Euroopa Liidu ET
Teataja L-seeria

20261535 3.7.2026

NOUKOGU OTSUS (EL) 2026/1535,
25. juuni 2026,

millega mairatakse kindlaks Euroopa Liidu nimel vdetav seisukoht Euroopa Uhenduse ja Monaco
Viirstiriigi vahelise lepinguga moodustatud iihiskomitees seoses teatavate ithenduse digusaktide
kohaldamisega Monaco Viirstiriigi territooriumil ja nimetatud lepingu lisa muutmisega

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 207 ldike 4 esimest 16iku koostoimes artikli 218
loikega 9,

vottes arvesse ndukogu 17. novembri 2003. aasta otsust 2003/885[EU teatavate iihenduse digusaktide kohaldamist
Monaco Viirstiriigi territooriumil kisitleva lepingu s6lmimise kohta, (!) eriti selle artikli 3 1diget 2,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut
ning arvestades jargmist:

(1) Uhendus sdlmis Euroopa Uhenduse ja Monaco Viirstiriigi vahelise teatavate ithenduse digusaktide kohaldamist
Monaco Viirstiriigi territooriumil kisitleva lepingu (?) (edaspidi ,leping“) otsusega 2003/885/EU.

(2)  Lepingu artikli 1 I6ike 1 kohaselt on lepingu artikli 3 1dikega 1 moodustatud tihiskomiteel (edaspidi ,ithiskomitee®)
oigus muuta lepingu lisa, et tagada lepingu kohaldamisalasse kuuluvate liidu digusaktide kohaldamine Monaco
Viirstiriigi territooriumil.

(3)  Lepingu lisa muudeti viimati iihiskomitee otsusega nr 1/2013 (°). Liit on pérast nimetatud otsuse vastuvdtmist
votnud vastu mitmeid digusakte, mis kuuluvad lepingu kohaldamisalasse, ja moned lepingu lisas loetletud digusaktid
on kehtetuks tunnistatud. Uhiskomiteel on kavas votta kirjaliku menetluse teel vastu otsus, millega muudetakse
lepingu lisa, et lisada sellesse uued digusaktid, mis kuuluvad lepingu kohaldamisalasse, ja jitta vilja kehtetuks
tunnistatud digusaktid (edaspidi ,ithiskomitee otsus®).

4 Uhiskomitee otsusega luuakse vastuvdtmise korral liidule diguslikke tagajirgi.

(5)  Seetdttu on asjakohane médrata kindlaks iithiskomitees vdetav seisukoht seoses lepingu lisa muudatustega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Seisukoht, mis vdetakse liidu nimel Euroopa Uhenduse ja Monaco Viirstiriigi vahel sdlmitud teatavate ithenduse digusaktide
kohaldamist Monaco Viirstiriigi territooriumil késitleva lepingu artikli 3 1ikega 1 moodustatud iihiskomitees, pdhineb
kéesolevale otsusele lisatud iihiskomitee otsuse (edaspidi ,ithiskomitee otsus®) eelndul.

() ELTL 332, 19.12.2003, lk 41, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2003/885/oj.

(  ELTL 332, 19.12.2003, lk 42, ELL http://data.europa.cu/elifagree_internation/2003/885/oj.

() Euroopa Uhenduse ja Monaco Viirstiriigi vahelise teatavate ithenduse digusaktide kohaldamist Monaco Viirstiriigi territooriumil
kisitleva lepinguga loodud ELi-Monaco tthiskomitee 12. juuli 2013. aasta otsus nr 1/2013, millega muudetakse kdnealuse lepingu
lisa (ELT L 279, 19.10.2013, lk 73, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/o0j).
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Artikkel 2

Lisatud thiskomitee otsuse eelndus esitatud seisukoha viiksemates tehnilistes muudatustes voib kokku leppida ilma

nodukogu tdiendava otsuseta.

Artikkel 3

Uhiskomitee otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kéesolev otsus joustub selle vastuvdtmise paeval.

Luxembourg, 25. juuni 2026

Naukogu nimel
eesistuja

M. PANAYIOTOU

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

EELNOU

EUROOPA UHENDUSE JA MONACO VURSTIRIIGI VAHELISE TEATAVATE UHENDUSE OIGUSAKTIDE
KOHALDAMIST MONACO VURSTIRIIGI TERRITOORIUMIL KASITLEVA LEPINGUGA MOODUSTATUD
ELi-MONACO UHISKOMITEE OTSUS nr ...[...,

ceey

millega muudetakse kdnealuse lepingu lisa

UHISKOMITEE,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse ja Monaco Viirstiriigi vahelist teatavate iithenduse digusaktide kohaldamist Monaco
Viirstiriigi territooriumil késitlevat lepingut (') (edaspidi ,leping"), eriti selle artikli 1 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Lepingu lisa muudeti viimati lepinguga moodustatud ELi-Monaco ithiskomitee (edaspidi ,iihiskomitee®) otsusega
nr 1/2013 (3). Liit on pdrast nimetatud otsuse vastuvdtmist reforminud tervisetooteid kasitlevaid liidu &igusakte,
eelkdige vaadanud pohjalikult 1abi meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevad normid, et
luua tugev Gigusraamistik, mis tagab korgetasemelise ohutuse ja tervisekaitse.

(2)  Seepdrast on vaja ithiskomitee otsust (edaspidi ,ithiskomitee otsus®), et lepingu lisa muuta ja lisada sellesse uued liidu
oigusaktid, mis késitlevad tervisetooteid, sealhulgas meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid.

(3) Uhiskomitee otsuses tuleks késitleda ka teatavaid raskusi, mis tekkisid Monaco Viirstiriigis asuvate laborite ja
tootmisrajatiste ithiskontrollide ldbiviimisel Monaco ja Prantsusmaa ametiasutuste poolt.

(4)  Uhiskomitee otsus ei tohiks laiendada lepingu kohaldamisala ega luua tiiendavaid digusi lisaks lepingust tulenevatele
Oigustele.

(5)  Tuletatakse meelde, et lepingu artikli 1 16ike 2 kohaselt kohaldatakse Monaco Viirstiriigi territooriumil Euroopa
Komisjoni digusakte, mis on vastu vdetud lepingu lisas loetletud digusaktide kohaldamiseks, ilma et selleks oleks vaja
ithiskomitee otsust,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Lepingu lisas esitatud tekst asendatakse kiesoleva otsuse lisas esitatud tekstiga.

Artikkel 2

Kéesolev otsus joustub selle vastuvdtmise paeval.

Uhiskomitee nimel
esimees
... delegatsiooni juht

sekretdrid

() ELT L 332, 19.12.2003, lk 42, ELL http://data.europa.cu/elifagree_internation/2003/885/oj.
(»  ELTL 279, 19.10.2013, lk 73, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513 oj.
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LISA

JLISA

I. RAVIMID

OSUTATUD OIGUSAKTID

1.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate thenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. juuni 2023. aasta méddrusega (EL) 20231182, milles kisitletakse erinorme
seoses Pohja-lirimaal turule lastavate inimtervishoius kasutatavate ravimitega ning millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU (ELT L 157, 20.6.2023, 1k 1);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. aprilli 2022. aasta direktiiviga (EL) 2022/642, millega muudetakse
direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU seoses eranditega teatavatest kohustustest teatavate inimtervishoius
kasutatavate ravimite puhul, mis on tehtud kittesaadavaks Uhendkuningriigis P&hja-lirimaa tarvis ning
Kiiprosel, lirimaal ja Maltal (ELT L 118, 20.4.2022, lk 4);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta mairusega (EL) 2019/1243, millega kohandatakse
Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklitele 290 ja 291 teatavaid igusakte, mis ndevad ette kontrolliga
regulatiivmenetluse kasutamise (ELT L 198, 25.7.2019, lk 241);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta maidrusega (EL) 2019/5, millega muudetakse
madrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet, mairust (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite kohta ning direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (ELT L 4, 7.1.2019, lk 24);

— Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta mdiidrusega (EL) 2017/745, milles Kkisitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, madrust (EU) nr 178/2002 ja médrust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT
L 117,5.5.2017, 1k 1);

— komisjoni 15. septembri 2017. aasta direktiiviga (EL) 2017/1572, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja
noéukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite hea tootmistava pdhimdtete ja suuniste
osas (ELT L 238, 16.9.2017, lk 44);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta direktiiviga 2012/26/EL, millega muudetakse seoses
ravimiohutuse jirelevalvega direktiivi 2001/83/EU (ELT L 299, 27.10.2012, 1k 1);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiviga 2011/62/EL, millega muudetakse direktiivi
2001/83[EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate thenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusega
viltida voltsitud ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse (ELT L 174, 1.7.2011, lk 74);

— Euroopa Parlamendi ja noukogu 15. detsembri 2010. aasta direktiiviga 2010/84/EL, millega muudetakse
ravimiohutuse jdrelevalve osas direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
thenduse eeskirjade kohta (ELT L 348, 31.12.2010, lk 74);

— komisjoni 14. septembri 2009. aasta direktiiviga 2009/120/EU, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
noéukogu direktiivi 2001/83EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate thenduse eeskirjade kohta)
seoses uudsete ravimitega (ELT L 242, 15.9.2009, lk 3);
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— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiiviga 2009/53EU, millega muudetakse direktiivi

2001/82/EU ja direktiivi 2001/83/EU seoses ravimite miiiigilubade tingimuste muutmisega (ELT L 168,
30.6.2009, lk 33);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mirtsi 2008. aasta direktiiviga 2008/29/EU, millega muudetakse direktiivi
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kaisitlevate tthenduse eeskirjade kohta seoses komisjoni
rakendusvolitustega (ELT L 81, 20.3.2008, 1k 51);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta méarusega (EU) nr 13942007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja mairuse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, lk 121);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta miirusega (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite ning mairuse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja
maédruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, lk 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiviga 2004/27[EU, millega muudetakse direktiivi
2001/83/EU iihenduse eeskirjade kohta seoses inimtervishoius kasutatavate ravimitega (ELT L 136, 30.4.2004,
lk 34);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiviga 2004/24/EU, millega muudetakse
traditsioonilisi taimseid ravimeid kasitlevat direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite
tthenduse eeskirja kohta (ELT L 136, 30.4.2004, lk 85);

komisjoni 25. juuni 2003. aasta direktiiviga 2003/63/EU, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/83EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate tthenduse eeskirjade kohta (ELT L 159,
27.6.2003, 1k 46);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiviga 2002/98/EU, millega kehtestatakse
inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, toGtlemise, sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU (ELT L 33, 8.2.2003, 1k 30).

2. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta madrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet
(ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta mairusega (EL) 2019/5, millega muudetakse

midrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet, mairust (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite kohta ning direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
tthenduse eeskirjade kohta (ELT L 4, 7.1.2019, lk 24);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. novembri 2018. aasta médrusega (EL) 2018/1718, millega muudetakse

midrust (EU) nr 726/2004 Euroopa Ravimiameti asukoha osas (ELT L 291, 16.11.2018, lk 3);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta méddrusega (EL) nr 10272012, millega muudetakse

seoses ravimiohutuse jirelevalvega madrust (EU) nr 726/2004 (ELT L 316, 14.11.2012, Ik 38);
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— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2010. aasta maarusega (EL) nr 1235/2010, millega muudetakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jirelevalve osas mairust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
tthenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
Ravimiamet, ning maarust (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite kohta (ELT L 348, 31.12.2010, k 1);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méérusega (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse ithenduse
menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 726/2004 (ELT L 152,
16.6.2009, Ik 11);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mirtsi 2009. aasta mairusega (EU) nr 219/2009, millega kohandatakse
teatavaid asutamislepingu artiklis 251 sdtestatud menetluse kohaseid digusakte otsusega 1999/468/EU
kontrolliga regulatiivmenetluse osas — Kontrolliga regulatiivmenetlusega kohandamine — 2. osa (ELT L 87,
31.3.2009, 1k 109);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta méarusega (EU) nr 13942007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja mairuse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, lk 121);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta méirusega (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite ning maaruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83[EU ja
maédruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, lk 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta maarus (EL) 2019/6, mis késitleb veterinaarravimeid
ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, lk 43).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2022. aasta médrus (EL) 2022/839, millega kehtestatakse iileminekusitted
direktiivi 2001/82/EU vdi mdaruse (EU) nr 726/2004 kohaselt miiiigiloa saanud vdi registreeritud veterinaarra-
vimite pakendite ja margistuse kohta (ELT L 148, 31.5.2022, lk 6).

Komisjoni 22. detsembri 2009. aasta méédrus (EL) nr 37/2010, mis kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende
liigitust loomsetes toiduainetes sisalduvate jidkide piirnormide jargi (ELT L 15, 20.1.2010, lk 1), nagu seda on
muudetud:

— komisjoni 13. aprilli 2011. aasta médarusega (EL) nr 363/2011 (ELT L 100, 14.4.2011, lk 28);

— komisjoni 13. aprilli 2011. aasta méédrusega (EL) nr 362/2011 (ELT L 100, 14.4.2011, lk 26);

— komisjoni 12. oktoobri 2010. aasta maarusega (EL) nr 914/2010 (ELT L 269, 13.10.2010, Ik 5);

— komisjoni 8. oktoobri 2010. aasta mddrusega (EL) nr 890/2010 (ELT L 266, 9.10.2010, 1k 1);

— komisjoni 25. augusti 2010. aasta médrusega (EL) nr 761/2010 (ELT L 224, 26.8.2010, Ik 1);

— komisjoni 24. augusti 2010. aasta madrusega (EL) nr 759/2010 (ELT L 223, 25.8.2010, lk 39);

— komisjoni 24. augusti 2010. aasta médrusega (EL) nr 758/2010 (ELT L 223, 25.8.2010, 1k 37).
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10.

11.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. veebruari 2024. aasta madrus (EL) 2024/568, milles kisitletakse Euroopa
Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusi
(EL) 2017745 ja (EL) 2022/123 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrus (EL)
nr 658/2014 ning ndukogu méirus (EU) nr 297/95 (ELT L, 2024/568, 14.2.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/
reg/2024/5680j).

Komisjoni 24. novembri 2008. aasta madrus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius ja veterinaarias
kasutatavate ravimite miiiigilubade tingimuste muudatuste labivaatamist (ELT L 334, 12.12.2008, lk 7), nagu seda
on muudetud:

— komisjoni 3. augusti 2012. aasta méérusega (EL) nr 712/2012, millega muudetakse madrust (EU)
nr 1234/2008, mis kasitleb inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite miiiigilubade tingimuste
muudatuste ldbivaatamist (ELT L 209, 4.8.2012, 1k 4).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méérus (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse
kohta (ELT L 152, 16.6.2009, lk 1), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 2019. aasta maarusega (EL) 2019/933, millega muudetakse maarust
(EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta (ELT L 153, 11.6.2019, lk 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta direktiiv 2009/35/EU ravimites lubatud vérvainete kohta
(ELT L 109, 30.4.2009, Ik 10).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta maérus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja maaruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, lk 121), nagu seda
on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta mairusega (EL) 2019/1243, millega kohandatakse
Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklitele 290 ja 291 teatavaid digusakte, mis ndevad ette kontrolliga
regulatiivmenetluse kasutamise (ELT L 198, 25.7.2019, lk 241);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2010. aasta mdarusega (EL) nr 1235/2010, millega muudetakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jirelevalve osas mairust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
Ravimiamet, ning mairust (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite kohta (ELT L 348, 31.12.2010, 1k 1).

Komisjoni 14. juuni 2007. aasta méirus (EU) nr 658/2007, mis kisitleb rahatrahve teatavate kohustuste rikkumise
eest seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéiruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miitigilubadega (ELT L 155,
15.6.2007, lk 10), nagu seda on muudetud:

— komisjoni 8. juuni 2012. aasta madrusega (EL) nr 488/2012, millega muudetakse komisjoni méérust (EU)
nr 6582007, mis kasitleb rahatrahve teatavate kohustuste rikkumise eest seoses Euroopa Parlamendi ja
néukogu madruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miitigilubadega (ELT L 150, 9.6.2012, lk 638).
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta méérus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate
ravimite ning mdiruse (EMU) nr 176892, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja maddruse (EU)
nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, lk 1), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja noukogu 11. detsembri 2018. aasta mairusega (EL) 2019/5, millega muudetakse
madrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jirelevalve kohta ning millega asutatakse FEuroopa ravimiamet, mairust (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite kohta ning direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (ELT L 4, 7.1.2019, lk 24);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta madrusega (EU) nr 469/2009 (ELT L 152, 16.6.2009, Ik 1);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta madrusega (EU) nr 1902/2006 (ELT L 378,
27.12.2006, lk 20).

Komisjoni 29. mirtsi 2006. aasta mddrus (EU) nr 507/2006 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 726/2004 reguleerimisalasse kuuluvate inimtervishoius kasutatavate ravimite tingimustega miitigiloa kohta (ELT
L 92, 30.3.2006, Ik 6).

Komisjoni 15. detsembri 2005. aasta madrus (EU) nr 2049/2005, millega sitestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi
ja ndukogu mddrusele (EU) nr 726/2004 mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate poolt Euroopa
ravimiametile 16ivu maksmise ja Euroopa Ravimiametilt haldusabi saamise eeskirjad (ELT L 329, 16.12.2005, lk 4).

Komisjoni 8. aprilli 2005. aasta direktiiv 2005/28/EU, millega kehtestatakse inimtervishoius kasutatavate uuritavate
ravimite hea kliinilise tava péhimétted ja suunised ning nduded nimetatud ravimite tootmis- ja impordilubadele
(ELT L 91, 9.4.2005, 1k 13).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. veebruari 2004. aasta direktiiv 2004/10/EU, mis kasitleb keemiliste ainetega
katsete tegemisel heade laboritavade pdhimotete rakendamist ja nende rakendamise tdendamist puudutavate
digusnormide iihtlustamist (ELT L 50, 20.2.2004, k 44), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mértsi 2009. aasta mairusega (EU) nr 219/2009 (ELT L 87, 31.3.2009,
1k 109).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. veebruari 2004. aasta direktiiv 2004/9/EU heade laboritavade inspekteerimise
ja kontrollimise kohta (ELT L 50, 20.2.2004, lk 28), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta médrusega (EL) 2019/1243, millega kohandatakse
Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklitele 290 ja 291 teatavaid oigusakte, mis ndevad ette kontrolliga
regulatiivmenetluse kasutamise (ELT L 198, 25.7.2019, lk 241);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mértsi 2009. aasta mairusega (EU) nr 219/2009 (ELT L 87, 31.3.2009,
lk 109).

Komisjoni 15. septembri 2017. aasta direktiiv (EL) 2017/1572, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite hea tootmistava pdhimdtete ja suuniste osas
(ELT L 238, 16.9.2017, Ik 44).

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



ELT L, 3.7.2026

ET

19.

20.

21.

22.

23,

24.

Noukogu 26. mai 2003. aasta madrus (EU) nr 953/2003 teatavate votmetihtsusega ravimite Euroopa Liidu turule
kaubandusliku levitamise véltimise kohta (ELT L 135, 3.6.2003, lk 5), nagu seda on muudetud:

— komisjoni 28. oktoobri 2004. aasta miirusega (EU) nr 1876/2004 (ELT L 326, 29.10.2004, Ik 22);

— komisjoni 11. oktoobri 2005. aasta madrusega (EU) nr 1662/2005 (ELT L 267, 12.10.2005, Ik 19).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta méérus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite
kohta (EUT L 18, 22.1.2000, lk 1), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta médrusega (EL) 2019/1243, millega kohandatakse
Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklitele 290 ja 291 teatavaid oigusakte, mis ndevad ette kontrolliga
regulatiivmenetluse kasutamise (ELT L 198, 25.7.2019, k 241);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta méérusega (EU) nr 596/2009, millega kohandatakse
teatavaid asutamislepingu artiklis 251 sitestatud menetluse kohaseid digusakte ndukogu otsusega 1999/468/EU
kontrolliga regulatiivmenetluse osas — Kohandamine kontrolliga regulatiivmenetlusega — neljas osa (ELT L 188,
18.7.2009, 1k 14).

Komisjoni 23. juuli 1991. aasta direktiiv 91/412/EMU, millega kehtestatakse veterinaarravimite hea tootmistava
pohimdtted ja suunised (EUT L 228, 17.8.1991, Ik 70).

Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite
hinnakujundust reguleerivate meetmete ldbipaistvust ja nende hdlmamist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega
(EUT L 40, 11.2.1989, Ik 8).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide digus- ja haldusnormide
tthtlustamise kohta, mis kasitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes
uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, lk 34), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta madrusega (EU) nr 1901/2006 (ELT L 378,
27.12.2006, Ik 1);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta méérusega (EU) nr 596/2009 (ELT L 188, 18.7.2009,
lk 14).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja
verekomponentide kogumise, uurimise, tootlemise, sailitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning
muudetakse direktiivi 2001/83/EU (ELT L 33, 8.2.2003, lk 30) (iiksnes ravimite ldhtematerjalina kasutatava vere ja
verekomponentide kogumise ja uurimise osas), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta méirusega (EU) nr 596/2009, millega kohandatakse
teatavaid asutamislepingu artiklis 251 sitestatud menetluse kohaseid digusakte ndukogu otsusega 1999/468/EU
kontrolliga regulatiivmenetluse osas — Kohandamine kontrolliga regulatiivmenetlusega — neljas osa (ELT L 188,
18.7.2009, Ik 14).
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25. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise,
hankimise, uurimise, tootlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise
kohta (ELT L 102, 7.4.2004, Ik 48) (itksnes Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1394/2007 kohaste
uudsete ravimite lihtematerjalina kasutatavate kudede ja rakkude hankimise, annetamise, kodeerimise ja uurimise
ning annetatud kudede ja rakkude kodeerimise ja pakendamise osas), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta méérusega (EU) nr 596/2009, millega kohandatakse
teatavaid asutamislepingu artiklis 251 sitestatud menetluse kohaseid digusakte ndukogu otsusega 1999/468/EU
kontrolliga regulatiivmenetluse osas — Kohandamine kontrolliga regulatiivmenetlusega — neljas osa (ELT L 188,
18.7.2009, lk 14).

26. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta médrus (EL) 2024/1938, milles kisitletakse inimkasutuseks
ettendhtud inimpdritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusstandardeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2002/98/EU ja direktiiv 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELL: http://data.europa.eulelijreg/2024/1938/
0j) (ainult seoses inimpdritolu materjali doonorite registrisse kandmise, inimparitolu materjali doonori terviseloo
labivaatamise ja arstliku libivaatuse, niisuguse inimpiritolu materjali doonori voi isiku testimisega, kellelt
inimpéritolu materjali kogutakse autoloogseks kasutuseks vdi partnerannetuseks, ja seoses kogumisega, kui
inimpdritolu materjali kogutakse madrusega (EL) 2017/745 reguleeritud meditsiiniseadmete, direktiiviga
2001/83/EU reguleeritud ravimite, mairusega (EU) nr 1394/2007 reguleeritud uudsete ravimite voi mairusega
(EL) nr 536/2014 reguleeritud uuritavate ravimite tootmiseks, ning seoses ladustamise, véljastamise, impordi ja
ekspordiga, kui inimpéritolu materjaliga seotud toimingud tehakse kuni selle viljastamiseni (kaasa arvatud) tootjale,
kelle suhtes kohaldatakse muid liidu digusakte).

27. Komisjoni 23. mai 2017. aasta mdirus (EL) 2017/880, milles sitestatakse kooskélas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mdirusega (EU) nr 470/2009 eeskirjad teatavas toiduaines esineva farmakoloogilise toimeaine suhtes
kehtestatud jaakide piirnormi kasutamise kohta sama liigi loomadelt saadud mone muu toiduaine puhul ning ithe
vOi mitme liigi jaoks kehtestatud farmakoloogilise toimeaine jdikide piirnormi kasutamise kohta muude liikide
puhul (ELT L 135, 24.5.2017, Ik 1).

28. Komisjoni 29. mai 2018. aasta maarus (EL) 2018/782, millega kehtestatakse méiruses (EU) nr 470/2009 osutatud
riskihindamise ja riskijuhtimisalaste soovituste metodoloogilised pohimétted (ELT L 132, 30.5.2018, lk 5), nagu
seda on muudetud:

— komisjoni 3. juuni 2025. aasta maarusega (EL) 2025/1101, millega muudetakse méaarust (EL) 2018/782 seoses
Euroopa Ravimiameti tehtava jadkide piirnormi kisitleva hindamisega selliste bioloogiliste ainete puhul, mis ei
ole kemikaalilaadsed (ELT L, 2025/1101, 4.6.2025, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/1101/0j).

29. Komisjoni 7. novembri 2019. aasta mdarus (EL) 2019/1871, milles kasitletakse loomses toidus esinevate
lubamatute farmakoloogiliste toimeainete suhtes kohaldatavaid meetmete votmist voimaldavaid kontrollvaartusi ja
millega tunnistatakse kehtetuks otsus 2005/34/EU (ELT L 289, 8.11.2019, lk 41), nagu seda on muudetud:

— komisjoni 12. novembri 2024. aasta maarusega (EL) 2024/2858, millega muudetakse maarust (EL) 2019/1871
kollageenis sisalduvate nitrofuraanide ja nende metaboliitide suhtes meetmete vOtmist vdimaldavate
kontrollvdartuste kohaldamise osas (ELT L, 20242858, 13.11.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/
2858/0j);

— komisjoni 23. veebruari 2023. aasta médrusega (EL) 2023/411, millega muudetakse maarust (EL) 2019/1871
nitrofuraanide ja nende metaboliitide suhtes meetmete votmist voimaldavate kontrollvéirtuste kohaldamise
osas (ELT L 59, 24.2.2023, Ik 8).
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Komisjoni 10. mértsi 1995. aasta médérus (EU) nr 540/95, milles sitestatakse teatamise kord ootamatute, kuid mitte
raskete korvaltoimete ilmnemist tthenduses voi kolmandas riigis nende inimtervishoius vdi veterinaarias
kasutatavate ravimite puhul, millele on antud luba vastavalt ndukogu miiruse (EMU) nr 2309/93 sitetele (EUT
L 55, 11.3.1995, Ik 5).

Komisjoni 7. novembri 1996. aasta méirus (EU) nr 2141/96, mis kisitleb ndukogu maaruse (EMU) nr 2309/93
reguleerimisalasse jddva ravimi miiiigiloa tileandmise taotluse labivaatamist (EUT L 286, 8.11.1996, 1k 6).

Komisjoni 27. aprilli 2000. aasta méirus (EU) nr 847/2000, millega kehtestatakse ravimi harva kasutatavaks
ravimiks nimetamise kriteeriumi rakendussitted ja moistete ,sarnane ravim“ ning ,kliiniline paremus* méaratlused
(EUT L 103, 28.4.2000, 1k 5), nagu seda on muudetud:

— komisjoni 29. mai 2018. aasta méérusega (EL) 2018/781, millega muudetakse madrust (EU) nr 847/2000
seoses mdiste ,sarnane ravim“ maaratlusega (ELT L 132, 30.5.2018, lk 1).

Komisjoni 13. detsembri 2006. aasta mdirus (EU) nr 1950/2006, millega kehtestatakse vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2001/82/EU (veterinaarravimeid kasitlevate ithenduse eeskirjade kohta)
hobuslaste raviks oluliste ainete nimekiri (ELT L 367, 22.12.2006, lk 33), nagu seda on muudetud:

— komisjoni 12. veebruari 2013. aasta mdirusega (EL) nr 122/2013, millega muudetakse midrust (EU)
nr 1950/2006, millega kehtestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2001/82/EU
(veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta) hobuslaste raviks oluliste ainete nimekiri (ELT L 42,
13.2.2013, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. veebruari 2004. aasta médédrus (EU) nr 273/2004 narkootikumide ldhteainete
kohta (ELT L 47, 18.2.2004, lk 1), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. novembri 2013. aasta maarusega (EL) nr 12582013, millega muudetakse
madrust (EU) nr 273/2004 narkootikumide ldhteainete kohta (ELT L 330, 10.12.2013, lk 21);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mirtsi 2009. aasta méirusega (EU) nr 219/2009, millega kohandatakse
teatavaid asutamislepingu artiklis 251 sdtestatud menetluse kohaseid igusakte otsusega 1999/468/EU
kontrolliga regulatiivmenetluse osas — Kontrolliga regulatiivmenetlusega kohandamine — 2. osa (ELT L 87,
31.3.2009, lk 109).

Komisjoni 21. novembri 2008. aasta otsus 2008/911/EU, millega kehtestatakse traditsioonilistes taimsetes
ravimites kasutatavate taimsete ainete, valmististe ja nende segude loetelu (ELT L 328, 6.12.2008, lk 42), nagu seda
on muudetud:

— komisjoni 25. mirtsi 2010. aasta otsusega 2010/180/EL, millega muudetakse otsust 2008/911/EU, millega
kehtestatakse traditsioonilistes taimsetes ravimites kasutatavate taimsete ainete, valmististe ja nende segude
loetelu (ELT L 80, 26.3.2010, lk 52);

— komisjoni 9. detsembri 2009. aasta otsusega 2010/30/EL, millega muudetakse traditsioonilistes taimsetes
ravimites kasutatavate taimsete ainete, valmististe ja nende segude loetelu (ELT L 12, 19.1.2010, lk 14);

— komisjoni 28. juuli 2009. aasta otsusega 2010/28/EU, millega muudetakse traditsioonilistes taimsetes ravimites
kasutatavate taimsete ainete, valmististe ja nende segude loetelu (ELT L 11, 16.1.2010, 1k 12).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. juuli 2020. aasta maarus (EL) 2020/1043, mis kasitleb kliiniliste uuringute
tegemist geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi neist koosnevate inimravimitega, mis on ette nihtud
koroonaviirushaiguse (COVID-19) raviks vdi ennetamiseks, ning nende ravimite tarnimist (ELT L 231, 17.7.2020,
lk 12).
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37. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63/EL teaduslikel eesmirkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 276, 20.10.2010, lk 33), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2019. aasta mairusega (EL) 2019/1010, mis kasitleb keskkonnaga
seotud digusaktide alaste aruandluskohustuste iihtlustamist ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madiruseid (EU) nr 166/2006 ja (EL) nr 995/2010, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive
2002/49/EU, 2004/35/EU, 2007/2/EU, 2009/147/EU ja 2010/63EL, ndukogu mairusi (EU) nr 338/97 ja (EU)
nr 21732005 ning ndukogu direktiivi 86/278/EMU (ELT L 170, 25.6.2019, Ik 115).

38. Komisjoni 8. aprilli 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/566, millega rakendatakse direktiivi 2004/23/EU seoses
imporditud kudede ja rakkude kvaliteedi- ja ohutusstandardite samavaarsuse kontrollimise menetlustega (ELT L 93,
9.4.2015, Ik 56).

39. Komisjoni 3. augusti 2010. aasta otsus 2010/453/EL, millega kehtestatakse suunised inspekteerimiste ja
kontrollimeetmete tingimuste ning ametiisikute valjadppe ja kvalifikatsiooni kohta inimkudede ja -rakkude
valdkonnas, nagu on ette ndhtud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2004/23/EU (ELT L 213, 13.8.2010,
lk 48).

40. Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. aprilli 2014. aasta mddrus (EL) nr 536/2014, milles kisitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU
(ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. aprilli 2022. aasta maarusega (EL) 2022/641, millega muudetakse maarust
(EL) nr 536/2014 seoses eranditega teatavatest kohustustest uuritavate ravimite puhul, mis on tehtud
kittesaadavaks Uhendkuningriigis PShja-lirimaa tarvis ning Kiiprosel, lirimaal ja Maltal (ELT L 118, 20.4.2022,
Ik 1).

II. KOSMEETIKATOOTED

OSUTATUD OIGUSAKTID

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta méirus (EU) nr 12232009 kosmeetikatoodete kohta
(ELT L 342, 22.12.2009, Ik 59), nagu seda on muudetud:

— komisjoni 27. aprilli 2026. aasta méirusega (EL) 2026/909, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrust (EU) nr 1223/2009 seoses bensiiiilsalitsiilaadi, trifeniiiilfosfaadi, ammooniumhdbetsinkalumiiniumsi-
likaadi, alumiiniumi, vees lahustuvate tsinksoolade, atsetiiiilitud vetiveeriadli, tsitraali, virvainete HC Blue No. 18,
HC Red No. 18 ja HC Yellow No. 16, hiidroksiipropiiiil-p-feniileendiamiini ja selle divesinikkloriidsoola ning
dietiiilaminohiidrokstibensoiiiilheksiiiilbensoaadi  kasutamisega kosmeetikatoodetes (ELT L, 2026/909,
28.4.2026, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2026/909/0j);

— komisjoni 12. jaanuari 2026. aasta mddrusega (EL) 2026/78, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médrust (EU) nr 1223/2009 seoses teatavate kantserogeenseks, mutageenseks ja/véi reproduktiivtoksi-
liseks aineks klassifitseeritud ainete kasutamisega kosmeetikatoodetes (ELT L, 2026/78, 13.1.2026, ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg/2026/7 8/0j);
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komisjoni 12. mai 2025. aasta maarusega (EL) 2025/877, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mddrust (EU) nr 1223/2009 seoses teatavate kantserogeenseks, mutageenseks ja/vdi reproduktiivtoksiliseks
aineks klassifitseeritud ainete kasutamisega kosmeetikatoodetes (ELT L, 2025/877, 13.5.2025, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2025/877|oj);

komisjoni 3. aprilli 2024. aasta mdarusega (EL) 2024/996, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu
madrust (EU) nr 1223/2009 seoses A-vitamiini, alfa-arbutiini ja arbutiini ning selliste teatavate ainete
kasutamisega kosmeetikatoodetes, mis vdivad pohjustada endokriinseid haireid (ELT L, 2024/996, 4.4.2024,
ELL http://data.europa.eufeli/reg/2024/996/oj);

komisjoni 14. martsi 2024. aasta maarusega (EL) 2024/858,millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mddrust (EU) nr 12232009 nanomaterjalide stiireeni/akriilaatide kopoliimeeri, naatriumstiireeni/akriilaatide
kopoliimeeri, vase, kolloidvase, hiidrokstiapatiidi, kulla, kolloidkulla, kuldtioetiiiilaminohiialuroonhappe,
atsetiiiilheptapeptiid-9-kolloidkulla, plaatina, kolloidplaatina, atsetiiiiltetrapeptiid-17-kolloidplaatina ja kolloid-
hobeda kosmeetikatoodetes kasutamise osas (ELT L, 2024/858, 15.3.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/
2024/858/0j);

komisjoni 26. juuli 2023. aasta méédrusega (EL) 2023/1545, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EU) nr 1223/2009 scoses allergeensete [8hnaainete margistamisega kosmeetikatoodetes (ELT L 188,
27.7.2023, Ik 1);

komisjoni 19. juuli 2023. aasta mddrusega (EL) 2023/1490, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médrust (EU) nr 12232009 seoses teatavate kantserogeenseks, mutageenseks ja/voi reproduktiivtoksiliseks
aineks klassifitseeritud ainete kasutamisega kosmeetikatoodetes (ELT L 183, 20.7.2023, 1k 7);

komisjoni 10. novembri 2022. aasta mairusega (EL) 2022/2195, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médrust (EU) nr 1223/2009 seoses ainete Butylated Hydroxytoluene, Acid Yellow 3, Homosalate ja
HAA299 kasutamisega kosmeetikatoodetes ning parandatakse konealust mairust seoses aine Resorcinol
kasutamisega kosmeetikatoodetes (ELT L 292, 11.11.2022, lk 32);

komisjoni 15. septembri 2022. aasta madrusega (EL) 2022/1531, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médrust (EU) nr 1223/2009 seoses teatavate kantserogeenseks, mutageenseks ja/vai reproduktiivtoksi-
liseks aineks klassifitseeritud ainete kasutamisega kosmeetikatoodetes ning parandatakse kdnealust méddrust (ELT
L 240, 16.9.2022, Ik 3);

komisjoni 8. juuli 2022. aasta mdérusega (EL) 2022/1181, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) V lisa preambulit (ELT L 184, 11.7.2022, lk 3);

komisjoni 7. juuli 2022. aasta maarusega (EL) 2022/1176, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédrust (EU) nr 1223/2009 seoses teatavate UV-filtrite kasutamisega kosmeetikatoodetes (ELT L 183, 8.7.2022,
Ik 51);

komisjoni 31. jaanuari 2022. aasta mairusega (EL) 2022/135, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
néukogu madrust (EU) nr 1223/2009 seoses aine Methyl-N-methylanthranilate kasutamisega kosmeetikatoodetes
(ELT L 22, 1.2.2022, Ik 2);
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— komisjoni 29. oktoobri 2021. aasta maarusega (EL) 2021/1902, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
néukogu méidruse (EU) nr 12232009 II, IIT ja V lisa seoses teatavate kantserogeenseks, mutageenseks ja/voi
reproduktiivtoksiliseks aineks klassifitseeritud ainete kasutamisega kosmeetikatoodetes (ELT L 387, 3.11.2021,
Ik 120);

— komisjoni 5. juuli 2021. aasta médédrusega (EL) 2021/1099, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II ja III lisa (ELT L 238, 6.7.2021, lk 29);

— komisjoni 26. mai 2021. aasta médrusega (EL) 2021/850, millega muudetakse ja parandatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II lisa ning muudetakse III, IV ja
VI lisa (ELT L 188, 28.5.2021, Ik 44);

— komisjoni 12. novembri 2020. aasta maarusega (EL) 2020/1684, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mairuse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) VI lisa (ELT L 379, 13.11.2020, 1k 42);

— komisjoni 12. novembri 2020. aasta maarusega (EL) 2020/1683, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II ja III lisa (ELT L 379, 13.11.2020, lk 34);

— komisjoni 12. novembri 2020. aasta maarusega (EL) 2020/1682, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) III lisa (ELT L 379, 13.11.2020, lk 31);

— komisjoni 27. novembri 2019 mairusega (EL) 2019/1966, millega muudetakse ja parandatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 12232009 (kosmeetikatoodete kohta) II, III ja V lisa (ELT L 307,
28.11.2019, 1k 15);

— komisjoni 6. novembri 2019. aasta maarusega (EL) 2019/1858, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
noukogu médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) V lisa (ELT L 286, 7.11.2019, Ik 7);

— komisjoni 6. novembri 2019. aasta maarusega (EL) 20191857, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) VI lisa (ELT L 286, 7.11.2019, lk 3);

— komisjoni 22. mai 2019. aasta méarusega (EL) 2019/831, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II, Il ja V lisa (ELT L 137, 23.5.2019, Ik 29);

— komisjoni 30. aprilli 2019. aasta maarusega (EL) 2019/698, millega muudetakse kosmeetikatooteid késitleva
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 1223/2009 III ja V lisa (ELT L 119, 7.5.2019, Ik 66);

— komisjoni 30. aprilli 2019. aasta méérusega (EL) 2019/681, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II lisa (ELT L 115, 2.5.2019, Ik 5);

— komisjoni 30. aprilli 2019. aasta maarusega (EL) 2019/680, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) VI lisa (ELT L 115, 2.5.2019, 1k 3);

— komisjoni 26. novembri 2018. aasta maarusega (EL) 2018/1847, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) V lisa (ELT L 300, 27.11.2018, lk 1);

— komisjoni 9. juuli 2018. aasta médrusega (EL) 2018/978, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II ja III lisa (ELT L 176, 12.7.2018, lk 3);
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komisjoni 20. juuni 2018. aasta médrusega (EL) 2018/885, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) VI lisa (ELT L 158, 21.6.2018, lk 1);

komisjoni 4. detsembri 2017. aasta mdirusega (EL) 2017/2228, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) III lisa (ELT L 319, 5.12.2017, 1k 2);

komisjoni 3. augusti 2017. aasta madrusega (EL) 2017/1413, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
néukogu médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) IV lisa (ELT L 203, 4.8.2017, lk 1);

komisjoni 2. augusti 2017. aasta mairusega (EL) 2017/1410, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
néukogu médruse (EU) nr 12232009 (kosmeetikatoodete kohta) II ja III lisa (ELT L 202, 3.8.2017, 1k 1);

komisjoni 6. juuli 2017. aasta mdérusega (EL) 2017/1224, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) V lisa (ELT L 174, 7.7.2017, lk 16);

Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta médrusega (EL) 2017/745, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja mdaarust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017, Ik 1);

komisjoni 10. veebruari 2017. aasta madrusega (EL) 2017/238, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) VI lisa (ELT L 36, 11.2.2017, lk 37);

komisjoni 10. veebruari 2017. aasta madrusega (EL) 2017/237, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
néukogu madruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) III lisa (ELT L 36, 11.2.2017, Ik 12);

komisjoni 22. juuli 2016. aasta maarusega (EL) 2016/1198, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) V lisa (ELT L 198, 23.7.2016, 1k 10);

komisjoni 13. juuli 2016. aasta méédrusega (EL) 2016/1143, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) VI lisa (ELT L 189, 14.7.2016, lk 40);

komisjoni 11. juuli 2016. aasta maarusega (EL) 2016/1121, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) V lisa (ELT L 187, 12.7.2016, lk 4);

komisjoni 11. juuli 2016. aasta maarusega (EL) 2016/1120, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) IV lisa (ELT L 187, 12.7.2016, lk 1);

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

15/18



ET

ELT L, 3.7.2026

— komisjoni 21. aprilli 2016. aasta médérusega (EL) 2016622, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) III lisa (ELT L 106, 22.4.2016, k 7);

— komisjoni 21. aprilli 2016. aasta médérusega (EL) 2016/621, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) VI lisa (ELT L 106, 22.4.2016, lk 4);

— komisjoni 4. mértsi 2016. aasta maarusega (EL) 2016/314, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) III lisa (ELT L 60, 5.3.2016, lk 59);

— komisjoni 28. juuli 2015. aasta maarusega (EL) 2015/1298, millega muudetakse kosmeetikatooteid késitleva
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 12232009 I ja VI lisa (ELT L 199, 29.7.2015, 1k 22);

— komisjoni 20. juuli 2015. aasta médédrusega (EL) 2015/1190, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) III lisa (ELT L 193, 21.7.2015, Ik 115);

— komisjoni 18. septembri 2014. aasta méidrusega (EL) nr 1004/2014, millega muudetakse kosmeetikatooteid

kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéiruse (EU) nr 1223/2009 V lisa (ELT L 282, 26.9.2014, 1k 5);

— komisjoni 18. septembri 2014. aasta maarusega (EL) nr 1003/2014, millega muudetakse kosmeetikatooteid
kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu méidruse (EU) nr 1223/2009 V lisa (ELT L 282, 26.9.2014, 1k 1);

— komisjoni 8. augusti 2014. aasta maarusega (EL) nr 866/2014, millega muudetakse kosmeetikatooteid késitleva
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 1223/2009 II[, V ja VI lisa (ELT L 238, 9.8.2014, lk 3);

— komisjoni 9. aprilli 2014. aasta mdérusega (EL) nr 3582014, millega muudetakse kosmeetikatooteid kasitleva
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 1223/2009 Il ja V lisa (ELT L 107, 10.4.2014, lk 5);

— komisjoni 25. novembri 2013. aasta médrusega (EL) nr 1197/2013, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) III lisa (ELT L 315, 26.11.2013, lk 34);

— komisjoni 10. juuli 2013. aasta méddrusega (EL) nr 658/2013, millega muudetakse kosmeetikatooteid késitleva
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéiruse (EU) nr 1223/2009 II ja III lisa (ELT L 190, 11.7.2013, lk 38);

— komisjoni 24. mai 2013. aasta madrusega (EL) nr 483/2013, millega muudetakse kosmeetikatooteid kasitleva
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 12232009 III lisa (ELT L 139, 25.5.2013, lk 8);

— komisjoni 4. aprilli 2013. aasta mairusega (EL) nr 344/2013, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mairuse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II, III, V ja VI lisa (ELT L 114, 25.4.2013, Ik 1).
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. Esimene komisjoni 22. detsembri 1980. aasta direktiiv 80/1335/EMU kosmeetikatoodete koostise kontrolliks

vajalikke analiiiisimeetodeid kisitlevate litkmesriikide digusaktide ithtlustamise kohta (EUT L 383, 31.12.1980,
lk 27), nagu seda on muudetud:

— komisjoni 10. veebruari 1987. aasta direktiiviga 87/143/EMU (EUT L 57, 27.2.1987, lk 56).

. Teine komisjoni 14. mai 1982. aasta direktiiv 82/434/EMU kosmeetikatoodete koostise kontrolliks vajalikke

analiiiisimeetodeid ksitlevate likmesriikide digusaktide ithtlustamise kohta (EUT L 185, 30.6.1982, Ik 1), nagu seda
on muudetud:

— komisjoni 4. aprilli 1990. aasta direktiiviga 90/207/EMU (EUT L 108, 28.4.1990, lk 92).

4. Komisjoni 10. juuli 2013. aasta maidrus (EL) nr 655/2013, millega kehtestatakse tihtsed nduded kosmeetikatoodete
kohta esitatavate vididete pohjendamiseks (ELT L 190, 11.7.2013, 1k 31).
MEDITSIINISEADMED

OSUTATUD OIGUSAKTID

1.

Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kisitlevate
liikkmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta (EUT L 189, 20.7.1990, lk 17).

Noukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.7.1993, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1).

Komisjoni 7. mai 2002. aasta otsus 2002/364/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite iihise tehnilise
kirjelduse kohta (EUT L 131, 16.5.2002, lk 17), nagu seda on muudetud:

— komisjoni 20. detsembri 2011. aasta otsusega 2011/869/EL (ELT L 341, 22.12.2011, lk 63);

— komisjoni 27. novembri 2009. aasta otsusega 2009/886/EU (ELT L 318, 4.12.2009, Ik 25);

— komisjoni 3. veebruari 2009. aasta otsusega 2009/108/EU (ELT L 39, 10.2.2009, Ik 34).

Komisjoni 3. veebruari 2003. aasta direktiiv 2003/12/EU rinnaimplantaatide iimberliigitamise kohta meditsiini-
seadmeid kasitleva direktiivi 93/42/EMU raames (ELT L 28, 4.2.2003, lk 43).

Komisjoni 11. augusti 2005. aasta direktiiv 2005/50/EU puusa-, pdlve- ja dlaliigese proteeside iimberliigitamise
kohta meditsiiniseadmeid kisitleva ndukogu direktiivi 93/42/EMU raames (ELT L 210, 12.8.2005, lk 41).

Komisjoni 19. aprilli 2010 otsus 2010/227/EL Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga (Eudamed) kohta (ELT
L 102, 23.4.2010, lk 45).

Komisjoni 8. augusti 2012. aasta madrus (EL) nr 722/2012 ndukogu direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU
ettendhtud nduetele esitatavate erinduete kohta seoses aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete ja loomseid kudesid
kasutades valmistatud meditsiiniseadmetega (ELT L 212, 9.8.2012, lk 3).

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

17/18



ET ELT L, 3.7.2026

9. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mdirus (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiini-
seadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, madrust (EU) nr 178/2002 ja midrust (EU) nr 1223/2009
ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1),
nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta madrusega (EL) 20241860, millega muudetakse méarusi
(EL) 2017/745 ja (EL) 2017|746 seoses Eudamedi jirkjdrgulise kasutuselevdtuga, teavitamiskohustusega
tarnekatkestuse voi tarne Idpetamise korral ja teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevate
tileminekusitetega (ELT L, 2024/1860, 9.7.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1860/0j);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. veebruari 2024. aasta mairusega (EL) 2024/568, milles kasitletakse Euroopa
Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrusi
(EL) 2017/745 ja (EL) 2022/123 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirus (EL)
nr 658/2014 ning ndukogu mairus (EU) nr 297/95 (ELT L, 2024/568, 14.2.2024, ELL: http://data.curopa.eufeli/
reg/2024/568/0j);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mirtsi 2023. aasta madrusega (EL) 2023/607, millega muudetakse médarusi
(EL) 2017/745 ja (EL) 2017[746 teatavaid meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
kasitlevate iileminekusitete osas (ELT L 80, 20.3.2023, lk 24);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2020. aasta méirusega (EL) 2020/561, millega muudetakse
meditsiiniseadmeid kisitlevat maarust (EL) 2017745 selle teatavate sitete kohaldamise kuupdevade osas (ELT
L 130, 24.4.2020, Ik 18).

10. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méarus (EL) 2017746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117,
5.5.2017, Ik 176), nagu seda on muudetud:

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta mairusega (EL) 2024/1860, millega muudetakse médarusi
(EL) 2017(745 ja (EL) 2017|746 seoses Eudamedi jarkjargulise kasutuselevdtuga, teavitamiskohustusega
tarnekatkestuse voi tarne lopetamise korral ja teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevate
iileminekusitetega (ELT L, 2024/1860, 9.7.2024, ELL: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2024/1860/0j);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. martsi 2023. aasta maarusega (EL) 2023/607, millega muudetakse médrusi
(EL) 2017745 ja (EL) 2017746 teatavaid meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
kisitlevate iileminekusitete osas (ELT L 80, 20.3.2023, lk 24);

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta mddrusega (EL) 2022112, millega muudetakse
mddrust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate iileminekusitete osas ja
seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid kasitlevate tingimuste kohaldamise edasilitkkamisega (ELT L 19,
28.1.2022, Ik 3).

11. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta mdarus (EL) 2024/1689, millega nidhakse ette tehisintellekti
kasitlevad iihtlustatud &igusnormid ning muudetakse méiruseid (EU) nr 300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL)
nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 20181139 ja (EL) 2019/2144 ning direktiive 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja
(EL) 2020/1828 (tehisintellekti késitlev maarus), (ELT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/
2024/1689/0j).

12. Komisjoni 26. novembri 2025. aasta otsus (EL) 2025/2371, mis kasitleb teadaannet seoses Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis sisalduvate teatavate elektrooniliste siisteemide toimivusega ja toimimiskirjelduse
nduete tiitmisega, millele on osutatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EL) 2017/745 artikli 34 Ioikes 1
(ELT L, 2025/2371, 27.11.2025, ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2025/2371/0j).“
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