Az Eur6pai Unid HU
Hivatalos Lapja L sorozat
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A TANACS (EU) 2026/1535 HATAROZATA
(2026. junius 25.)

az Eurdpai Kozosség és a Monacéi Hercegség kozott egyes kozosségi jogi aktusok Monacoi Hercegség
teriiletén val6 alkalmazdsirdl sz616 megdllapodassal 1étrehozott vegyes bizottsigban az emlitett
megdllapodas mellékletének médositisaival kapcsolatban az Eurépai Unié dltal képviselendd
allaspontrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilonosen annak 207. cikke (4) bekezdésének elsd
albekezdésére, sszefiiggésben annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai K6zosség és a Monaco6i Hercegség kozott egyes kozosségi jogi aktusok Monacoi Hercegség teriiletén
val6 alkalmazdsdrél sz6l6 megéllapodds megkotésérdl sz6l6, 2003. november 17-i 2003/885/EK tandcsi hatdrozatra (') és
kiilonosen annak 3. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
mivel:

(1) Az Eurdpai Kozosség és a Monac6i Hercegség kozott egyes kozosségi jogi aktusok Monacdi Hercegség teriiletén val6
alkalmazdsarél sz6l6 megallapodast (%) (a tovdbbiakban: a megallapodds) a Kozosség a 2003/885EK hatarozat révén
megkototte.

2) A megillapodds 1. cikkének (1) bekezdése értelmében az annak 3. cikke (1) bekezdésével létrehozott vegyes
bizottsdg (a tovabbiakban: a vegyes bizottsig) médosithatja a megallapodds mellékletét annak biztositasa érdekében,
hogy a megallapodds hatdlya ald tartozé unids jogi aktusok a Monacéi Hercegség teriiletén alkalmazanddk legyenek.

(3) A megéllapodds mellékletét legutobb a vegyes bizottsdg 1/2013 sz. hatdrozata () médositotta. Az emlitett hatdrozat
elfogaddsa 6ta az Unié szdmos, a megéllapodds hatdlya ald tartozd jogi aktust fogadott el, a megallapodds
mellékletében szerepl$ bizonyos jogi aktusokat pedig hatdlyon kiviil helyezett. A vegyes bizottsdg irdsbeli eljards
ttjan varhatdan elfogad majd egy olyan hatdrozatot, amelyben médositja a megallapodds mellékletét a megéllapodas
hatdlya ald tartozé Uj jogi aktusok felvétele és a hatdlyon kivill helyezett jogi aktusok torlése érdekében (a
tovabbiakban: a kozos bizottsdgi hatdrozat).

(4)  Elfogaddsa esetén a kozos bizottsdgi hatdrozat joghatdssal fog birni az Uniéra nézve.

(5)  Ezért helyénval6 meghatdrozni a vegyes bizottsdgban a megallapodds mellékletének médositdsaival kapcsolatban az
Uni6 altal képviselendd alldspontot,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Eurdpai Kozosség és a Monacdi Hercegség kozott egyes kozosségi jogi aktusok Monacdi Hercegség teriiletén vald
alkalmazdsarol sz6l6 megallapodds 3. cikkének (1) bekezdésével 1étrehozott vegyes bizottsagban az Unié altal képviselendd
allaspontnak a vegyes bizottsdg e hatdrozathoz csatolt hatdrozatdnak (a tovdbbiakban: a vegyes bizottsigi hatdrozat)
tervezetén kell alapulnia.

() HLL 332, 2003.12.19., 41. o., ELL http://data.curopa.cu/eli/dec/2003/885/oj

() Az Eurdpai Koz6sség és a Monacdi Hercegség kozott egyes kozosségi jogi aktusok Monacdi Hercegség teriiletén valé alkalmazdsardl
sz016 megéllapoddssal létrehozott EU-Monaco vegyes bizottsdg 1/2013. sz. hatdrozata (2013. jdlius 12.) a megéllapoddshoz csatolt
melléklet médositdsarél (HL L 332., 2003.12.19., 42. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2003/885/0j).

()  HLL 279, 2013.10.19., 73. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513oj
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2. cikk

A csatolt vegyes bizottsagi hatdrozat tervezetében foglalt dlldspont kisebb technikai valtoztatdsai a Tandcs tjabb hatdrozata
nélkil is elfogadhatok.

3. cikk

A vegyes bizottsagi hatdrozatot az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni.

4. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjin 1ép hatélyba.
Kelt Luxembourgban, 2026. junius 25-¢én.

a Tandcs részérél
az elnok

M. PANAYIOTOU

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

AZ EUROPAI KOZOSSEG ES A MONACOI HERCEGSEG KOZOTT EGYES KOZOSSEGI JOGI AKTUSOK
MONACOI HERCEGSEG TERULETEN VALO ALKALMAZASAROL SZOLO MEGALLAPODASSAL
LETREHOZOTT EU-MONACO VEGYES BIZOTTSAG weefeee SZ HATAROZATA

(-..)

a megdllapodashoz csatolt melléklet médositdsarol

A VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai K6z0sség és a Monacoi Hercegség kozott egyes kozosségi jogi aktusok Monacdi Hercegség teriiletén
val6 alkalmazdsdrol sz6l6 megéllapodasra () (a tovdbbiakban: a megallapodads) és kiilonosen annak 1. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

1)

A megillapodds mellékletét legutobb a megéllapoddssal 1étrehozott EU-Monaco vegyes bizottsdg (a tovdbbiakban:
a vegyes bizottsdg) 1/2013 sz. hatdrozata (}) médositotta. Az emlitett hatdrozat elfogaddsa 6ta az Unid megkezdte az
egészségiigyi termékekre vonatkozé unids jogszabdlyok reformjit, beleértve az orvostechnikai eszkozokre és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szabdlyok alapvetd felillvizsgalatdt egy olyan szigord
szabélyozasi keret létrehozdsa érdekében, amely garantdlja a magas szint( biztonsdgot és egészségvédelmet.

Ezért a vegyes bizottsdg hatdrozatdra (a tovdbbiakban: a vegyes bizottsdgi hatdrozat) van szitkség a megéllapodads
mellékletének modositdsahoz annak érdekében, hogy az tartalmazza az egészségiigyi termékekre — beleértve az
orvostechnikai eszkozoket és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket — vonatkozé j jogi aktusokat.

A vegyes bizottsdgi hatdrozat bizonyos olyan nehézségekre is megolddst nydjt, amelyek a Monacdi Hercegségben
létrehozott laboratériumok és termeld létesitmények monacéi és francia hatésdgok altali kozos ellendrzése sordn
meriiltek fel.

A vegyes bizottsdgi hatdrozat nem terjeszti ki a megéllapodds hatalyat, és a megallapoddsbdl eredd jogokon tiil nem
keletkeztet tovabbi jogokat.

A vegyes bizottsdg emlékeztet arra, hogy a megallapodads 1. cikkének (2) bekezdése alapjan az Eurdpai Bizottsdg dltal
a megéllapodas mellékletében felsorolt jogi aktusok alkalmazdsdban elfogadott jogi aktusok anélkiil alkalmazanddék
a Monacdi Hercegség teriiletén, hogy ahhoz a vegyes bizottsdg hatdrozatdra lenne sziikség,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A megallapodds mellékletében szerepld szoveg helyébe az e hatdrozat mellékletében szerepld szoveg lép.

2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjin 1ép hatélyba.

()
)

a vegyes bizottsdg részérdl
az elnok...
a(z)... kiildottségvezetdje

a titkdrok

HL L 332, 2003.12.19., 42. o., ELL http://data.europa.cu/elifagree_internation/2003/885/oj.
HL L 279., 2013.10.19., 73. o., 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

HU

HL L, 2026.7.3.

MELLEKLET

 MELLEKLET

. GYOGYSZEREK

A HIVATKOZASOKBAN SZEREPLO JOGI AKTUSOK

1.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.), amelyet a kovetkez6 jogi aktusok modositottak:

— az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2023/1182 rendelete (2023. jtnius 14.) az Eszak-frorszagban torténd
forgalomba hozatalra szdnt, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozé killonos szabdlyokrdl és
a 2001/83[EK irdnyelv mé6dositdsarél (HL L 157., 2023.6.20., 1. 0.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022642 irdnyelve (2022. 4prilis 12.) a 2001/20/EK és a 2001/8 3/EK
irdnyelvnek az Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysagban, valamint Cipruson, [rorszagban és Méltan
elérhetdvé tett, emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekre vonatkozé bizonyos kotelezettségektdl valé eltérések
tekintetében torténé modositasardl (HL L 118., 2022.4.20., 4. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1243 rendelete (2019. junius 20.) az ellendrzéssel torténd
szabélyozdsi bizottsdgi eljrds alkalmazdsit el6iré egyes jogi aktusoknak az Eurépai Unié miikodésérdl sz6lo
szerz6dés 290. és 291. cikkéhez torténd hozzdigazitdsarél (HL L 198., 2019.7.25., 241. o.);

— az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/5 rendelete (2018. december 11.) az emberi, illetve dllatgy6gydszati
felhasznédldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meg-
hatarozdsarél és az Eurdépai Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl szolé6 726/2004[EK rendelet, a gyermek-
gybgyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerkészitményekrél sz6l6 1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl szol6 2001/83(EK irdnyelv moédositdsarél (HL L 4.,
2019.1.7., 24. 0);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. 4prilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrél,
a 2001/83[EK irdnyelv, a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009[EK rendelet modositdsdrdl, valamint
a 90/385/EGK és a 93/42[EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 1. o.);

— a Bizottsdg (EU) 2017/1572 irdnyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek helyes gyartasi gyakorlatdra vonatkozé alapelvek és
irdnymutatdsok tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 238., 2017.9.16., 44. 0.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2012/26[EU irdnyelve (2012. oktdber 25.) a 2001/83[EK irdnyelvnek
a farmakovigilancia tekintetében torténé médositasarél (HL L 299., 2012.10.27., 1. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/62[EU irdnyelve (2011. junius 8.) az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83[EK irdnyelvnek a hamisitott gyogyszerek jogszerd elldtasi
lancba val6 bekeriilésének megakaddlyozdsa tekintetében torténd médositasarél (HL L 174., 2011.7.1., 74. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/84/EU irdnyelve (2010. december 15.) az emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a farmakovigi-
lancia tekintetében torténé modositdsarol (HL L 348., 2010.12.31., 74. 0.);

— a Bizottsdg 2009/120[EK irdnyelve (2009. szeptember 14.) a fejlett terdpids gydgyszerkészitmények
tekintetében az emberi felhaszndldsra szdnt gyGgyszerek kozosségi kddexérdl szolé 2001/83[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsarél (HL L 242., 2009.9.15., 3. o.);

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/53/EK irdnyelve (2009. janius 18.) a 2001/82[EK és a 2001/83/EK

irdnyelvnek a gydgyszerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek modositdsa tekintetében torténd
modositasarél (HL L 168., 2009.6.30., 33. o0.);

az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008/29/EK irdnyelve (2008. mdrcius 11.) az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo6lo 2001/83EK irdnyelvnek a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok
gyakorldsa tekintetében t6rténd modositasarél (HL L 81., 2008.3.20., 51. o.);

az Eurépai Parlament és a Tandcs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids
gyogyszerkészitményekrél, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet modositdsardl (HL
L 324, 2007.12.10., 121. o.);

az Eurépai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a gyermekgydgydszati
felhasznaldsra szdnt gydgyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyely,
a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasardl (HL L 378., 2006.12.27., 1. o.);

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/27[EK irdnyelve (2004. marcius 31.) az emberi felhaszndldsra szdnt
gyobgyszerek kozosségi kodexérdl sz6lo 2001/83[EK irdnyelv médositdsardl (HL L 136., 2004.4.30., 34. o.);

az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004/24/EK irdnyelve (2004. mércius 31.) az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83[EK irdnyelvnek a hagyomanyos névényi gyodgyszerek
tekintetében torténd modositdsdrdl (HL L 136., 2004.4.30., 85. o.);

a Bizottsdg 2003/63/EK irdnyelve (2003. jinius 25.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kodexérél sz6l6 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv moédositdsarél (HL L 159., 2003.6.27.,
46. 0.);

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/98/EK irdnyelve (2003. janudr 27.) az emberi vér és vérkomponensek
gytjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, tdroldsdra és elosztdsdra vonatkozé mindségi és biztonsigi elGirdsok
megéllapitdsarol, valamint a 2001/83/EK irdnyelv mddositasarol (HL L 33., 2003.2.8., 30. o.).

2. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve dllatgyogydszati
felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok meghatdrozasarol
és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.), melyet a kovetkezd jogi aktusok
modositottak:

— az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/5 rendelete (2018. december 11.) az emberi, illetve dllatgy6gyaszati

felhaszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meg-
hatdrozdsar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsardl szol6 726/2004[EK rendelet, a gyermek-
gyogyaszati felhasznéldsra szant gydgyszerkészitményekrdl sz6l6 1901/2006[EK rendelet, valamint az emberi
felhasznaldsra szdnt gybgyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83(EK irdnyelv moédositdsarél (HL L 4.,
2019.1.7., 24. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1718 rendelete (2018. november 14.) a 726/2004/EK rendeletnek

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség székhelye tekintetében torténd médositdsarél (HL L 291., 2018.11.16., 3. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1027/2012/EU rendelete (2012. oktéber 25.) a 726/2004/EK rendeletnek

a farmakovigilancia tekintetében torténé médositasarél (HL L 316., 2012.11.14., 38. o.);

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— az Eurépai Parlament és a Tandcs 1235/2010/EU rendelete (2010. december 15.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznaldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljdrasok meghatdrozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozdsardl szol6 726/2004/EK rendeletnek
és a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl sz6l6 1394/2007[EK rendeletnek az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerekkel Osszefiiggésben kovetends farmakovigilancia tekintetében torténd moédositdsardl (HL L 348.,
2010.12.31,, 1. 0));

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) az dllati eredet(i élelmiszerekben
el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozasdra irdnyuld kozosségi
eljarasokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl, és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsarol (HL L 152.,
2009.6.16., 11. o.);

— az Eurépai Parlament és a Tandcs 219/2009/EK rendelete (2009. madrcius 11.) a Szerz8dés 251. cikkében
meghatdrozott eljdrds ald tartozo egyes jogi aktusoknak az ellendrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsagi eljards
tekintetében torténd, az 1999/468[EK tandcsi hatdrozat szerinti kiigazitdsdrdl — Az ellenGrzéssel torténd
szabélyozasi bizottsagi eljardshoz torténd hozzdigazitds — Masodik rész (HL L 87., 2009.3.31., 109. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007[EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids
gyo6gyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdasardl (HL
L 324, 2007.12.10., 121. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a gyermekgy6gydszati
felhasznaldsra szdnt gydgyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyely,
a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet modositdsarél (HL L 378., 2006.12.27., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az dllatgydgydszati készitményekrdl
és a 2001/82/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/839 rendelete (2022. mdjus 30.) a 2001/82[EK irdnyelvvel vagy
a 726/2004[EK rendelettel osszhangban engedélyezett vagy torzskonyvezett dallatgyogydszati készitmények
csomagoldsdra és cimkéjére vonatkozd dtmeneti szabdlyok megallapitdsarol (HL L 148., 2022.5.31., 6. o.).

A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakol6giai hatéanyagokrdl és az dllati eredetd
élelmiszerekben el6fordulé maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztalyozasukrél (HL L 15., 2010.1.20.,
1. 0.), melyet a kovetkez§ jogi aktusok moédositottak:

— a Bizottsdg 363/2011/EU rendelete (2011. dprilis 13.) (HL L 100., 2011.4.14., 28. o.);

— a Bizottsdg 362/2011/EU rendelete (2011. dprilis 13.) (HL L 100., 2011.4.14., 26. o.);

— a Bizottsdg 914/2010/EU rendelete (2010. oktéber 12.) (HL L 269., 2010.10.13., 5. o.);

— a Bizottsdg 890/2010/EU rendelete (2010. oktéber 8.) (HL L 266., 2010.10.9., 1. 0.);

— a Bizottsdg 761/2010/EU rendelete (2010. augusztus 25.) (HL L 224., 2010.8.26., 1. o.);

— a Bizottsdg 759/2010/EU rendelete (2010. augusztus 24.) (HL L 223., 2010.8.25., 39. o.);

— a Bizottsdg 758/2010/EU rendelete (2010. augusztus 24.) (HL L 223., 2010.8.25., 37. o.).

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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10.

11.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/568 rendelete (2024. februdr 7.) az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
részére fizetend§ szolgdltatdsi és tigyintézési dijakrél, az (EU) 2017[745 és az (EU) 2022/123 eurbpai parlamenti és
tandcsi rendelet médositdsarél, valamint a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 297/95/EK
tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L, 2024/568, 2024.2.14., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/
568/0j).

A Bizottsag 1234/2008EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve dllatgyogyaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek modositdsainak vizsgalatr6l (HL
L 334, 2008.12.12., 7. 0.), melyet a kovetkez jogi aktus mddositott:

— a Bizottsdg 712/2012/EU rendelete (2012. augusztus 3.) az emberi, illetve allatgydgydszati felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek modositasainak vizsgdlatarol
sz6l6 1234/2008/EK rendelet médositasardl (HL L 209., 2012.8.4., 4. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) a gyogyszerek kiegészitd oltalmi
tandsitvanyardl (HL L 152., 2009.6.16., 1. o.), amelyet a kovetkez§ jogi aktus maddositott:

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/933 rendelete (2019. mdjus 20.) a gyogyszerek kiegészit$ oltalmi
tandsitvanydrdl szol6 469/2009/EK rendelet modositasarol (HL L 153., 2019.6.11., 1. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009/35[EK irdnyelve (2009. dprilis 23.) a gydgyszerekhez hozzdadhatd
szinezGanyagokrél (HL L 109., 2009.4.30., 10. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet moddositdsar6l (HL
L 324., 2007.12.10., 121. o.), amelyet a kovetkez§ jogi aktusok mddositottak:

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1243 rendelete (2019. janius 20.) az ellendrzéssel torténd
szabalyozdsi bizottsagi eljards alkalmazdsdt el6ird egyes jogi aktusoknak az Eurdpai Unié miikodésérdl sz616
szerz8dés 290. és 291. cikkéhez torténd hozzdigazitdsardl (HL L 198., 2019.7.25., 241. o.);

— az Eurépai Parlament és a Tandcs 1235/2010/EU rendelete (2010. december 15.) az emberi, illetve
allatgy6gydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljarasok meghatdrozdsarél és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség 1étrehozdsardl sz6l6 726/2004/EK rendeletnek
és a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl sz6l6 13942007 [EK rendeletnek az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekkel Osszefiiggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében torténé modositdsarél (HL L 348.,
2010.12.31,, 1. o.).

A Bizottsig 658/2007EK rendelete (2007. jinius 14.) a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott
pénzbirsagokrél (HL L 155., 2007.6.15., 10. o.), melyet a kovetkezd jogi aktus modositott:

— a Bizottsdg 488/2012/EU rendelete (2012. jinius 8.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt
kiszabott pénzbirsagokrodl sz6l6 658/2007[EK rendelet médositdsardl (HL L 150., 2012.6.9., 68. o.).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a gyermekgydgyaszati
felhaszndldsra szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyely,
a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet moédositasarél (HL L 378. 2006.12.27., 1. o.), amelyet
a kovetkezd jogi aktusok mddositottak:

— az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/5 rendelete (2018. december 11.) az emberi, illetve dllatgy6gyaszati
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meg-
hatdrozdsar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsarl szol6 726/2004[EK rendelet, a gyermek-
gybgyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerkészitményekrél sz6l6 1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi
felhasznédldsra szant gybgyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83[EK irdnyelv médositdsirl (HL L 4.,
2019.1.7., 24. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) (HL L 152., 2009.6.16., 1. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1902/2006/EK rendelete (2006. december 20.) (HL L 378., 2006.12.27.,
20. o.).

A Bizottsdg 507/2006/EK rendelete (2006. mdrcius 29.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
hatdlya ald tartozd, emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszerkészitmények forgalomba hozataldnak feltételekhez kotott
engedélyezésérsl (HL L 92., 2006.3.30., 6. o.).

A Bizottsdg 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
értelmében a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok altal az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek fizetendd dijak és az attél
kapott adminisztrativ segitség szabdlyainak megallapitdsirél (HL L 329., 2005.12.16., 4. o.).

A Bizottsig 2005/28/EK irdnyelve (2005. dprilis 8. a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes
irinymutatdsainak megdllapitdsdr6l az emberi felhaszndldsra szant vizsgdlati gyogyszerkészitmények, valamint az
ilyen termékek gydrtdsi vagy behozatali engedélyezésének tekintetében (HL L 91., 2005.4.9., 13. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/10/EK irdnyelve (2004. februdr 11.) a helyes laboratériumi gyakorlat
elveinek alkalmazdsara és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazdsdnak ellendrzésére
vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.), melyet
a kovetkez§ jogi aktus médositott:

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 219/2009/EK rendelete (2009. mdrcius 11.) (HL L 87., 2009.3.31., 109. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/9/EK irdnyelve (2004. februdr 11.) a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP)
vizsgélatardl és ellendrzésérdl (HL L 50., 2004.2.20., 28. o.), melyet a kovetkezd jogi aktusok médositottak:

— —az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1243 rendelete (2019. jinius 20.) az ellendrzéssel torténd
szabalyozdsi bizottsagi eljards alkalmazdsat el6ird egyes jogi aktusoknak az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6
szerz8dés 290. és 291. cikkéhez torténd hozzdigazitdsardl (HL L 198., 2019.7.25., 241. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 219/2009/EK rendelete (2009. marcius 11.) (HL L 87., 2009.3.31., 109. o.).

A Bizottsdg (EU) 2017/1572 irdnyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozoé alapelvek és
iranymutatdsok tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 238., 2017.9.16., 44. o.).

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



HL L, 2026.7.3.

HU

19.

20.

21.

22.

23.

24,

A Tandcs 953/2003/EK rendelete (2003. mdjus 26.) egyes alapvet§ gyogyszerek kereskedelme Eurépai Unidba
torténd eltéritésének elkeriilésérsl (HL L 135., 2003.6.3., 5. 0.), melyet a kovetkez§ jogi aktusok médositottak:

— a Bizottsdg 1876/2004/EU rendelete (2004. oktéber 28.) (HL L 326., 2004.10.29., 22. 0.);

— a Bizottsdg 1662/2005/EU rendelete (2005. oktdber 11.) (HL L 267., 2005.10.12., 19. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek gyogyszereir6l
(HL L 18., 2000.1.22., 1. 0.), amelyet a kovetkez§ jogi aktusok mddositottak:

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1243 rendelete (2019. janius 20.) az ellendrzéssel torténd
szabélyozasi bizottsdgi eljards alkalmazdsat el6iré egyes jogi aktusoknak az Eurépai Unié mitkodésérdl sz6lo
szerzGdés 290. és 291. cikkéhez torténd hozzdigazitdsardl (HL L 198., 2019.7.25., 241. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 596/2009/EK rendelete (2009. janius 18.) a Szerz8dés 251. cikkében
megdllapitott eljdrds szerint elfogadott egyes jogi aktusoknak az ellenSrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi
eljaras tekintetében torténd, az 1999/468/EK tandcsi hatdrozat szerinti kiigazitdsdrdl — Az ellendrzéssel torténd
szabélyozasi bizottsagi eljardshoz torténd hozzdigazitds — Negyedik rész (HL L 188., 2009.7.18., 14. o.).

A Bizottsdg 91/412/EGK irdnyelve (1991. julius 23.) az dllatgyégydszati készitmények helyes gyartdsi gyakorlatdra
vonatkozé alapelvek és irinymutatdsok megdllapitdsarol (HL L 228., 1991.8.17., 70. o.).

A Tandcs 89/105/EGK irdnyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznédldsra szdnt gyogyszerek drdnak
megallapitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételitket szabélyozé intézkedések
atlathatosagarol (HL L 40., 1989.2.11., 8. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/20[EK irdnyelve (2001. dprilis 4.) az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgélatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd
tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl (HL L 121., 2001.5.1., 34. o.), amelyet
a kovetkez§ jogi aktusok médositottak:

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) (HL L 378., 2006.12.27.,
1. 0.);

— az Eurépai Parlament és a Tandcs 596/2009/EK rendelete (2009. janius 18.) (HL L 188., 2009.7.18., 14. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/98/EK irdnyelve (2003. janudr 27.) az emberi vér és vérkomponensek
gytijtésére, vizsgalatdra, feldolgozdsdra, tdroldsdra és elosztdsdra vonatkozd mindségi és biztonsdgi elGirdsok
megallapitdsarol, valamint a 2001/83/EK irdnyelv médositasarél (HL L 33., 2003.2.8., 30. o.) (kizdrdlag ameny-
nyiben a gybgyszerkészitmények gyartdsanak alapanyagaiként felhasznalt vér és vérkomponensek gyjtésére és
vizsgédlatdra vonatkozdan), amelyet a kovetkezd jogi aktus médositott:

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 596/2009/EK rendelete (2009. janius 18.) a Szerz8dés 251. cikkében
megdllapitott eljdrds szerint elfogadott egyes jogi aktusoknak az ellenSrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi
eljdras tekintetében torténd, az 1999/468/EK tandcsi hatdrozat szerinti kiigazitdsdrdl — Az ellendrzéssel torténd
szabélyozdsi bizottsagi eljardshoz torténd hozzdigazitds — Negyedik rész (HL L 188., 2009.7.18., 14. o.).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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25. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004/23[EK irdnyelve (2004. maércius 31.) az emberi szovetek és sejtek
adomdnyozdsara, gytjtésére, vizsgalatdra, feldolgozdsira, meglrzésére, tdroldsira és elosztisira vonatkozd
mindségi és biztonsagi eléirdsok megallapitdsardl (HL L 102., 2004.4.7., 48. o.) (kizdrélag amennyibena fejlett
terdpids gyogyszerkészitmények gyartasdnak alapanyagaiként felhasznalt szovetek és sejtek gytjtésére, adomanyo-
zdsara, kodoldsdra és vizsgalatdra, valamint azok adomdnyozdsdnak és csomagoldsdnak kodoldsdra vonatkozdan az
1394/2007[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitettek szerint), amelyet a kovetkezd jogi aktus
modositott:

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 596/2009/EK rendelete (2009. janius 18.) a Szerz8dés 251. cikkében
megdllapitott eljdrds szerint elfogadott egyes jogi aktusoknak az ellenSrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi
eljdras tekintetében torténd, az 1999/468/EK tandcsi hatdrozat szerinti kiigazitdsdrol — Az ellendrzéssel torténd
szabélyozasi bizottsagi eljardshoz torténd hozzdigazitds — Negyedik rész (HL L 188., 2009.7.18., 14. o.).

26. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. jiinius 13.) az emberi felhasznaldsra szant
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L, 2024/1938, 2024.7.17., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1938/
0j) (kizdr6lag a kovetkezSk esetében: az emberi eredet(i anyagok donorjainak nyilvantartdsba vétele, az emberi
eredetti anyagok donorjai elzményeinek dttekintése és orvosi vizsgalata, az emberi eredetti anyagok donorjainak
vagy olyan személyeknek a tesztelése, akiktSl emberi eredetii anyagot gytjtenek autoldg vagy kapcsolaton beliili
felhaszndlds céljabol; valamint az (EU) 2017/745 rendelet dltal szabalyozott orvostechnikai eszkozok,
a 2001/83/EK irdnyelv éltal szabdlyozott gy6gyszerek, az 1394/2007[EK rendelet dltal szabalyozott fejlett terdpids
gyogyszerkészitmények vagy az 536/2014/EU rendelet dltal szabdlyozott vizsgalati gydgyszerek gydrtdsa céljabol
gyijtott emberi eredetdi anyagok esetében a gyfjtés, tovabbd a tdrolds, az elosztds, a behozatal és a kivitel
tekintetében, amennyiben azt emberi eredet(i anyagokon végzik, az egyéb unids jogszabélyok éltal szabalyozott
gyartd részére torténd elosztsig).

27. Az Eurdpai Bizottsag (EU) 2017/880 rendelete (2017. mdjus 23.) az egy adott élelmiszerben taldlhat6 farmakologiai
hatéanyagra megallapitott legmagasabb maradékanyag-hatdrértéknek az ugyanabbdl a fajbdl eldéllitott mads
élelmiszer tekintetében, illetve az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakologiai hatéanyagra megallapitott
legmagasabb maradékanyag-hatdrértéknek a mds fajok tekintetében torténS alkalmazdsira vonatkozd,
a 470/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban 1év6 szabalyok meghatdrozdsar6l (HL
L 135, 2017.5.24,, 1. o).

28. A Bizottsdg (EU) 2018/782 rendelete (2018. mdjus 29.) a 470/2009/EK rendeletben emlitett kockdzatértékelésre és
kockdzatkezelési ajanldsokra vonatkozé modszertani elvek meghatdrozdsarol (HL L 132., 2018.5.30., 5. o.),
amelyet a kovetkezd jogi aktus médositott:

— a Bizottsdg (EU) 2025/1101 rendelete (2025. jinius 3.) az (EU) 2018/782 rendeletnek a nem vegyi jellegti
bioldgiai eredetli anyagok maximdlis maradékanyag-hatdrértékeinek az Eurdpai Gydgyszeriigynokség dltali
értékelése tekintetében torténd modositasardl (HL L, 2025/1101, 2025.6.4., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2025/1101/oj).

29. A Bizottsdg (EU) 2019/1871 rendelete (2019. november 7.) az dllati eredetd élelmiszerekben el6fordulé nem
engedélyezett farmakol6giai hatanyagokra vonatkozé intézkedési referenciapontokrél és a 2005/34/EK hatdrozat
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 289., 2019.11.8., 41. o.), amelyet a kovetkez§ jogi aktusok moédositottak:

— a Bizottsdg (EU) 2024/2858 rendelete (2024. november 12.) az (EU) 2019/1871 rendeletnek a kollagénben
el6forduld nitrofuranokra és metabolitjaikra vonatkozé intézkedési referenciapontok alkalmazdsa tekintetében
torténd modositdsarol (HL L, 2024/2858, 2024.11.13., ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2024/2858/0j);

— a Bizottsdg (EU) 2023[411 rendelete (2023. februdr 23.) az (EU) 2019/1871 rendeletnek a nitrofurdnokra és
metabolitjaikra vonatkozé intézkedési referenciapontok tekintetében torténé modositasarél (HL L 59.,
2023.2.24., 8. o).
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A Bizottsdg 540/95/EK rendelete (1995. madrcius 10.) az emberi, illetve dllatgyogydszati felhasznaldsra szant
gyogyszerek engedélyezésérdl sz616 2309/93/EGK tandcsi rendelettel dsszhangban a K6zosségben vagy harmadik
orszagban el6fordulé feltételezett, nem vart enyhe mellékhatdsok bejelentésére vonatkozé intézkedések
megallapitdsarél (HL L 55., 1995.3.11., 5 o.).

A Bizottsig 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93[EK tandcsi rendelet hatdlya ald tartozo
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének atruhdzdsira vonatkozd kérelem megvizsgdlasarél (HL L 286.,
1996.11.8., 6. 0..

A Bizottsdg 847/2000/EK rendelete (2000. dprilis 27.) a gydgyszerek ritka betegségek gydgyszereivé vald
mindsitésére vonatkozd kritériumok alkalmazasdval kapcsolatos rendelkezések megéllapitdsardl, valamint
a »hasonlé gydgyszer« és a »klinikailag nagyobb hatdsossdg« fogalmdnak meghatdrozdsirél (HL L 103,
2000.4.28., 5. 0.), amelyet a kovetkez§ jogi aktus médositott:

— a Bizottsdg (EU) 2018/781 rendelete (2018. mdajus 29.) a 847/2000/EK rendeletnek a »hasonlé gydgyszer«
fogalmanak meghatdrozdsa tekintetében torténé médositasardl (HL L 132., 2018.5.30., 1. o.).

A Bizottsdg 1950/2006/EK rendelete (2006. december 13.) az allatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz616, 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban, a 16félék kezelése szempontjabol fontos
anyagokat, valamint jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagokat tartalmazé jegyzék Osszedllitdsarél (HL L 367.,
2006.12.22., 33. 0.), amelyet a kovetkez6 jogi aktus médositott:

— a Bizottsdg 122/2013/EU rendelete (2013. februdr 12.) az 1950/2006/EK rendeletben az dllatgy6gyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl sz6lo, 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban,
a 16félék kezelése szempontjdbdl fontos anyagokat tartalmazé jegyzék moédositdsardl (HL L 42., 2013.2.13,,
1. 0).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 273/2004/EK rendelete (2004. februdr 11.) a kabitdszer-prekurzorokrdl (HL
L 47, 2004.2.18., 1. 0.), amelyet a kovetkez§ jogi aktusok médositottak:

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1258/2013/EU rendelete (2013. november 20.) a kabitoszer-prekurzorokrdl
sz6l6 273/2004/EK rendelet mddositdsarél (HL L 330., 2013.12.10., 21. o.);

— az Eurépai Parlament és a Tandcs 219/2009/EK rendelete (2009. maércius 11.) a Szerz6dés 251. cikkében
meghatdrozott eljdrds ald tartozé egyes jogi aktusoknak az ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljards
tekintetében torténd, az 1999/468[EK tandcsi hatdrozat szerinti kiigazitdsirdl — Az ellenGrzéssel torténd
szabélyozasi bizottsagi eljardshoz torténd hozzdigazitds — Masodik rész (HL L 87., 2009.3.31., 109. o.).

A Bizottsig 2008/911/EK hatdrozata (2008. november 21) a hagyomdnyos novényi gyogyszerekben
felhaszndlandé novényi anyagokat, novényi készitményeket és ezek kombindciéit tartalmazé jegyzék megéllapi-
tasar6l (HL L 328., 2008.12.6., 42. 0.), amelyet a kovetkez§ jogi aktusok médositottak:

— a Bizottsdg hatdrozata (2010. madrcius 25.) a hagyomdnyos novényi gydgyszerekben haszndlt novényi
anyagokat, novényi készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazé jegyzék médositdsardl sz6l6 2008/911/EK
hatdrozat moédositasardl (HL L 80., 2010.3.26., 52. 0.);

— a Bizottsdg hatdrozata (2009. december 9.) a hagyomanyos névényi gyogyszerekben felhasznalandé novényi
anyagokat, novényi készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazé jegyzék megdllapitdsarél (HL L 12,
2010.1.19., 14. o.);

— a Bizottsdg hatdrozata (2009. jalius 28.) a hagyomdnyos novényi gydgyszerekben felhasznalandé novényi
anyagokat, novényi készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazé jegyzék megdllapitdsarél (HL L 11.,
2010.1.16., 12. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2020/1043 rendelete (2020. julius 15.) a koronavirus-betegség kezelésére
vagy megel6zésére szolgdld, géntechnoldgidval moédositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl dllo, emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok elvégzésérdl és az ilyen gyogyszerekkel vald
ellétdsrol (Covid19) (HL L 231., 2020.7.17., 12. o).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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37. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomdnyos célokra felhasznalt
allatok védelmérél (HL L 276., 2010.10.20., 33. o.), amelyet a kovetkez§ jogi aktus médositott:

— az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1010 rendelete (2019. janius 5.) a kornyezettel kapcsolatos
jogszabélyok teriiletén a jelentéstételi kotelezettségek osszehangoldsardl, valamint a 166/2006/EK ¢és
a 995/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, a 2002/49/EK, a 2004/35[EK, a 2007/2/EK,
a 2009/147[EK és a 2010/63[EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, a 338/97/EK és a 2173/2005/EK
tandcsi rendelet, tovabba a 86/278/EGK tandcsi irdnyelv mddositdsarél (HL L 170., 2019.6.25., 115. o.).

38. A Bizottsdg (EU) 2015/566 irdnyelve (2015. dprilis 8.) a 2004/23/EK irdnyelvnek az importdlt szévetekre és
sejtekre  vonatkozé mindségi és biztonsdgi elSirdsok egyenértékdségének ellendrzését szolgdld  eljardsok
tekintetében torténd végrehajtasardl (HL L 93., 2015.4.9., 56. o.).

39. A Bizottsdg 2010/453/EU hatdrozata (2010. augusztus 3.) az emberi sz6vetek és sejtek terén a 2004/23/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv dltal elSirtaknak megfelelGen a vizsgalatokra és ellen6rz6 intézkedésekre, valamint
a tisztviselk képzésére és képesitésére vonatkozd irdnymutatdsok meghatdrozasirél (HL L 213. 2010.8.13.,
48. 0.).

40. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek klinikai vizsgalatdrdl és a 2001/20/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 158., 2014.5.27.,
1. 0.), amelyet a kovetkez6 jogi aktus modositott::

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/641 rendelete (2022. dprilis 12.) az 536/2014/EU rendeletnek az
Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigban, valamint Cipruson, frorszdgban és Maltdn elérhet6vé tett
vizsgalati gyogyszerekre vonatkozd bizonyos kotelezettségektdl valé eltérés tekintetében torténd modositasarol
(HLL 118., 2022.4.20., 1.0.).

. KOZMETIKAI TERMEKEK

A HIVATKOZASOKBAN SZEREPLO JOGI AKTUSOK

1. Az Euré6pai Parlament és a Tandcs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai termékekrdl (HL
L 342, 2009.12.22,, 59. o.), amelyet a kovetkez§ jogi aktusok moédositottak:

— A Bizottsag (EU) 2026909 rendelete (2026. aprilis 27.) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a Benzyl Salicylate, a Triphenyl Phosphate, az Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate, az
aluminium, a vizben old6dé cinksok, az acetilezett vetiverolaj, a Citral, a HC Blue No. 18, a HC Red No. 18,
a HC Yellow No. 16, a Hydroxypropyl-p-phenylenediamine és dihidroklorid séja, valamint a DHHB kozmetikai
termékekben valé felhaszndldsa tekintetében torténd modositasardl (HL L, 2026/909, 2026.4.28., ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2026/909/oj);

— a Bizottsdg (EU) 2026/78 rendelete (2026. januar 12.) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az egyes rakkelt§, mutagén vagy reprodukciét kdrosité anyagok kozmetikai termékekben vald
felhasznéldsa tekintetében torténd modositdsardl (HL L, 2026/78, 2026.1.13,, ELL http://data.europa.eu/elifreg/
2026/78]oj);
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— a Bizottsdg (EU) 2025/877 rendelete (2025. mdjus 12.) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi

rendeletnek az egyes rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét kérosité anyagok kozmetikai termékekben val6
felhasznéldsa tekintetében torténé moédositasarél (HL L, 2025/877, 2025.5.13., ELL http://data.europa.eu/elif
reg|2025/877oj);

a Bizottsag (EU) 2024/996 rendelete (2024. dprilis 3.) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek az A-vitamin, az Alpha-Arbutin és az Arbutin, valamint egyes, potencidlisan endokrin kérosit6
tulajdonsdggal rendelkez8 anyagok kozmetikai termékekben vald felhaszndldsa tekintetében torténd
modositdsarol (HL L, 2024/996, 2024.4.4., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j);

a Bizottsdg (EU) 2024/858 rendelete (2024. mércius 14.) az 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a sztirol/akrildt kopolimer, a nétrium-sztirol/akrildt kopolimer, a réz, a rézkolloid, a hidroxiapatit,
az arany, az aranykolloid, az arany-tioetilamino-hialuronsav, az acetil-heptapeptid-9 aranykolloid, a platina,
a platinakolloid, az acetil-tetrapeptid-17 platinakolloid és az eziistkolloid nanoanyagok kozmetikai termék-
ekben val6 felhaszndldsa tekintetében torténd modositdsardl (HL L, 2024/858, 2024.3.15., ELL: http://data.
europa.eu/eli/reg/2024/858/0j);

a Bizottsag (EU) 2023/1545 rendelete (2023. jalius 26.) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az allergén illatanyagok kozmetikai termékek cimkézésén vald feltintetése tekintetében torténd
modositdsardl (HL L 188., 2023.7.27., 1. 0.);

a Bizottsdg (EU) 2023/1490 rendelete (2023. jalius 19.) az 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet egyes rdkkelt, mutagén vagy reprodukciot karosité anyagok kozmetikai termékekben val6
felhasznaldsa tekintetében torténd modositasdrdl (HL L 183., 2023.7.20., 7. o.);

a Bizottsdg (EU) 2022/2195 rendelete (2022. november 10.) az 1223/2009/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a Butylated Hydroxytoluene, az Acid Yellow 3, a Homosalate és a HAA299 kozmetikai
termékekben vald felhaszndldsa tekintetében torténd moddositasirdl, valamint a Resorcinol kozmetikai
termékekben valé felhasznaldsa tekintetében torténd helyesbitésérdl (HL L 292., 2022.11.11., 32. o.);

a Bizottsdg (EU) 2022/1531 rendelete (2022. szeptember 15.) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek az egyes rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét kdrosité anyagok kozmetikai termékekben vald
felhasznaldsa tekintetében torténé modositdsardl és az emlitett rendelet helyesbitésérdl (HL L 240., 2022.9.16.,
3.0);

a Bizottsdg (EU) 2022/1181 rendelete (2022. jalius 8.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet V. melléklete médositdsarél (HL L 184., 2022.7.11., 3. o.);

a Bizottsdg (EU) 20221176 rendelete (2022. julius 7.) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek egyes UV-sziir6k kozmetikai termékekben valé felhaszndldsa tekintetében torténé modositdsarol
(HL L 183., 2022.7.8., 51. 0.);

a Bizottsdg (EU) 2022/135 rendelete (2022. janudr 31.) az 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a »Methyl-N-methylanthranilate« kozmetikai termékekben val6 felhaszndldsa tekintetében torténd
modositdsarél (HL L 22., 2022.2.1., 2. 0.);

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— a Bizottsdg (EU) 2021/1902 rendelete (2021. oktéber 29.) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet IL, IIL. és V. mellékletének az egyes rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karositd anyagok kozmetikai
termékekben valé felhasznéldsa tekintetében torténd médositdsarol (HL L 387., 2021.11.3., 120. o.);

— a Bizottsdg 2021/1099/EU rendelete (2021. julius 5.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletének modositdsardl (HL L 238., 2021.7.6., 29. o.);

— a Bizottsdg (EU) 2021/850 rendelete (2021. majus 26.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének modositdsarél és helyesbitésérdl, valamint 1L, IV. és
VI. mellékletének moédositdsdrdl (HL L 188., 2021.5.28., 44. 0.);

— a Bizottsdg (EU) 2020/1684 rendelete (2020. november 12.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet VI. mellékletének modositasar6l (HL L 379., 2020.11.13., 42. o.);

— a Bizottsdg 2020/1683/EU rendelete (2020. november 12.) a kozmetikai termékekrd] sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletének moédositdsdrdl (HL L 379., 2020.11.13., 34. o.);

— a Bizottsdg 2020/1682/EU rendelete (2020. november 12.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének médositdsarél (HL L 379., 2020.11.13., 31. o.);

— aBizottsdg (EU) 2019/1966 rendelete (2019. november 27.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eu-
ropai parlamenti és tandcsi rendelet IL, III. és V. mellékletének modositdsarol és helyesbitésérsl (HL L 307.,
2019.11.28,, 15. 0.);

— a Bizottsig 2019/1858/EU rendelete (2019. november 6.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékletének modositdsarél (HL L 286., 2019.11.7., 7. o.);

— a Bizottsdg 2019/1857EU rendelete (2019. november 6.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet VI. mellékletének mddositdsar6l (HL L 286., 2019.11.7., 3. o.);

— a Bizottsdg (EU) 2019/831 rendelete (2019. majus 22.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet IL, 1. és V. mellékletének mddositdsardl (HL L 137., 2019.5.23., 29. o.);

— aBizottsdg (EU) 2019/698 rendelete (2019. aprilis 30.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet IIL. és V. mellékletének médositdsardl (HL L 119., 2019.5.7., 66. o.);

— a Bizottsdg 2019/681/EU rendelete (2019. dprilis 30.) a kozmetikai termékekrél sz6l6 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének médositdsar6l (HL L 115., 2019.5.2., 5. 0.);

— a Bizottsdg 2019/680/EU rendelete (2019. dprilis 30.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet VI. mellékletének moédositasar6l (HL L 115., 2019.5.2., 3. o.);

— a Bizottsdg 2018/1847[EU rendelete (2018. november 26.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékletének médositasardl (HL L 300., 2018.11.27., 1. o.);

— a Bizottsdg 2018/978/EU rendelete (2018. jilius 9.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletének médositdsardl (HL L 176., 2018.7.12., 3. o.);
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— a Bizottsdg 2018/885/EU rendelete (2018. janius 20.) a kozmetikai termékekrél sz6l6 1223/2009/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet VI. mellékletének moédositasardl (HL L 158., 2018.6.21., 1. o.);

a Bizottsdg 2017/2228[EU rendelete (2017. december 4.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének modositasarol (HL L 319., 2017.12.5., 2. o.);

a Bizottsdg 2017/1413[EU rendelete (2017. augusztus 3.) a kozmetikai termékekrél sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet IV. mellékletének modositasar6l (HL L 203., 2017.8.4., 1. o.);

a Bizottsag 2017/1410/EU rendelete (2017. augusztus 2.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 1L és III. mellékletének modositdsardl (HL L 202., 2017.8.3., 1. o.);

a Bizottsdg 2017/1224/EU rendelete (2017. jalius 6.) a kozmetikai termékekrél sz6l6 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékletének modositdsarél (HL L 174., 2017.7.7., 16. o.);

az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. 4prilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl,
a 2001/83[EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moddositdsdrdl, valamint
a 90/385/EGK és a 9342[EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 1. 0.);

a Bizottsdg 2017/238/EU rendelete (2017. februar 10.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet VI. mellékletének modositasarél (HL L 36., 2017.2.11., 37. o.);

— aBizottsdg 2017/237[EU rendelete (2017. februdr 10.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének médositasarél (HL L 36., 2017.2.11., 12. o.);

— a Bizottsdg 2016/1198/EU rendelete (2016. jalius 22.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékletének médositdsarél (HL L 198., 2016.7.23., 10. 0.);

— aBizottsdg 2016/1143/EU rendelete (2016. jalius 13.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurbpai

parlamenti és tandcsi rendelet VI. mellékletének moédositdsardl (HL L 189., 2016.7.14., 40. o.);

— aBizottsdg 2016/1121/EU rendelete (2016. jilius 11.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékletének médositdsarél (HL L 187., 2016.7.12., 4. o.);

— aBizottsdg 2016/1120/EU rendelete (2016. jilius 11.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurépai

parlamenti és tandcsi rendelet IV. mellékletének médositasarol (HL L 187., 2016.7.12., 1. o.);

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— a Bizottsdg 2016/622/EU rendelete (2016. dprilis 21.) a kozmetikai termékekr6l sz6l6 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének médositdsarél (HL L 106., 2016.4.22., 7. 0.);

— a Bizottsdg 2016/621/EU rendelete (2016. dprilis 21.) a kozmetikai termékekrél sz6l6 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet VI. mellékletének médositdsdr6l (HL L 106., 2016.4.22., 4. 0.);

— a Bizottsdg 2016/314/EU rendelete (2016. mdrcius 4.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének modositdsarél (HL L 60., 2016.3.5., 59. o.);

— a Bizottsdg (EU) 2015/1298 rendelete (2015. julius 28.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I és VI. mellékletének médositasardl (HL L 199., 2015.7.29., 22. o.);

— a Bizottsdg 2015/1190/EU rendelete (2015. jalius 20.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének médositdsarél (HL L 193., 2015.7.21., 115. o.);

— a Bizottsdg 1004/2014/EU rendelete (2014. szeptember 18.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékletének modositdsarél (HL L 282., 2014.9.26., 5. 0.);

— a Bizottsdg 1003/2014/EU rendelete (2014. szeptember 18.) a kozmetikai termékekrd] sz6l6 1223/2009/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékletének moédositdsardl (HL L 282., 2014.9.26., 1. o.);

— a Bizottsdg (EU) 866/2014 rendelete (2014. augusztus 8.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet IIL, V. és VI. mellékletének modositasardl (HL L 238., 2014.8.9., 3. o.);

— a Bizottsdg 358/2014/EU rendelete (2014. dprilis 9.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet II. és V. mellékletének médositdsardl (HL L 107., 2014.4.10., 5. o.);

— a Bizottsdg 1197/2013/EU rendelete (2013. november 25.) a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének modositasardl (HL L 315., 2013.11.26., 34. 0.);

— a Bizottsdg 658/2013/EU rendelete (2013. jalius 10.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletének modositasardl (HL L 190., 2013.7.11., 38. o.);

— a Bizottsag 483/2013/EU rendelete (2013. majus 24.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének médositdsarél (HL L 139., 2013.5.25., 8. 0.);

— a Bizottsdg 344/2013/EU rendelete (2013. dprilis 4.) a kozmetikai termékekr6l sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet IL, 1L, V. és VL. mellékletének médositasarol (HL L 114., 2013.4.25., 1. o.).
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2.2. A Bizottsdg 80/1335/EGK els6 irdnyelve (1980. december 22.) a kozmetikai termékek 0Osszetételének

ellendrzéséhez szitkséges elemzési mddszerekre vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérsl (HL L 383.,
1980.12.31., 27. 0.), amelyet a kovetkez§ jogi aktus modositott:

— a Bizottsdg 87/143/EGK irdnyelve (1987. februdr 10.) (HL L 57., 1987.2.27., 56. o.).

A Bizottsdg 82[434/EGK madsodik irdnyelve (1982. mdjus 14.) a kozmetikai termékek 0Osszetételének
ellenérzéséhez szitkséges elemzési modszerekre vonatkozd tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl (HL L 185,
1982.6.30., 1. 0.), amelyet a kovetkezd jogi aktus moédositott:

— a Bizottsdg 90/207/EGK irdnyelve (1990. dprilis 4.) (HL L 108., 1990.4.28., 92. o.).

A Bizottsdg 655/2013/EU rendelete (2013. jalius 10.) a kozmetikai termékekrdl tett dllitdsok indokoldsdra
vonatkoz6 kozos kritériumok megdllapitdsar6l (HL L 190., 2013.7.11., 31. o.).

Ill. ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

A HIVATKOZASOKBAN SZEREPLO JOGI AKTUSOK

1.

A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
tagdllami jogszabdlyok kozelitésérél (HL L 189., 1990.7.20., 17. o.).

A Tanécs 93/42/EGK irdnyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169., 1993.7.12,, 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79/EK iranyelve (1998. oktéber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl (HL L 331., 1998.12.7., 1. o.).

A Bizottsdg 2002/364/EK hatdrozata (2002. mdjus 7.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozos
miszaki el6irdsairél (HL L 131., 2002.5.16., 17. o.), amelyet a kovetkezd jogi aktusok modositottak:

— a Bizottsdg 2011/869/EU hatdrozata (2011. december 20.) (HL L 341., 2011.12.22., 63. 0.);

— a Bizottsdg 2009/886/EK hatdrozata (2009. november 27.) (HL L 318., 2009.12.4., 25. o.);

— a Bizottsdg 2009/108/EK hatarozata (2009. februdr 3.) (HL L 39., 2009.2.10., 34. o.).

A Bizottsdg 2003/12[EK irdnyelve (2003. februdr 3.) az emlSimplantdtumoknak az orvostechnikai eszkozokrél
sz616 93[42[EGK irdnyelv keretében torténd dtsoroldsardl (HL L 28., 2003.2.4., 43. o.).

A Bizottsdg 2005/50/EK irdnyelve (2005. augusztus 11.) a csip6-, térd- és valliziileti protézisek djraosztilyozasardl
az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 93/42/EGK tandcsi irdnyelv keretén belil (HL L 210., 2005.8.12., 41. 0.).

A Bizottsdg 2010/227[EU hatdrozata (2010. dprilis 19.) az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjdrdl
(Eudamed) (HL L 102., 2010.4.23., 45. 0.).

A Bizottsig 722/2012/EU rendelete (2012. augusztus 8.) a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv tekintetében az allati
szovetek felhasznaldsdval el@illitott aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozok vonatkozdsiban és a 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv tekintetében az dllati szovetek felhasznaldsaval elGdllitott orvostechnikai eszk6zok vonatkozdsiban
el6irt kovetelmények tekintetében meghatdrozott kiilonleges kovetelményekrdl (HL L 212., 2012.8.9., 3. o.).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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9. az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl,
a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsardl, valamint
a 90/385/EGK ¢és a 93/42[EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 117., 2017.5.5., 1. o.), amelyet
a kovetkezd jogi aktusok mddositottak:

— az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1860 rendelete (2024. janius 13.) az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017746 rendeletnek az Eudamed fokozatos bevezetése, az ellitds megszakaddsa vagy megsziinése esetén
fennallo tajékoztatasi kotelezettség és egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
dtmeneti rendelkezések tekintetében torténé moédositasardl (HL L, 2024/1860, 2024.7.9., ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/568 rendelete (2024. februdr 7.) az Eurépai Gydgyszeriigynokség
részére fizetendd szolgéltatdsi és tigyintézési dijakrdl, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2022/123 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet médositdsarol, valamint a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és
a 297/95[EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L, 2024/568, 2024.2.14., ELI: http://data.europa.
eu/eli/reg/2024/568/o0j);

— az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2023/607 rendelete (2023. madrcius 15.) az (EU) 2017745 és az
(EU) 2017746 rendelet egyes orvostechnikai eszkozokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 dtmeneti rendelkezések tekintetében torténd modositdsardl (HL L 80., 2023.3.20., 24. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2020/561 rendelete (2020. dprilis 23.) az orvostechnikai eszkozokrdl
sz616 (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos rendelkezések alkalmazdsi id6pontja tekintetében
torténd modositdsdrdl (HL L 130., 2020.4.24., 18. o.).

10. Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil
helyezésér6l (HL L 117., 2017.5.5., 176. 0.), amelyet a kovetkezd jogi aktusok moédositottak:

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1860 rendelete (2024. janius 13.) az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendeletnek az Eudamed fokozatos bevezetése, az ellatds megszakaddsa vagy megsziinése esetén
fenndllé tdjékoztatdsi kotelezettség és egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
dtmeneti rendelkezések tekintetében torténé modositdsarél (HL L, 2024/1860, 2024.7.9., ELL http://data.
europa.cu/eli/reg/2024/1860/0j);

— az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2023/607 rendelete (2023. mdrcius 15.) az (EU) 2017745 és az
(EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai eszkozokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo6 dtmeneti rendelkezések tekintetében torténd modositdsardl (HL L 80., 2023.3.20., 24. o.);

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/112 rendelete (2022. janudr 25.) az (EU) 2017746 rendeletnek
a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé atmeneti rendelkezések és a hdzon
beliili eszkozokre vonatkozo feltételek késleltetett alkalmazdsa tekintetében torténd modositdsarol (HL L 19.,
2022.1.28., 3. 0).

11. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius 13.) a mesterséges intelligencira
vonatkoz6 harmonizdlt szabdlyok megallapitdsdrél, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az
(EU) 2020/1828 irdnyelv modositdsarél (a mesterséges intelligencidrél sz6lé rendelet) (HL L, 20241689,
2024.7.12., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

12. A Bizottsag (EU) 2025/2371 hatdrozata (2025. november 26.) az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisanak
részét képezd egyes elektronikus rendszerek miikoddképességérdl és az (EU) 2017/745 eurbpai parlamenti és
tandcsi rendelet 34. cikkének (1) bekezdésében emlitett midikodési el8irdsaik teljesitésérél szolo értesitésrdl (HL L,
2025/2371, 2025.11.27., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/0j).”
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