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Evropské unie Rada L

20261535 3.7.2026

ROZHODNUTI RADY (EU) 2026/1535
ze dne 25. ¢ervna 2026

o postoji, ktery md byt zaujat jménem Evropské unie ve smiSeném vyboru zfizeném Dohodou mezi
Evropskym spolecenstvim a Monackym kniZectvim o pouZivini nékterych akti Spolecenstvi na
tizemi Monackého kniZectvi, pokud jde o zmény piilohy uvedené dohody

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec ve spojeni s ¢l. 218
odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na rozhodnuti Rady 2003/885/ES ze dne 17. listopadu 2003 o uzavieni Dohody o pouzivani nékterych aktt
Spolecenstvi na tizemi{ Monackého kniZectvi (!), a zejména na ¢l. 3 odst. 2 uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto davodim:

(1)  Dohoda mezi Evropskym spolecenstvim a Monackym kniZectvim o pouzivani nékterych akt Spolecenstvi na tzemi
Monackého kniZzectvi (%) (déle jen ,dohoda“) byla uzaviena rozhodnutim 2003/885/ES.

(2)  Podle ¢l. 1 odst. 1 dohody maze smiSeny vybor ziizeny ¢lankem 3 odst. 1 uvedené dohody (déle jen ,smiSeny
vybor“) zménit piilohu dohody s cilem zajistit, aby se akty Unie spadajici do oblasti ptisobnosti dohody pouzily také
na tzemi Monackého krdlovstvi.

(3)  Priloha dohody byla naposledy zménéna rozhodnutim smieného vyboru & 1/2013 (). Unie od pfijeti uvedeného
rozhodnuti pfjjala fadu aktd, které spadaji do ptisobnosti dohody, a soucasné byly nékteré akty uvedené v piiloze
dohody zruseny. SmiSeny vybor planuje pisemnym postupem piijmout rozhodnuti, kterym se méni pfiloha dohody
s cilem zahrnout do této ptilohy nové akty, které spadaji do jeji ptisobnosti a odstranit akty, které byly zruseny (ddle
jen ,rozhodnuti smiSeného vyboru®).

(4)  Pokud bude rozhodnuti smiSeného vyboru pfijato, bude mit pro Unii pravni G¢inky.

(5)  Je proto vhodné stanovit postoj, ktery ma byt zaujat ve smiSeném vyboru ke zméndm piilohy dohody,
PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie v rdmci smiSeného vyboru zi{zeného ¢lankem 3 odst. 1 Dohody mezi Evropskym
spolecenstvim a Monackym knizectvim o pouzivani nékterych akti Spolecenstvi na izemi Monackého kniZectvi, vychdzi
z ndvrhu rozhodnuti smiSeného vyboru (ddle jen ,rozhodnuti smiSeného vyboru“) pfipojeného k tomuto rozhodnuti.

() UF vést. L 332, 19.12.2003, s. 41, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec/2003/885/oj.

() Uk vést. L 332, 19.12.2003, s. 42, ELL http://data.europa.eu/elifagree_internation/2003/885/oj.

()  Rozhodnuti SmiSeného vyboru EU-Monako €. 1/2013 ziizeného Dohodou mezi Evropskym spolecenstvim a Monackym kniZectvim
o pouzivani nékterych aktii Spolecenstvi na izemi Monackého knizectvi (Uk. vést. L 279, 19.10.2013, s. 73, ELL: http://data.europa.
eu/eli/dec/2013/513/0j).
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Cldnek 2

Drobné technické zmény postoje uvedeného v pfiloZzeném rozhodnuti smiseného vyboru mohou byt schvdleny bez dalsiho
rozhodnut{ Rady.

Cldnek 2
Rozhodnuti smieného vyboru bude zvefejnéno v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.
V Lucemburku dne 25. ¢ervna 2026.

Za Radu
piedsedkyné
M. PANAYIOTOU

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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NAVRH

ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU EU-MONAKO Connne, ZRIZENEHO DOHODOU MEZI EVROPSKYM
SPOLECENSTVIM A MONACKYM KNIZECTVIM (0] POUZIVANI NEKTERYCH AKTU SPOLECENSTVI
NA UZEMI MONACKEHO KNIZECTVI

ze dne ...,

kterym se méni pfiloha uvedené dohody

SMISENY VYBOR,

s ohledem na Dohodu mezi Evropskym spolecenstvim a Monackym kniZectvim o pouZivani nékterych akti Spolecenstvi
na tzemi Monackého kniZzectvi () (déle jen ,dohoda“), a zejména na ¢l. 1 odst. 1 uvedené dohody,

vzhledem k témto dtvodim:

1)

Priloha dohody byla naposledy zménéna rozhodnutim smiSeného vyboru EU-Monako zfizeného dohodou (ddle jen
,smiSeny vybor®) ¢ 1/2013 (3). Unie od pfijeti uvedeného rozhodnuti provedla reformu Unijnich pravnich predpisii
tykajicich se zdravotnickych vyrobki, zejména vécny piezkum pravidel pro zdravotnické prostiedky a diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro, jejimz cilem je vytvofit pfisny regulaéni rdmec, ktery zajisti vysokou droven
bezpecnosti a ochrany zdravi.

Ke zméné prilohy dohody za tielem zaclenéni téchto novych aktt tykajicich se zdravotnickych piipravkd, véetné
zdravotnického vybaveni a diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro je proto nezbytné rozhodnuti
smiSeného vyboru.

Rozhodnut{ smiSeného vyboru by rovnéz mélo fesit urcité obtize, které se vyskytly pii provadéni spolecnych
inspekei laboratofi a vyrobnich zafizeni usazenych v Monackém kniZectvi ze strany monackych a francouzskych
organa.

Rozhodnuti smiSeného vyboru by nemélo rozsitovat oblast ptsobnosti dohody ani by nemélo vytvaret jakdkoliv
dalsi prava nad rdmec prav vyplyvajicich z dohody.

Je tieba piipomenout, Ze podle ¢l. 1 odst. 2 dohody akty, které Evropskd komise pfijala pfi uplatiovani aktd
uvedenych v pfiloze dohody, jsou pouzitelné na Gzemi Monackého kniZectvi, aniz by k tomu bylo zapotiebi
rozhodnuti smieného vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Znéni obsazené v piiloze Dohody mezi Evropskym spole¢enstvim a Monackym kniZectvim o pouzivani nékterych aktd
Spolecenstvi na tizemi Monackého kniZectvi se nahrazuje znénim obsaZenym v piiloze tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V..

()
)

dne ..

Za smiSeny vybor
predseda/predsedkyné
vedouci delegace

tajemnici

Ur. vést. L 332, 19.12.2003, s. 42, ELI: http://data.europa.eufeli/agree_internation/2003/885 oj.
UF. vést. L 279, 19.10.2013, s. 73, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/oj.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j


http://data.europa.eu/eli/agree_internation/2003/885/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/oj

UF. vést. L, 3.7.2026

PRILOHA

,PRILOHA

1. LECIVE PRIPRAVKY

UVADENE AKTY

1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huménnich Iéivych pifpravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67), ve znéni:

— nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1182 ze dne 14. ¢ervna 2023 o zvldstnich pravidlech
tyka)1c1ch se humdnnich lécivych piipravkii urcenych k uvedeni na trh v Severnim Irsku a o zméné
smérnice 2001/83[ES (Uf. vést. L 157, 20.6.2023, s. 1),

— smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/642 ze dne 12. dubna 2022, kterou se méni smérnice
2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o odchylky od nékterych povinnosti tykajicich se ur¢itych humdnnich
1écivych pripravkti doddvanych na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku
a na Malté (UF. vést. L 118, 20.4.2022, s. 4),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 ze dne 20. cervna 2019, kterym se fada pravnich aktt
stanovujicich pouziti regulativntho postupu s kontrolou pfizptisobuje clinkim 290 a 291 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (Ut. vést. L 198, 25.7.2019, s. 241),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 ze dne 11. prosince 2018, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 726/2004, kterym se stanovuji postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1écivych
prfpravku a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropské agentura pro lé¢ivé ptipravky, nafizeni (ES)

. 19012006 o lécivych pifpravcich pro pediatrické pouZiti a smérnice 2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi
tyka)lam se huménnich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 4, 7.1.2019, s. 24),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnick}?ch prostredcich
zméné smérnice 2001/83ES, nafizen{ (ES) ¢. 1782002 a naiizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1),

— smérnice Komise (EU) 20171572 ze dne 15. zaf{ 2017, kterou se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pro humdanni lécivé pripravky
(Ut. vést. L 238, 16.9.2017, s. 44),

— smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. ffjna 2012, kterou se méni smérnice
2001/83ES, pokud jde o farmakovigilanci (Uf. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1),

— smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervna 2011, kterou se méni smérnice
2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych piipravkii, pokud jde o zabrdnéni vstupu
padélanych 1écivych piipravké do legélntho dodavatelského Fetézce (Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 74),

— smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni smérnice
2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych piipravkd, pokud jde o farmakovigilanci
(Ut. vést. L 348, 31.12.2010, s. 74),

— smérnice Komise 2009/120/ES ze dne 14. zai{ 2009, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych piipravkii, pokud jde o 1éivé piipravky
pro modernf terapii (Ut. vést. L 242, 15.9.2009, s. 3),

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES ze dne 18. ¢ervna 2009, kterou se méni smérnice
2001/82/ES a smérnice 2001/83[ES, pokud jde o zmény registraci léivych pifpravkt (Uf. vést. L 168,
30.6.20009, s. 33),

— smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/29/ES ze dne 11. bfezna 2008, kterou se méni smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych piipravkd, pokud jde o provadéci
pravomoci svéfené Komisi (Ut. vést. L 81, 20.3.2008, s. 51),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) c. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lécivych piipravcich
pro modern{ terapii a 0 zméné smérnice 2001/83ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ur. vést. L 324, 10.12.2007,
s. 121),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o léciV}’fch piipravcich pro
pedlatrlcke pouzm a o zméné naifzeni (EHS) ¢. 176892, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES
a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1),

— smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27[ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice
2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych piipravki (Uf. vést. L 136, 30.4.2004,
s. 34),

— smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24[ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice
2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych piipravki, pokud jde o tradi¢ni rostlinné
1écivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 85),

— smérnice Komise 2003/63[ES ze dne 25. ¢ervna 2003, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych pifpravkd (Uf. vést. L 159, 27.6.2003,
s. 46),

— smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy
jakosti a bezpecnost1 pro odbér, vysetieni, zpracovani, skladovdni a distribuci lidské krve a krevnich slozek
a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (Uf. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30).

2. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych piipravk a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro 1écivé pifpravky (Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1), ve znéni:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 ze dne 11. prosince 2018, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 726/2004, kterym se stanovuji postupy SpoleCenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lécivych
prl'pravku a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky, nafizeni (ES)

. 1901/2006 o lécivych piipravcich pro pediatrické pouziti a smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tyka)1c1m se huménnich lécivych pifpravka (Uf. vést. L 4, 7.1.2019, s. 24),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1718 ze dne 14. listopadu 2018 o zméné nafizeni (ES)
& 7262004, pokud jde o umisténi sidla Evropské agentury pro 1écivé pifpravky (UF. vést. L 291, 16.11.2018,
s. 3),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1027/2012 ze dne 25. ffjna 2012, kterym se méni nafizen{ (ES)
& 726/2004, pokud jde o farmakovigilanci (Uf. vést. L 316, 14.11.2012, s. 38),
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— nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 ze dne 15. prosince 2010, kterym se méni, pokud
jde o farmakovigilanci humdnnich lécivych piipravkd, natizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich léciV}’lch piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro lécivé piipravky, a nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 o lécivych piipravcich pro moderni terapii
(Ut. vést. L 348, 31.12.2010, s. 1),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitt rezidui farmakologicky ﬁcinn)'/ch latek v potravinach Zzivocisného ptvodu,
kterym se zrusuje naiizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES a naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009 o pfizptisobeni nékterych
aktil pijatych postupem podle ¢ldnku 251 Smlouvy regulativnimu postupu s kontrolou podle rozhodnuti Rady
1999/468[ES (Piizptisobeni regulativnimu postupu s kontrolou — Cdst druhd) (Uf. vést. L 87, 31.3.2009,
s. 109),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lé¢ivych piipravcich
pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a naifzenf (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 324, 10.12.2007,
s. 121),

— nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/ 2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1écivych piipravcich pro
ped1atr1cke pouzm a o zméné nafizeni (EHS) ¢. 176892, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES
a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1),

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych
piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/839 ze dne 30. kvétna 2022, kterym se stanovi pf“echodné
pravidla pro baleni a oznaceni na obalu veterindrnich 1é¢ivych pripravka registrovanych v souladu se smérnici
2001/82/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 148, 31.5.2022, s. 6).

Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky dcinnych ltkdch a jejich klasifikaci
podle maximalnich limité rezidui v potravinach Zivocisného ptivodu (UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1), ve znénf:

— naifzeni Komise (EU) ¢. 363/2011 ze dne 13. dubna 2011 (Uf. vést. L 100, 14.4.2011, s. 28),

— nafizen{ Komise (EU) ¢. 362/2011 ze dne 13. dubna 2011 (Ut. vést. L 100, 14.4.2011, s. 26),

— nafizen{ Komise (EU) ¢. 914/2010 ze dne 12. fijna 2010 (Ut. vést. L 269, 13.10.2010, s. 5),

— naifzeni Komise (EU) ¢. 890/2010 ze dne 8. fjna 2010 (Uf. vést. L 266, 9.10.2010, s. 1),

— afizeni Komise (EU) ¢. 761/2010 ze dne 25. srpna 2010 (Ut. vést. L 224, 26.8.2010, s. 1),

— nafizeni Komise (EU) ¢. 759/2010 ze dne 24. srpna 2010 (UF. vést. L 223, 25.8.2010, s. 39),

— naifzeni Komise (EU) ¢. 7582010 ze dne 24. srpna 2010 (Uf. vést. L 223, 25.8.2010, s. 37).
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10.

11.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 ze dne 7. Ginora 2024 o poplatcich a platbach, které se

plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé pfipravky, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
a (EU) 2022/123 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 a nafizeni Rady (ES)
¢ 297/95 (UF. vést. L, 2024/568, 14.2.2024, ELL http://data.europa.euleli/reg/2024/5680j).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovam zmén registraci humdnnich
a veterinarnich 1écivych pifpravkt (Uf. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7), ve znéni:

— nafizeni Komise (EU) ¢ 712/2012 ze dne 3. srpna 2012, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1234/2008
0 posuzovani zmén reglstrac1 huménnich a veterindrnich 1éivych ptipravkd (Ut. vést. L 209, 4.8.2012, s. 4).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych
osvédcenich pro 1écivé pifpravky (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1), ve znéni:

— nanzem Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/933 ze dne 20. kvétna 2019, kterym se ménf naiizeni (ES)
¢ 469/2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé piipravky (Uf. vést. L 153, 11.6.2019, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35[ES ze dne 23. dubna 2009 o barvivech, kterd mohou byt
pfiddvana do lécivych piipravka (UR. vést. L 109, 30.4.2009, s. 10).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/ 2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lé&ivych pifpravcich pro
moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (UF. vést. L 324, 10.12.2007, 5. 121),
ve znénf:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 ze dne 20. ¢ervna 2019, kterym se fada pravnich aktt
stanovujicich pouziti regulativntho postupu s kontrolou pfizptsobuje clankim 290 a 291 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (Ut. vést. L 198, 25.7.2019, s. 241),

— nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 ze dne 15. prosince 2010, kterym se méni, pokud
jde o farmakovigilanci humdnnich lécivych ptipravkd, natizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro 1écivé piipravky, a nafizenf (ES) ¢. 1394/2007 o lécivych piipravcich pro modernt terapii
(UF. vést. L 348, 31.12.2010, s. 1).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 658/2007 ze dne 14. cervna 2007 o pokutdch za nesplnéni nékterych povinnosti
v souvislosti s reglstraceml udelenynn podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (UF. vést.
L 155, 15.6.2007, s. 10), ve znéni:

— nafizeni Komise (EU) ¢. 4882012 ze dne 8. Cervna 2012, kterym se méni nafizeni ES) e 658/2007 o pokutich
za nesplnéni nekterych povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 150, 9.6.2012, s. 68).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych pffpravcfch pro
ped1atr1cke pouziti a o zméné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1), ve znénf:

— nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 ze dne 11. prosince 2018, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 726/2004, kterym se stanovuji postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych
pﬁpravkﬁ a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky, nafizeni (ES)

1901/2006 o lécivych pifpravcich pro pediatrické pouziti a smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykapam se humdnnich lé¢ivych pifpravka (Uf. vést. L 4, 7.1.2019, s. 24),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 (Uf. vést. L 152, 16.6.2009,
s. 1),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1902/2006 ze dne 20. prosince 2006 (Uf. vést. L 378,
27.12.2006, s. 20).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne 29. bfezna 2006 o podminecné registraci pro humann{ lécivé piipravky
spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 92,
30.3.2006, s. 6).

Natizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatki ve prospéch Evropské agentury pro lé&civé piipravky
ze strany mikropodnikd, malych a stfednich podniki a pro poskytovéni spravni pomoci ze strany agentury témto
podnikim (Uf. vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).

Smérnice Komise 2005/28ES ze dne 8. dubna 2005, kterou se stanovi zdsady a podrobné pokyny pro sprévnou
klinickou praxi tykajici se hodnocenych humdnnich lécivych piipravkii a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i
dovozu takovych piipravké (Uf. vést. L 91, 9.4.2005, s. 13).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/ 10/ES ze dne 11. Ginora 2004 o harmonizaci prévnfch a spravnich
predpisti tykajicich se pouzivni zdsad sprdvné laboratorni praxe a ovéfovéni jejich pouzivéni pfi zkouskdch
chemickych latek (Uf. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44), ve znénf:

— naiizenf Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009 (Ut. vést. L 87, 31.3.2009,
s. 109).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. tnora 2004 o inspekci a ovéfovani sprévné
laboratorni praxe (SLP) (Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 28), ve znéni:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 ze dne 20. cervna 2019, kterym se fada pravnich aktt
stanovujicich pouziti regulativntho postupu s kontrolou pfizptsobuje clinkim 290 a 291 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (Ut. vést. L 198, 25.7.2019, s. 241),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 219/2009 ze dne 11. biezna 2009 (Ut. vést. L 87, 31.3.2009,
s. 109).

Smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. z4fi 2017, kterou se dopliuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pro humanni lécivé ptipravky
(Ut. vést. L 238, 16.9.2017, s. 44).

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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Nafizen{ Rady (ES) ¢. 953/2003 ze dne 26. kvétna 2003 k zamezeni pfesmérovani obchodu s nékterymi klicovymi
léky do Evropské unie (UF. vést. L 135, 3.6.2003, s. 5), ve znéni:

— naifzeni Komise (ES) ¢. 18762004 ze dne 28. ffjna 2004 (Uf. vést. L 326, 29.10.2004, s. 22),

— nafizeni Komise (ES) ¢. 1662/2005 ze dne 11. fijna 2005 (Uf. vést. L 267, 12.10.2005, s. 19).

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych piipravcich pro
vzacnd onemocnéni (Ur vést. L 18, 22.1.2000, s. 1), ve znéni:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 ze dne 20. ¢ervna 2019, kterym se fada pravnich aktt
stanovu]1c1ch pouziti regulativntho postupu s kontrolou piizptisobuje ¢ldnktim 290 a 291 Smlouvy o fungovdni
Evropské unie (UF. vést. L 198, 25.7.2019, s. 241),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 ze dne 18. ¢ervna 2009 o pfizptisobeni nékterych
aktil pijatych postupem podle ¢ldnku 251 Smlouvy regulativnimu postupu s kontrolou podle rozhodnuti Rady
1999/468[ES — Piizpiisobeni regulativnimu postupu s kontrolou — Cést ¢tvrtd (Ut. vést. L 188, 18.7.2009,
s. 14).

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23, ¢ervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni
praxi veterindrnich lé¢ivych piipravka (Uf. vést. L 228, 17.8.1991, s. 70).

Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen
u humdnnich lécivych pfipravkd a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostdtnich systémi zdravotniho
pojisténi (Uf. vést. L 40, 11.2.1989, s. 8).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich
predpisti clenskych stitii tykajicich se uplatiovani spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni
humannich lécivych pifpravkd (Ur. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34), ve znénf:

— naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 (Ut. vést. L 378,
27.12.2006, s. 1),

— naffzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 5962009 ze dne 18. ¢ervna 2009 (Ut. vést. L 188, 18.7.2009,
5. 14).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/ 98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti
a bezpecnostl pro odbér, vysetfeni, zpracovani, skladovan{ a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se
mén{ smérnice 2001/83/ES (UF. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30) (pouze v piipadé, pokud jde o odbér a vysetien krve
a krevnich slozek pouzivanych jako vychozi suroviny pro vyrobu lécivych pfipravka), ve znénf:

— - nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 ze dne 18. ¢ervna 2009 o pfizpusobeni nékterych
aktti piijatych postupem podle ¢ldnku 251 Smlouvy regulativnimu postupu s kontrolou podle rozhodnuti Rady
1999/468[ES — Prizptisobeni regulativnimu postupu s kontrolou — Cast ctvrtd (UF. vést. L 188, 18.7.2009,
s. 14).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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25. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/2 3/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovéni, zpracovéni, konzervaci, skladovéni a dlstr1buc1 lidskych
tkani a bunék (Uf. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48) (pouze v pifpadé, pokud jde o odbér, darovani, kédovani
a vySetfovani tkdni a bunék a rovnéz o kédovani jejich darovani a baleni, pouZzivanych jako vychozi suroviny pro
lécivé piipravky pro moderni terapii, jak je uvedeno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007),
ve znénf:

— - nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 ze dne 18. ¢ervna 2009 o pfizpusobeni nékterych
aktil prijatych postupem podle ¢ldnku 251 Smlouvy regulativnimu postupu s kontrolou podle rozhodnuti Rady
1999/468/ES — Pfizpiisobeni regulativnimu postupu s kontrolou — Cdst ¢tvrtd (UF. vést. L 188, 18.7.2009,
s. 14).

26. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EV) 2024/1938 ze dne 13. Cervna 2024 o standardech kvality
a bezpecnosti pro ldtky lidského ptvodu urcené k pouziti u clovéka a o zrusenf smérnic 2002/98/ES a 2004/23[ES
(Ut. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1938/o0j) (pouze pokud jde o reglstraa
latek lidského ptivodu u darct, prezkum historie dérca ldtek lidského pivodu a 1ékaiské vysetteni, testovani darct
latek lidského ptivodu nebo osob, od nichz se latky lidského ptivodu odebiraji pro autologni pouziti nebo pro
pouziti rdmci partnerského darovani, a odbér v piipadé latek lidského ptivodu odebranych za tcelem vyroby
zdravotnickych prostfedkd, na néz se vztahuje natizeni (EU) 2017/745, léCivych piipravki, na néz se vztahuje
smérnice 2001/83/ES, lé¢ivych pripravkti pro moderni terapii, na néz se vztahuje natizeni (ES) ¢. 1394/2007, nebo
hodnocenych lécivych pfipravkd, na néz se vztahuje nafizeni (EU) €. 536/2014, a pokud jde o skladovani,
distribuci, dovoz a vyvoz, jsou-li provadény na latkach lidského pavodu az do jejich distribuce vyrobci, na néjz se
vztahuji jiné pravni ptredpisy Unie, v¢etné této distribuce).

27. Nafizeni Komise (EU) 2017/880 ze dne 23. kvétna 2017, kterym se stanovi pravidla pouziti maximdlniho limitu
rezidui stanoveného pro farmakologicky dc¢innou litku v urcité potraving i v jiné potraviné ziskané ze stejného
druhu a maximaélntho limitu rezidui stanoveného pro farmakologicky t¢innou litku u jednoho nebo vice uréitych
druhtt i u jinych druhti v souladu s naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (Ut. vést. L 135,
24.5.2017, s. 1).

28. Naifzeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se stanovi metodické zdsady hodnocenf rizika
a doporuceni pro Fzen{ rizika podle nafizeni (ES) ¢. 470/2009 (Uf. vést. L 132, 30.5.2018, s. 5), ve znéni:

— nafizeni Komise (EU) 2025/1101 ze dne 3. Cervna 2025, kterym se méni nafizeni (EU) 2018/782, pokud jde
o0 hodnoceni maximadlnich limitt rezidui pro biologické litky nepodobné chemickym Evropskou agenturou pro
lé¢ivé piipravky (Uf. vést. L, 2025/1101, 4.6.2025, ELIL: http://data.europa.euleli/reg/2025/1101/0j).

29. Nafizeni Komise (EU) 2019/1871 ze dne 7. listopadu 2019 o referen¢nich hodnotéch pro opatieni pro nepovolené
farmakologicky tc¢inné litky pfitomné v potravmach zivocisného pivodu a o zruSeni rozhodnuti 2005/34/ES
(Ut. vést. L 289, 8.11.2019, s. 41), ve znénf:

— nafizeni Komise (EU) 2024/2858 ze dne 12. hstopadu 2024, kterym se méni naiizeni (EU) 2019/1871, pokud
jde o poutziti referen¢nich hodnot pro opatieni u nitrofurant a jejich metabolitt v kolagenu (Uf. vést. L,
2024/2858, 13.11.2024, ELL http://data.europa. eu/ell/reg/2024/2858/01)

— nafizeni Komise (EU) 2023/411 ze dne 23. tnora 2023, kterym se ménf naifzeni (EU) 2019/1871, pokud jde
o pouziti referencnich hodnot pro opatfeni u nitrofurant a jejich metabolitt (Uf. vést. L 59, 24.2.2023, s. 8).
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http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/oj

UF. vést. L, 3.7.2026

CS

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 540/95 ze dne 10. bfezna 1995, kterym se stanovi zptsob hldseni podezfeni na
neocekdvané nezddouci G¢inky humdnnich nebo veterindrnich lé¢ivych ptipravki registrovanych podle ustanoven{
naiizenf Rady (EHS) ¢. 2309/93, které nejsou zavazné, af jsou zjistény ve Spolecenstvi, nebo ve tfeti zemi (Ut. vést.
L 55, 11.3.1995, s. 5).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996 o posuzovdni zddosti o pievod rozhodnuti o registraci
lé¢ivého pifpravku spadajictho do oblasti piisobnosti naiizeni Rady (ES) ¢. 2309/93 (Ut. vést. L 286, 8.11.1996,
s. 0).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 ze dne 27. dubna 2000, kter}'fm se stanovi provédeci pravidla ke kritériim pro
stanoven{ 1é¢ivého piipravku jako 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni a definice pojmt ,podobny lécivy
pifpravek’ a klinickd nadfazenost' (Uf. vést. L 103, 28.4.2000, s. 5), ve znéni:

— nafizeni Komise (EU) 2018/781 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se ménf nafizenf (ES) ¢. 847/2000, pokud jde
o definici pojmu ,podobny 1écivy piipravek (Uf. vést. L 132, 30.5.2018, s. 1).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1950/2006 ze dne 13. prosince 2006, kterym se v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lécivych pifpravké stanovi
seznam zékladnich litek k 1écbé konovitych a ldtek prindsejicich vyssi klinicky prospéch (Uf. vést. L 367,
22.12.2006, s. 33), ve znéni:

— nafizeni Komise (EU) ¢. 122/201 3 ze dne 12. Gnora 2013, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1950/2006, kterym
se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu Spolecensm tykajicim se
veterindrnich lé¢ivych p¥ipravka stanovi seznam zdkladnich latek k 1éc¢bé konovitych (UF. vést. L 42, 13.2.2013,
s. 1).

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. tnora 2004 o prekursorech drog (Uf. vést.
L 47, 18.2.2004, s. 1), ve znéni:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 1258/2013 ze dne 20. listopadu 2013, kterym se méni nafizeni
(ES) €. 273/2004 o prekursorech drog (Uf. vést. L 330, 10.12.2013, s. 21),

— nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009 o pfizptsobeni nékterych
aktil prijatych postupem podle ¢ldnku 251 Smlouvy regulativnimu postupu s kontrolou podle rozhodnuti Rady
1999/468[ES (Piizpisobeni regulativnimu postupu s kontrolou — Cést druhd) (Ut. vést. L 87, 31.3.2009,
s. 109).

Rozhodnuti Komise 2008911 ze dne 21. listopadu 2008, kterym se stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych
piipravki a e]1ch kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lécivych piipravcich (Ut. vést. L 328, 6.12.2008,
s. 42), ve znéni:

— rozhodnuti Komise ze dne 25. bfezna 2010 o zméné rozhodnuti 2008/911 [ES, kterym se stanovi seznam
rostlinnych ldtek, rostlinnych piipravké a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lécivych
piipravcich (Ut vést. L 80, 26.3.2010, s. 52),

— rozhodnuti Komise ze dne 9. prosince 2009, kterym se stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych piipravkd
a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lécivych piipravcich (Uf. vést. L 12, 19.1.2010, s. 14).

— rozhodnuti Komise ze dne 28. Cervence 2009, kterym se stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych
piipravki a jejich kombinaci pro pouziti v tradiénich rostlinnych lé¢ivych piipravcich (Uf. vést. L 11,
16.1.2010, s. 12).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1043 ze dne 15. ¢ervence 2020 o provadéni klinick)'/ch
hodnoceni s humannimi lé¢ivymi pr1pravky, které obsahujl geneticky modifikované organismy nebo z nich sestvaji
a jsou urceny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni koronavirem (COVID-19), a o jejich vydeji (Ur. vést. L 231,
17.7.2020, s. 12).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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37. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zdf{ 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro
védecké tcely (U vést. L 276, 20.10.2010, s. 33), ve znéni:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1010 ze dne 5. ¢ervna 2019 o sladéni povinnosti podavani
zprav v oblasti pravnich predpist souvisejicich s politikou Zivotniho prostiedi a o zméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 166/2006 a (EU) ¢. 995/2010, smérnic Evropského parlamentu a Rady 2002/49]ES,
2004/35[ES, 2007[2[ES, 2009(147[ES a 2010/63EU, nafizeni Rady (ES) <. 338/97 a (ES) ¢. 2173/2005
a smérnice Rady 86/278/EHS (Ut. vést. L 170, 25.6.2019, s. 115).

38. Smérnice Komise (EU) 201 5/566 ze dne 8. dubna 2015, kterou se provadi smérnice 2004/23/ES, pokud jde
o postupy pro ovéfovani rovnocennych jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro dovazené tkané a buniky (Uf. vést.
L 93, 9.4.2015, s. 56).

39. Rozhodnuti Komise 2010/45 3/EU ze dne 3. srpna 2010, kterym se stanovi pokyny pro podminky inspekci
a kontrolnich opatfeni a pro $koleni a kvalifikaci tifednikti v oblasti lidskych tkdni a bunék podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES (Ur. vést. L 213, 13.8.2010, s. 48).

40. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ . 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humdnnich 1éivych pifpravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES (UK. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1), ve znéni:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/641 ze dne 12. dubna 2022, kterym se méni nafizeni (EU)
¢. 5362014, pokud jde o odchylku od nékterych povinnosti tykajicich se hodnocenych lécivych piipravki
dodévanych na trh ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a na Malté (UF. vést.
L 118, 20.4.2022, s. 1).

. KOSMETICKE PRIPRAVKY

UVADENE AKTY

1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych ptipravcich
(Ut. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59), ve znénf:

— Natizeni Komise (EU) 2026/909 ze dne 27. dubna 2026, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1223/2009, pokud jde o pouziti litek Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium Silver Zinc
Aluminium Silicate, hlinik, soli zinku rozpustné ve vod¢, acetylovany vetiverovy olej, Citral, HC Blue No. 18, HC
Red No. 18, HC Yellow No. 16, Hydroxypropyl-p-phenylenediamine a jeho dihydrochloridovd sil a DHHB
v kosmetickych ptipravcich (Uf. vést. L, 2026/909, 28.4.2026, ELL http://data.europa.culeli/reg/2026/909/0j),

— Nafizeni Komise (EU) 2026/78 ze dne 12. ledna 2026, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 12232009, pokud jde o pouzivini nékterych ltek klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni nebo
toxické pro reprodukci v kosmetickych piipravcich (Ut vést. L, 2026/78, 13.1.2026, ELL: http://data.europa.eu/
elijreg/2026/78/oj),
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— nafizeni Komise (EU) 2025/877 ze dne 12. kvétna 2025, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 12232009, pokud jde o pouzivani nékterych ltek klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni nebo
toxické pro reprodukci v kosmetickych ptipravcich (Uf. vést. L, 2025/877, 13.5.2025, ELL http://data.europa.eu/
elifreg/2025/8770j),

— nafizeni Komise (EU) 2024996 ze dne 3. dubna 2024, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 12232009, pokud jde o pouzwanl litek vitamin A, Alpha-Arbutin a Arbutin a nékterych ldtek
s vlastnostmi, které potencidlné narusuji Ginnost Zliz s vnitini sekreci, v kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L,
2024/996, 4.4.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/996/0j),

— nafizeni Komise (EU) 2024/858 ze dne 14. bfezna 2024, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 12232009, pokud jde o pouzivini nanomateridlti Styrene/Acrylates copolymer, Sodium Styre-
ne/Acrylates copolymer, Copper, Colloidal Copper, Hydroxyapatite, Gold, Colloidal Gold, Gold Thioethylamino
Hyaluronic Acid, Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold, Platinum, Colloidal Platinum, Acetyl tetrapeptide-17

Colloidal Platinum a Colloidal Silver v kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L, 2024/858, 15.3.2024, ELI: http:/|
data.europa.eufelijreg/2024/858/0j),

— nafizeni Komise (EU) 2023/1545 ze dne 26. Cervence 2023, kterym se méni nafizen{ Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o oznacovani alergennich vonnych litek v kosmetickych pfipravcich
(Ut. vést. L 188, 27.7.2023, s. 1),

— nafizeni Komise (EU) 20231490 ze dne 19. Cervence 2023, kterym se méni nafizen{ Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o pouzivini nekterych ldtek klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni
nebo toxické pro reprodukci v kosmetickych pifpravcich (Ut. vést. L 183, 20.7.2023, s. 7),

— nafizeni Komise (EU) 2022/2195 ze dne 10. listopadu 2022, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o pouzivani litek Butylated Hydroxytoluene Acid Yellow 3, Homosalate
a HAA299 v kosmetickych piipravcich, a kterym se opravuje uvedené nafizeni, pokud jde o pouzivani latky
Resorcinol v kosmetickych piipravcich (Ur. vést. L 292, 11.11.2022, s. 32),

— naffzeni Komise (EU) 2022/1531 ze dne 15. zaf{ 2022, kterym se méni nafzeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1223/2009, pokud jde o pouzivani nékterych latek klasifikovanych jako karcmogenm mutagenni nebo
toxické pro reprodukci v kosmetickych piipravcich, a kterym se uvedené naiizeni opravuje (Uf. vést. L 240,
16.9.2022, s. 3),

— nafizeni Komise (EU) 20221181 ze dne 8. Cervence 2022, kterym se méni tivod piilohy V nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 184, 11.7.2022, s. 3),

— naifzeni Komise (EU) 2022/1176 ze dne 7. ¢ervence 2022, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1223/2009, pokud jde o pouzivini nékterych filtrii ultrafialového zéfeni v kosmetickych
piipravcich (Ur. vést. L 183, 8.7.2022, s. 51),

— nafizeni Komise (EU) 2022/135 ze dne 31. ledna 2022, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o pouzivini litky Methyl-N-methylanthranilate v kosmetickych pfipravcich
(Ur. vést. L 22, 1.2.2022, s. 2),
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— naifzeni Komise (EU) 2021/ 1902 ze dne 29. fijna 2021, kter)'/m se méni pfilohy II, IIl a V natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o pouzivani nékterych ldtek klasifikovanych jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci v kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 387, 3.11.2021, s. 120),

— nafizeni Komise (EU) 2021/1099 ze dne 5. ¢ervence 2021, kterym se méni ptilohy II a IIl nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 238, 6.7.2021, s. 29),

— nafizeni Komise (EU) 2021/ 850 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se méni a opravuje pfiloha Il a kterym se méni
piilohy III, IV a VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich
(Ur veést. L 188, 28.5.2021, s. 44),

— nafizeni Komise (EU) 2020/ 1684 ze dne 12. listopadu 2020, kterym se ménf piiloha VI nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 379, 13.11.2020, s. 42),

— nafizeni Komise (EU) 2020/1683 ze dne 12. listopadu 2020, kterym se méni pflohy II a Il nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 379, 13.11.2020, s. 34),

— naffzeni Komise (EU) 2020/1682 ze dne 12. listopadu 2020, kterym se méni pifloha Il nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 379, 13.11.2020, s. 31),

— nafizenf Komise (EU) 20191966 ze dne 27. listopadu 2019, kterym se méni a opravujf pfilohy II, Il a V nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 307, 28.11.2019,
s. 15),

— naifzeni Komise (EU) 2019/1858 ze dne 6. listopadu 2019, kterym se méni pifloha V naifzeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich (Uf. vést. L 286, 7.11.2019, s. 7),

— nafizeni Komise (EU) 20191857 ze dne 6. listopadu 2019, kterym se ménf piiloha VI naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 286, 7.11.2019, s. 3),

— naifzeni Komise (EU) 2019/831 ze dne 22. kvétna 2019, kterym se méni piilohy II, Il a V nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 137, 23.5.2019, s. 29),

— naifzeni Komise (EU) 2019/698 ze dne 30. dubna 2019, kterym se méni p¥ilohy IIl a V nafizen{ Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 119, 7.5.2019, s. 66),

— naifzeni Komise (EU) 2019/681 ze dne 30. dubna 2019, kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 115, 2.5.2019, s. 5),

— nafizeni Komise (EU) 2019/680 ze dne 30. dubna 2019, kterym se méni piiloha VI nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 115, 2.5.2019, s. 3),

— naifzeni Komise (EU) 2018/ 1847 ze dne 26. listopadu 2018, kterym se ménf piiloha V naifzeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 300, 27.22.2018, s. 1),

— nafizeni Komise (EU) 2018/ 978 ze dne 9. Cervence 2018, kterym se méni ptilohy II a IIl nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 176, 12.7.2018, s. 3),
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nafizeni Komise (EU) 2018/885 ze dne 20. Cervna 2018, kterym se méni piiloha VI nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 158, 21.6.2018, s. 1),

nafizeni Komise (EU) 2017/2228 ze dne 4. prosince 2017, kterym se méni pifloha I naifzeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 319, 5.12.2017, s. 2),

nafizeni Komise (EU) 2017/1413 ze dne 3. srpna 2017, kterym se méni piiloha IV nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich (Uf. vést. L 203, 4.8.2017, s. 1),

nafizeni Komise (EU) 2017/ 1410 ze dne 2. srpna 2017, kterym se méni piilohy II a IIl naifzeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 202, 3.8.2017, s. 1),

nafizeni Komise (EU) 2017/1224 ze dne 6. cervence 2017, kterym se méni pifloha V nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Ut. vést. L 174, 7.7.2017, s. 16),

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 ze dne 5. dubna 2017 o Zdravotnick}?ch prostredcich
zméné smérnice 2001/83ES, nafizenf (ES) ¢. 178/2002 a nafizen{ (ES) ¢. 1223/2009 a o zrusen{ smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut vést. L 117, 5.5.2017, s. 1),

nafizeni Komise (EU) 2017/238 ze dne 10. Gnora 2017, kterym se méni pfiloha VI nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 36, 11.2.2017, s. 37),

nafizeni Komise (EU) 2017/237 ze dne 10. tnora 2017, kterym se méni piiloha III nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 36, 11.2.2017, s. 12),

nafizeni Komise (EU) 2016/1198 ze dne 22. Cervence 2016, kterym se méni piiloha V nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Ut. vést. L 198, 23.7.2016, s. 10),

nafizeni Komise (EU) 2016/1143 ze dne 13. ¢ervence 2016, kterym se méni ptiloha VI naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Ut. vést. L 189, 14.7.2016, s. 40),

nafizen{ Komise (EU) 2016/ 1121 ze dne 11. Cervence 2016, kterym se méni ptiloha V naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 187, 12.7.2016, s. 4),

nafizeni Komise (EU) 2016/ 1120 ze dne 11. cervence 2016, kterym se méni pifloha IV naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 187, 12.7.2016, s. 1),
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nafizeni Komise (EU) 2016/622 ze dne 21. dubna 2016, kterym se méni piiloha III nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 106, 22.4.2016, s. 7),

nafizeni Komise (EU) 2016/621 ze dne 21. dubna 2016, kterym se ménf piiloha VI naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 106, 22.4.2016, s. 4),

nafizeni Komise (EU) 2016/314 ze dne 4. bfezna 2016, kterym se méni piiloha IIl nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 60, 5.3.2016, s. 59),

nafizeni Komise (EU) 2015/1298 ze dne 28. ¢ervence 2015, kterym se méni pfilohy II a VI nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 199, 29.7.2015, s. 22),

nafizeni Komise (EU) 2015/ 1190 ze dne 20. cervence 2015, kterym se ménf piiloha IIl naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich (Uf. vést. L 193, 21.7.2015, s. 115),

nafizeni Komise (EU) 1004/2014 ze dne 18. zdff 2014, kterym se méni pfiloha V nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 282, 26.9.2014, s. 5),

nafizeni Komise (EU) 1003/2014 ze dne 18. zdf{ 2014, kterym se méni pfiloha V nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 282, 26.9.2014, s. 1),

natizeni Komise (EU) 866/2014 ze dne 8. srpna 2014, kterym se méni piilohy III, V a VI nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 238, 9.8.2014, s. 3),

nafizeni Komise (EU) 358/2014 ze dne 9. dubna 2014, kterym se méni pfilohy Il a V nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 107, 10.4.2014, s. 5),

nafizeni Komise (EU) 1197/2013 ze dne 25. listopadu 2013, kterym se méni pifloha Il nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 315, 26.11.2013, s. 34),

nafizeni Komise (EU) 658/ 2013 ze dne 10. ¢ervence 2013, kterym se méni piilohy II a III nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 190, 11.7.2013, s. 38),

nafizeni Komise (EU) 483/2013 ze dne 24. kvétna 2013, kterym se méni pifloha Il naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 139, 25.5.2013, s. 8),

nafizeni Komise (EU) 344/ 2013 ze dne 4. dubna 2013, kterym se méni piflohy II, 1II, V a VI naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést. L 114, 25.4.2013, s. 1).
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1.

. Prvni smérnice Komise 80/1335/EHS ze dne 22. prosince 1980 o sblizovdni prévnich piedpisii ¢lenskych stdtti

tykajicich se metod analyzy nezbytnych pro kontrolu slozenf kosmetickych prostedk: (Ut. vést. L 383, 31.12.1980,
s. 27), ve znéni:

— smérnice Komise 87/143/EHS ze dne 10. Gnora 1987 (Uf*. vést. L 57, 27.2.1987, s. 56).

. Druhd smérnice Komise 82/434/EHS ze dne 14. kvétna 1982 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych sttt

tykajicich se metod analyzy nezbytnych pro kontrolu slozen{ kosmetickych prostiedkt (UF. vést. L 185, 30.6.1982,
s. 1), ve znéni:

— smérnice Komise 90/207/EHS ze dne 4. dubna 1990 (UF. vést. L 108, 28.4.1990, s. 92).

. Nafizeni Komise (EU) ¢. 655/2013 ze dne 10. cervence 2013, kterym se stanovi spolecnd kritéria pro odGvodnéni

tvrzeni pouzivanych v souvislosti s kosmetickymi ptipravky (U vést. L 190, 11.7.2013, s. 31).

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

UVADENE AKTY

1.

Smérnice Rady ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovan{ pravnich predpisti clenskych stitd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedké (90/385/EHS) (Uf. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (U, vést. L 169, 12.7.1993, s. 1).

Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 98/79[ES ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (UF. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1).

Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spole¢nych techmckych specifikacich pro diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro (Ut. vést. L 131, 16.5.2002, s. 17), ve znénf:

— rozhodnuti Komise 2011/869/EU z 20. prosince 2011 (UF. vést. L 341, 22.12.2011, s. 63),

— rozhodnuti Komise 2009/886/ES ze dne 27. listopadu 2009 (Uf. vést. L 318, 4.12.2009, s. 25),

— rozhodnuti Komise 2009/108/ES ze dne 3. Gnora 2009 (UF. vést. L 39, 10.2.2009, s. 34).

Smérnice Komise 2003/12/ES ze dne 3. Ginora 2003 o zméné klasifikace prsnich implantdtd v rdmci smérnice
93/42[EHS o zdravotnickych prostfedcich (Uf. vést. L 28, 4.2.2003, s. 43).

Smérnice Komise 2005/ 50/ES ze dne 11. srpna 2005 o nové klasifikaci endoprotéz kycelntho, kolenniho
a ramenntho kloubu v rdmci smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (U. vést. L 210, 12.8.2005,
s. 41).

Rozhodnuti Komise ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych prostiedkl (Eudamed)
(2010/227UE) (UF. vést. L 102, 23.4.2010, s. 45).

Nafizeni Komise (EU) ¢. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich se pozadavka
stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93[42[EHS s ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky a zdravotnické prostiedky vyrobené s pouzitim tkanf zvifectho ptivodu (Ut. vést. L 212, 9.8.2012, s. 3).
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9. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnick)’rch prostfedcich
zméné smérnice 2001/83[ES, naiizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1), ve znéni:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20241860 ze dne 13. Cervna 2024, kterym se méni nafizeni (EU)
2017/745 a (EU) 2017746, pokud jde o postupné zavddéni databize Eudamed, povinnost informovat
v piipadé preruseni nebo ukoncenf doddvek a pechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické pro-
stiedky in vitro (Ut. vést. L, 2024/1860, 9.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024568 ze dne 7. inora 2024 o poplatcich a platbach, které se
plati Evropské agentute pro 1é¢ivé pfipravky, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
a (EU) 2022/123 a o zruSeni naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 6582014 a na-
fizeni Rady (ES) ¢. 297/95 (Uf. vést. L, 2024568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/5680j),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni nafizen{
(EU) 2017745 a (EU) 2017746, pokud jde o prechodna ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (Uf. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho ustanoveni (U. vést. L 130,
24.4.2020, s. 18).

10. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a o zruenf smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017,
s. 176), ve znéni:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. Cervna 2024, kterym se méni nafizeni (EU)
2017/745 a (EU) 2017746, pokud jde o postupné zavddéni databize Eudamed, povinnost informovat
v piipadé preruseni nebo ukoncen{ doddvek a piechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické pro-
stiedky in vitro (Ut. vést. L, 2024/1860, 9.7.2024, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j),

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se mén{ nafizeni
(EU) 2017745 a (EU) 2017/746, pokud jde o prechodna ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostiedky
a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (UF. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24),

— nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni naiizeni (EU)
2017746, pokud jde o piechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
a odklad pouzitelnosti podminek v piipadé prostfedki vyrdbénych a pouzivanych v rdmci zdravotnickych
zafizeni (Uf. vést. L 19, 28.1.2022, s. 3).

11. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. cervna 2024, kterym se stanovi
harmonizovand pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013, (EU)
¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 20181139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2024/
1689/0j).

12. Rozhodnuti Komise (EU) 2025/2371 ze dne 26. listopadu 2025 o ozndmeni tykajicim se funk¢nosti a splnéni
funké¢nich specifikaci nekterych elektronickych systémt, jez tvoii Evropskou databdzi zdravotnickych prostiedki,
podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (Ut vést. L, 2025/2371, 27.11.2025,
ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2025/2371/0j).“

18/18 ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/oj

	Rozhodnutí Rady (EU) 2026/1535 ze dne 25. června 2026 o postoji, který má být zaujat jménem Evropské unie ve smíšeném výboru zřízeném Dohodou mezi Evropským společenstvím a Monackým knížectvím o používání některých aktů Společenství na území Monackého knížectví, pokud jde o změny přílohy uvedené dohody
	NÁVRH ROZHODNUTÍ SMÍŠENÉHO VÝBORU EU–MONAKO Č. ……… ZŘÍZENÉHO DOHODOU MEZI EVROPSKÝM SPOLEČENSTVÍM A MONACKÝM KNÍŽECTVÍM O POUŽÍVÁNÍ NĚKTERÝCH AKTŮ SPOLEČENSTVÍ NA ÚZEMÍ MONACKÉHO KNÍŽECTVÍ ze dne …, kterým se mění příloha uvedené dohody
	PŘÍLOHA


