Eiropas Savienibas LV
Oficialais Véstnesis L sérija

20261535 3.7.2026.

PADOMES LEMUMS (ES) 2026/1535
(2026. gada 25. jinijs)

par nostaju, kas Eiropas Savienibas varda jaienem Apvienotaja komiteja, kura izveidota ar Noligumu
starp Eiropas Kopienu un Monako Firstisti par dazu Kopienu tiesibu aktu piemérosanu Monako
Firstistes teritorija, attieciba uz grozijumiem minéta noliguma pielikuma

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 207. panta 4. punkta pirmo dalu saistiba ar ta 218. panta
9. punktu,

nemot véra Padomes Lémumu 2003/885/EK (2003. gada 17. novembris) par noliguma noslégsanu par konkrétu Kopienu
tiesibu aktu piemérosanu Monako Firstistes teritorija (*) un jo ipasi ta 3. panta 2. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
ta ka:

(1)  Noligumu starp Eiropas Kopienu un Monako Firstisti par dazu Kopienu tiesibu aktu piemérosanu Monako Firstistes
teritorija (*) (“noligums”) Kopiena noslédza ar Lémumu 2003/885/EK.

(2)  Ilevérojot noliguma 1. panta 1. punktu, Apvienota komiteja, kas izveidota ar ta 3. panta 1. punktu (“Apvienota
komiteja”), var grozit noliguma pielikumu, lai nodrosinatu, ka Savienibas tiesibu akti, kas ietilpst noliguma darbibas
joma, tiek pieméroti Monako Firstistes teritorija.

(3)  Noliguma pielikums pédgjo reizi tika grozits ar Apvienotas komitejas Lémumu Nr. 1/2013 (°). Kop§ minéta lemuma
pienemsanas Savieniba ir pienémusi vairakus tiesibu aktus, kas ietilpst noliguma darbibas joma, tacu dazi pielikuma
noraditie tiesibu akti ir atcelti. Ir planots, ka Apvienota komiteja rakstiska procediira pienems lemumu, kas groza
noliguma pielikumu, lai taja ieklautu jaunos tiesibu aktus, kas ietilpst noliguma darbibas joma, un svitrotu atceltos
tiesibu aktus (“Apvienotas komitejas [émums”).

(4)  Ja Apvienotas komitejas lémums tiks pienemts, tas radis juridiskas sekas Savienibai.

(5)  Tadel ir lietderigi noteikt nostaju, kas ir jaienem Apvienotaja komiteja attieciba uz grozijumiem noliguma pielikuma,
IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Nostajas, kas Savienibas varda ir jaienem Apvienotaja komiteja, kura izveidota ar 3. panta 1. punktu Noliguma starp Eiropas
Kopienu un Monako Firstisti par dazu Kopienu tiesibu aktu piemérosanu Monako Firstistes teritorija, pamata ir Apvienotas
komitejas [émuma projekts (“Apvienotas komitejas lémums”), kas pievienots sim lémumam.

()  OVL 332, 19.12.2003., 41. Ipp., ELL http://data.curopa.cu/eli/dec/2003/885/0j.

(»  OVL 332 19.12.2003., 42. Ipp., ELL http://data.europa.cu/elifagree_internation/2003/8850j.

(@] ES un Monako Apvienotas komitejas, kura izveidota ar Noligumu starp Eiropas Kopienu un Monako Firstisti par dazu Kopienu
tiesibu aktu pieméroSanu Monako Firstistes teritorija, Lémums Nr. 1/2013 (2013. gada 12. jilijs), ar ko groza minéta noliguma
pielikumu (OV L 279, 19.10.2013., 73. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/oj).
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2. pants
Par nelielam tehniskam izmainam pielikuma izklastitaja Apvienotas komitejas [émuma var vienoties bez Padomes papildu
lemuma.

3. pants

Apvienotas komitejas 1émumu publicé Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
4. pants
Sis lemums stajas spéka ta pienemsanas diena.
Luksemburga, 2026. gada 25. jinija
Padomes varda —
priekssedetaja

M. PANAYIOTOU

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

ES UN MONAKO APVIENOTAS KOMITEJAS, KAS IZVEIDOTA AR NOLEGUMU STARP EIROPAS KOPIENU UN
MONAKO FIRSTISTI PAR DAZU KOPIENU TIESIBU AKTU PIEMEROSANU MONAKO FIRSTISTES
TERITORIJA, LEMUMS Nr. .../...

(... gada ...),

kas groza minéta noliguma pielikumu

APVIENOTA KOMITEJA,

nemot véra Noligumu starp Eiropas Kopienu un Monako Firstisti par dazu Kopienu tiesibu aktu piemeérosanu Monako

Firstistes teritorija (*) (“noligums”), un jo ipasi ta 1. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Noliguma pielikums pédgjo reizi tika grozits ar ES un Monako Apvienotas komitejas, kas izveidota ar noligumu
(“Apvienota komiteja”), Lémumu Nr. 1/2013 (). Kop§ minéta lémuma pienems$anas Savieniba ir reforméjusi
Savienibas tiesibu aktus par veselibas produktiem, tostarp péc bitibas parskatijusi noteikumus par mediciniskam

iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, nolika izveidot stingru tiesisko regulégjumu, lai garantétu
augstu droSibas un veselibas aizsardzibas [imeni.

(2)  Tadél ir vajadzigs Apvienotas komitejas Iémums (“Apvienotas komitejas 1émums”), lai grozitu noliguma pielikumu
noliika ieklaut jaunos Savienibas tiesibu aktus par veselibas produktiem, tostarp mediciniskam iericém un in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém.

(3)  Apvienotas komitejas Ilémumam ari jaattiecas uz dazam gratibam, ar ko nacies saskarties, kad Monako un Francijas
iestades veic Monako Firstisté izveidoto laboratoriju un razotnu kopigas parbaudes.

(4)  Apvienotas komitejas [emumam nebiitu japaplasina noliguma darbibas joma un nebitu jarada nekadas papildu
tiesibas papildus tam, kas izriet no noliguma.

(5)  Tiek atgadinats, ka, ievérojot noliguma 1. panta 2. punktu, Eiropas Komisijas tiesibu akti, kuri pienemti, piemérojot
noliguma pielikuma uzskaititos tiesibu aktus, ir piemérojami Monako Firstistes teritorija bez nepiecieSamibas péc
Apvienotas komitejas [émuma,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Noliguma pielikuma ietvertais teksts tick aizstats ar tekstu, kas ieklauts 32 lémuma pielikuma.

2. pants

Sis lemums stajas spéka ta pienemsanas diena.

Apvienotds komitejas varda —
priekssedetajs | priekssedetaja
... delegacijas vaditajs/vaditaja

Sekretari

() OV L 332 19.12.2003., 42. Ipp., ELL http://data.europa.cu/elifagree_internation/2003/885oj.
(  OVL279,19.10.2013., 73. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/oj.
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PIELIKUMS

“PIELIKUMS

I. ZALES

TIESIBU AKTI, UZ KURIEM SNIEGTAS ATSAUCES

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

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2023/1182 (2023. gada 14. jinijs) par ipasiem noteikumiem
attieciba uz cilvekiem paredzétam zalem, ko paredzéts laist Ziemelirijas tirgl, un ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK (OV L 157, 20.6.2023., 1. Ipp.);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2022/642 (2022. gada 12. aprilis), ar ko Direktivu 2001/20/EK
un Direktivu 2001/83/EK Groza attieciba uz atkapém no noteiktiem pienakumiem saistiba ar noteiktam
cilvekiem paredzétam zalém, ko dara pieejamas Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju, un Kipra, Irija un
Malta (OV L 118, 20.4.2022., 4. Ipp.);

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

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/5 (2018. gada 11. decembris), ar kuru groza Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas Zalu agenttru, Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 4, 7.1.2019.,

24. Ipp.);

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

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

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

— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/62/ES (2011. gada 8. juinijs), ar ko Direktivu 2001/83EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, groza attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu
noklasanu legalas piegades kede (OV L 174, 1.7.2011., 74. Ipp.);

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

— Komisijas Direktivu 2009/120/EK (2009. gada 14. septembris), ar ko attieciba uz jaunieviestas terapijas zalém
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém (OV L 242, 15.9.2009., 3. Ipp.);
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— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/53/EK (2009. gada 18. junijs), ar ko groza Direkti-

vu 2001/82/EK un Direktivu 2001/83/EK attieciba uz parmainam zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV
L 168, 30.6.2009., 33. Ipp.);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/29/EK (2008. gada 11. marts), ar ko Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem, groza attieciba uz Komisijai pieskirtajam
istenosanas pilnvaram (OV L 81, 20.3.2008., 51. Ipp.);

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/27/EK (2004. gada 31. marts), ar ko groza Direkti-
vu 2001/83[EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 136, 30.4.2004.,

34. lpp.);

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un
drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testésanu, apstradi, uzglabasanu
un izplatiSanu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. lpp.).

2. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvekiem
paredz&to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentfiru
(OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.), ar grozijumiem, kas izdariti ar:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/5 (2018. gada 11. decembris), ar kuru groza Regulu (EK)

Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentaru, Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 4, 7.1.2019.,

24. Ipp.);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2018/1718 (2018. gada 14. novembris), ar ko attieciba uz Eiropas

Zalu agenturas mitnesvietu groza Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 291, 16.11.2018., 3. lpp.);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1027/2012 (2012. gada 25. oktobris), ar ko Regulu (EK)

Nr. 726/2004 groza attieciba uz farmakovigilanci (OV L 316, 14.11.2012., 38. Ipp.);

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1235/2010 (2010. gada 15. decembris), ar kuru attieciba uz
cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto
un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, un
Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem (OV L 348, 31.12.2010., 1. Ipp.);

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

11. Ipp.);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 219/2009 (2009. gada 11. marts), ar ko, ievérojot Liguma
251. panta minéto procediru, vairakus instrumentus pielago Padomes Lémumam 1999/468/EK attieciba uz
regulativo kontroles procediru — Pielagosana regulativajai kontroles procedirai — otra dala (OV L 87,
31.3.2009., 109. Ipp.);

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalem un ar ko
atce] Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024568 (2024. gada 7. februaris) par maksam un nodevam, kuras
maksajamas Eiropas Zalu agenttrai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 un
(ES) 2022/123, ka ari atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 un Padomes Regulu (EK)
Nr. 297/95 (OV L, 2024/568, 14.2.2024., ELL: http:|/data.europa.euleli/reg/2024/568/0j).

Komisijas Regula (EK) Nr. 12342008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu
un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar:

— Komisijas Regulu (ES) Nr. 712/2012 (2012. gada 3. augusts), ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 1234/2008 par
izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 209,
4.8.2012., 4. Ipp.).

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

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

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

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

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1243 (2019. gada 20. janijs), ar ko vairakus tiesibu aktus,
kuros paredzéta regulativas kontroles procediiras izmanto$ana, pielago Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
290. un 291. pantam (OV L 198, 25.7.2019., 241. Ipp.);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1235/2010 (2010. gada 15. decembris), ar kuru attieciba uz
cilvekiem paredzéto zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzéto
un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiru, un
Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem (OV L 348, 31.12.2010., 1. Ipp.).

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

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

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

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

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/5 (2018. gada 11. decembris), ar kuru groza Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru, Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 4, 7.1.2019.,

24. Ipp.);

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

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

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

6. Ipp.).

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

Komisijas Direktiva 2005/28/EK (2005. gada 8. aprilis), ar ko nosaka labas kliniskas prakses principus un siki
izstradatas pamatnostadnes attieciba uz pétamam cilvékiem paredzétam zalém, ka ari prasibas attieciba uz $adu
zalu razosanas atlauju vai importéSanu (OV L 91, 9.4.2005., 13. Ipp.).

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

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

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

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

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

Komisijas Direktiva (ES) 2017/1572 (2017. gada 15. septembris), ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK papildina attieciba uz cilvékiem paredzétu zalu labas razoSanas prakses principiem un
pamatnostadném (OV L 238, 16.9.2017., 44. Ipp.).
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19.

20.

21.

22.

23,

24.

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

— Komisijas Regulu (EK) Nr. 1876/2004 (2004. gada 28. oktobris) (OV L 326, 29.10.2004., 22. Ipp.);

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

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

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1243 (2019. gada 20. jinijs), ar ko vairakus tiesibu aktus,
kuros paredzéta regulativas kontroles procediiras izmanto$ana, pielago Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
290. un 291. pantam (OV L 198, 25.7.2019., 241. Ipp.);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada 18. jinijs), ar ko atseviskus tiesibu
aktus, kuriem pieméro Liguma 251. panta minéto procediiru, pielago Padomes Lémumam 1999/468/EK
attieciba uz regulativo kontroles procediiru — Pielago$ana regulativajai kontroles procedirai — Ceturta dala (OV
L 188, 18.7.2009., 14. Ipp.).

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

Padomes Direktiva 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris) par to pasakumu parskatamibu, kas reglamenté
cilvékiem paredzéto zalu cenas un to ieklauSanu valstu veselibas apdro$inasanas sistémas (OV L 40, 11.2.1989.,

8. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvina$anu attieciba uz labas kliniskas prakses ieviesanu kliniskas izpétes veiksana ar cilvékiem
paredzétam zalém (OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.), kura grozijjumi izdariti ar:

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un
drogibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testé$anu, apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.) (tikai attieciba uz asins un asins
komponentu savaksanu, testéSanu, ko izmanto ka zalu razosanas izejvielas), ar grozijumiem, kas izdariti ar:

— - Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada 18. jinijs), ar ko atseviskus tiesibu
aktus, kuriem pieméro Liguma 251. pantd minéto procediiru, pielago Padomes Lémumam 1999/468/EK
attieciba uz regulativo kontroles procediiru — Pielagosana regulativajai kontroles procediirai — Ceturta dala (OV
L 188, 18.7.2009., 14. Ipp.).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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25. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un drosibas standartu
noteiksanu cilvéka audu un $Gnu ziedolanai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un
izplatiSanai (OV L 102, 7.4.2004., 48. lpp.) (tikai attieciba uz audu un $unu ieguvi, ziedosanu, kodéSanu un
testéSanu, ka arl ziedojumu kodéSanu un iesainosanu, kurus izmanto ka uzlabotas terapijas zalu izejvielas, kas
minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007), ar grozijumiem, kas izdariti ar:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada 18. jinijs), ar ko atseviskus tiesibu
aktus, kuriem pieméro Liguma 251. panta minéto procediiru, pielago Padomes Lémumam 1999/468/EK
attieciba uz regulativo kontroles procediiru — Pielagosana regulativajai kontroles procediirai — Ceturta dala (OV
L 188, 18.7.2009., 14. Ipp.).

26. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. jinijs) par kvalitates un dro$uma
standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzéts izmantot cilvékiem, un ar ko atce] Direktivu 2002/98/EK un
Direktivu 2004/23/EK (OV L, 2024/1938, 17.7.2024., ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j) (tikai
attieciba uz cilvéku izcelsmes vielu (SoHO) registraciju donoriem, SoOHO donoru véstures parskatiSanu un veselibas
parbaudém, SoHO donoru vai personu, no kuram SoHO ir savakta autologai izmanto$anai vai izmanto$anas
attiecibu ietvaros, testé$anai un attieciba uz tadu SoHO savaksanu, kas savaktas, lai razotu mediciniskas ierices, ko
reglamenté Regula (ES) 2017/745, zales, ko reglamenté Direktiva 2001/83/EK, uzlabotas terapijas zales, ko
reglamenté Regula (EK) Nr. 1394/2007, vai petamas zales, ko reglamenté Regula (ES) Nr. 536/2014, un attieciba uz
uzglabaganu, izplatiSanu, importu un eksportu, ja tas tiek veiktas ar SoHO lidz to izplatiSanai razotdjam, ko
reglamenté citi Savienibas tiesibu akti).

27. Komisijas Regula (ES) 2017/880 (2017. gada 23. maijs), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 470/2009 nosaka noteikumus par kadai farmakologiski aktivai vielai kada konkréta partikas produkta
noteikto maksimalo atlieku limenu izmantoSanu ari citam partikas produktam, kas iegiits no tas pasas sugas, vai
kadai farmakologiski aktivai vielai viena vai vairakas sugas noteikto maksimalo atlieku [imenu izmantoSanu ar
citam sugam (OV L 135, 24.5.2017., 1. lpp.).

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

— Komisijas Regulu (ES) 2025/1101 (2025. gada 3. junijs), ar ko attieciba uz to, ka Eiropas Zalu agenttira noveérté
maksimalo atlieku limenus biologiskajam vielam, kas nelidzinas kimiskajam vielam, groza Regulu
(ES) 2018/782 (OV L, 2025/1101, 4.6.2025., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/1101/0j).

29. Komisijas Regula (ES) 2019/1871 (2019. gada 7. novembris) par darbibu izraiso$am atsauces vértibam attieciba uz
neatlautam farmakologiski aktivam vielam dzivnieku izcelsmes partika un ar ko atce] Lemumu 2005/34/EK (OV
L 289, 8.11.2019., 41. Ipp.), ar grozijumiem, kas izdariti ar:

— Komisijas Regulu (ES) 2024/2858 (2024. gada 12. novembris), ar ko attieciba uz darbibu izraisosu atsauces
vértibu pieméroSanu nitrofuraniem un to metabolitiem kolagéna groza Regulu (ES) 2019/1871 (OV L,
2024/2858, 13.11.2024., ELL http://data.ecuropa.cu/eli/reg/2024/2858/0j);

— Komisijas Regulu (ES) 2023411 (2023. gada 23. februaris), ar ko attieciba uz darbibu izraiso$u atsauces vértibu
piemérodanu nitrofuraniem un to metabolitiem groza Regulu (ES) 2019/1871 (OV L 59, 24.2.2023,, 8. Ipp.).
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

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

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

Komisijas Regula (EK) Nr. 847/2000 (2000. gada 27. aprilis), ar ko izklasta noteikumus kritériju istenoSanai, lai
zalém pieskirtu zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statusu, un jédzienu lidzigas zales un kliniskais parakums
definicijas (OV L 103, 28.4.2000., 5. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar:

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

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

— Komisijas Regulu (ES) Nr. 122/2013 (2013. gada 12. februaris), ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1950/2006, ar kuru
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
veterinarajam zalém, izveido to vielu sarakstu, kuras ir bitiskas zirgu dzimtas dzivnieku arstéSana (OV L 42,
13.2.2013., 1. Ipp)).

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

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1258/2013 (2013. gada 20. novembris), ar ko groza Regulu
(EK) Nr. 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem (OV L 330, 10.12.2013., 21. Ipp.);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 219/2009 (2009. gada 11. marts), ar ko, ievérojot Liguma
251. panta minéto procediiru, vairakus instrumentus pielago Padomes Lémumam 1999/468/EK attieciba uz
regulativo kontroles procediru — Pielagosana regulativajai kontroles procedirai — otra dala (OV L 87,
31.3.2009., 109. Ipp.).

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

— Komisijas Lémumu 2010/180/ES (2010. gada 25. marts), ar kuru groza Lémumu 2008/911/EK, ar ko izveido
tradicionalajas augu izcelsmes zalés lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu (OV
L 80, 26.3.2010., 52. Ipp.);

— Komisijas Lemumu 2010/30/ES (2009. gada 9. decembris), ar ko groza tradicionalajas augu izcelsmes zales
lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu (OV L 12, 19.1.2010., 14. lpp.);

— Komisijas Lémumu 2010/28/EK (2009. gada 28. julijs), ar ko groza tradicionalajas augu izcelsmes zales
lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu (OV L 11, 16.1.2010., 12. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2020/1043 (2020. gada 15. jilijs) par cilvékiem paredzétu zalu, kas
satur genctiski modificétus organismus vai no tiem sastav un kas paredzétas koronavirusa slimibas (Covid-19)
arst€Sanai vai profilaksei, kliniskas izpétes veiksanu un piegadi (OV L 231, 17.7.2020., 12. Ipp.).
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37. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem mérkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. lpp.), kura grozijumi izdariti ar:

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

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

39. Komisijas Leémums 2010/453/ES (2010. gada 3. augusts), ar ko izveido Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2004/23/EK paredzétas pamatnostadnes attieciba uz parbauzu un kontroles pasakumu nosacijumiem un
amatpersonu apmacibu un kvalifikaciju cilvéka audu un $tnu joma (OV L 213, 13.8.2010., 48. Ipp.).

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

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

1. KOSMETIKAS LIDZEKLI

TIESIBU AKTI, UZ KURIEM SNIEGTAS ATSAUCES

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

— Komisijas Regulu (ES) 2026/909 (2026. gada 27. aprilis), ar ko attieciba uz Benzyl Salicylate, Triphenil Phosphate,
Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate, aluminija, Giden $kistoSu cinka salu, acetilétas vetivera ellas, Citral, HC
Blue No. 18, HC Red No. 18, HC Yellow No. 16, Hydroxypropyl-p-phenylenediamine un ta dihidrohlorida sals, ka ari
DHHB lietosanu kosmétikas lidzeklos groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L,
2026/909, 28.4.2026., ELI: http:|/data.europa.eufeli/reg/2026/909/oj);

— Komisijas Regulu (ES) 2026/78 (2026. gada 12. janvaris), ar ko attieciba uz dazu tadu vielu izmanto$anu
kosmétikas lidzeklos, kuras klasificétas par kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sistémai toksiskam
vielam, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L, 2026/78, 13.1.2026.,
ELL http://data.europa.cufeli/reg/2026/7 8/0j);
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Komisijas Regulu (ES) 2025/877 (2025. gada 12. maijs), ar ko attieciba uz dazu tadu vielu izmantoSanu
kosmétikas lidzeklos, kuras klasificétas par kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sistémai toksiskam
vielam, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L, 2025/877, 13.5.2025,,
ELL http://data.europa.culeli/reg/2025/877oj);

Komisijas Regulu (ES) 2024/996 (2024. gada 3. aprilis), ar ko attieciba uz A vitamina, alfa-arbutina un arbutina
un noteiktu vielu ar potenciali endokrini disruptivam Ipasibam izmantosanu kosmétikas lidzeklos groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L, 2024/996, 4.4.2024., ELL: http://data.curopa.cu/eli/
reg/2024/996/0j);

Komisijas Regulu (ES) 2024/858 (2024. gada 14. marts), ar ko attieciba uz nanomaterialu “stirolaakrilatu
kopolimérs”, “natrija stirolajakrilatu kopolimérs”, “vars”, “koloidalais var§”, “hidroksiapatits”, “zelts”, “koloidalais
zelts”, “zelta tioetilaminohialuronskabe”, “acetilheptapeptida-9 koloidalais zelts”, “platins”, “koloidalais platins”,
“acetiltetrapeptida-17 koloidalais platins” un “koloidalais sudrabs” izmanto$anu kosmétikas lidzeklos groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L, 2024/858, 15.3.2024., ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2024/858/oj);

Komisijas Regulu (ES) 20231545 (2023. gada 26. julijs), ar ko attieciba uz kosmétikas lidzeklos esosu
alergénisku smarzvielu markésanu groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L 188,
27.7.2023., 1. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2023/1490 (2023. gada 19. jalijs), ar ko attieciba uz dazu tadu vielu izmantoSanu
kosmétikas lidzeklos, kuras klasificétas par kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sistémai toksiskam
vielam, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L 183, 20.7.2023., 7. Ipp.);

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

32. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2022/1531 (2022. gada 15. septembris), ar ko attieciba uz dazu tadu vielu izmantosanu
kosmétikas lidzeklos, kuras klasificétas par kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sistémai toksiskam
vielam, groza un labo Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (OV L 240, 16.9.2022.,

3. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2022/1181 (2022. gada 8. jilijs), ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 par kosmeétikas lidzekliem V pielikuma preambulu (OV L 184, 11.7.2022., 3. lpp.);

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

51. Ipp.);

Komisijas Regulu (ES) 2022135 (2022. gada 31. janvaris), ar kuru Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 12232009 groza attieciba uz methyl-N-methylanthranilate lietoSanu kosmétikas lidzeklos (OV L 22, 1.2.2022.,

2. lpp.);

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— Komisijas Regulu (ES) 2021/1902 (2021. gada 29. oktobris), ar ko attieciba uz dazu tadu vielu izmanto$anu
kosmétikas lidzeklos, kuras klasificétas par kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sistémai toksiskam
vielam, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II, Il un V pielikumu (OV L 387,
3.11.2021., 120. lpp.);

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

— Komisijas Regulu (ES) 2021/850 (2021. gada 26. maijs), ar ko groza un labo 1I pielikumu un groza III, IV un
VI pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 188,
28.5.2021., 44. Ipp.);

— Komisijas Regulu (ES) 2020/1684 (2020. gada 12. novembris), ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem VI pielikumu (OV L 379, 13.11.2020., 42. Ipp.);

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

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

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

15. Ipp.);

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

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

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

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

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

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

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

— Komisijas Regulu (ES) 2018/978 (2018. gada 9. jilijs), ar ko groza Il un III pielikumu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 176, 12.7.2018., 3. Ipp.);
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Komisijas Regulu (ES) 2018/885 (2018. gada 20. jinijs), ar ko groza VI pielikumu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 158, 21.6.2018., 1. Ipp.);

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— Komisijas Regulu (ES) 2016/622 (2016. gada 21. aprilis), ar ko groza III pielikumu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 106, 22.4.2016., 7. lpp.);

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

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

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

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

— Komisijas Regulu (ES) Nr. 1004/2014 (2014. gada 18. septembris), ar ko groza V pielikumu Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulai (EK) Nr. 12232009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 282, 26.9.2014., 5. Ipp.);

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

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

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

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

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

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

— Komisijas Regulu (ES) Nr. 344/2013 (2013. gada 4. aprilis), ar ko groza II, I, V un VI pielikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 114, 25.4.2013., 1. Ipp.).
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. Komisijas Pirma Direktiva 80/1335/EEK (1980. gada 22. decembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba

uz analizes metodém, kas vajadzigas, lai parbauditu kosmétikas lidzek]u sastavu (OV L 383, 31.12.1980., 27. Ipp.),
kura grozijumi izdariti ar:

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

. Komisijas otra Direktiva 82/434EEK (1982. gada 14. maijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaganu attieciba uz

analizes metodém, kas vajadzigas, lai parbauditu kosmétikas lidzeklu sastavu (OV L 185, 30.6.1982., 1. Ipp.), kura
grozijumi izdariti ar:

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

. Komisijas Regula (ES) Nr. 655/2013 (2013. gada 10. jalijs), ar ko nosaka kopgjus kritérijus tadu apgalvojumu

pamatojumam, kas attiecas uz kosmétikas lidzekliem (OV L 190, 11.7.2013., 31. Ipp.).

MEDICINISKAS IERICES

TIESIBU AKTI, UZ KURIEM SNIEGTAS ATSAUCES

1.

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

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

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

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

— Komisijas Lémumu 2011/869/ES (2011. gada 20. decembris) (OV L 341, 22.12.2011., 63. Ipp.);

— Komisijas Lémumu 2009/886/EK (2009. gada 27. novembris) (OV L 318, 4.12.2009., 25. Ipp.);

— Komisijas Lémumu 2009/108/EK (2009. gada 3. februaris) (OV L 39, 10.2.2009., 34. Ipp.).

Komisijas Direktiva 2003/12/EK (2003. gada 3. februaris) par krGiSu implantu parklasificéSanu saistiba ar
Direktivu 93/42[EEK par medicinas iericem (OV L 28, 4.2.2003., 43. Ipp.).

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

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

Komisijas Regula (ES) Nr. 722/2012 (2012. gada 8. augusts) par Ipasam prasibam attieciba uz prasibam, kas
noteiktas Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK attieciba uz aktivam implant§jamam medicinas iericém
un medicinas iericém, kas raZotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus (OV L 212, 9.8.2012., 3. Ipp.).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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9. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém,
ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.), ar grozijumiem, kas izdariti ar:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 20241860 (2024. gada 13. junijs), ar ko groza Regulas
(ES) 2017|745 un (ES) 2017746 attieciba uz Eudamed pakapenisku ievieSanu, pienakumu informét piegades
partraukuma vai izbeigSanas gadijuma un parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericem (OV L, 2024/1860, 9.7.2024., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1860/0j);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024568 (2024. gada 7. februaris) par maksam un nodevam,
kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2017745 un (ES) 2022/123, ka arT atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 un
Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 (OV L, 2024/568, 14.2.2024., ELL: http://data.curopa.cu/elijreg/2024/568oj);

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

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2020/561 (2020. gada 23. aprilis), ar kuru attieciba uz dazu
noteikumu piemérosanas datumiem groza Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericem (OV
L 130, 24.4.2020., 18. Ipp.).

10. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam
iericem un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Léemumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.), ar
grozijumiem, kas izdariti ar:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024/1860 (2024. gada 13. junijs), ar ko groza Regulas
(ES) 2017|745 un (ES) 2017746 attieciba uz Eudamed pakapenisku ievieSanu, pienakumu informét piegades
partraukuma vai izbeig$anas gadijuma un parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericem (OV L, 2024/1860, 9.7.2024., ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1860/0j);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2023/607 (2023. gada 15. marts), ar ko groza Regulas
(ES) 2017745 un (ES) 2017|746 attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam mediciniskam
iericém un noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericém (OV L 80, 20.3.2023., 24. lpp.);

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/112 (2022. gada 25. janvaris), ar ko attieciba uz parejas
noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, un nosacjjumu atliktu
piemérosanu iestades ieksgjai lietoSanai paredzétam iericém groza Regulu (ES) 2017/746 (OV L 19, 28.1.2022.,

3. Ipp.).

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

12. Komisijas Lemums (ES) 2025/2371 (2025. gada 26. novembris) par pazinojumu, kas attiecas uz noteiktu Eiropas
Medicinisko ieri¢u datubazé ieklautu elektronisko sistému funkcionalitati un uz to funkcionalo specifikaciju izpildi,
kuras 3o sistému sakara minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 34. panta 1. punkta (OV L,
2025/2371, 27.11.2025., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/0j).”
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