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BILAGA

UTKAST TILL
BESLUT nr .../... AV GEMENSAMMA KOMMITTEN EU-MONACO

som inrittats genom avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Furstendomet Monaco

om tillimpningen av vissa gemenskapsrittsakter pa
Furstendomet Monacos territorium

om indring av bilagan till det avtalet

GEMENSAMMA KOMMITTEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Furstendoémet Monaco om tillimpning
av vissa gemenskapsrittsakter pa Furstendomet Monacos territorium, som undertecknades i Bryssel
den 4 december 2003 (nedan kallat avtalet), séarskilt artikel 1.1, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

Unionen har genomfort en reform av lagstiftningen om hélso- och sjukvardsprodukter,
inbegripet en omfattande dversyn av bestimmelserna om medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i syfte att uppritta ett robust
regelverk som sékerstéller en hog niva av sdkerhet och hélsa. Ett beslut av
gemensamma kommittén krivs déarfor for att uppdatera bilagan till avtalet i syfte att
inforliva nya akter om dessa produkter.

Genom uppdateringen 16ses vissa problem som uppstatt, sarskilt i samband med de
monegaskiska och franska myndigheternas gemensamma inspektioner av laboratorier
och produktionsanldggningar 1 Furstendomet Monaco; det klargdérs dock att
monegaskiska ekonomiska aktorer inte kan dberopa dessa bestimmelser for att fa eller
berittiga tilltrade till den inre marknaden for varor som omfattas av detta avtal.

Enligt artikel 1.2 1 avtalet ska unionsakter som antas av unionens institutioner i
enlighet med de akter som avses i artikel 1.1 1 avtalet tillimpas pa Furstendomet
Monacos territorium utan att det krdvs nagot beslut av gemensamma kommittén. I
samband med uppdateringen av bilagan bor det darfor av tydlighets- och
rittssdkerhetsskdl klargdras att bilagan innehdller en forteckning Over de
grundlaggande unionsakterna och deras dndringsakter, medan akter som antas av
kommissionen 1 enlighet med dessa akter, inbegripet delegerade akter och
genomforandeakter, dr automatiskt tilldmpliga 1 kraft av avtalet och inte uttryckligen
fortecknas i1 den bilagan.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1



Texten 1 bilagan till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Furstenddmet Monaco om
tillimpning av vissa gemenskapsrittsakter pd Furstendomet Monacos territorium ska erséttas
med texten i bilagan till detta beslut.

For tillimpningen av avtalet ska bilagan innehélla en forteckning Over de grundliggande
unionsrittsakterna och de réttsakter som dndrar, kompletterar eller ersitter dem.

I enlighet med artikel 1.2 i avtalet ska de delegerade akter och genomforandeakter som antagits

med tillampning av de réttsakter som fortecknas i bilagan vara tillimpliga, utan att nagot beslut
madste fattas av gemensamma kommittén och utan att de maste fortecknas separat i den bilagan.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.
Pad gemensamma kommitténs vignar

Ordforande

Delegationschef

Utfirdat i ... den ...

Sekreterarna

Utférdat i Bryssel den Utfdrdat i Bryssel den



BILAGA
LAKEMEDEL
RATTSAKTER SOM DET HANVISAS TILL

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s.
67), dndrat genom

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/1182 av den 14 juni 2023
om sirskilda regler for humanldkemedel som &ar avsedda att slippas ut pa
marknaden 1 Nordirland och om éndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 157,
20.6.2023, s. 1),

- Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/642 av den 12 april 2022 om
andring av direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG vad géller undantag frdn
vissa skyldigheter avseende vissa humanlikemedel som tillhandahalls 1

Forenade kungariket med avseende pa Nordirland samt i Cypern, Irland och
Malta (EUT L 118, 20.4.2022, s. 4),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1243 av den 20 juni 2019
om anpassning till artiklarna 290 och 291 1 fordraget om Europeiska unionens

funktionssétt av ett antal réttsakter som foreskriver tillimpning av det
foreskrivande forfarandet med kontroll (EUT L 198, 25.7.2019, s. 241),

- Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/5 av den 11 december
2018 om é&ndring av forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn dver humanldkemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, forordning (EG) nr 1901/2006 om ldkemedel for
pediatrisk anviandning och direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 4, 7.1.2019, s. 24),

- Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om @ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av
radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,s. 1),

- kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG vad giller
principer och riktlinjer f6r god tillverkningssed for humanldkemedel (EUT L
238, 16.9.2017, s. 44),

- Europaparlamentets och rddets direktiv 2012/26/EG av den 25 oktober 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sédkerhetsovervakning av ldkemedel
(EUT L 299, 27.10.2012, s. 1),

- Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om
andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for



humanldkemedel vad géller att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in 1
den lagliga forsorjningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74),

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010
om é&ndring, vad géller sdkerhetsovervakning av ldkemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L
348, 31.12.2010, s. 74),

kommissionens direktiv 2009/120/EG av den 14 september 2009 om dndring av
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel vad giller likemedel for avancerad
terapi (EUT L 242, 15.9.2009, s. 3),

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/53/EG av den 18 juni 2009 om
andring av direktiv 2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG, vad géller dndringar
av villkoren for godkdnnanden for forsdljning av ldkemedel (EUT L 168,
30.6.2009, s. 33),

Europaparlamentets och rédets direktiv 2008/29/EG av den 11 mars 2008 om
andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel vad géller kommissionens genomforandebefogenheter (EUT L
81,20.3.2008, s. 51),

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121),

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvdndning och om &ndring av
forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1),

Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om
andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlédkemedel (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34),

Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om
andring, avseende traditionella vixtbaserade lidkemedel, av direktiv 2001/83/EG
om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 136,
30.4.2004, s. 85),

Kommissionens direktiv 2003/63/EG av den 25 juni 2003 om &dndring av
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46),

Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om 4ndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).



Europaparlamentets och radets féorordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn over
humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en
europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1), 4ndrad genom

- Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/5 av den 11 december
2018 om é&ndring av forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, forordning (EG) nr 1901/2006 om ldkemedel for
pediatrisk anvéndning och direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 4, 7.1.2019, s. 24),

- Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1718 av den 14 november
2018 om éndring av forordning (EG) nr 726/2004 vad géller Europeiska
lakemedelsmyndighetens site (EUT L 291, 16.11.2018, s. 3),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1027/2012 av
den 25 oktober 2012 om &ndring av forordning (EG) nr 726/2004 vad géller
sakerhetsovervakning av lakemedel (EUT L 316, 14.11.2012, s. 38),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1235/2010 av den 15
december 2010 om &andring, ndr det géller sdkerhetsovervakning av
humanldkemedel, av forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanldakemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, och forordning (EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for
avancerad terapi (EUT L 348, 31.12.2010, s. 1),

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009
om gemenskapsforfaranden for att faststdlla grdnsviarden for farmakologiskt
verksamma &mnen i animaliska livsmedel samt om upphdvande av radets
forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11),

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 219/2009 av den 11 mars
2009 om anpassning till radets beslut 1999/468/EG av vissa réttsakter som
omfattas av det forfarande som anges i artikel 251 1 fordraget, med avseende pa
det foreskrivande forfarandet med kontroll — Anpassning till det foreskrivande
forfarandet med kontroll — Del tva (EUT L 87, 31.3.2009, s. 109),

- Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121),

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvindning och om dndring av
forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).



Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG
(EUT L 4,7.1.2019, s. 43).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/839 av den 30 maj 2022 om
faststillande av Overgangsbestimmelser for forpackning och maérkning av
veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts eller registrerats i enlighet med
direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 148, 31.5.2022, s.
6).

Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om
farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering med avseende pd MRL-
vérden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1), 4ndrad genom

- kommissionens forordning (EU) nr 363/2011 av den 13 april 2011 (EUT L 100,
14.4.2011, s. 28),

- kommissionens forordning (EU) nr 362/2011 av den 13 april 2011 (EUT L 100,
14.4.2011, s. 26),

- kommissionens forordning (EU) nr 914/2010 av den 12 oktober 2010 (EUT L
269, 13.10.2010, s. 5),

- kommissionens forordning (EU) nr 890/2010 av den 8 oktober 2010 (EUT L
266, 9.10.2010, s. 1),

- kommissionens forordning (EU) nr 761/2010 av den 25 augusti 2010 (EUT L
224,26.8.2010, s. 1),

- kommissionens forordning (EU) nr 759/2010 av den 24 augusti 2010 (EUT L
223,25.8.2010, s. 39),

- kommissionens férordning (EU) nr 758/2010 av den 24 augusti 2010 (EUT L
223,25.8.2010, s. 37).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/568 av den 7 februari 2024
om de avgifter som ska betalas till Europeiska lakemedelsmyndigheten, om éndring
av Europaparlamentets och rédets forordningar (EU) 2017/745 och (EU) 2022/123
och om upphdvande av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 658/2014 och radets forordning (EG) nr 297/95 (EUT L, 2024/568, 14.2.2024,
ELI : http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om
granskning av dndringar av villkoren for godkdnnande for forséljning av
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L 334, 12.12.2008, p.
7), &ndrad genom

- kommissionens forordning (EU) nr 712/2012 av den 3 augusti 2012 om &ndring
av forordning (EG) nr 1234/2008 om granskning av dndringar av villkoren for


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

10.

11.

12.

godkidnnande for forsédljning av humanlidkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel (EUT L 209, 4.8.2012, s. 4).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for ldkemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1), 4ndrad genom

- Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2019/933 av den 20 maj 2019
om dndring av forordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel
(EUT L 153, 11.6.2019, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/35/EG av den 23 april 2009 om
fargdmnen som far tillséttas ldkemedel (EUT L 109, 30.4.2009, s. 10).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121), 4ndrad genom

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1243 av den 20 juni 2019
om anpassning till artiklarna 290 och 291 1 fordraget om Europeiska unionens

funktionssétt av ett antal réttsakter som foreskriver tillimpning av det
foreskrivande forfarandet med kontroll (EUT L 198, 25.7.2019, s. 241),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1235/2010 av den 15
december 2010 om &andring, nir det géller sdkerhetsovervakning av
humanlidkemedel, av forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, och forordning (EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for
avancerad terapi (EUT L 348, 31.12.2010, s. 1).

Kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska
sanktioner vid dsidoséttande av vissa aligganden som faststéllts i samband med
godkinnanden for forsdljning som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 155, 15.6.2007, s. 10), &ndrad genom

- kommissionens forordning (EU) nr 488/2012 av den 8 juni 2012 om &ndring av
forordning (EG) nr 658/2007 om ekonomiska sanktioner vid asidosdttande av
vissa aligganden som faststéllts i samband med godkinnanden for forséljning
som beviljats 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 150, 9.6.2012, s. 68).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december
2006 om ldkemedel for pediatrisk anvindning och om dndring av férordning (EEG)
nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr
726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1), dndrad genom

- Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/5 av den 11 december
2018 om é&ndring av forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk



13.

14.

15.

16.

17.

18.

ladkemedelsmyndighet, forordning (EG) nr 1901/2006 om lédkemedel for
pediatrisk anvidndning och direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 4, 7.1.2019, s. 24),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 469/2009 av den 6 maj 2009
(EUT L 152, 16.6.2009, s. 1),

- Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1902/2006 av
den 20 december 2006 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 20).

Kommissionens forordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt
godkdnnande for fOrsdljning av humanlikemedel som omfattas av
Europaparlamentets och réadets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 92,
30.3.2006, s. 6).

Kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december 2005 om
bestammelser, 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EQG)
nr 726/2004, om de avgifter mikroforetag och smé och medelstora foretag skall

erldgga till Europeiska ldkemedelsmyndigheten och om det administrativa bistdnd
de skall erbjudas av denna (EUT L 329, 16.12.2005, s. 4).

Kommissionens direktiv 2005/28/EG av den 8 april 2005 om faststillande av
principer och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed 1 frdga om
provningslikemedel for humant bruk samt av krav for att fa tillstdnd till tillverkning
eller import av sddana produkter (EUT L 91, 9.4.2005, s. 13).

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om
harmonisering av lagar och andra forfattningar om tilldmpningen av principerna for

god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska &mnen
(EUT L 50, 20.2.2004, s. 44), andrat genom

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 219/2009 av
den 11 mars 2009 (EUT L 87, 31.3.2009, s. 109).

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/9/EG av den 11 februari 2004 om
tillsyn och kontroll avseende god laboratoriesed (GLP) (EUT L 50, 20.2.2004, s.

28), andrat genom

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1243 av den 20 juni 2019
om anpassning till artiklarna 290 och 291 1 fordraget om Europeiska unionens

funktionssétt av ett antal réttsakter som foreskriver tillimpning av det
foreskrivande forfarandet med kontroll (EUT L 198, 25.7.2019, s. 241),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 219/2009 av
den 11 mars 2009 (EUT L 87, 31.3.2009, s. 109).

Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG vad géller
principer och riktlinjer for god tillverkningssed for humanlékemedel (EUT L 238,
16.9.2017, s. 44).



19.

20.

21.

22.

23.

24.

Rédets forordning (EG) nr 953/2003 av den 26 maj 2003 om forhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen (EUT L 135,
3.6.2003, s. 5), dndrad genom

- kommissionens forordning (EU) nr 1876/2004 av den 28 oktober 2004 (EUT L
326,29.10.2004, s. 22),

- kommissionens forordning (EU) nr 1662/2005 av den 11 oktober 2005 (EUT L
267, 12.10.2005, s. 19).

Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december
1999 om sérladkemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1), 4ndrad genom

- Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1243 av den 20 juni 2019
om anpassning till artiklarna 290 och 291 i fordraget om Europeiska unionens

funktionssétt av ett antal réttsakter som foreskriver tillimpning av det
foreskrivande forfarandet med kontroll (EUT L 198, 25.7.2019, s. 241),

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009 av den 18 juni 2009
om anpassning till rddets beslut 1999/468/EG av vissa rittsakter som omfattas
av det forfarande som anges i artikel 251 i fordraget, med avseende pa det
foreskrivande forfarandet med kontroll — Anpassning till det foreskrivande

forfarandet med kontroll — Del fyra (EUT L 188, 18.7.2009, s. 14).

Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststidllande av
principer och riktlinjer for god tillverkningssed avseende veterindrmedicinska
lakemedel (EGT L 228, 17.8.1991, s. 70).

Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgérder som
reglerar prissittningen pa humanldkemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsdkringssystemen (EGT L 40, 11.2.1989, s. 8).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning
av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanldkemedel (EGT L 121,
1.5.2001, s. 34), dndrat genom

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1),

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009 av
den 18 juni 2009 (EUT L 188, 18.7.2009, s. 14).

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sédkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och
om &dndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30) (endast vad géller
insamling och kontroll av blod och blodkomponenter som anvénds som
utgangsmaterial vid tillverkning av ldkemedel), dndrat genom



25.

26.

27.

28.

— Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 596/2009 av den 18 juni 2009
om anpassning till radets beslut 1999/468/EG av vissa réttsakter som omfattas
av det forfarande som anges i artikel 251 1 fordraget, med avseende pa det
foreskrivande forfarandet med kontroll — Anpassning till det foreskrivande
forfarandet med kontroll — Del fyra (EUT L 188, 18.7.2009, s. 14).

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av méinskliga
vavnader och celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48) (endast vad giller tillvaratagande,
donation, kodning och kontroll av vdvnader och celler, samt kodning och
forpackning av donationer, som anvéinds som utgangsmaterial for ldkemedel for
avancerad terapi i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1394/2007), &ndrat genom

— Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 596/2009 av den 18 juni 2009
om anpassning till rddets beslut 1999/468/EG av vissa réttsakter som omfattas
av det forfarande som anges i artikel 251 i fordraget, med avseende pa det
foreskrivande forfarandet med kontroll — Anpassning till det foreskrivande
forfarandet med kontroll — Del fyra (EUT L 188, 18.7.2009, s. 14).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om
kvalitets- och sékerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for
anviandning pd ménniska och om upphivande av direktiven 2002/98/EG och
2004/23/EG (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j) (endast vad giller registrering av
donatorers humanbiologiska material (SoHO), granskning av SoHO-donatorers
historik och likarundersdkning, testning av SoHO-donatorer eller av personer fran
vilka humanmaterial tillvaratas for autolog anvéndning eller anvindning inom ett
forhallande samt tillvaratagande, nér det giller humanmaterial som tillvaratas {or
tillverkning av medicintekniska produkter enligt forordning (EU) 2017/745,
ladkemedel enligt direktiv 2001/83/EG, ldkemedel for avancerad terapi enligt
forordning (EG) nr 1394/2007 eller provningsldkemedel enligt forordning (EU) nr
536/2014 och vad giller forvaring, distribution, import och export av
humanmaterial fram till och med distributionen av det till en tillverkare som
omfattas av annan unionslagstiftning).

Kommissionens forordning (EU) 2017/880 av den 23 maj 2017 om bestdmmelser
for anvindningen av ett MRL-vdrde som faststillts for en farmakologiskt aktiv
substans for ett visst livsmedel for ett annat livsmedel som harrér frin samma
djurslag, och ett MRL-varde som faststillts for en farmakologiskt aktiv substans for
ett eller flera djurslag for ett annat djurslag, 1 enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 470/2009 (EUT L 135, 24.5.2017, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) 2018/782 av den 29 maj 2018 om de
metodologiska principerna for den riskbeddmning och de rekommendationer for
riskhantering som avses 1 forordning (EG) nr 470/2009 (EUT L 132, 30.5.2018, p.
5), &ndrad genom
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29.

30.

31.

32.

33.

- kommissionens forordning (EU) 2025/1101 av den 3 juni 2025 om &ndring av
forordning (EU) 2018/782 vad giller Europeiska ldkemedelsmyndighetens
beddmning av hogsta tilldtna resthalter for biologiska substanser som inte har
samma kemiska struktur (EUT L, 2025/1101, 4.6.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/0j).

Kommissionens forordning (EU) 2019/1871 av den 7 november 2019 om
referensvirden for atgirder med avseende pa otillaitna farmakologiskt aktiva
substanser 1 livsmedel av animaliskt ursprung och om upphédvande av beslut
2005/34/EG (EUT L 289, 8.11.2019, s. 41), dndrad genom

- kommissionens forordning (EU) 2024/2858 av den 12 november 2024 om
andring av forordning (EU)2019/1871 vad géller tillimpningen av
referensvérden for atgirder med avseende pa nitrofuraner och deras metaboliter
1 kollagen (EUT L, 2024/2858, 13.11.2024,  s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/0j}),

- kommissionens forordning (EU) 2023/411 av den 23 februari 2023 om andring
av forordning (EU) 2019/1871 vad géller tillimpningen av referensvirden for
atgidrder med avseende pd nitrofuraner och deras metaboliter (EUT L 59,
24.2.2023, s. 8).

Kommissionens forordning (EG) nr 540/95 av den 10 mars 1995 om faststéllande
av forfaranden for rapportering av misstinkta, icke forutsedda och icke allvarliga
biverkningar, oavsett om de intridffar i gemenskapen eller 1 ett tredje land, av
humanlidkemedel respektive veterinirmedicinska ldkemedel som &r godkénda
enligt forordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 55, 11.3.1995, 5. 5).

Kommissionens forordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om provning
av ansokan om overforing av forsiljningstillstand for ldkemedel som omfattas av
radets forordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 286, 8.11.1996, s. 6).

Kommissionens forordning (EG) nr 847/2000 av den 27 april 2000 om
tillimpningsforeskrifter for klassificeringen av ldkemedel som sirldkemedel och

om definitionen av uttrycken ’liknande likemedel” och “’klinisk &verldgsenhet”
(EGT L 103, 28.4.2000, s. 5), andrad genom

- kommissionens forordning (EU) 2018/781 av den 29 maj 2018 om &ndring av
forordning (EG) nr 847/2000 vad géller definitionen av uttrycket “liknande
lakemedel” (EUT L 132, 30.5.2018, s. 1).

Kommissionens forordning (EG) nr 1950/2006 av den 13 december 2006 om
upprittande av en forteckning over substanser som &r vésentliga for behandling av
héstdjur, 1 enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG om
upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L 367,
22.12.2006, s. 33), dndrad genom

- kommissionens forordning (EU) nr 122/2013 av den 12 februari 2013 om

andring av forordning (EG) nr 1950/2006 om upprittande av en forteckning dver
substanser som dr vésentliga for behandling av héastdjur, 1 enlighet med
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34.

35.

36.

37.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EUT L 42, 13.2.2013, s.

).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari
2004 om narkotikaprekursorer (EUT L 47, 18.2.2004, s. 1), dandrad genom

- Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1258/2013 av den
20 november 2013 om éandring av forordning (EG) nr273/2004 om
narkotikaprekursorer (EUT L 330, 10.12.2013, s. 21),

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 219/2009 av den 11 mars
2009 om anpassning till radets beslut 1999/468/EG av vissa rittsakter som
omfattas av det forfarande som anges 1 artikel 251 1 fordraget, med avseende pé
det foreskrivande forfarandet med kontroll — Anpassning till det foreskrivande
forfarandet med kontroll — Del tva (EUT L 87, 31.3.2009, s. 109).

Kommissionens beslut 2008/911 av den 21 november 2008 om upprittande av en
forteckning over véxtbaserade material, beredningar och kombinationer av dessa
avseende deras anvédndning i traditionella vixtbaserade ldkemedel (EUT L 328,
6.12.2008, s. 42), andrat genom

- kommissionens beslut av den 25 mars 2010 om &ndring av beslut 2008/911/EG
om upprittande av en forteckning dver vixtbaserade material, beredningar och
kombinationer av dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbaserade
lakemedel (EUT L 80, 26.3.2010, s. 52),

- kommissionens beslut av den 9 december 2009 om &ndring av forteckningen
Over véxtbaserade material, beredningar och kombinationer av dessa som
anvénds i traditionella vaxtbaserade ldkemedel (EUT L 12, 19.1.2010, s. 14),

- kommissionens beslut av den 28 juli 2009 om &andring av forteckningen dver
vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av dessa som anvinds 1
traditionella véxtbaserade ldkemedel (EUT L 11, 16.1.2010, s. 12).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/1043 av den 15 juli 2020 om
genomforande av kliniska provningar med och tillhandahallande av
humanlidkemedel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer
och dr avsedda att behandla eller forebygga sjukdomen covid-19 (EUT L 231,
17.7.2020, s. 12).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvénds for vetenskapliga &ndamal (EUT L 276, 20.10.2010, s.
33), dndrat genom

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1010 av den 5 juni 2019
om samordning av rapporteringsskyldigheter inom miljéanknuten lagstiftning
och om dndring av Europaparlamentets och ridets forordningar (EG) nr
166/2006 och (EU) nr 995/2010, Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/49/EG, 2004/35/EG, 2007/2/EG, 2009/147/EG och 2010/63/EU, ridets
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forordningar (EG) nr 338/97 och (EG) nr 2173/2005 samt rédets direktiv
86/278/EEG (EUT L 170, 25.6.2019, s. 115).

38. Kommissionens direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomforande av
direktiv 2004/23/EG vad géller forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets-
och sékerhetsnormer for importerade vdavnader och celler (EUT L 93, 9.4.2015, s.
56).

39. Kommissionens beslut 2010/453 av den 3 augusti 2010 om riktlinjer for villkoren
for inspektioner och kontrollatgérder samt for utbildning och kvalifikationer for
tjinstemidn pd omréadet for ménskliga vdvnader och celler 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG (EUT L 213, 13.8.2010, s. 48).

40. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014
om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphidvande av direktiv
2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1), dndrad genom

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/641 av den 12 april 2022
om dndring av forordning (EU) nr 536/2014 vad géller undantag fran vissa
skyldigheter avseende provningsldkemedel som tillhandahalls i Forenade
kungariket med avseende pd Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta (EUT
L 118, 20.4.2022, s. 1).

KOSMETISKA PRODUKTER
RATTSAKTER SOM DET HANVISAS TILL

1. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november
2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.20009, s. 59), dndrad genom

- kommissionens forordning (EU) 2025/877 av den 12 maj 2025 om dndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giller
anvindning 1 kosmetiska produkter av vissa d@mnen som klassificerats som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (EUT L 2025/877,
13.5.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/877/0j),

- kommissionens forordning (EU) 2024/996 av den 3 april 2024 om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giller
anvindningen av vitamin A, Alpha-Arbutin och Arbutin samt vissa &mnen med
potentiellt hormonstérande egenskaper 1 kosmetiska produkter (EUT L
2024/996, 4.4.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/996/0j),

- kommissionens forordning (EU) 2024/858 av den 14 mars 2024 om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giller
anviandning av nanomaterialen styren-/akrylatsampolymer, natriumstyren-
/akrylatsampolymer, koppar, kolloidal koppar, hydroxiapatit, guld, kolloidalt
guld, guldtioetylaminohyaluronsyra, acetylheptapeptid-9 kolloidalt guld,
platina, kolloidal platina, acetyltetrapeptid-17 kolloidal platina och kolloidalt
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silver 1 kosmetiska produkter (EUT L 2024/858, 15.3.2024), ELIL
http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/858/01),

kommissionens forordning (EU) 2023/1545 av den 26 juli 2023 om &dndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giller
mirkning av doftdmnesallergener i kosmetiska produkter (EUT L 188,
27.7.2023,s. 1),

kommissionens forordning (EU) 2023/1490 av den 19 juli 2023 om &ndring av
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giller
anvindning i1 kosmetiska produkter av vissa d&mnen som klassificerats som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (EUT L 183,
20.7.2023, 5. 7),

kommissionens forordning (EU) 2022/2195 av den 10 november 2022 om
andring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad
géller anvdndningen av Butylated Hydroxytoluene, Acid Yellow 3, Homosalate
och HAA299 i kosmetiska produkter och om riéttelse av den férordningen vad

géller anvdndningen av Resorcinol i kosmetiska produkter (EUT L 292,
11.11.2022, s. 32),

kommissionens forordning (EU) 2022/1531 av den 15 september 2022 om
andring av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1223/2009 vad
géller anvindning i kosmetiska produkter av vissa &mnen som klassificerats som

cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska och om rittelse av den
forordningen (EUT L 240, 16.9.2022, s. 3),

kommissionens forordning (EU) 2022/1181 av den 8 juli 2022 om &ndring av
inledningen 1 bilaga V till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 184, 11.7.2022, s. 3),

kommissionens forordning (EU) 2022/1176 av den 7 juli 2022 om &ndring av
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giller
anvindningen av vissa UV-filter i kosmetiska produkter (EUT L 183, 8.7.2022,
s. 51),

kommissionens forordning (EU) 2022/135 av den 31 januari 2022 om dndring
av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad géller
anvindningen av Methyl-N-methylanthranilate 1 kosmetiska produkter (EUT L
22,1.2.2022,s. 2),

kommissionens forordning (EU) 2021/1902 av den 29 oktober 2021 om &ndring
av bilagorna II, III och V till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1223/2009 vad giller anvindning 1 kosmetiska produkter av vissa &mnen som

klassificerats som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
(EUT L 387, 3.11.2021, s. 120),

kommissionens forordning (EU) 2021/1099 av den 5 juli 2021 om &ndring av

bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 238, 6.7.2021, s. 29),
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kommissionens forordning (EU) 2021/850 av den 26 maj 2021 om &ndring och
rattelse av bilaga Il och om é&ndring av bilagorna III, IV och VI till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska
produkter (EUT L 188, 28.5.2021, s. 44),

kommissionens forordning (EU) 2020/1684 av den 12 november 2020 om
dndring av bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 379, 13.11.2020, s. 42),

kommissionens forordning (EU) 2020/1683 av den 12 november 2020 om
andring av bilagorna II och III till Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 379, 13.11.2020, s. 34),

kommissionens férordning (EU) 2020/1682 av den 12 november 2020 om
andring av bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 379, 13.11.2020, s. 31),

kommissionens férordning (EU) 2019/1966 av den 27 november 2019 om
andring och korrigering av bilagorna II, III och V till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 307,
28.11.2019, s. 15),

kommissionens forordning (EU) 2019/1858 av den 6 november 2019 om
andring av bilaga V till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 286, 7.11.2019, s. 7),

kommissionens forordning (EU) 2019/1857 av den 6 november 2019 om
andring av bilaga VI till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 286, 7.11.2019, s. 3),

kommissionens forordning (EU) 2019/831 av den 22 maj 2019 om &ndring av
bilagorna II, III och V till Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 137, 23.5.2019, s. 29),

kommissionens forordning (EU) 2019/698 av den 30 april 2019 om andring av
bilagorna III och V till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 119, 7.5.2019, s. 66),

kommissionens forordning (EU) 2019/681 av den 30 april 2019 om adndring av
bilaga II till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 115, 2.5.2019, s. 5),

kommissionens forordning (EU) 2019/680 av den 30 april 2019 om adndring av
bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 115, 2.5.2019, s. 3),

kommissionens forordning (EU) 2018/1847 av den 26 november 2018 om
andring av bilaga V till Europaparlamentets och rdadets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 300, 27.11.2018, s. 1),
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kommissionens forordning (EU) 2018/978 av den 9 juli 2018 om é&ndring av
bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 176, 12.7.2018, s. 3),

kommissionens forordning (EU) 2018/885 av den 20 juni 2018 om éndring av
bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 158, 21.6.2018, s. 1),

kommissionens forordning (EU) 2017/2228 av den 4 december 2017 om
andring av bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 319, 5.12.2017, s. 2),

kommissionens forordning (EU) 2017/1413 av den 3 augusti 2017 om dndring
av bilaga IV till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009
om kosmetiska produkter (EUT L 203, 4.8.2017, s. 1),

kommissionens forordning (EU) 2017/1410 av den 2 augusti 2017 om &ndring
av bilagorna II och III till Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 202, 3.8.2017, s. 1),

kommissionens forordning (EU) 2017/1224 av den 6 juli 2017 om dndring av
bilaga V till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 174, 7.7.2017, s. 16),

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av
radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1),

kommissionens forordning (EU) 2017/238 av den 10 februari 2017 om &ndring
av bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009
om kosmetiska produkter (EUT L 36, 11.2.2017, s. 37),

kommissionens forordning (EU) 2017/237 av den 10 februari 2017 om &ndring
av bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009
om kosmetiska produkter (EUT L 36, 11.2.2017, s. 12),

kommissionens forordning (EU) 2016/1198 av den 22 juli 2016 om éndring av
bilaga V till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 198, 23.7.2016, s. 10),

kommissionens forordning (EU) 2016/1143 av den 13 juli 2016 om éndring av
bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 189, 14.7.2016, s. 40),

kommissionens forordning (EU) 2016/1121 av den 11 juli 2016 om éndring av

bilaga V till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 187, 12.7.2016, s. 4),
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kommissionens forordning (EU) 2016/1120 av den 11 juli 2016 om dndring av
bilaga IV till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 187, 12.7.2016, s. 1),

kommissionens forordning (EU) 2016/622 av den 21 april 2016 om dndring av
bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 106, 22.4.2016, s. 7),

kommissionens forordning (EU) 2016/621 av den 21 april 2016 om dndring av
bilaga VI till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 106, 22.4.2016, s. 4),

kommissionens férordning (EU) 2016/314 av den 4 mars 2016 om dndring av
bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 60, 5.3.2016, s. 59),

kommissionens forordning (EU) 2015/1298 av den 28 juli 2015 om éndring av
bilagorna II och VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 199, 29.7.2015, s. 22),

kommissionens forordning (EU) 2015/1190 av den 20 juli 2015 om &ndring av
bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 193, 21.7.2015, s. 115),

kommissionens forordning (EU) 1004/2014 av den 18 september 2014 om
andring av bilaga V till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 282, 26.9.2014, s. 5),

kommissionens forordning (EU) 1003/2014 av den 18 september 2014 om
andring av bilaga V till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 282, 26.9.2014, s. 1),

kommissionens forordning (EU) 866/2014 av den 8 augusti 2014 om éndring av
bilagorna III, V och VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 238, 9.8.2014, s. 3),

kommissionens forordning (EU) nr 358/2014 av den 9 april 2014 om éndring av
bilagorna II och V till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 107, 10.4.2014, s. 5),

kommissionens forordning (EU) 1197/2013 av den 25 november 2013 om
andring av bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 315, 26.11.2013, s. 34),

kommissionens forordning (EU) nr 658/2013 av den 10 juli 2013 om éndring av
bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 190, 11.7.2013, s. 38),

17



- kommissionens forordning (EU) 483/2013 av den 24 maj 2013 om &andring av
bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 139, 25.5.2013, s. 8),

- kommissionens forordning (EU) 344/2013 av den 4 april 2013 om &ndring av
bilagorna I, III, V och VI till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 114, 25.4.2013, s. 1).

2. Kommissionens forsta direktiv 80/1335/EEG av den 22 december 1980 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analysmetoder for kontroll av
kosmetiska produkters sammansittning (EGT L 383, 31.12.1980, s. 27), éndrat
genom

- kommissionens direktiv 87/143/EEG av den 10 februari 1987 (EGT L 57,
27.2.1987, s. 56).

3. Kommissionens andra direktiv 82/434/EEG av den 14 maj 1982 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagstiftning om analysmetoder for kontroll av kosmetiska

produkters sammansittning (EGT L 185, 30.6.1982, s. 1), dndrat genom

- kommissionens direktiv 90/207/EEG av den 4 april 1990 (EGT L 108,
28.4.1990, s. 92).

4. Kommissionens beslut av den 8 maj 1996 om sammanstillning av en inventering
och faststillande av en gemensam nomenklatur 6ver de bestandsdelar som anvénds
i kosmetiska produkter (EGT L 132, 1.6.1996, s. 1), dndrat genom
- kommissionens beslut 2006/257/EG (EUT L 97, 5.4.2006, s. 1).

5. Kommissionens forordning (EU) nr 655/2013 av den 10 juli 2013 om gemensamma
kriterier for pastdenden om kosmetiska produkter (EUT L 190, 11.7.2013, s. 31).

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
RATTSAKTER SOM DET HANVISAS TILL
1. Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for

implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17).

2. Raédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter
(EGTL 169, 12.7.1993, s. 1).

3. Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).

4. Kommissionens beslut 2002/364/EG av den 7 maj 2002 om gemensamma tekniska
specifikationer for medicintekniska produkter avsedda for in vitro-diagnostik (EGT
L 131, 16.5.2002, s. 17), dndrat genom
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- kommissionens beslut 2011/869/EU av den 20 december 2011 (EUT L 341,
22.12.2011, s. 63),

- kommissionens beslut 2009/886/EG av den 27 november 2009 (EUT L 318,
4.12.2009, s. 25),

- kommissionens beslut 2009/108/EG av den 3 februari 2009 (EUT L 39,
10.2.2009, s. 34).

Kommissionens direktiv 2003/12/EG av den 3 februari 2003 om omklassificering
av brostimplantat inom ramen for direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter (EUT L 28, 4.2.2003, s. 43).

Kommissionens direktiv 2005/50/EG av den 11 augusti 2005 om omklassificering
av hoftleds-, kndleds- och axelledsproteser inom ramen for radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter (EUT L 210, 12.8.2005, s. 41).

Kommissionens beslut 2010/227/EU av den 19 april 2010 om den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) (EUT L 102, 23.4.2010, s. 45).

Kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 av den 8 augusti 2012 om sérskilda
krav vad giller de krav som faststélls 1 rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
med avseende pa aktiva medicintekniska produkter for implantation och
medicintekniska produkter som tillverkas med hjédlp av vdvnader av animaliskt
ursprung (EUT L 212, 9.8.2012, s. 3).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphidvande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1), é&ndrad genom

- Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1860 av den 13 juni 2024
om andring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller ett
gradvist inforande av Eudamed, skyldigheten att informera vid leveransavbrott
eller upphdorande av leverans, och O&vergidngsbestimmelser for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EUT L, 2024/1860, 9.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/568 av den 7 februari 2024
om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om
andring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2017/745 och
(EU) 2022/123 och om upphdvande av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 658/2014 och ridets forordning (EG) nr 297/95 (EUT L,
2024/568, 14.2.2024), ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/01),

- Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2023/607 av den 15 mars 2023
om dndring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller
Overgéngsbestimmelser for vissa  medicintekniska  produkter  och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EUT L 80, 20.3.2023, s. 24),
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10.

11.

12.

- Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020
om dndring av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad
géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser (EUT L 130, 24.4.2020, s. 18).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphavande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176),
dndrad genom

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1860 av den 13 juni 2024
om andring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller ett
gradvist inférande av Eudamed, skyldigheten att informera vid leveransavbrott
eller upphdrande av leverans, och Overgidngsbestimmelser for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EUT L, 2024/1860, 9.7.2024,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1860/0j),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/607 av den 15 mars 2023
om &dndring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller
Overgangsbestimmelser  for vissa  medicintekniska  produkter  och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EUT L 80, 20.3.2023, s. 24),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari
2022 om édndring av  forordning (EU) 2017/746 vad géller
Overgéngsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for egentillverkade produkter
(EUT L 19, 28.1.2022, s. 3).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens och om &ndring av férordningarna
(EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och
(EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).

Kommissionens beslut (EU) 2025/2371 av den 26 november 2025 om meddelandet
om att vissa elektroniska system som ingdr i Europeiska databasen for
medicintekniska produkter fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som
avses 1 artikel 34.1 1 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 (JO
L 2025/2371, 27.11.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2371/0j).
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