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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2026/1535
z 25. jana 2026

o pozicii, ktord sa md v mene Eurépskej dnie prijat v spoloénom vybore zriadenom Dohodou medzi
Eurépskym spolo¢enstvom a Monackym knieZatstvom o uplatiiovani niektorych aktov Spolocenstva
na tizemi Monackého knieZatstva tykajiicich sa zmien prilohy k uvedenej dohode

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmd na jej ¢ldnok 207 ods. 4 prvy pododsek v spojeni
s ¢lankom 218 ods. 9,

so zretefom na rozhodnutie Rady 2003/885/ES zo 17. novembra 2003 o uzatvoreni Dohody o uplatneni urcitych
pravnych aktov spolocenstva na tizemi{ Monackého knieZzatstva ('), a najma na jeho ¢lanok 3 ods. 2

so zretelom na ndvrh Eur6pskej komisie,
kedZe:

(1)  Dohoda medzi Eurépskym spolo¢enstvom a Monackym kniezatstvom o uplatiovani niektorych aktov Spolo¢enstva
na Gizemi Monackého kniezatstva (%) (dalej len ,dohoda“) bola uzavretd Spolocenstvom prostrednictvom rozhodnutia
2003/885/ES.

() Podla ¢ldnku 1 ods. 1 dohody moéze spolocny vybor zriadeny jej ¢linkom 3 ods. 1 (dalej len ,spolo¢ny vybor®)
zmenit prilohu k uvedeneJ dohode s cielom zabezpecit, aby sa akty Unie, ktoré patria do rozsahu posobnosti
dohody, uplatiiovali na tzemi Monackého knieZatstva.

(3)  Priloha k dohode bola naposledy zmenend rozhodnutim spoloéného vyboru ¢ 1/2013 (). Unia od prijatia
uvedeného rozhodnutia prijala niekolko aktov patriacich do rozsahu posobnosti dohody, zatial ¢o niektoré akty
uvedené v prilohe k dohode boli zrusené. Spolo¢ny vybor mé pisomnym postupom prijat rozhodnutie, ktorym sa
meni priloha k dohode s cielom zahrnit do nej nové akty, ktoré patria do rozsahu posobnosti dohody, a vypustit
z nej akty, ktoré boli zrusené (dalej len ,rozhodnutie spolo¢ného vyboru®).

(4 Rozhodnutie spolocného vyboru bude mat v pripade prijatia pravne Gcinky pre Uniu.

(5)  Je preto vhodné stanovit poziciu, ktord sa md zaujat v spolo¢nom vybore, pokial ide o zmeny prilohy k dohode,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Pozicia, ktord sa md v mene Unie zaujaf v rdmci spolo¢ného vyboru zriadenom ¢linkom 3 ods. 1 Dohody medzi
Eurépskym spolocenstvom a Monackym knieZatstvom o uplatiiovani niektorych aktov Spolocenstva na tzemi Monackého
kniezatstva vychadza z navrhu rozhodnutia spolo¢ného vyboru (dalej len ,rozhodnutie spolo¢ného vyboru“) pripojeného
k tomuto rozhodnutiu.

D) U V. EU L 332, 19.12.2003, s. 41, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2003/885/o0j.

U.v. EU L 332, 19.12.2003, s. 42, ELI: http://data.europa.eu/elifagree_internation/2003/885/oj.

%) Rozhodnutie Spolo¢ného vyboru EU — MONAKO &. 1/2013 zriadeného Dohodou medzi Eurépskym spolocenstvom a Monackym
kniezatstvom o uplatiovani niektorych aktov Spolocenstva na tzem{ Monackého kniezatstva z 12. jila 2013, ktorym sa menf
priloha k tejto dohode (U. v. EU L 279, 19.10.2013, s. 73, ELL http://data.europa.eueli/dec/2013/513/oj).
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Cldnok 2

Mensie technické zmeny pozicie uvedenej v pripojenom navrhu rozhodnutia spolo¢ného vyboru mozno odsuhlasit bez
dalsieho rozhodnutia Rady.

Cldnok 3
Rozhodnutie spolocného vyboru sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.
Cldnok 4

Toto rozhodnutie nadobtida Géinnost diiom jeho prijatia.
V Luxemburgu 25. juna 2026

Za Radu
predsednicka
M. PANAYIOTOU

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

ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU EU - MONAKO C. ...|... ZRIADENEHO DOHODOU MEDZI
EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A MONACKYM KNIEZATSTVOM O UPLATNOVANI NIEKTORYCH AKTOV
SPOLOCENSTVA NA UZEMI MONACKEHO KNIEZATSTVA

z...,

ktorym sa meni priloha k uvedenej dohode

SPOLOCNY VYBOR,

so zretefom na Dohodu medzi Eurépskym spolocenstvom a Monackym kniezatstvom o uplatriovani niektorych aktov
Spolocenstva na tizemi{ Monackého kniezatstva (') (dalej len ,dohoda“), a najmé na jej ¢ldnok 1 ods. 1,

kedZe:

(1) Priloha k dohode bola naposledy zmenena rozhodnutim spolo¢ného vyboru EU Monako ¢&. 1/2013 (3) zriadeného
dohodou (dalej len ,spolo¢ny vybor). Od prijatia uvedeného rozhodnutia Unia uskutocnila reformu pravnych
predpisov Unie o zdravotnickych produktoch, a najmi zdsadnt reviziu pravidiel tyka)ucmh sa zdravotmckych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro s cielom vytvorit prisny regulaény rdmec na
zabezpecenie vysokej tGirovne bezpecnosti a ochrany zdravia.

() Preto je potrebné, aby spolocny vybor prijal rozhodnutie (dalej len ,rozhodnutie spolo¢ného vyboru), ktorym sa
zmeni priloha k dohode tak, aby zahfiala tieto nové akty Unie tyka tice sa zdravotnickych produktov vritane
zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

(3)  Rozhodnutie spolo¢ného vyboru by malo riesit aj urcité tazkosti, ku ktorym dochddzalo vtedy, ked monacké
a franctzske orgdny vykondvali spolo¢né indpekcie laboratéril a vyrobnych zariadeni usadenych v Monackom
knieZatstve.

(4 Rozhodnutim spolo¢ného vyboru by sa nemal rozsirit rozsah pdésobnosti dohody ani by sa nim nemali vytvarat
ziadne dodato¢né préva nad ramec tych, ktoré vyplyvaji z dohody.

(5)  Pripomina sa, Ze podla ¢linku 1 ods. 2 dohody akty prijaté Eurépskou komisiou pri uplatiiovani aktov uvedenych
v prilohe k dohode sa uplatiiuji na tizemi{ Monackého knieZatstva bez toho, aby bolo potrebné prijat rozhodnutie
spolo¢ného vyboru,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Text uvedeny v prilohe k Dohode sa nahradza textom uvedenym v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost diiom jeho prijatia.
V..

Za spolocny vybor
predseda/predsednicka
vediici/vediica delegdcie ...

tajomnici/tajomnicky

() U.v.EUL 332, 19.12.2003, s. 42, ELI http://data.europa.eu/elifagree_internation/2003/885/oj.
®  U.v.EUL 279, 19.10.2013, s. 73, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/513/oj.
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PRILOHA

,PRILOHA

I. LIEKY

AKTY, NA KTORE SA ODKAZUJE

1.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67), zmenena:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/1182 zo 14. jina 2023 o osobitnych pravidlich
tykajtcich sa lieckov na humdnne pouzitie, ktoré sa maji uviest na trh v Severnom frsku a o zmene
smernice 2001/83(ES (U. v. EU L 157, 20.6.2023, s. 1),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/642 z 12. aprila 2022, ktorou sa menia smernice
2001/20/ES a 2001/83[ES, pokial ide o vynimky z urcitych povinnosti tykajtcich sa wrcitych liekov
na huménne pouzitie spristupnenych v Spojenom kralovstve vo vztahu k Severnému [rsku, a na Cypre, v [rsku
a na Malte (U. v. EU L 118, 20.4.2022, s. 4),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 z 20. jina 2019, ktorym sa viacero pravnych
aktov stanovujticich poutzitie regulacného postupu s kontrolou prisposobuje ¢lankom 290 a 291 Zmluvy
o fungovani Eurépskej tnie (U. v. EU L 198, 25.7.2019, s. 241),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018, ktorym sa menf nariadenie (ES)
¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie
a na veterindrne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa Zriad’uje Eurdpska agentira
pre lieky, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa

ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 24),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1),

— smernicou Komisie (EU) 2017/1572 z 15. septembra 2017, ktorou sa dopfﬁa smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES, pokial ide o zdsady a usmernenia tykajtice sa spravnej vyrobnej praxe v oblasti lickov
na huménne pouzitie (U. v. EU L 238, 16.9.2017, s. 44),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012, ktorou sa meni a doplia smernica
2001/83/ES, pokial ide o dohl'ad nad liekmi (U. v. EU L 299, 27.10.2012, s. 1),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. jina 2011, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch, pokial ide o predchddzanie
vstupu faliovanych liekov do legdlneho dodévatelského refazca (U. v. EU L 174, 1.7.2011, s. 74),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/84/EU z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokial ide o dohlad
nad liekmi, menf a doplfia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych
lieckoch (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 74),

— smernicou Komisie 2009/120/ES zo 14. septembra 2009, ktorou sa meni a doplfia smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch, pokial ide
o lieky na inovativnu liecbu (U. v. EU L 242, 15.9.2009, s. 3),

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/53[ES z 18. jina 2009, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/82/ES a smernica 2001/83/ES, pokial ide o zmeny podmienok povolenf na uvedenie na trh pre lieky
(U. v. EU L 168, 30.6.2009, s. 33),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/29/ES z 11. marca 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001 /83/ES ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch, pokial ide o vykondvacie
pravomoci prenesené na Komlslu (U.v. EU L 81, 20.3.2008, s. 51),

— nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lieckoch na inovativnu
liecbu, ktorym sa meni a doplha smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 7262004 (U. v. EU L 324,
10.12.2007, s. 121),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/ 2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie, ktorym sa meni a doplna nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1),

— smernicou Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, ktorou sa men{ a doplna smernica
2001/83[ES o pravnych predpisoch Spolocenstva, tykajticich sa liekov na huménne pouzitie (U. v. EU L 136,
30.4.2004, 5. 34),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES z 31. marca 2004, ktorou sa menf a doplfia smernica
2001/83[ES ustanovujtica zdkonnik Spolocenstva o liekoch na humdnne pouzitie o tradicné rastlinné lieky
(U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 85),

— smernicou Komisie 2003/63/ES z 25. jina 2003, ktorou sa menf a dopiia smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. EU L 159,
27.6.2003, s. 46),

— smernicou Eur6pskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvality
a bezpecnostl pre odber, skiisanie, spracovanie, uskladfiovanie a distribiciu fudskej krvi a zloziek krvi a ktorou
sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

2. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentra pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1), zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018, ktorym sa menf nariadenie (ES)
¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy SpoloCenstva pri povolovani lickov na humdnne pouZitie
a na veterindrne pouZzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentiira
pre lieky, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa

ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 24),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1718 zo 14. novembra 2018, ktorym sa menf
nariadenie (ES) ¢. 726/2004, pokial ide o sidlo Eurépskej agenttiry pre lieky (U.v. EUL 291, 16.11.2018, s. 3),

— nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 1027/2012 z 25. oktébra 2012, ktorym sa meni a doplna
nariadenie (ES) ¢. 7262004, pokial ide o dohlad nad liekmi (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 38),

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorym sa menf a dopfﬁa
pokial ide o dohlad nad lickmi na humdnne pouzitie, nariadenie (ES) ¢ 726/2004 ktorym sa stanovuji
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdanne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky, a nariadenie (ES) ¢. 1394/2007
o lickoch na inovativnu liecbu (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 1),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych litok v potravindch Zivoc¢isneho povodu,
o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82[ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009 o prisposobeni ur¢itych
ndstrojov, na ktoré sa vztahuje postup uvedeny v clénku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468|ES, pokial
ide o regulacny postup s kontrolou — Prisposobenie pravnych aktov regulaénému postupu s kontrolou — druhd
cast (U. v. EU L 87, 31.3.2009, s. 109),

— nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 13942007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu
liecbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324,
10.12.2007, s. 121),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/ 2006 z 12. decembra 2006 o lickoch na pediatrické
pouzitie, ktorym sa meni a doplna nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych lickoch a o zruseni
smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/839 z 30. mdja 2022, ktorym sa stanovujii prechodné
pravidld tykajice sa balenia a oznacenia Vetermarnych liekov povolenych alebo registrovanych v stlade so
smernicou 2001/82/ES alebo nariadenim (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 148, 31.5.2022, s. 6).

Nariadenie Komisie (EU) ¢ 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky tcinnych litkach a ich klasifikacii,
pokial ide o maximalne limity reziduf v potravindch Zivocisneho povodu (U. v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1), zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 363/2011 z 13. aprila 2011 (U. v. EU L 100, 14.4.2011, s. 28),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 362/2011 z 13. aprila 2011 (U. v. EU L 100, 14.4.2011, s. 26),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 914/2010 z 12. oktébra 2010 (U. v. EU L 269, 13.10.2010, s. 5),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 890/2010 z 8. oktébra 2010 (U. v. EU L 266, 9.10.2010, s. 1),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 761/2010 z 25. augusta 2010 (U. v. EU L 224, 26.8.2010, s. 1),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 759/2010 z 24. augusta 2010 (U. v. EU L 223, 25.8.2010, s. 39),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 758/2010 z 24. augusta 2010 (U. v. EU L 223, 25.8.2010, s. 37).

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

11.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo 7. februdra 2024 o poplatkoch a platbdch splatnych

Eurdpskej agentre pre 11eky, ktorym sa menia nariadenia Eur6épskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
a (EU) 2022/123 a zruSuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 a nariadenie Rady (ES)
¢.297/95 (U. v. EU L, 2024/568, 14.2.2024, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/5680j).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien podmienok v povolem
na uvedenie humdnnych liekov a veterindrnych liekov na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7), zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 712/2012 z 3. augusta 2012, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES)
¢. 1234/2008 o preskiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humdnnych liekov a veterindrnych
lieckov na trh (U. v. EU L 209, 4.8.2012, s. 4).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni
pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1), zmenené:

— narlademm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/933 z 20. méja 2019, ktorym sa meni nariadenie (ES)
¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lieciva (U. v. EU L 153, 11.6.2019, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES z 23. aprila 2009 o farbivch, ktoré sa mozu priddvat
do liekov (U. v. EU L 109, 30.4.2009, s. 10).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu,
ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U.v. EU L 324, 10.12.2007, 5. 121),
zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 z 20. jina 2019, ktorym sa viacero pravnych
aktov stanovujticich poutzitie regulacného postupu s kontrolou prisposobuje ¢lankom 290 a 291 Zmluvy
o fungovani Eurépskej tnie (U. v. EU L 198, 25.7.2019, s. 241),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorym sa meni a dopfﬁa
pokial ide o dohlad nad lickmi na humdnne pouzitie, nariadenie (ES) ¢ 726/2004 ktorym sa stanovuji
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdanne pouzitie a na veterindrne poufzitie a pri vykondvani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky, a nariadenie (ES) ¢. 1394/2007
o lickoch na inovativnu liecbu (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 1).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. juna 2007 o peniaznych pokutdch za porusenie niektor)'rch povinnosti
v stvislosti s povoleniami na uvedenie na trh podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 155, 15.6.2007, s. 10), zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) ¢ 488/2012 z 8. jina 2012, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 6582007
o pefiaznych pokutdch za porusenie niektorych p0v1nn0st1 v stvislosti s povoleniami na uvedenie na trh podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 150, 9.6.2012, s. 68).

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie, ktorym sa meni a doplna nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1), zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018, ktorym sa menf nariadenie (ES)
¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie
a na veterindrne pouZitie a pri vykonavan{ dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa Zriad’uje Eurdpska agentira
pre lieky, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa

ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 24),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. m4ja 2009 (U.v. EUL 152, 16.6.2009, s. 1),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1902/2006 z 20. decembra 2006 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 20).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povoleni uviest na trh lieky humédnnej
mediciny, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU
L 92, 30.3.2006, s. 6).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuji pre mikropodniky, malé a stredné podniky pravidld platenia
poplatkov Eurdpskej agenture pre lieky a pre prijimanie jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329, 16.12.2005,
s. 4).

Smernica Komisie 2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovujii zdsady a podrobné usmernenia pre spravnu
klinickd prax tykajticu sa skiimanych liekov humdnnej mediciny, ako aj poziadavky na povolenie vyroby alebo
dovozu takychto liekov (U. v. EU L 91, 9.4.2005, s. 13).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/ IO/ES z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov
a sprvnych opatren{ uplatiovanych na zdsady sprdvnej laboratorne] praxe a overovanie ich uplatiiovania pri
testoch chemickych litok (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44), zmenena:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009 (U. v. EU L 87, 31.3.2009,
s. 109).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES z 11. februdra 2004 o in3pekcii a overovani sprdvnej
laboratérnej praxe (SLP) (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 28), zmenena:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 z 20. jina 2019, ktorym sa viacero pravnych
aktov stanovujticich pouzitie regulacného postupu s kontrolou prisposobuje ¢ldinkom 290 a 291 Zmluvy
o fungovani Eurépskej tnie (U. v. EU L 198, 25.7.2019, s. 241),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009 (U. v. EU L 87, 31.3.2009,
s. 109).

Smernica Komisie (EU) 2017/1572 z 15. septembra 2017, ktorou sa dopfna smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83[ES, pokial ide o zdsady a usmernenia tykajlce sa sprdvnej vyrobnej praxe v oblasti liekov
na huménne pouzitie (U.v. EU L 238, 16.9.2017, s. 44).

ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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20.

21.

22.

23,

24.

Nariadenie Rady (ES) ¢. 953/2003 z 26. mdja 2003 o zabrdneni obchodnej diverzie urcenych zdkladnych liekov
do Eurépskej tnie (U. v. EU L 135, 3.6.2003, s. 5), zmenené:

— nariadenim Komisie (ES) ¢. 1876/2004 z 28. oktébra 2004 (U. v. EU L 326, 29.10.2004, s. 22),

— nariadenim Komisie (ES) ¢. 1662/2005 z 11. oktébra 2005 (U. v. EU L 267, 12.10.2005, s. 19).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé
ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1), zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 z 20. jana 2019, ktorym sa viacero prdvnych
aktov stanovujticich pouzitie rregula¢ného postupu s kontrolou prisposobuje ¢clinkom 290 a 291 Zmluvy
o fungovan{ Eurépskej tnie (U. v. EU L 198, 25.7.2019, s. 241),

— nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. juna 2009 o prisposobeni urcitych
ndstrojov, na ktoré sa vztahuje postup uvedeny v ¢lanku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468|ES, pokial’
ide o regulacny postup s kontrolou — Prisposobenie pravnych aktov regula¢nému postupu s kontrolou — stvrtd
Cast (U v. EU'L 188, 18.7.2009, s. 14).

Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jula 1991, ktorou sa ustanovujii zdsady a pokyny tykajlce sa sprdvnej
vyrobnej praxe veterinarnych lieciv (U. v. ES L 228, 17.8.1991, s. 70).

Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujdcich stanovovanie cien
huménnych liekov a ich zaradovanie do vnitrostatnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, 11.2.1989,
s. 8).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximécii zdkonov, in)?ch pravnych
predpisov a spravnych opatrenf clenskych stdtov tykajtcich sa uplatnovanla dobrej klinickej praxe pocas klinickych
pokusov s humdnnymi liekmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34), zmenend:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 z 12. decembra 2006 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 1),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 596/2009 z 18. jina 2009 (U. v. EU L 188, 18.7.2009,
5. 14).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvality
a bezpecnostl pre odber, skiisanie, spracovanie, uskladiovanie a distribticiu Iudskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa
meni a doplia smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, 5. 30) (len poklal ide o odber a skdsanie krvi
a zloziek krvi pouzivanych ako vstupné suroviny na vyrobu liekov), zmenena:

— nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. juna 2009 o prisposobeni ur¢itych
ndstrojov, na ktoré sa vztahuje postup uvedeny v ¢lanku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468|ES, pokial
ide o regulaény postup s kontrolou — Prisposobenie pravnych aktov regulaénému postupu s kontrolou — stvrtd
¢ast (U. v. EU L 188, 18.7.2009, s. 14).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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25. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/ 23[ES z 31. marca 2004 ustanovujiica normy kvality a bezpe¢nosti
pri darovani, odoberani, testovani, spracovévani, konzervovani, skladovani a distribtcii ludskych tkanfv a buniek
(U.v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48) (len pokial ide o odoberanie, darovanie, kédovanie a testovanie tkaniv a buniek,
ako aj kddovanie darcovstiev a ich baleni pouzivanych ako vstupné suroviny na vyrobu lieckov na inovativnu liecbu,
ako sa uvddza v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007), zmenena:

— nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. juna 2009 o prisposobeni ur¢itych
ndstrojov, na ktoré sa vztahuje postup uvedeny v ¢lanku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468|ES, pokial’
ide o regulacny postup s kontrolou — Prisposobenie prdvnych aktov regulacnému postupu s kontrolou — $tvrtd
cast (U. v. EU L 188, 18.7.2009, s. 14).

26. Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina 2024 o normach kvality a bezpecnosti pre
litky Tudského povodu uréené na huménne poutzitie a o zrueni smernic 2002/98/ES a 2004/23[ES (U. v. EU L,
2024/1938, 17.7.2024, ELL http://data.europa.cufelijreg/2024/1938/0j) [len pokial ide o registrdciu ldtok
Tudského povodu u darcov, preskimanie anamnézy darcov latok ludského povodu a lekdrske vysetrenia, testovanie
darcov latok [udského povodu alebo osob, ktorym sa litky [udského povodu odoberajii na autologne alebo
alogénne poutzitie, a odber v pripade ldtok [udského povodu odobranych na ticely vyroby Zdravotnickych pomocok
regulovanych nariadenim (EU) 2017745, lickov regulovanych smernicou 2001/83/ES, lickov na inovativnu liecbu
regulovanych nariadenim (ES) ¢. 1394/2007 alebo skdganych liekov regulovanych nariadenim (EU) ¢. 536/2014
a pokial ide o skladovanie, distribiiciu, dovoz a vyvoz, ak sa Vykonava]u na ldtkach ludského povodu az do ich
distribticie vyrobcovi regulovanej inymi pravnymi predpismi Unie a vritane tejto distribtcie].

27. Nariadenie Komisie (EU) 2017/880 z 23. médja 2017, ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 470/2009 stanovuja pravidld pouZivania maximdlneho limitu rezidui stanoveného pre
farmakologicky u¢innd latku v konkrétnej potravine na ind potravinu ziskant z rovnakého druhu a pravidld
pouzivania maximalneho limitu reziduf stanoveného pre farmakologicky G¢innd litku v jednom alebo viacerych
druhoch na iné druhy (U. v. EU L 135, 24.5.2017, s. 1).

28. Nariadenie Komisie (EU) 2018782 z 29. mdja 2018, ktorym sa stanovujii metodické principy tykajtce sa
hodnotenia rizika a odporucam v oblasti riadenia rizika podla nariadenia (ES) ¢. 470/2009 (U. v. EU L 132,
30.5.2018, s. 5), zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) 2025/1101 z 3. jiina 2025, ktorym sa menf nariadenie (EU) 2018/782, pokial ide
o hodnotenie maximdlnych hladin rezidui pre biologické ldtky iného ako chemického typu Eurépskou
agentiirou pre lieky (U. v. EU L, 20251101, 4.6.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/0j).

29. Nariadenie Komisie (EU) 2019/1871 zo 7. novembra 2019 o referenénych hodnotdch na prijatie opatreni v pripade
pritomnosti nepovolenych farmakologicky dcinnych litok v potravmach zivo¢isneho povodu a o zruSeni
rozhodnutia 2005/34/ES (U. v. EU L 289, 8.11.2019, s. 41), zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) 2024/2858 z 12. novembra 2024, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2019/1871,
pokial ide o uplatiovanie referen¢nych hodnot na prijatie opatrenf pre nitrofurdny a ich metabolity v kolagéne
(U. v. EU L, 2024/2858, 13.11.2024, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2024/2858/0j),

— nariadenim Komisie (EU) 2023411 z 23. februdra 2023, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2019/1871, pokial
ide o uplatiiovanie referenénych hodnot na prijatie opatreni pre nitrofurdny a ich metabolity (U. v. EU L 59,
24.2.2023, 5. 8).
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31.
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33.

34.

35.

36.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 540/95 z 10. marca 1995, ktorym sa ustanovuja postupy pre oznamovanie podozreni
o vyskyte neocakavanych neziaducich t¢inkov lie¢iv na humanne poutitie a veterindrne pouZitie povolené v stilade
s ustanoveniami nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93, ktoré nie st zdvazné a ktoré sa vyskytli v spolocenstve alebo
v tretej krajine (U. v. ES L 55, 11.3.1995, s. 5).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 zo 7. novembra 1996 o posudzovanl ziadosti o prevod povolenia na uvedenie
na trh lieku patriaceho do posobnosti nariadenia Rady (ES) ¢. 2309/93 (U. v. ES L 286, 8.11.1996, s. 6).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 847/2000 z 27. aprila 2000, ktorym sa ustanovujii vykondvacie pravidld ku kritéridm
na zaradenie licku medzi lieky na OJedlnele ochorenia a definicie pojmov podobny liek a klinickd nadradenost
(U. v. ES L 103, 28.4.2000, s. 5), zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) 2018/781 z 29. mdja 2018, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 847/2000, pokial ide
o vymedzenie pojmu ,podobny liek‘ (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 1).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1950/2006 z 13. decembra 2006, ktorym sa v stlade so smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82[ES, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch, zavddza
zoznam ldtok nevyhnutnych na liecbu zvierat celade kotiovitych (Equidae) (U. v. EU L 367, 22.12.2006, s. 33),
zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) ¢ 122/2013 z 12. februdra 2013, ktorym sa meni a dopfﬁa nariadenie (ES)
¢. 1950/2006, ktorym sa v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch, zavddza zoznam ldtok nevyhnutnych na liecbu
zvierat Celade kotovitych (Equidae) (U. v. EU L 42, 13.2.2013, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2732004 z 11. februdra 2004 o prekurzoroch drog (U. v. EU
L 47, 18.2.2004, s. 1), zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1258/2013 z 20. novembra 2013, ktorym sa meni
nariadenie (ES) & 2732004 o prekurzoroch drog (U. v. EU L 330, 10.12.2013, s. 21),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009 o prisposobeni ur¢itych
nastrojov, na ktoré sa vztahuje postup uvedeny v clénku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468|ES, pokial
ide o regulacny postup s kontrolou — Prisposobenie pravnych aktov regulaénému postupu s kontrolou — druhd
¢ast (U. v. EU L 87, 31.3.2009, s. 109).

Rozhodnutie Komisie 2008/911/ES z 21. novembra 2008, ktorym sa vytvdra zoznam rastlinnych ldtok, rastlinnych
pripravkov a ich kombinacii uréenych na pouzivanie v tradiénych rastlinnych liekoch (U. v. EU L 328, 6.12.2008,
s. 42), zmenené:

— rozhodnutim Komisie 2010/180/EU z 25. marca 2010 o zmene a doplneni rozhodnutia 2008/911/ES, ktor}'fm
sa vytvdra zoznam rastlinnych ldtok, rastlinnych pripravkov a ich kombindcif uréenych na pouZivanie
v tradi¢nych rastlinnych liekoch (U. v. EU L 80, 26.3.2010, s. 52),

— rozhodnutim Komisie 2010/30/EU z 9. decembra 2009, ktorym sa meni a doplita zoznam rastlinnych latok,
rastlinnych pripravkov a ich kombinacii uréenych na pouzivanie v tradiénych rastlinnych liekoch (U.v. EUL 12,
19.1.2010, s. 14),

— rozhodnutim Komisie 2010/28/ES z 28. jila 2009, ktorym sa meni a doplia zoznam rastlinnych ltok,
rastlinnych pripravkov a ich kombinacii uréenych na pouzivanie v tradiénych rastlinnych liekoch (U.v. EUL 11,
16.1.2010, s. 12).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1043 z 15. jdla 2020 o vykonavani klinického skdsania
lickov na humdnne pouzitie urCenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia sposobeného koronavirusom
(COVID-19), ktoré obsahujii geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostdvajti, a o doddvani tychto
liekov (U v. EU L 231, 17.7.2020, s. 12).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1535/0j
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37. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63(EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanych
na vedecké tcely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33), zmenena:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1010 z 5. jtina 2019 o zostiladen{ povinnosti poddvania
sprdv v oblasti pravnych predpisov tykajuach sa zivotného prostredla a o zmene nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 166/2006 a (EU) &. 995/2010, smernic Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/49[ES,
2004/35/ES, 2007/2[ES, 2009/147[ES a 2010/63[EU, nariadeni Rady (ES) & 338/97 a (ES) ¢ 2173/2005
a smernice Rady 86/278/EHS (U v. EU L 170, 25.6.2019, s. 115).

38. Smernica Komisie (EU) 2015/566 z 8. aprila 2015, ktorou sa vykondva smernica 2004/ [23[ES, pokial ide o postupy
overovania ekvivalentnych noriem kvality a bezpecnosti dovazanych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93, 9.4.2015,
s. 56).

39. Rozhodnutie Komisie 2010/453/EU z 3. augusta 2010, ktorym sa stanovujii usmernenia tykajtice sa podmienok
inSpekcif a kontrolnych opatreni, ako aj odbornej pripravy a kvalifikdcie Gradnikov v oblasti udskych tkanfy
a buniek, uvedené v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES (U. v. EU L 213, 13.8.2010, s. 48).

40. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skdsani liekov
na humdnne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U.v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1), zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/641 z 12. aprila 2022, ktorym sa meni nariadenie (EU)
¢. 536/2014, pokial ide o vynimku z urcitych povinnosti tykajticich sa skasanych liekov spristupnenych
v Spojenom kralovstve vo vztahu k Severnému [rsku, a na Cypre, v [rsku a na Malte (U. v. EU L 118, 20.4.2022,
s. 1).

. KOZMETICKE VYROBKY

AKTY, NA KTORE SA ODKAZUJE

1. Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 122 3/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch
(U. v. EU L 342, 22.12.2009, 5. 59), zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) 2026/909 z 27. aprila 2026, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide o pouzivanie litok Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium
Silver Zinc Aluminium Silicate, hlinik, soli zinku rozpustné vo vode, Vetiveria zizanioides, extrakt, acetylovany,
Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC Yellow No. 16, Hydroxypropyl p-phenylenediamine a jeho
dihydrochloridové sol a DHHB v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L, 2026/909, 28.4.2026, ELI: http://data.
europa.cu/eli/reg/2026/909/o0j),

— nariadenim Komisie (EU) 202678 z 12. januéra 2026, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide o pouzivanie urcitych ldtok klasifikovanych ako karcinogénne, mutagénne
alebo toxické pre reprodukciu v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L, 2026/78, 13.1.2026, ELL: http://data.
europa.cu/eli/reg/2026/7 8/0j),
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— nariadenim Komisie (EU) 2025/877 z 12. mdja 2025, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1223/2009, pokial ide o pouzivanie urcitych ldtok, ktoré st klasifikované ako karcinogénne, mutagénne
alebo toxické pre reprodukciu, v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L, 2025/877, 13.5.2025, ELI: http://data.
europa.eu/eli/reg[2025/877|0j),

— nariadenim Komisie (EU) 2024/996 z 3. aprﬂa 2024, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1223/2009, pokial ide o pouzivanie vitaminu A, litok Alpha-Arbutin a Arbutin a urcitych litok
s vlastnostami potencidlneho endokrinného disruptora v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L, 2024/996,
4.4.2024, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2024/996/0j),

— nariadenim Komisie (EU) 2024/858 zo 14. marca 2024, ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 12232009, pokial ide o pouzivanie nanomateridlov, ako st styrénfakryldtovy kopolymér,
styrén sodny/akrylatovy kopolymér, med, koloidnd med, hydroxylapatit, zlato, koloidné zlato, reakénd zmes
kyseliny hyalurénovej s tioetylaminom a koloidnym zlatom, acetylheptapeptid-9 s koloidnym zlatom, platina,
koloidnd platina, acetyltetrapeptid-17 s koloidnou platinou a koloidné striebro v kozmetickych vyrobkoch
(U. v. EU L, 2024/858, 15.3.2024, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/858/0j),

— nariadenim Komisie (EU) 2023/1545 z 26. ]ula 2023, ktorym sa meni nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 12232009, pokial ide o oznacovanie vonnych alergénov v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 188,
27.7.2023, 5. 1),

— nariadenim Komisie (EU) 2023/1490 z 19. jila 2023, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1223/2009, pokial ide o pouzivanie urcitych ldtok, ktoré st klasifikované ako karcinogénne, mutagénne
alebo toxické pre reprodukciu, v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 183, 20.7.2023, s. 7),

— nariadenim Komisie (EU) 2022/2195 z 10. novembra 2022, ktorym sa menf nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide o pouzivanie litok Butylated Hydroxytoluene, Acid Yellow 3, Homosalate
a HAA299 v kozmetickych vyrobkoch, a ktorym sa opravuje uvedené nariadenie, pokial ide o pouzivanie litky
Resorcinol v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 292, 11.11.2022, s. 32),

— nariadenim Komisie (EU) 2022/ 1531 z 15. septembra 2022, ktor)'/m sa meni a opravuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide o pouzivanie urcitych ldtok, ktoré st klasifikované ako
karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu, v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 240, 16.9.2022,
s. 3),

— nariadenim Komisie (EU) 2022/1181 z 8. jila 2022, ktorym sa meni preambula prilohy V k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 184, 11.7.2022, s. 3),

— nariadenim Komisie (EU) 2022/1176 zo 7. jila 2022, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1223/2009, pokial ide o pouZivanie urcitych UV filtrov v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 183,
8.7.2022, s. 51),

— nariadenim Komisie (EU) 2022/135 z 31. janua’ra 2022, ktorym sa meni nariadenie Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide o pouzivanie litky methyl-N-methylanthranilate v kozmetickych vyrobkoch
(U.v. EU L 22, 1.2.2022, 5. 2),
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— nariadenim Komisie (EU) 2021 /1902 z 29. oktdbra 2021, ktor)’rm sa menia prilohy II, Il a V k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, pokial ide o pouzivanie urcitych ldtok, ktoré s klasifikované
ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu, v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 387,
3.11.2021, s. 120),

— nariadenim Komisie (EU) 2021/1099 z 5. jdla 2021, ktorym sa menia prilohy I a Il k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 238, 6.7.2021, s. 29),

— nariadenim Komisie (EU) 2021/850 z 26. maja 2021, ktorym sa meni a opravuje priloha I a ktorym sa menia
prilohy III, IV a VI k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch
(U.v. EU L 188, 28.5.2021, s. 44),

— nariadenim Komisie (EU) 2020/ 1684 z 12. novembra 2020, ktorym sa meni priloha VI k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 379, 13.11.2020, s. 42),

— nariadenim Komisie (EU) 2020/1683 z 12. novembra 2020, ktorym sa menia prilohy Il a Il k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 379, 13.11.2020,
s. 34),

— nariadenim Komisie (EU) 2020/1 682 z 12. novembra 2020, ktorym sa men{ priloha IIl k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 379, 13.11.2020, s. 31),

— nariadenim Komisie (EU) 2019/1966 z 27. novembra 2019, ktorym sa menia a opravujii prilohy II, III
a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 307,
28.11.2019, s. 15),

— nariadenim Komisie (EU) 2019/1858 zo 6. novembra 2019, ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 286, 7.11.2019, s. 7),

— nariadenim Komisie (EU) 2019/1857 zo 6. novembra 2019, ktorym sa men{ priloha VI k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 286, 7.11.2019, s. 3),

— nariadenim Komisie (EU) 2019/831 z 22. médja 2019, ktorym sa menia prilohy II, Ill a V k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12232009 o kozmetickych vyrobkoch (U.v. EU L 137, 23.5.2019, s. 29),

— nariadenim Komisie (EU) 2019/698 z 30. aprila 2019, ktorym sa menia prilohy il a V k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 119, 7.5.2019, s. 66),

— nariadenim Komisie (EU) 2019/681 z 30. aprila 2019, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 115, 2.5.2019, s. 5),

— nariadenim Komisie (EU) 2019/680 z 30. aprila 2019, ktorym sa menf priloha VI k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 12232009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 115, 2.5.2019, s. 3),

— nariadenim Komisie (EU) 2018/1847 z 26. novembra 2018, ktorym sa ment priloha V k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 300, 27.11.2018, s. 1),

— nariadenim Komisie (EU) 2018/978 z 9. jila 2018, ktorym sa menia prilohy II a Il k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 176, 12.7.2018, s. 3),
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— nariadenim Komisie (EU) 2018/885 z 20. jina 2018, ktorym sa menf priloha VI k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 158, 21.6.2018, s. 1),

— nariadenim Komisie (EU) 2017/2228 zo 4. decembra 2017, ktorym sa menf priloha III k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 319, 5.12.2017, s. 2),

— nariadenim Komisie (EU) 2017/1413 z 3. augusta 2017, ktorym sa men{ priloha IV k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 203, 4.8.2017, s. 1),

— nariadenim Komisie (EU) 2017/1410 z 2. augusta 2017, ktorym sa menia prilohy II a Il k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 202, 3.8.2017, s. 1),

— nariadenim Komisie (E

20171224 zo 6. jila 2017, ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223

U)
¢ 12232009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 174, 7.7.2017, s. 16),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1),

— nariadenim Komisie (EU) 2017/238 z 10. februdra 2017, ktorym sa men priloha VI k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 36, 11.2.2017, 5. 37),

— nariadenim Komisie (EU) 2017/237 z 10. februdra 2017, ktorym sa menf priloha Il k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 36, 11.2.2017, 5. 12),

— nariadenim Komisie (EU) 2016/1198 z 22. jiila 2016, ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 198, 23.7.2016, s. 10),

— nariadenim Komisie (EU) 2016/1143 z 13. jdla 2016, ktorym sa meni priloha VI k nariadeniu Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetlckych vyrobkoch (U. v. EU L 189, 14.7.2016, s. 40),

— nariadenim Komisie (EU) 2016/1121 z 11. jila 2016, ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 187, 12.7.2016, s. 4),

— nariadenim Komisie (EU) 2016/1120 z 11. jila 2016, ktorym sa menf priloha IV k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 187, 12.7.2016, s. 1),
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— nariadenim Komisie (EU) 2016/622 z 21. aprila 2016, ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 106, 22.4.2016, s. 7),

— nariadenim Komisie

(EU) 2016/621 z 21. aprila 2016, ktorym sa menf priloha VI k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 12

232009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 106, 22.4.2016, s. 4),

— nariadenim Komisie (EU) 2016/314 zo 4. marca 2016, ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 60, 5.3.2016, s. 59),

— nariadenim Komisie (EU) 2015/1298 z 28. jdla 2015, ktorym sa menia prilohy II a VI k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 199, 29.7.2015, s. 22),

— nariadenim Komisie (E

2015/1190 z 20. jula 2015, ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 12

U)
¢. 12232009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 193, 21.7.2015, s. 115),

— nariadenim Komisie (EU) . 1004/2014 z 18. septembra 2014, ktorym sa meni priloha V k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 282, 26.9.2014, s. 5),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 1003/2014 z 18. septembra 2014, ktorym sa meni priloha V k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 282, 26.9.2014, s. 1),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 866/2014 z 8. augusta 2014, ktorym sa menia prilohy III, V a VI k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 238, 9.8.2014, s. 3),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 3582014 z 9. aprila 2014, ktorym sa menia prilohy I a V k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 107, 10.4.2014, s. 5),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 1197/2013 z 25. novembra 2013, ktorym sa menf priloha Il k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 315, 26.11.2013,
s. 34),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 658/201 3z 10. jula 2013, ktorym sa menia a doplna G prilohy IT a I k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U.v. EU L 190, 11.7.2013, 5. 38),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 483/2013 z 24. mdja 2013, ktorym sa meni a doplna priloha III k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 139, 25.5.2013, s. 8),

— nariadenfm Komisie (EU) ¢. 344/2013 zo 4. aprila 2013, ktorym sa menia a doplfajii prilohy II, 11, V a VI
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 114,
25.4.2013, s. 1).
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SK

ML

. Prvd smernica Komisie 80/1335/EHS z 22. decembra 1980 o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych stdtov

tykajiacich sa metdd analyzy potrebnych na kontrolu zlozenia kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 383, 31.12.1980,
s. 27), zmenena:

— smernicou Komisie 87/143/EHS z 10. februdra 1987 (U. v. ES L 57, 27.2.1987, 5. 56).

. Druhd smernica Komisie 82/434/EHS z0 14. mdja 1982 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $ttov, ktord sa

tyka met6d analyzy, ktoré st potrebné na kontrolu zlozenia kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 185, 30.6.1982,
s. 1), zmenena:

— smernicou Komisie 90/207/EHS zo 4. aprila 1990 (U. v. ES L 108, 28.4.1990, s. 92).

. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 655/2013 z 10. jdla 2013, ktorym sa stanovujti spolocné kritérid na odovodnenie tvrdeni

pouzivanych v stvislosti s kozmetickymi Vyrobkaml (U.v. EUL 190, 11.7.2013, s. 31).

ZDRAVOTNICKE POMOCKY

AKTY, NA KTORE SA ODKAZUJE

1.

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stdtov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomackach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).

Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdockach
in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).

Rozhodnutie Komisie 2002/364/ES zo 7. mdja 2002 o spolo¢nych technlckych $pecifikdcidch diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro (U. v. ES L 131, 16.5.2002, s. 17), zmenené:

— rozhodnutim Komisie 2011/869/EU z 20. decembra 2011 (U. v. EU L 341, 22.12.2011, s. 63),

— rozhodnutim Komisie 2009/886/ES z 27. novembra 2009 (U. v. EU L 318, 4.12.2009, s. 25),

— rozhodnutim Komisie 2009/108/ES z 3. februdra 2009 (U. v. EU L 39, 10.2.2009, s. 34).

Smernica Komisie 2003/12[ES z 3. februdra 2003 o zmene zatriedenia hrudnych implantdtov v rdmci smernice
93/42[EHS o zdravotnickych pomockach (U. v. EU L 28, 4.2.2003, s. 43).

Smernica Komisie 2005/50/ES z 11. augusta 2005 o reklasifikdcii protéz bedrového, kolenného a ramenného kibu
v rémci smernice Rady 93/42/EHS tykajticej sa zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 210, 12.8.2005, s. 41).

Rozhodnutie Komisie z 19. aprila 2010 o Eurépskej databanke zdravotnickych pomocok (Eudamed)
(2010/227(EU) (U. v. EU L 102, 23.4.2010, s. 45).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych poziadavkdch tykajiicich sa poziadaviek
stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky
a na zdravotnicke pomocky vyrdbané z tkaniv zivocisneho povodu (U. v. EU L 212, 9.8.2012, s. 3).
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9. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1), zmenené:

— nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/ 1860 z 13. jina 2024, ktorym sa menia nariadenia
(EU) 2017745 a (EU) 2017/746, pokial ide o postupné zavidzanie databizy Eudamed, povinnost informovat
v pripade prerusenia alebo ukoncenia doddvok a prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro (U. v. EU L, 2024/1860, 9.7.2024, ELL http://data.europa.euleli/reg/2024/1860/0j),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo 7. februdra 2024 o poplatkoch a platbich
splatnych Eurépskej agentdre pre l1eky, ktorym sa menia nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017(745 a (EU) 2022/123 a zruSuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014
a nariadenie Rady (ES) ¢. 29795 (U. v. EU L, 2024/568, 14.2.2024, ELL: http://data.europa. eu/eh/reg/2024/
568/0j).

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023607 z 15. marca 2023, ktorym sa menia nariadenia
(EU) 2017(745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky
a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro (U. v. EU L 80, 20.3.2023, s. 24),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa meni nariadenie
(EU) 2017(745 o zdravotnickych pomockach, pokial ide o ddtumy uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni
(U. v. EU L 130, 24.4.2020, s. 18).

10. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EUL 117, 5.5.2017,
s. 176), zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 z 13. jiina 2024, ktorym sa menia nariadenia
(EU) 2017745 a (EU) 2017/746, pokial ide o postupné zavidzanie databizy Eudamed, povinnost informovat
v pripade prerudenia alebo ukoncenia doddvok a prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro (U. v. EU L, 2024/1860, 9.7.2024, ELL http://data.europa.culeli/reg/2024/1860/0j),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 z 15. marca 2023, ktorym sa menia nariadenia
(EU) 2017(745 a (EU) 2017746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky
a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro (U. v. EU L 80, 20.3.2023, s. 24),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z 25. janudra 2022, ktorym sa menf nariadenie (EU)
2017[746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a odklad
uplatiiovania podmienok na interné pomocky (U. v. EU L 19, 28.1.2022, s. 3).

11. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20241689 z 13. jina 2024, ktorym sa stanovujl’l harmonizované

prav1dla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢ 300/2008 (EU) & 167/2013, (EU)

¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (E o)} 2019/2144 a smernice 2014/90/EU (EU) 2016(797

a (EU) 2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.cu/elijreg/
2024/1689/0j).

12. Rozhodnutie Komisie (EU) 2025/2371 z 26. novembra 2025 o ozname tykajiicom sa funkénosti a splnenia
funkénych 3pecifikdcii urcitych elektronickych systémov zahrnutych do Eurdpskej databdzy zdravotnickych
pomdcok uvedenej v ¢lanku 34 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (U. v. EU L,
2025/2371, 27. 11 2025, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/0j).

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