā intelekta jomā un groza Regulas (EK) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 un (ES) 201...
	12. Komisijas Lēmums (ES) 2025/2371 (2025. gada 26. novembris) par paziņojumu, kas attiecas uz noteiktu Eiropas Medicīnisko ierīču datubāzē iekļautu elektronisko sistēmu funkcionalitāti un uz to funkcionālo specifikāciju izpildi, kuras šo sistēmu saka...
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