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II 

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter) 

INTERNATIONALE ÜBEREINKÜNFTE 

BESCHLUSS DES RATES 

vom 22. Juli 2013 

zur Änderung des Beschlusses 2000/125/EG betreffend den Abschluss des Übereinkommens über 
die Festlegung globaler technischer Regelungen für Radfahrzeuge, Ausrüstungsgegenstände und 
Teile, die in Radfahrzeuge(n) eingebaut und/oder verwendet werden können 

(„Parallelübereinkommen“) 

(2013/454/EU) 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union, insbesondere auf Artikel 207 Absatz 4 in Verbindung 
mit Artikel 218 Absatz 6 Buchstabe a, 

auf Vorschlag der Europäischen Kommission, 

nach Zustimmung des Europäischen Parlaments, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Mit dem Beschluss 2000/125/EG des Rates vom 31. Ja
nuar 2000 betreffend den Abschluss des Übereinkom
mens über die Festlegung globaler technischer Regelun
gen für Radfahrzeuge, Ausrüstungsgegenstände und Teile, 
die in Radfahrzeuge(n) eingebaut und/oder verwendet 
werden können („Parallelübereinkommen“) ( 1 ) ist die 
Union dem Parallelübereinkommen im Rahmen der 
Wirtschaftskommission für Europa der Vereinten Natio
nen (UN-ECE) beigetreten. 

(2) Seit der Annahme des Beschlusses 2000/125/EG wurden 
Änderungen an den Verträgen vorgenommen, auf die 
sich die Union gründet. Der Vertrag über die Arbeits
weise der Europäischen Union hat das Verfahren für 
den Abschluss von Übereinkünften zwischen der Union 
und internationalen Organisationen erheblich verändert, 
weshalb eine Anpassung des Beschlusses 2000/125/EG 
an die neuen Verfahren notwendig ist. 

(3) Das Verfahren zur Festlegung des Standpunkts, der im 
Namen der Union vor den Vereinten Nationen in Bezug 
auf die Annahme oder die Änderung von UN-ECE-Rege
lungen zu vertreten ist, sollte ebenfalls an die in Arti
kel 218 Absatz 9 des Vertrags über die Arbeitsweise der 
Europäischen Union festgelegten neuen Verfahren ange
passt werden. 

(4) Das Verfahren für die Annahme der von der Union vor
gelegten Vorschläge zur Änderung des Parallelüberein
kommens sowie den Beschluss über die Einlegung eines 
Einspruchs gegen einen Änderungsvorschlag sollte mit 
dem Verfahren für den Beitritt zu internationalen Über
einkünften identisch sein. 

(5) Der Beschluss 2000/125/EG sollte daher entsprechend 
geändert werden — 

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN: 

Artikel 1 

Der Beschluss 2000/125/EG wird wie folgt geändert: 

(1) Artikel 5 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 erhält folgende Fassung: 

„(1) Die Union stimmt der Annahme von Entwürfen 
globaler technischer Regelungen oder von Änderungsent
würfen solcher Regelungen zu, sofern der Entwurf in 
Übereinstimmung mit dem in Artikel 218 Absatz 9 
des Vertrags über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union (AEUV) festgelegten Verfahren angenommen wur
de.“ 

b) Absatz 3 erhält folgende Fassung: 

„(3) Der Standpunkt der Union in Bezug auf die Auf
nahme und die Bestätigung der Aufnahme in das Vor
schlagskompendium technischer Regelungen sowie in 
Bezug auf die Beilegung von Streitigkeiten zwischen Ver
tragsparteien wird nach dem Verfahren des Artikels 218 
Absatz 9 AEUV festgelegt.“ 

(2) Artikel 6 erhält folgende Fassung: 

„Artikel 6 

(1) Die Union stimmt einer vorgeschlagenen Änderung 
des Parallelübereinkommens zu, wenn die vorgeschlagene 
Änderung nach dem Verfahren des Artikels 218 Absatz 6 
Buchstabe a AEUV angenommen wurde. 

Wurde dieses Verfahren nicht rechtzeitig vor dem Zeitpunkt 
der Abstimmung abgeschlossen, so stimmt die Union gegen 
die Änderung. 

(2) Der Beschluss über die Einlegung oder Nichteinlegung 
eines Einspruchs gegen einen von einer anderen Vertrags
partei vorgelegten Vorschlag zur Änderung des Parallelüber
einkommens wird nach dem Verfahren des Artikels 218 
Absatz 6 Buchstabe a AEUV gefasst.“
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Artikel 2 

Dieser Beschluss tritt am dritten Tag nach seiner Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in 
Kraft. 

Geschehen zu Brüssel am 22. Juli 2013. 

Im Namen des Rates 
Die Präsidentin 

C. ASHTON
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Änderung des Zollübereinkommens über den internationalen Warentransport mit Carnets TIR 
(TIR-Übereinkommen von 1975 ( 1 )) 

Gemäß der Notifizierung C.N.433.2013.TREATIES — XI.A.16 durch den UN-Verwahrer treten am 10. Oktober 
2013 für sämtliche Vertragsparteien die folgenden Änderungen des TIR-Übereinkommens in Kraft 

In Artikel 6 erhält Absatz 2 bis folgende Fassung: 

„2 bis. Der Verwaltungsausschuss lässt eine internationale Organisation zur Übernahme der Ver
antwortlichkeit für die wirksame Gestaltung und Funktionsweise eines internationalen Bürgschaftssys
tems zu. Die Zulassung wird erteilt, solange die Organisation die in Anlage 9 Teil III niedergelegten 
Voraussetzungen und Erfordernisse erfüllt. Der Verwaltungsausschuss kann die Zulassung widerrufen, 
wenn diese Voraussetzungen und Erfordernisse nicht mehr gegeben sind.“ 

In Anlage 9 wird ein neuer Teil III mit folgendem Wortlaut eingefügt: 

„Teil III 

Zulassung einer internationalen Organisation gemäß Artikel 6 zur Übernahme der Verantwortlichkeit 
für die wirksame Gestaltung und Funktionsweise eines internationalen Bürgschaftssystems sowie zum 
Druck und zur Verteilung der Carnets TIR 

Voraussetzungen und Erfordernisse: 

1. Eine internationale Organisation muss folgende Voraussetzungen und Erfordernisse erfüllen, um 
gemäß Artikel 6 Absatz 2 bis des Übereinkommens vom Verwaltungsausschuss zur Übernahme 
der Verantwortlichkeit für die wirksame Gestaltung und Funktionsweise eines internationalen Bürg
schaftssystems sowie zum Druck und zur Verteilung der Carnets TIR zugelassen zu werden: 

a) Nachweis der fachlichen Eignung und finanziellen Leistungsfähigkeit für die wirksame Gestaltung 
und Funktionsweise eines internationalen Bürgschaftssystems sowie die organisatorische Befähi
gung, ihre Verpflichtungen aus dem Übereinkommen durch die jährliche Vorlage der konsoli
dierten Abschlüsse, die von international anerkannten unabhängigen Rechnungsprüfer ordnungs
gemäß geprüft wurden, zu erfüllen; 

b) keine schweren oder wiederholten Zuwiderhandlungen gegen zoll- oder steuerrechtliche Vor
schriften. 

2. Gemäß der Zulassung stellt die internationale Organisation Folgendes sicher: 

a) Die Vertragsparteien des TIR-Übereinkommens erhalten über die mit der internationalen Orga
nisation verbundenen nationalen Verbände beglaubigte Kopien des weltweiten Bürgschaftsver
trags sowie einen Nachweis über die Deckung der Bürgschaft. 

b) Die zuständigen Organe des TIR-Übereinkommens erhalten Informationen über die von den 
nationalen Verbänden festgelegten Regeln und Verfahren für die Ausgabe von Carnets TIR. 

c) Die zuständigen Organe des TIR-Übereinkommens erhalten jährlich Daten über angemeldete, 
ausstehende, beglichene oder ohne Zahlung abgewickelte Forderungen. 

d) Die zuständigen Organe des TIR-Übereinkommens erhalten umfassende und vollständige Infor
mationen über die Funktionsweise des TIR-Systems, insbesondere, aber nicht ausschließlich, 
rechtzeitige und fundierte Informationen über Tendenzen bei der Zahl der nicht abgeschlosse
nen TIR-Vorgänge, der angemeldeten, ausstehenden, beglichenen oder ohne Zahlung abge
wickelten Forderungen, die im Hinblick auf das ordnungsgemäße Funktionieren des TIR-Systems 
Anlass zu Bedenken geben oder zu Schwierigkeiten bei der Weiterführung seines internationalen 
Bürgschaftssystems führen könnten. 

e) Die zuständigen Organe des TIR-Übereinkommens erhalten statistische Daten über die Zahl der 
an alle Vertragsparteien verteilten Carnets TIR, wobei diese nach ihrer Art aufzuschlüsseln sind. 

f) Die TIR-Kontrollkommission erhält detaillierte Angaben über den Preis für jede Art von Carnets 
TIR, die die internationale Organisation verteilt. 

g) Sie unternimmt alle möglichen Schritte zur Verringerung der Gefahr von Fälschungen der 
Carnets TIR.

DE 14.9.2013 Amtsblatt der Europäischen Union L 245/3 

( 1 ) Konsolidierter Text veröffentlicht durch Beschluss 2009/477/EG des Rates (ABl. L 165 vom 26.6.2009, S. 1).



h) In Fällen, in denen in Bezug auf die Carnets TIR Fehler oder Mängel aufgedeckt wurden, meldet 
sie diese der TIR-Kontrollkommission und trifft geeignete Abhilfemaßnahmen. 

j) In Fällen, in denen die TIR-Kontrollkommission aufgefordert wird, die Beilegung von Streitig
keiten zu erleichtern, beteiligt sie sich uneingeschränkt. 

k) Jedes Problem im Zusammenhang mit betrügerischen Tätigkeiten oder andere Schwierigkeiten 
im Hinblick auf die Anwendung des TIR-Übereinkommens werden umgehend der TIR-Kontroll
kommission mitgeteilt. 

l) Sie verwaltet das in Anlage 10 des Übereinkommens vorgesehene Kontrollsystem für Carnets 
TIR gemeinsam mit den der internationalen Organisation angeschlossenen nationalen bürgen
den Verbänden und den Zollbehörden, und sie unterrichtet die Vertragsparteien und die zu
ständigen Organe des Übereinkommens von Problemen, die im System aufgetreten sind. 

m) Die zuständigen Organe des TIR-Übereinkommens erhalten Statistiken und Daten über die 
Leistung der Vertragsparteien in Bezug auf das in Anlage 10 vorgesehene Kontrollsystem. 

n) Spätestens zwei Monate vor dem voraussichtlichen Zeitpunkt des Inkrafttretens oder der Er
neuerung der Zulassung nach Artikel 6 Absatz 2 bis des Übereinkommens schließt sie mit dem 
Sekretariat der UN-Wirtschaftskommission für Europa, die vom Verwaltungsausschuss beauf
tragt ist und in seinem Namen handelt, eine schriftliche Vereinbarung ab, in der die interna
tionale Organisation ihre Aufgaben gemäß diesem Absatz akzeptiert. 

3. Wird die internationale Organisation von einem bürgenden Verband über eine Zahlungsaufforde
rung unterrichtet, setzt sie den bürgenden Verband innerhalb einer Frist von drei (3) Monaten von 
ihrem Standpunkt in Bezug auf diese Zahlungsaufforderung in Kenntnis. 

4. Alle direkt oder indirekt von der internationalen Organisation im Rahmen des Übereinkommens 
gesammelten Informationen, die ihrer Natur nach vertraulich sind oder vertraulich mitgeteilt wer
den, fallen unter die Geheimhaltungspflicht und dürfen weder für kommerzielle Zwecke noch für 
andere Zwecke als die, für die sie zur Verfügung gestellt wurden, verwendet oder verarbeitet werden 
und dürfen Dritten nicht ohne ausdrückliche Zustimmung der Person oder Behörde, die sie zur 
Verfügung gestellt hat, zugänglich gemacht werden. Die Informationen können jedoch den zustän
digen Behörden der Vertragsparteien dieses Übereinkommens ohne Zustimmung zugänglich ge
macht werden, wenn nach nationalen oder internationalen Rechtsbestimmungen oder im Zusam
menhang mit Gerichtsverfahren eine Genehmigung oder die Verpflichtung dazu besteht. Die Of
fenlegung oder Übermittlung von Daten erfolgt unter Beachtung der geltenden Datenschutzvor
schriften. 

5. Der Verwaltungsausschuss hat das Recht die nach Artikel 6 Absatz 2 bis erteilte Zulassung bei 
Nichteinhaltung der oben genannten Voraussetzungen und Erfordernisse zu widerrufen. Beschließt 
der Verwaltungsausschuss, die Zulassung zu widerrufen, so wird der Beschluss frühestens sechs (6) 
Monate nach dem Datum des Widerrufs wirksam. 

6. Die einer internationalen Organisation nach Maßgabe der vorstehenden Bestimmungen erteilte 
Zulassung lässt die Verantwortlichkeiten und Verpflichtungen dieser Organisation nach dem Über
einkommen unberührt.“
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VERORDNUNGEN 

VERORDNUNG (EU) Nr. 879/2013 DER KOMMISSION 

vom 12. September 2013 

über ein Fangverbot für Sandaal und dazugehörige Beifänge in den EU-Gewässern der Gebiete IIa, 
IIIa und IV sowie den EU-Gewässern des Sandaal-Bewirtschaftungsgebiets 1 für Schiffe unter der 

Flagge der Niederlande 

DIE EUROPÄISCHE KOMMISSION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union, 

gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 1224/2009 des Rates vom 
20. November 2009 zur Einführung einer gemeinschaftlichen 
Kontrollregelung zur Sicherstellung der Einhaltung der Vor
schriften der gemeinsamen Fischereipolitik ( 1 ), insbesondere auf 
Artikel 36 Absatz 2, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) In der Verordnung (EU) Nr. 40/2013 des Rates vom 
21. Januar 2013 zur Festsetzung der Fangmöglichkeiten 
im Jahr 2013 in EU-Gewässern und für EU-Schiffe in 
bestimmten Nicht-EU-Gewässern für bestimmte, über in
ternationale Verhandlungen und Übereinkünfte regulierte 
Fischbestände und Bestandsgruppen ( 2 ) sind die Quoten 
für das Jahr 2013 festgelegt. 

(2) Nach den der Kommission übermittelten Angaben haben 
die Fänge aus dem im Anhang der vorliegenden Verord
nung genannten Bestand durch Schiffe, die die Flagge des 
im Anhang genannten Mitgliedstaats führen oder in die
sem Mitgliedstaat registriert sind, die für 2013 zugeteilte 
Quote erreicht. 

(3) Daher muss die Befischung dieses Bestands verboten wer
den — 

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

Artikel 1 

Ausschöpfung der Quote 

Die Fangquote für den im Anhang dieser Verordnung genann
ten Bestand, die dem ebenfalls im Anhang genannten Mitglied
staat für das Jahr 2013 zugeteilt wurde, gilt ab dem im Anhang 
festgesetzten Zeitpunkt als ausgeschöpft. 

Artikel 2 

Verbote 

Die Befischung des im Anhang dieser Verordnung genannten 
Bestands durch Schiffe, die die Flagge des im Anhang genannten 
Mitgliedstaats führen oder in diesem Mitgliedstaat registriert 
sind, ist ab dem im Anhang festgesetzten Zeitpunkt verboten. 
Nach diesem Zeitpunkt insbesondere verboten sind das Auf
bewahren an Bord, das Umsetzen, das Umladen und das An
landen von Fängen aus diesem Bestand, die von den genannten 
Schiffen getätigt werden. 

Artikel 3 

Inkrafttreten 

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veröffentlichung im 
Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied
staat. 

Brüssel, den 12. September 2013 

Für die Kommission, 
im Namen des Präsidenten, 

Lowri EVANS 
Generaldirektorin für Maritime Angelegenheiten 

und Fischerei
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ANHANG 

Nr. 37/TQ40 

Mitgliedstaat Niederlande 

Bestand SAN/2A3A4. und Bewirtschaftungsgebiet SAN/234_1 

Art Sandaal und dazugehörige Beifänge (Ammodytes spp.) 

Gebiet EU-Gewässer der Gebiete IIa, IIIa und IV sowie EU-Gewässer des Sand
aal-Bewirtschaftungsgebiets 1 

Datum 12.8.2013
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DURCHFÜHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 880/2013 DER KOMMISSION 

vom 13. September 2013 

zur 201. Änderung der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates über die Anwendung bestimmter 
spezifischer restriktiver Maßnahmen gegen bestimmte Personen und Organisationen, die mit dem 

Al-Qaida-Netzwerk in Verbindung stehen 

DIE EUROPÄISCHE KOMMISSION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union, 

gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates vom 
27. Mai 2002 über die Anwendung bestimmter spezifischer 
restriktiver Maßnahmen gegen bestimmte Personen und Orga
nisationen, die mit dem Al-Qaida-Netzwerk in Verbindung ste
hen ( 1 ), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a und 
Artikel 7a Absatz 5, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 enthält die 

Liste der Personen, Gruppen und Organisationen, deren 
Gelder und wirtschaftliche Ressourcen mit der Verord
nung eingefroren werden. 

(2) Der Sanktionsausschuss des Sicherheitsrates der Vereinten 
Nationen hat am 4. September 2013 beschlossen, eine 
Organisation aus der Liste der Personen, Gruppen und 
Organisationen, deren Gelder und wirtschaftliche Res
sourcen einzufrieren sind, zu streichen, nachdem er den 
Antrag der betreffenden Organisation auf Streichung aus 
der Liste und den umfassenden Bericht der mit der Re
solution 1904 (2009) eingesetzten Ombudsperson ge
prüft hatte. 

(3) Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 sollte da
her entsprechend aktualisiert werden — 

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

Artikel 1 

Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 wird gemäß dem 
Anhang dieser Verordnung geändert. 

Artikel 2 

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veröffentlichung im 
Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem 
Mitgliedstaat. 

Brüssel, den 13. September 2013 

Für die Kommission, 
im Namen des Präsidenten, 

Leiter des Dienstes für außenpolitische Instrumente
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ANHANG 

Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 wird wie folgt geändert: 

Unter „Juristische Personen, Gruppen und Organisationen“ wird folgender Eintrag gestrichen: 

„Lajnat Al Daawa Al Islamiya (auch: a) LDI, b) Lajnat Al Dawa, c) Islamic Missionary Commission). Anschrift: 
a) Afghanistan, b) Pakistan. Weitere Angaben: Verbindungen zur Libyschen Islamischen Kampfgruppe. Tag der 
Benennung nach Artikel 2a Absatz 4 Buchstabe b: 20.2.2003.“
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DURCHFÜHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 881/2013 DER KOMMISSION 

vom 13. September 2013 

zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte für die Bestimmung der für bestimmtes Obst und Gemüse 
geltenden Einfuhrpreise 

DIE EUROPÄISCHE KOMMISSION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union, 

gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom 
22. Oktober 2007 über eine gemeinsame Organisation der 
Agrarmärkte und mit Sondervorschriften für bestimmte land
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung über die einheitliche 
GMO) ( 1 ), 

gestützt auf die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 543/2011 
der Kommission vom 7. Juni 2011 mit Durchführungsbestim
mungen zur Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates für die 
Sektoren Obst und Gemüse und Verarbeitungserzeugnisse aus 
Obst und Gemüse ( 2 ), insbesondere auf Artikel 136 Absatz 1, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Die in Anwendung der Ergebnisse der multilateralen 
Handelsverhandlungen der Uruguay-Runde von der Kom
mission festzulegenden, zur Bestimmung der pauschalen 
Einfuhrwerte zu berücksichtigenden Kriterien sind in der 

Durchführungsverordnung (EU) Nr. 543/2011 für die in 
ihrem Anhang XVI Teil A aufgeführten Erzeugnisse und 
Zeiträume festgelegt. 

(2) Gemäß Artikel 136 Absatz 1 der Durchführungsverord
nung (EU) Nr. 543/2011 wird der pauschale Einfuhrwert 
an jedem Arbeitstag unter Berücksichtigung variabler Ta
geswerte berechnet. Die vorliegende Verordnung sollte 
daher am Tag ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der 
Europäischen Union in Kraft treten — 

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

Artikel 1 

Die in Artikel 136 der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 
543/2011 genannten pauschalen Einfuhrwerte sind im Anhang 
der vorliegenden Verordnung festgesetzt. 

Artikel 2 

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veröffentlichung im 
Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem 
Mitgliedstaat. 

Brüssel, den 13. September 2013 

Für die Kommission, 
im Namen des Präsidenten, 

Jerzy PLEWA 
Generaldirektor für Landwirtschaft und ländliche 

Entwicklung
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ANHANG 

Pauschale Einfuhrwerte für die Bestimmung der für bestimmtes Obst und Gemüse geltenden Einfuhrpreise 

(EUR/100 kg) 

KN-Code Drittland-Code ( 1 ) Pauschaler Einfuhrwert 

0702 00 00 MK 44,1 
XS 23,1 
ZZ 33,6 

0707 00 05 MK 43,1 
TR 95,4 
ZZ 69,3 

0709 93 10 TR 137,2 
ZZ 137,2 

0805 50 10 AR 116,3 
CL 137,1 
IL 142,1 
TR 78,9 
UY 127,6 
ZA 130,3 
ZZ 122,1 

0806 10 10 EG 184,6 
TR 146,7 
ZZ 165,7 

0808 10 80 AR 100,6 
BA 68,8 
BR 54,6 
CL 100,1 
NZ 146,9 
US 140,2 
ZA 103,1 
ZZ 102,0 

0808 30 90 AR 202,6 
CN 61,7 
TR 128,9 
ZA 206,6 
ZZ 150,0 

0809 30 TR 129,4 
ZZ 129,4 

0809 40 05 BA 45,1 
MK 54,9 
XS 48,8 
ZZ 49,6 

( 1 ) Nomenklatur der Länder gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1833/2006 der Kommission (ABl. L 354 vom 14.12.2006, S. 19). Der Code 
„ZZ“ steht für „Andere Ursprünge“.
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DURCHFÜHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 882/2013 DER KOMMISSION 

vom 13. September 2013 

zur Festsetzung der ab dem 16. September 2013 im Getreidesektor geltenden Einfuhrzölle 

DIE EUROPÄISCHE KOMMISSION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union, 

gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom 
22. Oktober 2007 über eine gemeinsame Organisation der 
Agrarmärkte und mit Sondervorschriften für bestimmte land
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung über die einheitliche 
GMO) ( 1 ), 

gestützt auf die Verordnung (EU) Nr. 642/2010 der Kommis
sion vom 20. Juli 2010 mit Durchführungsbestimmungen zur 
Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates hinsichtlich der Ein
fuhrzölle im Getreidesektor ( 2 ), insbesondere auf Artikel 2 Ab
satz 1, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Gemäß Artikel 136 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 
1234/2007 ist der Einfuhrzoll auf Erzeugnisse der KN- 
Codes 1001 19 00, 1001 11 00, ex 1001 91 20 (Weich
weizen, zur Aussaat), ex 1001 99 00 (Weichweizen 
der oberen Qualität, ausgenommen zur Aussaat), 
1002 10 00, 1002 90 00, 1005 10 90, 1005 90 00, 
1007 10 90 und 1007 90 00 gleich dem für diese Er
zeugnisse bei der Einfuhr geltenden Interventionspreis 
zuzüglich 55 % und abzüglich des CIF-Einfuhrpreises 
für die betreffende Sendung. Dieser Zoll darf jedoch 
den Zollsatz des Gemeinsamen Zolltarifs nicht über
schreiten. 

(2) Gemäß Artikel 136 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 
1234/2007 werden zur Berechnung des Einfuhrzolls ge

mäß Absatz 1 desselben Artikels für die dort genannten 
Erzeugnisse regelmäßig repräsentative CIF-Einfuhrpreise 
festgestellt. 

(3) Gemäß Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 
642/2010 ist der für die Berechnung des Einfuhrzolls 
auf Erzeugnisse der KN-Codes 1001 19 00, 1001 11 00, 
ex 1001 91 20 (Weichweizen, zur Aussaat), 
ex 1001 99 00 (Weichweizen der oberen Qualität, aus
genommen zur Aussaat), 1002 10 00, 1002 90 00, 
1005 10 90, 1005 90 00, 1007 10 90 und 1007 90 00 
zugrunde zu legende Preis der nach der Methode in Ar
tikel 5 der genannten Verordnung bestimmte tägliche 
repräsentative CIF-Einfuhrpreis. 

(4) Es sind die Einfuhrzölle für den Zeitraum ab dem 
16. September 2013 festzusetzen; diese gelten, bis eine 
Neufestsetzung in Kraft tritt. 

(5) Da sicherzustellen ist, dass diese Maßnahme sobald wie 
möglich, nachdem die aktualisierten Angaben vorliegen, 
Anwendung findet, sollte diese Verordnung am Tag ihrer 
Veröffentlichung in Kraft treten — 

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

Artikel 1 

Ab dem 16. September 2013 werden die im Getreidesektor 
gemäß Artikel 136 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 
1234/2007 geltenden Einfuhrzölle in Anhang I der vorliegen
den Verordnung unter Zugrundelegung der in Anhang II ange
gebenen Bestandteile festgesetzt. 

Artikel 2 

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veröffentlichung im Amts
blatt der Europäischen Union in Kraft. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied
staat. 

Brüssel, den 13. September 2013 

Für die Kommission, 
im Namen des Präsidenten, 

Jerzy PLEWA 
Generaldirektor für Landwirtschaft und ländliche 

Entwicklung
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ANHANG I 

Ab dem 16. September 2013 für die Erzeugnisse gemäß Artikel 136 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 
1234/2007 geltende Einfuhrzölle 

KN-Code Warenbezeichnung Einfuhrzoll ( 1 ) 
(EUR/t) 

1001 19 00 

1001 11 00 

HARTWEIZEN der oberen Qualität 0,00 

mittlerer Qualität 0,00 

niederer Qualität 0,00 

ex 1001 91 20 WEICHWEIZEN, zur Aussaat 0,00 

ex 1001 99 00 WEICHWEIZEN der oberen Qualität, anderer als zur Aussaat 0,00 

1002 10 00 

1002 90 00 

ROGGEN 0,00 

1005 10 90 MAIS, zur Aussaat, anderer als Hybridmais 0,00 

1005 90 00 MAIS, anderer als zur Aussaat ( 2 ) 0,00 

1007 10 90 
1007 90 00 

KÖRNER-SORGHUM, anderer als Hybrid-Körner-Sorghum, zur 
Aussaat 

0,00 

( 1 ) Gemäß Artikel 2 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 642/2010 kann der Einfuhrzoll ermäßigt werden um 

— 3 EUR/t, wenn sich der Einfuhrhafen in der Union am Mittelmeer (jenseits der Meerenge von Gibraltar) oder am Schwarzen Meer 
befindet und die Ware über den Atlantischen Ozean oder den Suezkanal eintrifft, 

— 2 EUR/t, wenn sich der Einfuhrhafen in der Union in Dänemark, Estland, Irland, Lettland, Litauen, Polen, Finnland, Schweden, im 
Vereinigten Königreich oder an der Atlantikküste der Iberischen Halbinsel befindet und die Ware über den Atlantischen Ozean 
eintrifft. 

( 2 ) Der Einfuhrzoll kann pauschal um 24 EUR/t ermäßigt werden, wenn die Bedingungen nach Artikel 3 der Verordnung (EU) Nr. 
642/2010 erfüllt sind.
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ANHANG II 

Berechnungsbestandteile für die Zölle in Anhang I 

30.8.2013-12.9.2013 

1. Durchschnittswerte für den in Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 642/2010 genannten Bezugszeitraum: 

(EUR/t) 

Weichweizen ( 1 ) Mais Hartweizen hoher 
Qualität 

Hartweizen mitt
lerer 

Qualität ( 2 ) 

Hartweizen niede
rer 

Qualität ( 3 ) 

Börsennotierungen Minnéapolis Chicago — — — 

Notierung 211,95 142,54 — — — 

FOB-Preis USA — — 227,15 217,15 197,15 

Golf-Prämie — 27,64 — — — 

Prämie Große Seen 36,18 — — — — 

( 1 ) Positive Prämie von 14 EUR/t inbegriffen (Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 642/2010). 
( 2 ) Negative Prämie von 10 EUR/t (Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 642/2010). 
( 3 ) Negative Prämie von 30 EUR/t (Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 642/2010). 

2. Durchschnittswerte für den in Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 642/2010 genannten Bezugszeitraum: 

Frachtkosten: Golf von Mexiko — Rotterdam: 16,23 EUR/t 

Frachtkosten: Große Seen — Rotterdam: 50,08 EUR/t
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BESCHLÜSSE 

BESCHLUSS DES RATES 

vom 9. Juli 2013 

zur Festlegung des im Namen der Europäischen Union in dem mit dem Abkommen zwischen der 
Europäischen Gemeinschaft und dem Fürstentum Monaco über die Anwendung bestimmter 
Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem Gebiet des Fürstentums Monaco eingesetzten Gemischten 

Ausschuss zu vertretenden Standpunkts 

(2013/455/EU) 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union, insbesondere auf Artikel 207 in Verbindung mit Arti
kel 218 Absatz 9, 

gestützt auf den Beschluss 2003/885/EG des Rates vom 17. No
vember 2003 über den Abschluss des Abkommens über die 
Anwendung bestimmter Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem 
Gebiet des Fürstentums Monaco ( 1 ), insbesondere auf Artikel 3 
Absatz 2, 

auf Vorschlag der Europäischen Kommission, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Das Abkommen zwischen der Europäischen Gemein
schaft und dem Fürstentum Monaco über die Anwen
dung bestimmter Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem 
Gebiet des Fürstentums Monaco ( 2 ) (im Folgenden „Ab
kommen“) trat am 1. Mai 2004 in Kraft. 

(2) Gemäß Artikel 1 Absatz 1 des Abkommens wird der 
Anhang des Abkommens vom mit dem Abkommen ein
gesetzten Gemischten Ausschuss geändert, um sicher
zustellen, dass die in den Anwendungsbereich des Ab
kommens fallenden Rechtsakte der Union auf dem Ge
biet Monacos Anwendung finden. 

(3) Seit Inkrafttreten des Abkommens hat die Union eine 
Reihe von Rechtsakten erlassen, die in den Anwendungs
bereich des Abkommens fallen, und einige der im An
hang aufgeführten Rechtsakte wurden aufgehoben. Daher 
ist eine Aktualisierung des Anhangs erforderlich, um die 
neuen Rechtsakte aufzunehmen und die aufgehobenen 
Rechtsakte zu streichen. Darüber hinaus müssen Rechts
akte einbezogen werden, die in den Anwendungsbereich 
des Abkommens fallen, aber derzeit nicht in seinem An
hang aufgeführt sind, darunter die Richtlinie 2002/98/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Ja
nuar 2003 zur Festlegung von Qualitäts- und Sicherheits
standards für die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, La

gerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blut
bestandteilen ( 3 ) und die Richtlinie 2004/23/EG des Eu
ropäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 
2004 zur Festlegung von Qualitäts- und Sicherheitsstan
dards für die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, 
Konservierung, Lagerung und Verteilung von mensch
lichen Geweben und Zellen ( 4 ), da einige ihrer Bestim
mungen für die Herstellung von Arzneimitteln gelten. 

(5) Der von der Union im Gemischten Ausschuss vertretene 
Standpunkt sollte auf dem beigefügten Entwurf eine Be
schlusses beruhen — 

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN: 

Artikel 1 

Der von der Europäischen Union in dem Gemischten Aus
schuss, der mit dem Abkommen zwischen der Europäischen 
Gemeinschaft und dem Fürstentum Monaco vom über die An
wendung bestimmter Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem Ge
biet des Fürstentums Monaco eingesetzt wurde, zu vertretende 
Standpunkt beruht auf dem Entwurf eines Beschlusses des Ge
mischten Ausschusses, der dem vorliegenden Beschluss bei
gefügt ist. 

Technische Änderungen des Entwurfs eines Beschlusses können 
von den Vertretern der Union im Gemischten Ausschuss ohne 
weiteren Beschluss des Rates vereinbart werden. 

Artikel 2 

Der Beschluss des Gemischten Ausschusses wird im Amtsblatt 
der Europäischen Union veröffentlicht. 

Artikel 3 

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft. 

Geschehen zu Brüssel am 9. Juli 2013. 

Im Namen des Rates 
Der Präsident 
R. ŠADŽIUS
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ENTWURF 

BESCHLUSS Nr. …/… DES GEMISCHTEN AUSSCHUSSES EU-MONACO 

der mit dem Abkommen zwischen der Europäischen Gemeinschaft und dem Fürstentum Monaco 
über die Anwendung bestimmter Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem Gebiet des Fürstentums 

Monaco eingesetzt wurde 

vom … 

zur Änderung des Anhangs jenes Abkommens 

DER GEMISCHTE AUSSCHUSS — 

gestützt auf das Abkommen zwischen der Europäischen Ge
meinschaft und dem Fürstentum Monaco über die Anwendung 
bestimmter Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem Gebiet des 
Fürstentums Monaco ( 1 ), am 4. Dezember 2003 in Brüssel un
terzeichnet (im Folgenden „Abkommen“), insbesondere auf Ar
tikel 1 Absatz 1, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Seit Inkrafttreten des Abkommens am 1. Mai 2004 hat 
die Union eine Reihe von Rechtsakten erlassen, die in 
den Anwendungsbereich des Abkommens fallen, und ei
nige der im Anhang aufgeführten Rechtsakte wurden auf
gehoben. Daher ist ein Beschluss des Gemischten Aus
schusses zur Aktualisierung des Anhangs erforderlich, um 
die neuen Rechtsakte aufzunehmen und die aufgeho
benen Rechtsakte zu streichen. 

(2) Es sei daran erinnert, dass Rechtsakte, die von der Euro
päischen Kommission in Anwendung der im Anhang des 

Abkommens aufgeführten Rechtsakte angenommen wer
den, auf dem Gebiet Monacos ohne vorherigen Beschluss 
des Gemischten Ausschusses im Sinne von Artikel 1 Ab
satz 2 des Abkommens anwendbar sind — 

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN: 

Artikel 1 

Der Wortlaut im Anhang des Abkommens zwischen der Euro
päischen Gemeinschaft und dem Fürstentum Monaco über die 
Anwendung bestimmter Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem 
Gebiet des Fürstentums Monaco erhält die Fassung des Wort
lauts im Anhang dieses Beschlusses. 

Artikel 2 

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft. 

… 

Der Gemischte Ausschuss 
Der Vorsitzende
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ANHANG 

„I. ARZNEIMITTEL 

RECHTSAKTE, AUF DIE BEZUG GENOMMEN WIRD 

1. Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel, geändert durch: 

— die Richtlinie 2012/26/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 hinsichtlich der 
Pharmakovigilanz (ABl. L 299 vom 27.10.2012, S. 1), 

— die Richtlinie 2011/62/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hinsichtlich der 
Verhinderung des Eindringens von gefälschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABl. L 174 vom 
1.7.2011, S. 74), 

— die Richtlinie 2010/84/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 zur Än
derung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel im 
Hinblick auf die Pharmakovigilanz (ABl. L 348 vom 31.12.2010, S. 74), 

— die Richtlinie 2009/120/EG der Kommission vom 14. September 2009 zur Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel im Hinblick auf Arzneimittel für neuartige Therapien (ABl. L 242 vom 15.9.2009, S. 3), 

— die Richtlinie 2009/53/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/82/EG und der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf Änderungen der Bedingungen für Ge
nehmigungen für das Inverkehrbringen von Arzneimitteln (ABl. L 168 vom 30.6.2009, S. 33), 

— die Richtlinie 2008/29/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. März 2008 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel im Hinblick auf die 
der Kommission übertragenen Durchführungsbefugnisse (ABl. L 81 vom 20.3.2008, S. 51), 

— die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 
über Arzneimittel für neuartige Therapien und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 324 vom 10.12.2007, S. 121), 

— die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 
über Kinderarzneimittel und zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG 
und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 1), 

— die Richtlinie 2004/27/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 136 vom 
30.4.2004, S. 34), 

— die Richtlinie 2004/24/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hinsichtlich tradi
tioneller pflanzlicher Arzneimittel (ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 85), 

— die Richtlinie 2003/63/EG der Kommission vom 25. Juni 2003 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel 
(ABl. L 159 vom 27.6.2003, S. 46) und 

— die Richtlinie 2002/98/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung 
von Qualitäts- und Sicherheitsstandards für die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung 
von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABl. L 33 vom 
8.2.2003, S. 30). 

2. Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung 
von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur 
Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur, geändert durch: 

— die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur 
Änderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABl. L 316 vom 
14.11.2012, S. 38), 

— die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 
zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Ge
nehmigung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen 
Arzneimittel-Agentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln und der Verordnung (EG) 
Nr. 1394/2007 über Arzneimittel für neuartige Therapien (ABl. L 348 vom 31.12.2010, S. 1),
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— die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 über die 
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens für die Festsetzung von Höchstmengen für Rückstände pharmako
logisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 
2377/90 des Rates und zur Änderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates (ABl. L 152 vom 
16.6.2009, S. 11), 

— die Verordnung (EG) Nr. 219/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. März 2009 zur 
Anpassung einiger Rechtsakte, für die das Verfahren des Artikels 251 des Vertrags gilt, an den Beschluss 
1999/468/EG des Rates in Bezug auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle — Anpassung an das Regelungs
verfahren mit Kontrolle — Zweiter Teil (ABl. L 87 vom 31.3.2009, S. 109), 

— die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 
über Arzneimittel für neuartige Therapien und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 324 vom 10.12.2007, S. 121) und 

— die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 
über Kinderarzneimittel und zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG 
und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 1). 

3. Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel, geändert durch: 

— die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 zur 
Anpassung einiger Rechtsakte, für die das Verfahren des Artikels 251 des Vertrags gilt, an den Beschluss 
1999/468/EG des Rates in Bezug auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle — Anpassung an das Regelungs
verfahren mit Kontrolle — Vierter Teil (ABl. L 188 vom 18.7.2009, S. 14), 

— die Richtlinie 2009/53/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/82/EG und der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf Änderungen der Bedingungen für Ge
nehmigungen für das Inverkehrbringen von Arzneimitteln (ABl. L 168 vom 30.6.2009, S. 33), 

— die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 über die 
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens für die Festsetzung von Höchstmengen für Rückstände pharmako
logisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 
2377/90 des Rates und zur Änderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates (ABl. L 152 vom 
16.6.2009, S. 11), 

— die Richtlinie 2009/9/EG der Kommission vom 10. Februar 2009 zur Änderung der Richtlinie 2001/82/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel 
(ABl. L 44 vom 14.2.2009, S. 10) und 

— die Richtlinie 2004/28/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel (ABl. L 136 vom 
30.4.2004, S. 58). 

4. Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 über die Gebühren der Europäischen Agentur für 
die Beurteilung von Arzneimitteln, geändert durch: 

— die Verordnung (EG) Nr. 2743/98 des Rates vom 14. Dezember 1998 (ABl. L 345 vom 19.12.1998, S. 3), 

— die Verordnung (EG) Nr. 494/2003 der Kommission vom 18. März 2003 (ABl. L 73 vom 19.3.2003, S. 6), 

— die Verordnung (EG) Nr. 1905/2005 des Rates vom 14. November 2005 (ABl. L 304 vom 23.11.2005, S. 1), 

— die Verordnung (EG) Nr. 312/2008 der Kommission vom 3. April 2008 (ABl. L 93 vom 4.4.2008, S. 8), 

— die Verordnung (EG) Nr. 249/2009 der Kommission vom 23. März 2009 (ABl. L 79 vom 25.3.2009, S. 34), 

— die Verordnung (EU) Nr. 261/2010 der Kommission vom 25. März 2010 (ABl. L 80 vom 26.3.2010, S. 36), 

— die Verordnung (EU) Nr. 301/2011 der Kommission vom 28. März 2011 (ABl. L 81 vom 29.3.2011, S. 5), 

— die Verordnung (EU) Nr. 273/2012 der Kommission vom 27. März 2012 (ABl. L 90 vom 28.3.2012, S. 11) 
und 

— die Verordnung (EU) Nr. 220/2013 der Kommission vom 13. März 2013 (ABl. L 70 vom 14.3.2013, S. 1). 

5. Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 über die Schaffung 
eines Gemeinschaftsverfahrens für die Festsetzung von Höchstmengen für Rückstände pharmakologisch wirksamer 
Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und 
zur Änderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates (ABl. L 152 vom 16.6.2009, S. 11). 

6. Verordnung (EG) Nr. 668/2009 der Kommission vom 24. Juli 2009 zur Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 
1394/2007 des Europäischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die Beurteilung und Zertifizierung von 
qualitätsbezogenen und nichtklinischen Daten zu von Kleinstunternehmen und kleinen und mittleren Unterneh
men entwickelten Arzneimitteln für neuartige Therapien (ABl. L 194 vom 25.7.2009, S. 7).
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7. Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 über pharmakologisch wirksame Stoffe 
und ihre Einstufung hinsichtlich der Rückstandshöchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, geändert 
durch: 

— die Verordnung (EU) Nr. 758/2010 der Kommission vom 24. August 2010 (ABl. L 223, 25.8.2010, S. 37), 

— die Verordnung (EU) Nr. 759/2010 der Kommission vom 24. August 2010 (ABl. L 223 vom 25.8.2010, 
S. 39), 

— die Verordnung (EU) Nr. 761/2010 der Kommission vom 25. August 2010 (ABl. L 224 vom 26.8.2010, S. 1), 

— die Verordnung (EU) Nr. 890/2010 der Kommission vom 8. Oktober 2010 (ABl. L 266 vom 9.10.2010, S. 1), 

— die Verordnung (EU) Nr. 914/2010 der Kommission vom 12. Oktober 2010 (ABl. L 269 vom 13.10.2010, 
S. 5), 

— die Verordnung (EU) Nr. 362/2011 der Kommission vom 13. April 2011 (ABl. L 100 vom 14.4.2011, S. 26), 

— die Verordnung (EU) Nr. 363/2011 der Kommission vom 13. April 2011 (ABl. L 100 vom 14.4.2011, S. 28), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 84/2012 der Kommission vom 1. Februar 2012 (ABl. L 30 vom 
2.2.2012, S. 1), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 85/2012 der Kommission vom 1. Februar 2012 (ABl. L 30 vom 
2.2.2012, S. 4), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 86/2012 der Kommission vom 1. Februar 2012 (ABl. L 30 vom 
2.2.2012, S. 6), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 107/2012 der Kommission vom 8. Februar 2012 (ABl. L 36 vom 
9.2.2012, S. 25), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 122/2012 der Kommission vom 13. Februar 2012 (ABl. L 40 vom, 
14.2.2012, S. 2), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 123/2012 der Kommission vom 13. Februar 2012 (ABl. L 40 vom 
14.2.2012, S. 4), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 201/2012 der Kommission vom 8. März 2012 (ABl. L 71, 9.3.2012, 
S. 37), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 202/2012 der Kommission vom 8. März 2012 (ABl. L 71 vom 
9.3.2012, S. 40), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 221/2012 der Kommission vom 14. März 2012 (ABl. L 75 vom 
15.3.2012, S. 7), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 222/2012 der Kommission vom 14. März 2012 (ABl. L 75 vom 
15.3.2012, S. 10), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 436/2012 der Kommission vom 23. Mai 2012 (ABl. L 134 vom 
24.5.2012, S. 10), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 466/2012 der Kommission vom 1. Juni 2012 (ABl. L 143 vom 
2.6.2012, S. 2), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 1161/2012 der Kommission vom 7. Dezember 2012 (ABl. L 336 
vom 8.12.2012, S. 14), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 1186/2012 der Kommission vom 11. Dezember 2012 (ABl. L 338 
vom 12.12.2012, S. 20), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 1191/2012 der Kommission vom 12. Dezember 2012 (ABl. L 340 
vom 13.12.2012, S. 35), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 59/2013 der Kommission vom 23. März 2013 (ABl. L 21 vom 
24.1.2013, S. 21), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 115/2013 der Kommission vom 8. Februar 2013 (ABl. L 38 vom 
9.2.2013, S. 11.), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 116/2013 der Kommission vom 8. Februar 2013 (ABl. L 38 vom 
9.2.2013, S. 14), 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 394/2013 der Kommission vom 12. Dezember 2013 (ABl. L 118 
vom 30.4.2013, S. 17) und 

— die Durchführungsverordnung (EU) Nr. 406/2013 der Kommission vom 2. Mai 2013 (ABl. L 121 vom 
3.5.2013, S. 42).
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8. Verordnung (EU) Nr. 488/2012 der Kommission vom 8. Juni 2012 zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 
658/2007 über finanzielle Sanktionen bei Verstößen gegen bestimmte Verpflichtungen im Zusammenhang mit 
Zulassungen, die gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates erteilt 
wurden (ABl. L 150 vom 9.6.2012, S. 68). 

9. Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 über die Prüfung von Änderungen 
der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln, geändert durch die Verordnung (EU) Nr. 712/2012 der 
Kommission vom 3. August 2012 zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 über die Prüfung von 
Änderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABl. L 209 vom 4.8.2012, S. 4). 

10. Durchführungsverordnung (EU) Nr. 198/2013 der Kommission vom 7. März 2013 über die Wahl eines Symbols 
für die Kennzeichnung von Humanarzneimitteln, die einer zusätzlichen Überwachung unterliegen (ABl. L 65 vom 
8.3.2013, S. 17). 

11. Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 über das ergän
zende Schutzzertifikat für Arzneimittel (ABl. L 152 vom 16.6.2009, S. 1). 

12. Richtlinie 2009/35/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 über die Stoffe, die 
Arzneimitteln zum Zwecke der Färbung hinzugefügt werden dürfen (ABl. L 109 vom 30.4.2009, S. 10). 

13. Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 über 
Arzneimittel für neuartige Therapien und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 (ABl. L 324 vom 10.12.2007, S. 121), geändert durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 (ABl. L 348 vom 31.12.2010, S. 1). 

14. Verordnung (EG) Nr. 658/2007 der Kommission vom 14. Juni 2007 über finanzielle Sanktionen bei Verstößen 
gegen bestimmte Verpflichtungen im Zusammenhang mit Zulassungen, die gemäß der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates (ABl. L 155 vom 15.6.2007, S. 10). 

15. Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 über 
Kinderarzneimittel und zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 1-, geändert durch: 

— die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 (ABl. L 152 
vom 16.6.2009, S. 1), 

— die Verordnung (EG) Nr. 1902/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 
(ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 20). 

16. Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission vom 29. März 2006 über die bedingte Zulassung von Huma
narzneimitteln, die unter den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments 
und des Rates fallen (ABl. L 92 vom 30.3.2006, S. 6). 

17. Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. Dezember 2005 zur Festlegung, aufgrund der Ver
ordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates, von Regeln für die Entrichtung von 
Gebühren an die Europäische Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und kleine und mittlere Unterneh
men sowie für deren administrative Unterstützung durch die Europäische Arzneimittel-Agentur (ABl. L 329 vom 
16.12.2005, S. 4). 

18. Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung von Grundsätzen und ausführlichen 
Leitlinien der guten klinischen Praxis für zur Anwendung beim Menschen bestimmte Prüfpräparate sowie von 
Anforderungen für die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte (ABl. L 91 
vom 9.4.2005, S. 13). 

19. Richtlinie 2004/10/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die Anwendung der Grundsätze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle 
ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen (ABl. L 50 vom 20.2.2004, S. 44), geändert durch die 
Verordnung (EG) Nr. 219/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. März 2009 (ABl. L vom 
31.3.2009, S. 109). 

20. Richtlinie 2004/9/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 über die Inspektion und 
Überprüfung der Guten Laborpraxis (GLP) (ABl. L 50 vom 20.2.2004, S. 28), geändert durch die Verordnung (EG) 
Nr. 219/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. März 2009 (ABl. L 87 vom 31.3.2009, 
S. 109). 

21. Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8. Oktober 2003 zur Festlegung der Grundsätze und Leitlinien der 
Guten Herstellungspraxis für Humanarzneimittel und für zur Anwendung beim Menschen bestimmte Prüfprä
parate (ABl. L 262 vom 14.10.2003, S. 22). 

22. Verordnung (EG) Nr. 953/2003 des Rates vom 26. Mai 2003 zur Vermeidung von Handelsumlenkungen bei 
bestimmten grundlegenden Arzneimitteln in die Europäische Union (ABl. L 135 vom 3.6.2003, S. 5-11), geändert 
durch:
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— die Verordnung (EG) Nr. 1876/2004 der Kommission vom 28. Oktober 2004 (ABl. L vom 29.10.2004, S. 22) 
und 

— die Verordnung (EG) Nr. 1662/2005 der Kommission vom 11. Oktober 2005 (ABl. L 267 vom 12.10.2005, 
S. 19). 

23. Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 über 
Arzneimittel für seltene Leiden (ABl. L 18 vom 22.1.2000), geändert durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 (ABl. L 188 vom 18.7.2009, S. 14). 

24. Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der Grundsätze und Leitlinien der 
Guten Herstellungspraxis für Tierarzneimittel (ABl. L 228 vom 17.8.1991, S. 70). 

25. Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von Maßnahmen zur 
Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln für den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die 
staatlichen Krankenversicherungssysteme (ABl. L 40 vom 11.2.1989, S. 81). 

26. Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der 
Durchführung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln (ABl. L 121 vom 1.5.2001, S. 34), geändert 
durch: 

— die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 
(ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 1) und 

— die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 (ABl. 
L 188 vom 18.7.2009, S. 14). 

27. Richtlinie 2002/98/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von 
Qualitäts- und Sicherheitsstandards für die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von 
menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABl. L 33 vom 8.2.2003, 
S. 30) (lediglich in Bezug auf die Gewinnung und Testung von Blut und Blutbestandteilen, die als Ausgangs
materialien für die Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden). 

28. Richtlinie 2004/23/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von 
Qualitäts- und Sicherheitsstandards für die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung 
und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABl. L 102 vom 7.4.2004, S. 48) (lediglich in Bezug auf 
die Beschaffung und Spende, Kodierung und Testung von Gewebe und Zellen sowie in Bezug auf die Kodierung 
von Spenden und ihre Verpackung, die als Ausgangsmaterialien für die in der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 
des Europäischen Parlaments und des Rates genannten Arzneimittel für neuartige Therapien verwendet werden. 

II. KOSMETISCHE MITTEL 

RECHTSAKTE, AUF DIE BEZUG GENOMMEN WIRD 

1. Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
über kosmetische Mittel (ABl. L 262 vom 27.9.1976, S. 169), geändert durch: 

— die Richtlinie 79/661/EWG des Rates vom 24. Juli 1979 (ABl. L 192 vom 31.7.1979, S. 35), 

— die Richtlinie 82/147/EWG der Kommission vom 11. Februar 1982 (ABl. L 63 vom 6.3.1982, S. 26), 

— die Richtlinie 82/368/EWG des Rates vom 17. Mai 1982 (ABl. L 167 vom 15.6.1982, S. 1), 

— die Richtlinie 83/191/EWG der Kommission vom 30. März 1983 (ABl. L 109 vom 26.4.1983, S. 25), 

— die Richtlinie 83/341/EWG der Kommission vom 29. Juni 1983 (ABl. L 188 vom 13.7.1983, S. 15), 

— die Richtlinie 83/496/EWG der Kommission vom 22. September 1983 (ABl. L 275 vom 8.10.1983, S. 20), 

— die Richtlinie 83/574/EWG des Rates vom 26. Oktober 1983 (ABl. L 332 vom 28.11.1983, S. 38), 

— die Richtlinie 84/415/EWG der Kommission vom 18. Juli 1984 (ABl. L 228 vom 25.8.1984, S. 31), 

— die Richtlinie 85/391/EWG der Kommission vom 16. Juli 1985 (ABl. L 224 vom 22.8.1985, S. 40), 

— die Richtlinie 86/179/EWG der Kommission vom 28. Februar 1986 (ABl. L 138 vom 24.5.1986, S. 40), 

— die Richtlinie 86/199/EWG der Kommission vom 26. März 1986 (ABl. L 149 vom 3.6.1986, S. 38), 

— die Richtlinie 87/137/EWG der Kommission vom 2. Februar 1987 (ABl. L 56 vom 26.2.1987, S. 20), 

— die Richtlinie 88/233/EWG der Kommission vom 2. März 1988 (ABl. L 105 vom 26.4.1988, S. 11), 

— die Richtlinie 88/667/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 (ABl. L 382 vom 31.12.1988, S. 46), 

— die Richtlinie 89/174/EWG der Kommission vom 21. Februar 1989 (ABl. L 64 vom 8.3.1989, S. 10), 

— die Richtlinie 89/679/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 (ABl. L 398 vom 30.12.1989, S. 25),
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— die Richtlinie 90/121/EWG der Kommission vom 20. Februar 1990 (ABl. L 71 vom 17.3.1990, S. 40), 

— die Richtlinie 91/184/EWG der Kommission vom 12. März 1991 (ABl. L 91 vom 12.4.1991, S. 59), 

— die Richtlinie 92/8/EWG der Kommission vom 18. Februar 1992 (ABl. L 70 vom 17.3.1992, S. 23), 

— die Richtlinie 92/86/EWG der Kommission vom 21. Oktober 1992 (ABl. L 325 vom 11.11.1992, S. 18), 

— die Richtlinie 93/35/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 151 vom 23.6.1993, S. 32), 

— die Richtlinie 93/47/EWG der Kommission vom 22. Juni 1993 (ABl. L 203 vom 13.8.1993, S. 24), 

— die Richtlinie 94/32/EG der Kommission vom 29. Juni 1994 (ABl. L 181 vom 15.7.1994, S. 31), 

— die Richtlinie 95/34/EG der Kommission vom 10. Juli 1995 (ABl. L 167 vom 18.7.1995, S. 19), 

— die Richtlinie 96/41/EG der Kommission vom 25. Juni 1996 (ABl. L 198 vom 8.8.1996, S. 36), 

— die Richtlinie 97/1/EG der Kommission vom 10. Januar 1997 (ABl. L 16 vom 18.1.1997, S. 85), 

— die Richtlinie 97/18/EG der Kommission vom 17. April 1997 (ABl. L 114 vom 1.5.1997, S. 43), 

— die Richtlinie 97/45/EG der Kommission vom 14. Juli 1997 (ABl. L 196 vom 24.7.1997, S. 77), 

— die Richtlinie 98/16/EG der Kommission vom 5. März 1998 (ABl. L 77 vom 14.3.1998, S. 44), 

— die Richtlinie 98/62/EG der Kommission vom 3. September 1998 (ABl. L 253 vom 15.9.1998, S. 20), 

— die Richtlinie 2000/6/EG der Kommission vom 29. Februar 2000 (ABl. L 56 vom 1.3.2000, S. 42), 

— die Richtlinie 2000/11/EG der Kommission vom 10. März 2000 (ABl. L 65 vom 14.3.2000, S. 22), 

— die Richtlinie 2000/41/EG der Kommission vom 19. Juni 2000 (ABl. L 145 vom 20.6.2000, S. 25), 

— die Richtlinie 2002/34/EG der Kommission vom 15. April 2002 (ABl. L 102 vom 18.4.2002, S. 19), 

— die Richtlinie 2003/1/EG der Kommission vom 6. Januar 2003 (ABl. L 5 vom 10.1.2003, S. 14), 

— die Richtlinie 2003/16/EG der Kommission vom 19. Februar 2003 (ABl. L 46 vom 20.2.2003, S. 24), 

— die Richtlinie 2003/15/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Februar 2003 (ABl. L 66 vom 
11.3.2003, S. 26), 

— die Richtlinie 2003/80/EG der Kommission vom 5. September 2003 (ABl. L 224 vom 6.9.2003, S. 27), 

— die Richtlinie 2003/83/EG der Kommission vom 24. September 2003 (ABl. L 238 vom 25.9.2003, S. 23), 

— die Richtlinie 2004/87/EG der Kommission vom 7. September 2004 (ABl. L 287 vom 8.9.2004, S. 4), 

— die Richtlinie 2004/88/EG der Kommission vom 7. September 2004 (ABl. L 287 vom 8.9.2004, S. 5), 

— die Richtlinie 2004/94/EG der Kommission vom 15. September 2004 (ABl. L 294 vom 17.9.2004, S. 28), 

— die Richtlinie 2004/93/EG der Kommission vom 21. September 2004 (ABl. L 300 vom 25.9.2004, S. 13), 

— die Richtlinie 2005/9/EG der Kommission vom 28. Januar 2005 (ABl. L 27 vom 29.1.2005, S. 46), 

— die Richtlinie 2005/42/EG der Kommission vom 20. Juni 2005 (ABl. L 158 vom 21.6.2005, S. 17), 

— die Richtlinie 2005/52/EG der Kommission vom 9. September 2005 (ABl. L 234 vom 10.9.2005, S. 9), 

— die Richtlinie 2005/80/EG der Kommission vom 21. November 2005 (ABl. L 303 vom 22.11.2005, S. 32), 

— die Richtlinie 2006/65/EG der Kommission vom 19. Juli 2006 (ABl. L 198 vom 20.7.2006, S. 11), 

— die Richtlinie 2006/78/EG der Kommission vom 29. September 2006 (ABl. L 271 vom 30.9.2006, S. 56), 

— die Richtlinie 2007/1/EG der Kommission vom 29. Januar 2007 (ABl. L 25 vom 1.2.2007, S. 9), 

— die Richtlinie 2007/17/EG der Kommission vom 22. März 2007 (ABl. L 82 vom 23.3.2007, S. 27), 

— die Richtlinie 2007/22/EG der Kommission vom 17. April 2007 (ABl. L 101 vom 18.4.2007, S. 11), 

— die Richtlinie 2007/53/EG der Kommission vom 29. August 2007 (ABl. L 226 vom 30.8.2007, S. 19), 

— die Richtlinie 2007/54/EG der Kommission vom 29. August 2007 (ABl. L 226 vom 30.8.2007, S. 21), 

— die Richtlinie 2007/67/EG der Kommission vom 22. November 2007 (ABl. L 305 vom 23.11.2007, S. 22), 

— die Richtlinie 2008/14/EG der Kommission vom 15. Februar 2008 (ABl. L 42 vom 16.2.2008, S. 43), 

— die Richtlinie 2008/42/EG der Kommission vom 3. April 2008 (ABl. L 93 vom 4.4.2008, S. 13), 

— die Richtlinie 2008/88/EG der Kommission vom 23. September 2008 (ABl. L 256 vom 24.9.2008, S. 12),
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— die Richtlinie 2008/123/EG der Kommission vom 18. Dezember 2008 (ABl. L 340 vom 19.12.2008, S. 71), 

— die Richtlinie 2008/112/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 (ABl. L 345 
vom 23.12.2008, S. 68), 

— die Richtlinie 2009/6/EG der Kommission vom 4. Februar 2009 (ABl. L 36 vom 5.2.2009, S. 15), 

— die Richtlinie 2009/36/EG der Kommission vom 16. April 2009 (ABl. L 98 vom 17.4.2009, S. 31), 

— die Richtlinie 2009/129/EG der Kommission vom 9. Oktober 2009 (ABl. L 267 vom 10.10.2009, S. 18), 

— die Richtlinie 2009/130/EG der Kommission vom 12. Oktober 2009 (ABl. L 268 vom 13.10.2009, S. 5), 

— die Richtlinie 2009/134/EG der Kommission vom 28. Oktober 2009 (ABl. L 282 vom 29.10.2009, S. 15), 

— die Richtlinie 2009/159/EU der Kommission vom 16. Dezember 2009 (ABl. L 336 vom 18.12.2009, S. 29), 

— die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 
(ABl. L 342 vom 22.12.2009, S. 59), 

— die Richtlinie 2009/164/EU der Kommission vom 22. Dezember 2009 (ABl. L 344 vom 23.12.2009, S. 41), 

— die Richtlinie 2010/3/EU der Kommission vom 1. Februar 2010 (ABl. L 29 vom 2.2.2010, S. 5), 

— die Richtlinie 2010/4/EU der Kommission vom 8. Februar 2010 (ABl. L 36 vom 9.2.2010, S. 21), 

— die Richtlinie 2011/59/EU der Kommission vom 13. Mai 2011 (ABl. L 125 vom 14.5.2011, S. 17), 

— die Richtlinie 2011/84/EU des Rates vom 20. September 2011 (ABl. L 283 vom 29.10.2011, S. 36) und 

— den Durchführungsbeschluss 2012/21/EU der Kommission vom 2. August 2012 (ABl. L 208 vom 3.8.2012, 
S. 8). 

Die Richtlinie 76/768/EWG wird mit Wirkung vom 11. Juli 2013 aufgehoben und wird ersetzt durch die 
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 über 
kosmetische Mittel (ABl. L 342 vom 22.12.2009, S. 59). 

2. Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 über 
kosmetische Mittel (ABl. L 342 vom 22.12.2009, S. 59), geändert durch: 

— die Verordnung (EU) Nr. 344/2013 der Kommission vom 4. April 2013 zur Änderung der Anhänge II, III, V 
und VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates über kosmetische 
Mittel (ABl. L 114 vom 25.4.2013, S. 1) und 

— die Verordnung (EU) Nr. 483/2013 der Kommission vom 24. Mai 2013 zur Änderung des Anhangs III der 
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates über kosmetische Mittel (ABl. 
L 139 vom 25.5.2013, S. 8). 

3. Richtlinie 80/1335/EWG der Kommission vom 22. Dezember 1980 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über Analysemethoden zur Kontrolle der Zusammensetzung der kosmetischen Mittel (ABl. L 383 
vom 31.12.1980, S. 27), geändert durch die Richtlinie 87/143/EEC der Kommission vom 10. Februar 1987 (ABl. 
L 57 vom 27.2.1987, S. 56). 

4. Richtlinie 82/434/EWG der Kommission vom 14. Mai 1982 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit
gliedstaaten über Analysemethoden zur Kontrolle der Zusammensetzung der kosmetischen Mittel (ABl. L 185 
vom 30.6.1982, S. 1), geändert durch die Richtlinie 90/207/EEC der Kommission vom 4. April 1990 (ABl. L 108 
vom 28.4.1990, S. 92). 

5. Richtlinie 83/514/EWG der Kommission vom 27. September 1983 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über Analysemethoden zur Kontrolle der Zusammensetzung der kosmetischen Mittel (ABl. L 291 
vom 24.10.1983, S. 9). 

6. Richtlinie 85/490/EWG der Kommission vom 11. Oktober 1985 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über Analysemethoden zur Kontrolle der Zusammensetzung der kosmetischen Mittel (ABl. L 295 
vom 7.11.1985, S. 30). 

7. Richtlinie 93/73/EWG der Kommission vom 9. September 1993 über Analysemethoden zur Kontrolle der Zu
sammensetzung kosmetischer Mittel (ABl. L 231 vom 14.9.1993, S. 34). 

8. Richtlinie 95/17/EG der Kommission vom 19. Juni 1995 mit Durchführungsvorschriften zur Richtlinie 
76/768/EWG des Rates betreffend die Nichteintragung eines oder mehrerer Bestandteile in die für die Etikettierung 
kosmetischer Mittel vorgesehene Liste (ABl. L 140 vom 23.6.1995, S. 26), geändert durch: 

— die Richtlinie 2006/81/EG der Kommission vom 23. Oktober 2006 (ABl. L 362 vom 20.12.2006, S. 92) und 

— die Akte über die Bedingungen des Beitritts der Tschechischen Republik, der Republik Estland, der Republik 
Zypern, der Republik Lettland, der Republik Litauen, der Republik Ungarn, der Republik Malta, der Republik 
Polen, der Republik Slowenien und der Slowakischen Republik und die Anpassungen der die Europäische 
Union begründenden Verträge (ABl. L 236 vom 23.9.2003, S. 33).
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Die Richtlinie 95/17/EG der Kommission wird mit Wirkung vom 11. Juli 2013 aufgehoben. 

9. Richtlinie 95/32/EG der Kommission vom 7. Juli 1995 über Analysemethoden zur Kontrolle der Zusammenset
zung kosmetischer Mittel (ABl. L 178 vom 28.7.1995, S. 20). 

10. Richtlinie 96/45/EG der Kommission vom 2. Juli 1996 über Analysemethoden zur Kontrolle der Zusammenset
zung kosmetischer Mittel (ABl. L 213 vom 22.8.1996, S. 8). 

11. Beschluss der Kommission vom 8. Mai 1996 zur Festlegung einer Liste und einer gemeinsamen Nomenklatur der 
Bestandteile kosmetischer Mittel (ABl. L 132 vom 1.6.1996, S. 1), geändert durch den Beschluss 2006/257/EG der 
Kommission (ABl. L 97 vom 5.4.2006, S. 1). 

III. MEDIZINPRODUKTE 

RECHTSAKTE, AUF DIE BEZUG GENOMMEN WIRD 

1. Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
über aktive implantierbare medizinische Geräte (ABl. L 189 vom 20.7.1990, S. 17), geändert durch: 

— die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12.7.1993, S. 1), 

— die Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 (ABl. L 220 vom 30.8.1993, S. 1), 

— die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 29. September 2003 
(ABl. L 284 vom 31.10.2003, S. 1) und 

— die Richtlinie 2007/47/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 (ABl. L 247 
vom 21.9.2007, S. 21). 

2. Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte (ABl. L 169 vom 12.7.1993, S. 1), 
geändert durch: 

— die Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über In-vitro- 
Diagnostika (ABl. L 331 vom 7.12.1998, S. 1), 

— die Richtlinie 2000/70/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. November 2000 zur Än
derung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hinsichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate aus mensch
lichem Blut oder Blutplasma enthalten (ABl. L 313 vom 13.12.2000, S. 22), 

— die Richtlinie 2001/104/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 7. Dezember 2001 zur Än
derung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates über Medizinprodukte (ABl. L 6 vom 10.1.2002, S. 50), 

— die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 29. September 2003 
(ABl. L 284 vom 31.10.2003, S. 1) und 

— die Richtlinie 2007/47/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 (ABl. L 247 
vom 21.9.2007, S. 21). 

3. Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über In-vitro-Diagnos
tika (ABl. L 331 vom 7.12.1998, S. 1), geändert durch: 

— die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 29. September 2003 
(ABl. L 284 vom 31.10.2003, S. 1), 

— die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 (ABl. 
L 188 vom 18.7.2009, S. 14) und 

— die Richtlinie 2011/100/EU der Kommission vom 20. Dezember 2011 (ABl. L 341 vom 22.12.2011, S. 50). 

4. Entscheidung 2002/364/EG der Kommission vom 7. Mai 2002 über Gemeinsame Technische Spezifikationen für 
In-Vitro-Diagnostika (ABl. L 131 vom 16.5.2002, S. 17), geändert durch: 

— die Entscheidung 2009/108/EG der Kommission vom 3. Februar 2009 (ABl. L 39 vom 10.2.2009, S. 34), 

— die Entscheidung 2009/886/EG der Kommission vom 27. November 2009 (ABl. L 318 vom 4.12.2009, 
S. 25) und 

— den Beschluss 2011/869/EU der Kommission vom 20. Dezember 2011 (ABl. L 341 vom 22.12.2011, S. 63). 

5. Richtlinie 2003/12/EG der Kommission vom 3. Februar 2003 zur Neuklassifizierung von Brustimplantaten im 
Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte (ABl. L 28 vom 4.2.2003, S. 43). 

6. Richtlinie 2003/32/EG der Kommission vom 23. April 2003 mit genauen Spezifikationen bezüglich der in der 
Richtlinie 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an unter Verwendung von Gewebe tierischen Ur
sprungs hergestellte Medizinprodukte (ABl. L 105 vom 26.4.2003, S. 18).
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7. Richtlinie 2005/50/EG der Kommission vom 11. August 2005 zur Neuklassifizierung von Gelenkersatz für Hüfte, 
Knie und Schulter im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates über Medizinprodukte (ABl. L 210 vom 
12.8.2005, S. 41). 

8. Beschluss 2010/227/EU der Kommission vom 19. April 2010 über die Europäische Datenbank für Medizin
produkte (Eudamed) (ABl. L 102 vom 23.4.2010, S. 45). 

9. Verordnung (EU) Nr. 207/2012 der Kommission vom 9. März 2012 über elektronische Gebrauchsanweisungen 
für Medizinprodukte (ABl. L 72 vom 10.3.2012, S. 28). 

10. Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission vom 8. August 2012 über besondere Anforderungen betreffend 
die in der Richtlinie 90/385/EWG bzw. 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an unter Verwendung 
von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte aktive implantierbare medizinische Geräte und Medizinprodukte 
(ABl. L 212 vom 9.8.2012, S. 3).“
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BESCHLUSS DES RATES 

vom 22. Juli 2013 

zur Änderung des Beschlusses 97/836/EG über den Beitritt der Europäischen Gemeinschaft zu dem 
Übereinkommen der Wirtschaftskommission für Europa der Vereinten Nationen über die Annahme 
einheitlicher technischer Vorschriften für Radfahrzeuge, Ausrüstungsgegenstände und Teile, die in 
Radfahrzeuge(n) eingebaut und/oder verwendet werden können, und die Bedingungen für die 
gegenseitige Anerkennung von Genehmigungen, die nach diesen Vorschriften erteilt wurden 

(„Geändertes Übereinkommen von 1958“) 

(2013/456/EU) 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union, insbesondere auf Artikel 207 Absatz 4 in Verbindung 
mit Artikel 218 Absatz 6 Buchstabe a, 

auf Vorschlag der Europäischen Kommission, 

nach Zustimmung des Europäischen Parlaments, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Mit dem Beschluss 97/836/EG des Rates ( 1 ) ist die Euro
päische Union dem Übereinkommen der Wirtschafts
kommission für Europa der Vereinten Nationen über 
die Annahme einheitlicher technischer Vorschriften für 
Radfahrzeuge, Ausrüstungsgegenstände und Teile, die in 
Radfahrzeuge(n) eingebaut und/oder verwendet werden 
können, und die Bedingungen für die gegenseitige An
erkennung von Genehmigungen, die nach diesen Vor
schriften erteilt wurden („Geändertes Übereinkommen 
von 1958“) beigetreten. 

(2) Mit der Richtlinie 2007/46/EG des Europäischen Par
laments und des Rates vom 5. September 2007 zur 
Schaffung eines Rahmens für die Genehmigung von 
Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhängern sowie von 
Systemen, Bauteilen und selbstständigen technischen Ein
heiten für diese Fahrzeuge (Rahmenrichtlinie) ( 2 ) wurden 
die Genehmigungssysteme der Mitgliedstaaten durch ein 
Unionsgenehmigungsverfahren ersetzt, indem ein harmo
nisierter Rahmen mit den Verwaltungsbestimmungen 
und allgemeinen technischen Anforderungen für alle 
Neufahrzeuge, Systeme, Bauteile und selbstständige tech
nische Einheiten geschaffen wurde. Mit dieser Richtlinie 
wurden UN/ECE-Regelungen in das Typgenehmigungs
system der Union integriert, entweder als Anforderungen 
für die Typgenehmigung oder als Alternative zu Rechts
vorschriften der Union. Seit Erlass der Richtlinie 
2007/46/EG werden die UN/ECE-Regelungen zunehmend 
in die Rechtsvorschriften der Union im Rahmen des Typ
genehmigungsverfahrens der Union integriert. 

(3) Seit dem Erlass des Beschlusses 97/836/EG wurden Än
derungen an den Verträgen vorgenommen, auf die sich 
die Union gründet. Der Vertrag über die Arbeitsweise der 
Europäischen Union hat das Verfahren für den Abschluss 
von Übereinkünften zwischen der Union und internatio
nalen Organisationen erheblich verändert, weshalb eine 
Anpassung des Beschlusses 97/836/EG an die neuen Ver
fahren notwendig ist. 

(4) Das Verfahren zur Festlegung des Standpunkts, der im 
Namen der Union vor den Vereinten Nationen in Bezug 
auf die Annahme oder die Änderung von UN/ECE-Rege
lungen zu vertreten ist, sollte ebenfalls an die in Arti
kel 218 Absatz 9 des Vertrags über die Arbeitsweise der 
Europäischen Union festgelegten neuen Verfahren ange
passt werden. 

(5) Das gleiche Verfahren sollte angewendet werden, sollte 
die Union beschließen, eine UN/ECE-Regelung anzuwen
den, der sie zum Zeitpunkt ihres Beitritts zu dem Geän
derten Übereinkommen nicht beigetreten ist, oder eine 
von ihr zuvor angenommene UN/ECE-Regelung nicht 
länger anzuwenden. 

(6) Das Verfahren für die Annahme der von der Union vor
gelegten Vorschläge zur Änderung des Geänderten Über
einkommens sowie den Beschluss über die Einlegung 
eines Einspruchs gegen einen Änderungsvorschlag sollte 
mit dem Verfahren für den Beitritt zu internationalen 
Übereinkünften identisch sein. 

(7) Der Beschluss 97/836/EG sollte daher in diesem Sinne 
geändert werden — 

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN: 

Artikel 1 

Der Beschluss 97/836/EG wird wie folgt geändert: 

1. Artikel 3 Absätze 2 und 3 erhält folgende Fassung: 

„(2) In Übereinstimmung mit Artikel 1 Absatz 6 des Ge
änderten Übereinkommens kann die Union nach dem Ver
fahren des Artikels 218 Absatz 9 des Vertrags über die 
Arbeitsweise der Europäischen Union (AEUV) beschließen, 
eine von ihr zuvor angenommene UN/ECE-Regelung nicht 
länger anzuwenden.
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(3) In Übereinstimmung mit Artikel 1 Absatz 7 des Ge
änderten Übereinkommens kann die Union nach dem Ver
fahren des Artikels 218 Absatz 9 AEUV die Anwendung 
einer, mehrerer oder aller UN/ECE-Regelungen beschließen, 
denen sie zum Zeitpunkt ihres Beitritts zu dem Geänderten 
Abkommen nicht beigetreten ist.“ 

2. Artikel 4 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 erhält folgende Fassung: 

„(2) Die Union stimmt der Annahme eines Vorschlags 
für eine UN/ECE-Regelung oder der Änderung einer UN/ 
ECE-Regelung zu, sofern der Vorschlag nach dem Ver
fahren des Artikels 218 Absatz 9 AEUV angenommen 
wurde.“ 

b) Absatz 4 wird gestrichen. Bezugnahmen auf Artikel 4 
Absatz 4 in der Richtlinie 2007/46/EG und in der Ver
ordnung (EG) Nr. 661/2009 des Europäischen Parlaments 
und des Rates ( 1 ) gelten als Bezugnahmen auf Artikel 4 
Absatz 2. 

3. Artikel 5 erhält folgende Fassung: 

„Artikel 5 

(1) Vorschläge zur Änderung des Geänderten Überein
kommens, die den Vertragsparteien im Namen der Union 
vorgelegt werden, werden nach dem Verfahren des Artikels 
218 Absatz 6 Buchstabe a AEUV angenommen. 

(2) Der Beschluss zur Einlegung oder Nichteinlegung eines 
Einspruchs gegen einen von einer anderen Vertragspartei 
vorgelegten Vorschlag zur Änderung des Geänderten Über
einkommens wird nach dem Verfahren des Artikels 218 
Absatz 6 Buchstabe a AEUV gefasst. 

Ist dieses Verfahren eine Woche vor Ablauf der in Artikel 13 
Absatz 2 des Geänderten Übereinkommens vorgesehenen 
Frist nicht abgeschlossen, so erhebt die Union vor Fristablauf 
Einspruch gegen die Änderung.“ 

4. Anhang III wird wie folgt geändert: 

a) Nummer 1 wird wie folgt geändert: 

i) Absatz 1 erhält folgende Fassung: 

„Der Beitrag der Union in Bezug auf die Prioritäten des 
Arbeitsprogramms wird gegebenenfalls gemäß dem 
Verfahren der Artikel 218 Absatz 3 und 4 AEUV in 
Verbindung mit Artikel 207 Absatz 2 AEUV fest
gelegt.“ 

ii) Absatz 3 Satz 1 erhält folgende Fassung: 

„Im Anschluss an diese vorbereitende Phase vertritt die 
Kommission die Union in dem gemäß Artikel 1 des 
Geänderten Übereinkommens eingesetzten Verwal
tungsausschuss als Sprecher der Union in Übereinstim
mung mit Artikel 207 AEUV.“ 

b) Nummer 2 Satz 2 erhält folgende Fassung: 

„Dazu legt die Kommission ihren Vorschlag vor, sobald 
alle wesentlichen Elemente des UN/ECE-Regelungsent
wurfs festliegen.“ 

Artikel 2 

Dieser Beschluss tritt am dritten Tag nach seiner Veröffent
lichung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Geschehen zu Brüssel am 22. Juli 2013. 

Im Namen des Rates 
Die Präsidentin 

C. ASHTON
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HINWEIS FÜR DEN BENUTZER 

Verordnung (EU) Nr. 216/2013 des Rates vom 7. März 2013 über die elektronische 
Veröffentlichung des Amtsblatts der Europäischen Union 

Gemäß Verordnung (EU) Nr. 216/2013 des Rates vom 7. März 2013 über die elektronische 
Veröffentlichung des Amtsblatts der Europäischen Union (veröffentlicht im ABl. L 69 vom 
13.3.2013, S. 1) wird ab 1. Juli 2013 nur die elektronische Ausgabe des Amtsblatts Echt
heit besitzen und Rechtswirkungen entfalten. 

Kann die elektronische Ausgabe des Amtsblatts aufgrund unvorhersehbarer außergewöhn
licher Störungen nicht veröffentlicht werden, so kommt nur der gedruckten Ausgabe des 
Amtsblatts Echtheit zu und nur sie entfaltet Rechtswirkungen gemäß Artikel 3 der Ver
ordnung (EU) Nr. 216/2013. 

HINWEIS FÜR DIE LESER — ZITIERWEISE VON RECHTSAKTEN 

Mit Wirkung vom 1. Juli 2013 wurde die Zitierweise von Rechtsakten geändert. 

Während einer Übergangszeit kann sowohl die alte als auch die neue Methode verwendet 
werden.



EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) bietet einen direkten und kostenlosen Zugang zum EU-Recht. 
Die Website ermöglicht die Abfrage des Amtsblatts der Europäischen Union und enthält darüber hinaus 

die Rubriken Verträge, Gesetzgebung, Rechtsprechung und Vorschläge für Rechtsakte. 

Weitere Informationen über die Europäische Union finden Sie unter: http://europa.eu 
DE
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