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PAATOKSET

NEUVOSTON PAATOS,

annettu 9 piivini heindkuuta 2013,

tiettyjen yhteison siidosten soveltamisesta Monacon ruhtinaskunnan alueella tehdylli Euroopan
yhteisén ja Monacon ruhtinaskunnan viliselld sopimuksella perustetussa sekakomiteassa Euroopan
unionin puolesta esitettivisti kannasta

(2013/455[EU)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 207 artiklan yhdessd sen 218 artiklan
9 kohdan kanssa,

ottaa huomioon tiettyjen yhteison sdddosten soveltamista Mo-
nacon ruhtinaskunnan alueella koskevan sopimuksen tekemi-
sestd 17 pdivind marraskuuta 2003 tehdyn neuvoston paatok-
sen 2003/885/EY () ja erityisesti sen 3 artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Tiettyjen yhteison sdddosten soveltamisesta Monacon
ruhtinaskunnan alueella tehty Euroopan yhteisén ja Mo-
nacon suuriruhtinaskunnan sopimus (2), jaljempana ‘sopi-
mus’, tuli voimaan 1 péivind toukokuuta 2004.

(20 Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdan mukaan sopimuksella
perustettu sekakomitea muuttaa liitettd sen varmistami-
seksi, ettd sopimuksen soveltamisalaan kuuluvia unionin
sdddoksid sovelletaan Monacon alueella.

(3)  Sopimuksen voimaantulon jilkeen unioni on hyviksynyt
lukuisia sopimuksen soveltamisalaan kuuluvia sdadoksid,
ja joitakin liitteessd mainittuja sdadoksid on kumottu. Sen
vuoksi on tarpeen saattaa liite ajan tasalle, sisdllyttdd sii-
hen uudet sidddokset ja poistaa siitd kumotut sdddokset.
Sopimukseen on myos sisillytettdvd sen soveltamisalaan
kuuluvat sddadokset, joita ei nykyisin mainita liitteessd,
laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren
ja veren komponenttien kerdamistd, tutkimista, kasittelyd,
sdilytystd ja jakelua varten 27 péivdnd tammikuuta 2003
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2002/98/EY (*) ja ihmiskudosten ja -solujen luovuttamis-
ta, hankintaa, testausta, kasittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja

() EUVL L 332, 19.12.2003, s. 41.
() EUVL L 332, 19.12.2003, s. 42.
() EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.

jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvis-
tamisesta 31 paivind maaliskuuta 2004 annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY (¥
mukaan lukien, koska eriitd niiden sdinnoksistid sovelle-
taan lddkkeiden valmistukseen.

(4)  Unionin sekakomiteassa esitettdvan kannan olisi perustut-
tava tdhdn liitettyyn paitosluonnokseen,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Tiettyjen yhteison sdddosten soveltamisesta Monacon ruhtinas-
kunnan alueella tehdylld Euroopan yhteison ja Monacon ruhti-
naskunnan sopimuksella perustetussa sekakomiteassa esitettava
Euroopan unionin kanta perustuu tihdn pddtokseen liitettyyn
luonnokseen sekakomitean paatokseksi.

Unionin edustajat sekakomiteassa voivat sopia paitosluonnok-
seen tehtdvistd teknisistd muutoksista ilman uutta neuvoston
paatostd.

2 artikla
Sekakomitean paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

3 artikla

Tamd paidtos tulee voimaan pdivind, jona se hyviksytdin.

Tehty Brysselissdi 9 pdivand heindkuuta 2013.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
R. SADZIUS

(4 EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48.
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LUONNOS

Tiettyjen yhteison siidosten soveltamisesta Monacon ruhtinaskunnan alueella tehdylld Euroopan
yhteisén ja Monacon ruhtinaskunnan viliselli sopimuksella perustetun

EUROOPAN UNIONIN JA MONACON SEKAKOMITEAN PAATOS Neo ...|...,

annettu ...,

mainitun sopimuksen liitteen muuttamisesta

SEKAKOMITEA, joka

ottaa huomioon tiettyjen yhteison sdddosten soveltamisesta Mo-
nacon ruhtinaskunnan alueella 4 paivind joulukuuta 2003 Brys-
selissd allekirjoitetun Euroopan yhteisén ja Monacon ruhtinas-
kunnan sopimuksen ('), jiljempénd 'sopimus’, ja erityisesti sen
1 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Sopimuksen voimaantulon 1 piivind toukokuuta 2004
jalkeen unioni on hyvaksynyt lukuisia sopimuksen sovel-
tamisalaan kuuluvia sddadoksid, ja joitakin liitteessd mai-
nittuja sadadoksid on kumottu. Sen vuoksi sekakomitean
pditos on tarpeen liitteen saattamiseksi ajan tasalle, uu-
sien sdadosten sisdllyttdmiseksi sithen ja kumottujen saa-
dosten poistamiseksi siitd.

(2)  Euroopan komission saddoksid, jotka on annettu sopi-
muksen liitteessd lueteltujen sdddosten soveltamiseksi, so-

() EUVL L 332, 19.12.2003, s. 42.

velletaan Monacon alueella ilman sekakomitean pditostd,
niin kuin sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa maaritaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan tiettyjen yhteison sddddsten soveltamisesta Monacon
ruhtinaskunnan alueella tehdyn Euroopan yhteison ja Monacon
ruhtinaskunnan sopimuksen liitteessd oleva teksti timdn pai-
toksen liitteessd olevalla tekstilld.

2 artikla

Tama paidtds tulee voimaan péivind, jona se hyviksytddn.

Sekakomitean puolesta
Puheenjohtaja
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LIITE

I LAAKKEET

SAADOKSET, JOIHIN VIITATAAN

1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivind marraskuuta 2001, ihmisille tar-
koitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd, sellaisena kuin se on muutettuna:

direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta 25 paivini lokakuuta 2012 annetulla Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2012/26/EU (EUVL L 299, 27.10.2012, s. 1);

ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
siltd osin kuin on kyse vddrennettyjen lddkkeiden pddsyn estimisestd lddkkeiden lailliseen toimitusketjuun
8 piivand kesiakuuta 2011 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2011/62/EU (EUVL
L 174, 1.7.2011, s. 74);

ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
lddketurvatoiminnan osalta 15 pdivini joulukuuta 2010 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivilli 2010/84/EU (EUVL L 348, 31.12.2010, s. 74);

ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta pitkélle kehitetyssa terapiassa kiytettdvien lddkkeiden osalta 14 pdivind
syyskuuta 2009 annetulla komission direktiivilli 2009/120/EY (EUVL L 242, 15.9.2009, s. 3);

direktiivien 2001/82/EY ja 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin kyse on lddkkeiden myyntilupien ehto-
jen muutoksista 18 pdivind kesikuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2009/53/EY (EUVL L 168, 30.6.2009, s. 33);

ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
komissiolle siirretyn tdytintoonpanovallan osalta 11 paivind maaliskuuta 2008 annetulla Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivilli 2008/29/EY (EUVL L 81, 20.3.2008, s. 51);

pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettdvistd ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta 13 pdivind marraskuuta 2007 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksella (EY) Nio 1394/2007 (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121);

lastenlddkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 12 pdivind joulukuuta 2006 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1);

ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
31 péivdnd maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2004/27/EY (EUVL
L 136, 30.4.2004, s. 34);

ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
perinteisten kasvirohdosvalmisteiden osalta 31 paivind maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2004/24/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, p. 85);

ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin  2001/83/EY muuttamisesta 25 pdivind kesdkuuta 2003 annetulla komission direktiivilld
2003/63[EY (EUVL L 159, 27.6.2003, s. 46) ja

laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerdamists, tutkimista,
kisittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta 27 pdivind tammikuuta
2003 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2002/98/EY (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30).

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 piivini maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston pe-
rustamisesta, sellaisena kuin se on muutettuna:

asetuksen (EU) N:o 726/2004 muuttamisesta ladketurvatoiminnan osalta 25 pdivind lokakuuta 2012 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1027/2012 (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 38);

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
ladkeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja pitkalle kehitetyssd terapiassa kaytetti-
vistd lddkkeistd annetun asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koske-
van lddketurvatoiminnan osalta 15 pdivand joulukuuta 2010 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) N:o 1235/2010 (EUVL L 348, 31.12.2010, p. 1);
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— yhteisén menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmadisméirien vahvistamiseksi eldi-
mistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta 6 piivind toukokuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 470/2009 (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11);

— erdiden perustamissopimuksen 251 artiklassa maardtyn menettelyn mukaisten saddosten mukauttamisesta
neuvoston paitokseen 1999/468/EY valvonnan kisittavin sadntelymenettelyn osalta 11 pdivind maaliskuuta
2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 219/2009 — Valvonnan kdsittdviin
saantelymenettelyyn mukauttaminen — Toinen osa (EUVL L 87, 31.3.2009, s. 109);

— pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettdvistd ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta 13 pdivand marraskuuta 2007 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksella (EY) Nio 1394/2007 (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121) ja

— lastenlddkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 12 péivand joulukuuta 2006 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).

. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 piivind marraskuuta 2001, eldinladkkeitd

koskevista yhteison sddnnoistd, sellaisena kuin se on muutettuna:

— erdiden perustamissopimuksen 251 artiklassa maardtyn menettelyn mukaisten siddosten mukauttamisesta
neuvoston pddtokseen 1999/468/EY valvonnan kisittivin sddntelymenettelyn osalta 18 pdivind kesikuuta
2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 596/2009 — Mukauttaminen valvon-
nan Kisittdvdin sddntelymenettelyyn — neljis osa (EUVL L 188, 18.7.2009, s. 14);

— direktiivien 2001/82/EY ja 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin kyse on lddkkeiden myyntilupien ehto-
jen muutoksista 18 pdivind kesdkuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2009/53/EY (EUVL L 168, 30.6.2009, s. 33);

— yhteisén menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmadismairien vahvistamiseksi eldi-
mistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta 6 pdivind toukokuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 470/2009 (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11) ja

— eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY muuttamisesta 10 piivind helmikuuta 2009 annetulla komission direktiivilli 2009/9/EY (EUVL
L 44, 14.2.2009, s. 10);

— eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta 31 pdivini maa-
liskuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2004/28/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 58).

. Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 pdivini helmikuuta 1995, Euroopan lidkearviointiviraston mak-

sullisista palveluista, sellaisena kuin se on muutettuna:

— 14 piivéand joulukuuta 1998 annetulla neuvoston asetuksella (EY) N:o 2743/98 (EYVL L 345, 19.12.1998,
s. 3);

— 18 piivind maaliskuuta 2003 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 494/2003 (EYVL L 73, 19.3.2003,
s. 6);

— 14 péivind marraskuuta 2005 annetulla neuvoston asctuksella (EY) N:o 1905/2005 (EUVL L 304,
23.11.2005, s. 1);

— 3 péivind huhtikuuta 2008 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 312/2008 (EUVL L 93, 4.4.2008, s. 8);

— 23 piivind maaliskuuta 2009 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 249/2009 (EUVL L 79, 25.3.2009,
s. 34);

— 25 péivdnd maaliskuuta 2010 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 261/2010 (EUVL L 80, 26.3.2010,
s. 36);

— 28 piivind maaliskuuta 2011 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 301/2011 (EUVL L 81, 29.3.2011,
s. 5);

— 27 péivdnd maaliskuuta 2012 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 2732012 (EUVL L 90, 28.3.2012,
s. 11) ja

— 13 piivind maaliskuuta 2013 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 220/2013 (EUVL L 70, 14.3.2013,
s. 1).

. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteison

menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismairien vahvistamiseksi eldimistd saatavissa
elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL
L 152, 16.6.2009, s. 11).

. Komission asetus (EY) N:o 668/2009, annettu 24 piivind heindkuuta 2009, Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse mikro-, pienten ja keskisuurten yritysten
kehittdmiin pitkélle kehitetyssi terapiassa kdytettaviin lddkkeisiin liittyvien laatua koskevien ja ei-kliinisten tietojen
arvioinnista ja sertifioinnista (EUVL L 194, 25.7.2009, s. 7).
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. Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 piivind joulukuuta 2009, farmakologisesti vaikuttavista aineista
ja niiden eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jidmien enimmdismédrid koskevasta luokituksesta, sellaisena
kuin se on muutettuna:

24 piivanid elokuuta 2010 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 758/2010 (EUVL L 223, 25.8.2010,
s. 37);

24 piivanid elokuuta 2010 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 759/2010 (EUVL L 223, 25.8.2010,
s. 39);

25 péivind elokuuta 2010 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 761/2010 (EUVL L 224, 26.8.2010, s. 1);
8 piivind lokakuuta 2010 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 890/2010 (EUVL L 266, 9.10.2010, s. 1);

12 pdivani lokakuuta 2010 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 914/2010 (EUVL L 269, 13.10.2010,
s. 5);

13 pdivand huhtikuuta 2011 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 362/2011 (EUVL L 100, 14.4.2011,
s. 26);

13 pdivand huhtikuuta 2011 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 363/2011 (EUVL L 100, 14.4.2011,
s. 28);

1 péivand helmikuuta 2012 annetulla komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 84/2012 (EUVL L 30,
2.2.2012, s. 1);

1 pdivind helmikuuta 2012 annetulla komission tdytdntoonpanoasetuksella (EU) N:o 85/2012 (EUVL L 30,
222012, s. 4);

1 pdivind helmikuuta 2012 annetulla komission tdytdntoonpanoasetuksella (EU) N:o 86/2012 (EUVL L 30,
2.2.2012, s. 6);

8 péivand helmikuuta 2012 annetulla komission tdytantéonpanoasetuksella (EU) N:o 107/2012 (EUVL L 36,
9.2.2012, s. 25);

13 péivand helmikuuta 2012 annetulla komission tdytantoonpanoasetuksella (EU) N:o 122/2012 (EUVL L 40,
14.2.2012, s. 2);

13 pdivand helmikuuta 2012 annetulla komission tiytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 123/2012 (EUVL L 40,
14.2.2012, s. 4);

8 pdivind maaliskuuta 2012 annetulla komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 201/2012 (EUVL L 71,
9.3.2012, s. 37);

8 pdiviand maaliskuuta 2012 annetulla komission tdytantdonpanoasetuksella (EU) N:o 202/2012 (EUVL L 71,
9.3.2012, s. 40);

14 piivand maaliskuuta 2012 annetulla komission taytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 221/2012 (EUVL L 75,
15.3.2012, s. 7);

14 paivand maaliskuuta 2012 annetulla komission taytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 222/2012 (EUVL L 75,
15.3.2012, s. 10);

23 pdivind toukokuuta 2012 annetulla komission tdytintdonpanoasctuksella (EU) N:o 436/2012 (EUVL
L 134, 24.5.2012, s. 10);

1 péivind kesikuuta 2012 annetulla komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 466/2012 (EUVL L 143,
2.6.2012, s. 2);

7 péivind joulukuuta 2012 annetulla komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 1161/2012 (EUVL L 336,
8.12.2012, s. 14);

11 pdivdnd joulukuuta 2012 annetulla komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 1186/2012 (EUVL
L 338, 12.12.2012, s. 20);

12 pidivdnd joulukuuta 2012 annetulla komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 1191/2012 (EUVL
L 340, 13.12.2012, s. 35);

23 péivind tammikuuta 2013 annetulla komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 59/2013 (EUVL L 21,
24.1.2013, s. 21);

8 pdivand helmikuuta 2013 annetulla komission tiytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 115/2013 (EUVL L 38,
9.2.2013, s. 11);

8 pdivand helmikuuta 2013 annetulla komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 116/2013 (EUVL L 38,
9.2.2013, s. 14);

29 pdivind huhtikuuta 2013 annetulla komission tdytantéonpanoasetuksella (EU) N:o 3942013 (EUVL
L 118, 30.4.2013, s. 17) ja

2 pdivand toukokuuta annetulla komission tdytdntdonpanoasetuksella (EU) N:o 406/2013 (EUVL L 121,
3.5.2013, s. 42).
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Komission asetus (EU) N:o 488/2012, annettu 8 piivini kesikuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta joh-
tuvista taloudellisista seuraamuksista annetun asetuksen (EY) N:o 658/2007 muuttamisesta (EUVL L 150,
9.6.2012, s. 68).

. Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pdivind marraskuuta 2008, ihmisille ja eldimille tarkoitettujen

ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta, sellaisena kuin se on muutettuna ihmisille ja eldimille
tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta annetun komission asetuksen (EY) N:o
1234/2008 muuttamisesta 3 piivind elokuuta 2012 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 712/2012 (EUVL
L 209, 4.8.2012, s. 4).

Komission tdytintéonpanoasetus (EU) N:o 198/2013, annettu 7 péivind maaliskuuta 2013, symbolin valinnasta
sellaisten ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden tunnistamiseksi, joihin kohdistuu lisdseuranta (EUVL L 65, 8.3.2013,
s. 17).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 pdivina toukokuuta 2009, ladkkeiden
lisasuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, p. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/35/EY, annettu 23 piivand huhtikuuta 2009, ladkkeissd
sallituista viriaineista (EUVL L 109, 30.4.2009, s. 10).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 13942007, annettu 13 paivind marraskuuta 2007, pitkalle
kehitetyssd terapiassa kaytettavistd ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muut-
tamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121), sellaisena kuin se on muutettuna 15 péivind joulukuuta 2010
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1235/2010 (EUVL L 348, 31.12.2010, s. 1).

Komission asetus (EY) N:o 658/2007, annettu 14 piivind kesikuuta 2007, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta joh-
tuvista taloudellisista seuraamuksista (EUVL L 155, 15.6.2007, s. 10).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 piivani joulukuuta 2006, lasten-
ladkkeista sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna:

— 6 pdivand toukokuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 469/2009
(EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1) ja

— 20 pdivani joulukuuta 2006 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1902/2006
(EUVL L 378, 27.12.2006, s. 20).

Komission asetus (EY) N:o 507/2006, annettu 29 pdivind maaliskuuta 2006, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ehdollisista myyntilu-
vista (EUVL L 92, 30.3.2006, s. 6).

Komission asetus (EY) N:o 2049/2005, annettu 15 pdivini joulukuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten Euroopan lda-
kevirastolle suorittamia maksuja ja siltd saamaa hallinnollista apua koskevista sidnnéisti (EUVL L 329,
16.12.2005, s. 4).

Komission direktiivi 2005/28/EY, annettu 8 pdivind huhtikuuta 2005, ihmisille tarkoitettujen tutkimusldakkeiden
hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista ohjeista sekd kyseisten valmisteiden valmistus- tai
tuontilupaa koskevista vaatimuksista (EUVL L 91, 9.4.2005, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 péivdnd helmikuuta 2004, hyvin labora-
toriokdytinnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen toden-
tamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten ldhentdmisestd (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44),
sellaisena kuin se on muutettuna: 11 pdivind maaliskuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 219/2009 (EUVL L 87, 31.3.2009, s. 109).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/9/EY, annettu 11 péivind helmikuuta 2004, hyvin labora-
toriokdytinnon (GLP) tarkastamisesta ja todentamisesta (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 28), sellaisena kuin se on
muutettuna: 11 pdivind maaliskuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
219/2009 (EUVL L 87, 31.3.2009, s. 109).

Komission direktiivi 2003/94/EY, annettu 8 pdivdnd lokakuuta 2003, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja ihmi-
sille tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista (EUVL L 262,
14.10.2003, s. 22).

Neuvoston asetus (EY) N:o 953/2003, annettu 26 piivind toukokuuta 2003, tiettyjen keskeisten lddkkeiden
Euroopan unionin markkinoille kulkeutumisen estimisestd (EUVL L 135, 3.6.2003, p. 5), sellaisena kuin se on
muutettuna:
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— 28 pdivdnd lokakuuta 2004 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 1876/2004 (EUVL L 326, 29.10.2004,
s. 22) ja

— 11 pdivdna lokakuuta 2005 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 1662/2005 (EUVL L 267, 12.10.2005,
s. 19).

23. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16 péivana joulukuuta 1999, harvinais-

ladkkeistd (EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 18 pdivini kesikuuta 2009 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 596/2009 (EUVL L 188, 18.7.2009, s. 14).

24. Komission direktiivi 91/412/ETY, annettu 23 péivand heindkuuta 1991, eldinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen

periaatteista ja yleisohjeista (EYVL L 228, 17.8.1991, s. 70).

25. Neuvoston direktiivi 89/105/ETY, annettu 21 piivani joulukuuta 1988, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hin-

tojen sadntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissa
(EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8).

26. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pdivand huhtikuuta 2001, hyvan Kliinisen

tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kliinisissa tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten médariysten ldhentdmisestd (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34), sellaisena kuin se on
muutettuna

— Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 péivdnd joulukuuta 2006
(EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1) ja

— Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 596/2009, annettu 18 piivind kesikuuta 2009
(EUVL L 188, 18.7.2009, s. 14).

27. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivini tammikuuta 2003, laatu- ja

turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, kasittelys, siily-
tystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30) (ainoastaan
laakkeiden valmistuksen lahtoaineina kiytettdvien veren ja veren komponenttien kerddmisen ja tutkimisen osalta).

28. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23[EY, annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004 ihmiskudosten

ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sailomistd, sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48) (ainoastaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1394/2007 tarkoitettujen, pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettavien laakkeiden
lahtoaineena olevien kudosten ja solujen hankinnan, luovuttamisen, koodaamisen ja tutkimisen osalta, luovutet-
tujen kudosten ja solujen koodaaminen ja niiden pakkaaminen mukaan lukien.

KOSMEETTISET VALMISTEET
SAADOKSET, JOTHIN VIITATAAN

1. Neuvoston direktiivi 76/768/ETY, annettu 27 pdivdnd heindkuuta 1976, kosmeettisia valmisteita koskevan jasen-
valtioiden lainsdddidnnon lihentdmisestd (EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169), sellaisena kuin se on muutettuna
seuraavilla:

— neuvoston direktiivi 79/661/ETY, annettu 24 piivdnd heindkuuta 1979 (EYVL L 192, 31.7.1979, s. 35);
— komission direktiivi 82/147/ETY, annettu 11 péivdnd helmikuuta 1982 (EYVL L 63, 6.3.1982, s. 26);

— neuvoston direktiivi 82/368/ETY, annettu 17 pdivand toukokuuta 1982 (EYVL L 167, 15.6.1982, s. 1);

— komission direktiivi 83/191/ETY, annettu 30 péivind maaliskuuta 1983 (EYVL L 109, 26.4.1983, s. 25);
— komission direktiivi 83/341/ETY, annettu 29 piivinid kesikuuta 1983 (EYVL L 188, 13.7.1983, s. 15);

— komission direktiivi 83/496/ETY, annettu 22 pdivini syyskuuta 1983 (EYVL L 275, 8.10.1983, s. 20);
ETY, annettu 26 paivind lokakuuta 1983 (EYVL L 332, 28.11.1983, s. 38);
— komission direktiivi 84/415/ETY, annettu 18 pdivind heindkuuta 1984 (EYVL L 228, 25.8.1984, s. 31);
— komission direktiivi 85/391/ETY, annettu 16 pdivind heinikuuta 1985 (EYVL L 224, 22.8.1985, s. 40);
ETY, annettu 28 piivind helmikuuta 1986 (EYVL L 138, 24.5.1986, s. 40);
— komission direktiivi 86/199/ETY, annettu 26 piivind maaliskuuta 1986 (EYVL L 149, 3.6.1986, s. 38);

— komission direktiivi 87/137/ETY, annettu 2 pdivind helmikuuta 1987 (EYVL L 56, 26.2.1987, s. 20);

— komission direktiivi 88/233/ETY, annettu 2 maaliskuuta 1988 (EYVL L 105, 26.4.1988, s. 11);

— neuvoston direktiivi 88/667/ETY, annettu 21 piiviand joulukuuta 1988 (EYVL L 382, 31.12.1988, s. 46);
— komission direktiivi 89/174/ETY, annettu 21 piivind helmikuuta 1989 (EYVL L 64, 8.3.1989, s. 10);

— neuvoston direktiivi 89/679/ETY, annettu 21 péivind joulukuuta 1989 (EYVL L 398, 30.12.1989, s. 25);
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— komission direktiivi 90/121/ETY, annettu 20 péivind helmikuuta 1990 (EYVL L 71, 17.3.1990, s. 40);
— komission direktiivi 91/184/ETY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 1991 (EYVL L 91, 12.4.1991, s. 59);
— komission direktiivi 92/8/ETY, annettu 18 pdivind helmikuuta 1992 (EYVL L 70, 17.3.1992, s. 23).

— komission direktiivi 92/86/ETY, annettu 21 paivina lokakuuta 1992 (EYVL L 325, 11.11.1992, s. 18);
— neuvoston direktiivi 93/35/ETY, annettu 14 piivind kesikuuta 1993 (EYVL L 151, 23.6.1993, s. 32);
— komission direktiivi 93/47/ETY, annettu 22 paivind kesakuuta 1993 (EYVL L 203, 13.8.1993, s. 24);
— komission direktiivi 94/32/EY, annettu 29 pdivind kesikuuta 1994 (EYVL L 181, 15.7.1994, s. 31);

— komission direktiivi 95/34/EY, annettu 10 piivind heindkuuta 1995 (EYVL L 167, 18.7.1995, s. 19);
— komission direktiivi 96/41/EY, tehty 25 piivanid kesiakuuta 1996 (EYVL L 198, 8.8.1996, p. 36);

— komission direktiivi 97/1/EY, annettu 10 pdivind tammikuuta 1997 (EYVL L 16, 18.1.1997, s. 85);

— komission direktiivi 97/18/EY, annettu 17 piivind huhtikuuta 1997 (EYVL L 114, 1.5.1997, s. 43);
— komission direktiivi 97/45/EY, annettu 14 pdivind heindkuuta 1997 (EYVL L 196, 24.7.1997, s. 77);
— komission direktiivi 98/16/EY, annettu 5 pdivind maaliskuuta 1998 (EYVL L 77, 14.3.1998, s. 44);
— komission direktiivi 98/62/EY, annettu 3 piivinad syyskuuta 1998 (EYVL L 253, 15.9.1998, s. 20);
— komission direktiivi 2000/6/EY, annettu 29 pdivind helmikuuta 2000 (EYVL L 56, 1.3.2000, s. 42);

— komission direktiivi 2000/11/EY, annettu 10 pdivind maaliskuuta 2000 (EYVL L 65, 14.3.2000, s. 22);

/

/
— komission direktiivi 2000/41/EY, annettu 19 pdivind kesikuuta 2000 (EYVL L 145, 20.6.2000, s. 25);
— komission direktiivi 2002/34/EY, annettu 15 pdivind huhtikuuta 2002 (EYVL L 102, 18.4.2002, s. 19);
— komission direktiivi 2003/1/EY, annettu 6 tammikuuta 2003 (EYVL L 5, 10.1.2003, s. 14);
— komission direktiivi 2003/16/EY, annettu 19 paivind helmikuuta 2003 (EUVL L 46, 20.2.2003, s. 24);

— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/15/EY, annettu 27. helmikuuta 2003 (EUVL L 66,
11.3.2003, s. 26);

— komission direktiivi 2003/80/EY, annettu 5 pdivand syyskuuta 2003 (EUVL L 224, 6.9.2003, s. 27);

— komission direktiivi 2003/83/EY, annettu 24 pdivini syyskuuta 2003 (EUVL L 238, 25.9.2003, s. 23);

— komission direktiivi 2004/87/EY, annettu 7 paivind syyskuuta 2004 (EUVL L 287, 8.9.2004, s. 4);

— komission direktiivi 2004/94/EY, annettu 15 paivind syyskuuta 2004 (EUVL L 294, 17.9.2004, s. 28);

[80]
[83]
187]
— komission direktiivi 2004/88/EY, annettu 7 paivind syyskuuta 2004 (EUVL L 287, 8.9.2004, s. 5);
194/
— komission direktiivi 2004/93[EY, annettu 21 pdivind syyskuuta 2004 (EUVL L 300, 25.9.2004, s. 13);
— komission direktiivi 2005/9/EY, annettu 28 pdivind tammikuuta 2005 (EUVL L 27, 29.1.2005, s. 46);
— komission direktiivi 2005/42/EY, annettu 20 paivini kesikuuta 2005 (EUVL L 158, 21.6.2005, s. 17);
— komission direktiivi 2005/52[EY, annettu 9 pdivini syyskuuta 2005 (EUVL L 234, 10.9.2005, s. 9);
— komission direktiivi 2005/80/EY, annettu 21 péivdnd marraskuuta 2005 (EUVL L 303, 22.11.2005, s. 32);
— komission direktiivi 2006/65/EY, annettu 19 péivind heindkuuta 2006 (EUVL L 198, 20.7.2006, s. 11);
— komission direktiivi 2006/78/EY, annettu 29 pdivina syyskuuta 2006 (EUVL L 271, 30.9.2006, s. 56);
— komission direktiivi 2007/1/EY, annettu 29 pdivind tammikuuta 2007 (EUVL L 25, 1.2.2007, s. 9);
— komission direktiivi 2007/17/EY, annettu 22 paivind maaliskuuta 2007 (EUVL L 82, 23.3.2007, s. 27);
— komission direktiivi 2007/22/EY, annettu 17 péivind huhtikuuta 2007 (EUVL L 101, 18.4.2007, s. 11);
— komission direktiivi 2007/53/EY, annettu 29 pdivini elokuuta 2007 (EUVL L 226, 30.8.2007, s. 19);
— komission direktiivi 2007/54/EY, annettu 29 pdivini elokuuta 2007 (EUVL L 226, 30.8.2007, s. 21);
— komission direktiivi 2007/67EY, annettu 22 pdivind marraskuuta 2007 (EUVL L 305, 23.11.2007, s. 22);

/

/

[67]

— komission direktiivi 2008/14/EY, annettu 15 paivind helmikuuta 2008 (EUVL L 42, 16.2.2008, s. 43);

— komission direktiivi 2008/42/EY, annettu 3 piivind huhtikuuta 2008 (EUVL L 93, 4.4.2008, s. 13);
[88]

— komission direktiivi 2008/88/EY, annettu 23 paivind syyskuuta 2008 (EUVL L 256, 24.9.2008, s. 12);
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— komission direktiivi 2008/123/EY, annettu 18 péivdnd joulukuuta 2008 (EUVL L 340, 19.12.2008, s. 71);

— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/112/EY, annettu 16 péivinid joulukuuta 2008 (EUVL
L 345, 23.12.2008, s. 68);

— komission direktiivi 2009/6/EY, annettu 4 paivind helmikuuta 2009 (EUVL L 36, 5.2.2009, s. 15);

— komission direktiivi 2009/36/EY, annettu 16 paivand huhtikuuta 2009 (EUVL L 98, 17.4.2009, s. 31);

— komission direktiivi 2009/129/EY, annettu 9 paivind lokakuuta 2009 (EUVL L 267, 10.10.2009, s. 18);
— komission direktiivi 2009/130/EY, annettu 12 piivdnd lokakuuta 2009 (EUVL L 268, 13.10.2009, s. 5);
— komission direktiivi 2009/134/EY, annettu 28 piivdnd lokakuuta 2009 (EUVL L 282, 29.10.2009, s. 15);
— komission direktiivi 2009/159/EU, annettu 16 pdivdnd joulukuuta 2009 (EUVL L 336, 18.12.2009, s. 29);

— Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 paivind marraskuuta 2009 (EUVL
L 342, 22.12.2009, s. 59);

— komission direktiivi 2009/164/EU, annettu 22 pdivdnd joulukuuta 2009 (EUVL L 344, 23.12.2009, s. 41);
— komission direktiivi 2010/3/EU, annettu 1 pdivind helmikuuta 2010 (EUVL L 29, 2.2.2010, s. 5);
— komission direktiivi 2010/4/EU, annettu 8 pdivind helmikuuta 2010 (EUVL L 36, 9.2.2010, s. 21);
— komission direktiivi 2011/59/EU, annettu 13 péivind toukokuuta 2011 (EUVL L 125, 14.5.2011, s. 17);
— neuvoston direktiivi 2011/84/EU, annettu 20 paivind syyskuuta 2011 (EUVL L 283, 29.10.2011, s. 36) ja

— komission tdytantoonpanodirektiivi 2012/21/EU, annettu 2 pdivind elokuuta 2012 (EUVL L 208, 3.8.2012,
s. 8).

Direktiivi 76/768/ETY kumotaan 11 péivéstd heindkuuta 2013 ja korvataan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 piivind marraskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista.

. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 pdivind marraskuuta 2009 (EUVL

L 342, 22.12.2009, s. 59), sellaisena kuin se on muutettuna:

— kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liit-
teiden 1L, IIl, V ja VI muuttamisesta 4 pdivind huhtikuuta 2013 annetulla komission asetuksella (EU) N:o
3442013 (EUVL L 114, 25.4.2013, 5. 1) ja

— kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteen
[II muuttamisesta 24 piivind toukokuuta 2013 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 483/2013 (EUVL
L 139, 25.5.2013, s. 8).

. Ensimmdinen komission direktiivi 80/1335/ETY, annettu 22 péivind joulukuuta 1980, kosmeettisten valmisteiden

koostumuksen tarkastamisessa tarvittavia analyysimenetelmid koskevan jdsenvaltioiden lainsdaddnnon lihentdmi-
sestd (EYVL L 383, 31.12.1980, s. 27), sellaisena kuin se on muutettuna seuraavalla: komission direktiivi
87[143[ETY, annettu 10 piivind helmikuuta 1987 (EYVL L 57, 27.2.1987, s. 56).

. Toinen komission direktiivi 82/434/ETY, annettu 14 pdivini toukokuuta 1982, kosmeettisten valmisteiden koos-

tumuksen tarkastamisessa tarvittavia analyysimenetelmid koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd
(EYVL L 185, 30.6.1982, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna seuraavalla: komission direktiivi 90/207/ETY,
annettu 4 piivind huhtikuuta 1990 (EYVL L 108, 28.4.1990, s. 92).

. Kolmas komission direktiivi 83/514/ETY, annettu 27 pdivind syyskuuta 1983, kosmeettisten valmisteiden koos-

tumuksen tarkastamisessa tarvittavia analyysimenetelmid koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd
(EYVL L 291, 24.10.1983, s. 9).

. Neljds komission direktiivi 85/490/ETY, annettu 11 péivind lokakuuta 1985, kosmeettisten valmisteiden koos-

tumuksen tarkastamisessa tarvittavia analyysimenetelmid koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd
(EYVL L 295, 7.11.1985, s. 30).

. Viides komission direktiivi 93/73/ETY, annettu 9 pdivind syyskuuta 1993, kosmeettisten valmisteiden koostu-

muksen tarkastamisessa tarvittavista analyysimenetelmistd (EYVL L 231, 14.9.1993, s. 34).

. Komission direktiivi 95/17/EY, annettu 19 paivind kesikuuta 1995, yksityiskohtaisista sddnnoistd neuvoston

direktiivin 76/768/ETY soveltamiseksi yhden tai useamman ainesosan ilmoittamatta jattimisestd luetteloon, joita
kosmeettisten valmisteiden merkinndssd kdytetdan (EYVL L 140, 23.6.1995, s. 26), sellaisena kuin se on muu-
tettuna:

— 23 pdivini lokakuuta 2006 annetulla komission direktiivilli 2006/81/EY (EUVL L 362, 20.12.2006, s. 92) ja

— asiakirjalla T3ekin tasavallan, Viron tasavallan, Kyproksen tasavallan, Latvian tasavallan, Liettuan tasavallan,
Unkarin tasavallan, Maltan tasavallan, Puolan tasavallan, Slovenian tasavallan ja Slovakian tasavallan liittymi-
sehdoista ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu (EUVL L 236, 23.9.2003,
s. 33).
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10.

11.

Komission direktiivi 95/17/EY kumotaan 11 pdivéstd heinikuuta 2013.

. Kuudes komission direktiivi 95/32/EY, annettu 7 pdivand heinikuuta 1995, kosmeettisten valmisteiden koostu-

muksen tarkastamisessa tarvittavista analyysimenetelmistd (EYVL L 178, 28.7.1995, s. 20).

Seitsemds komission direktiivi 96/45/EY, annettu 2 paivind heindkuuta 1996, kosmeettisten valmisteiden koos-
tumuksen tarkastamisessa tarvittavista analyysimenetelmistd (EYVL L 213, 22.8.1996, s. 8).

Komission paitos 96/335/EY, tehty 8 paivina toukokuuta 1996, kosmeettisissa valmisteissa kdytettyjen ainesosien
luettelosta ja yhteisestd nimikkeistostd (EYVL L 132, 1.6.1996, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna komission
paitokselld 2006/257/EY (EUVL L 97, 5.4.2006, s. 1).

I LAAKINNALLISET LAITTEET

SAADOKSET, JOIHIN VIITATAAN

1. Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 piivdnd kesikuuta 1990, aktiivisia implantoitavia lddkinnallisia

laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon lihentimisestd (EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17), sellaisena kuin
se on muutettuna:

— 14 kesdkuuta 1993 annetulla neuvoston direktiivilld 93/42/ETY (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1);
— 22 pdivand heindkuuta 1993 annetulla neuvoston direktiivilli 93/68/ETY (EYVL L 220, 30.8.1993, s. 1);

— 29 piivdnd syyskuuta 2003 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1) ja

— 5 pdivdnd syyskuuta 2007 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2007/47/EY (EUVL
L 247, 21.9.2007, s. 21).

. Neuvoston direktiivi 93/42[ETY, annettu 14 pdivini kesikuuta 1993, lddkinnllisistd laitteista (EYVL L 169,

12.7.1993, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista 27 pdivand lokakuuta 1998 annetulla Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 98/79/EY (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1);

— neuvoston direktiivin 93/42/ETY muuttamisesta ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevia pysyvid joh-
dannaisia sisaltavien ladkinnillisten laitteiden osalta 16 pdivind marraskuuta 2000 annetulla Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivilld 2000/70/EY (EYVL L 313, 13.12.2000, s. 22);

— ladkinnillisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY muuttamisesta 7 pdivind joulukuuta 2001
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2001/104/EY, annettu (EYVL L 6, 10.1.2002,
s. 50);

— 29 péivdnd syyskuuta 2003 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003,
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1) ja

— 5 pdivdnd syyskuuta 2007 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2007/47/EY (EUVL
L 247, 21.9.2007, s. 21).

. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 piivind lokakuuta 1998, in vitro -diagnos-

tiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna:

— 29 péivdnd syyskuuta 2003 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1);

— 18 pdivini kesikuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 596/2009,
(EUVL L 188, 18.7.2009, s. 14) ja

— 20 piivéni joulukuuta 2011 annetulla komission direktiivilld 2011/100/EU (EUVL L 341, 22.12.2011, s. 50).

. Komission paitds 2002/364/EY, tehty 7 piivind toukokuuta 2002, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laa-

kinnallisten laitteiden yhteisistd teknisistd eritelmistd (EYVL L 131, 16.5.2002, s. 17), sellaisena kuin se on
muutettuna:

— 3 pdivind helmikuuta 2009 annetulla komission paitoksella 2009/108/EY, (EUVL L 39, 10.2.2009, s. 34);
— 27 marraskuuta 2009 annetulla komission paitokselld 2009/886/EY, (EUVL L 318, 4.12.2009, s. 25) ja

— 20 piaivana joulukuuta 2011 annetulla komission paatokselld 2011/869/EU (EUVL L 341, 22.12.2011, s. 63).

. Komission direktiivi 2003/12[EY, annettu 3 pdivind helmikuuta 2003, rintaimplanttien uudelleenluokituksesta

ladkinnillisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY puitteissa (EUVL L 28, 4.2.2003, s. 43).

. Komission direktiivi 2003/32/EY, annettu 23 piivdand huhtikuuta 2003, neuvoston direktiivissd 93/42/ETY

vahvistettuja vaatimuksia koskevista yksityiskohtaisista eritelmistd sellaisten lddkinnallisten laitteiden osalta, joiden
valmistuksessa kdytetddn eldinperdisia kudoksia (EUVL L 105, 26.4.2003, s. 18).
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7. Komission direktiivi 2005/50/EY, annettu 11 pdivind elokuuta 2005, lonkka-, polvi- ja olkanivelten proteesien
uudelleenluokituksesta ladkinnallisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY puitteissa (EUVL L 210,
12.8.2005, s. 41).

8. Komission pddtds 2010/227EU, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2010, eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden
tietokannasta (Eudamed) (EUVL L 102, 23.4.2010, s. 45).

9. Komission asetus (EU) N:o 207/2012, annettu 9 péivind maaliskuuta 2012, ladkinnallisten laitteiden sahkoisistd
kéyttoohjeista (EUVL L 72, 10.3.2012, p. 28).

10. Komission asetus (EU) N:o 722/2012, annettu 8 péivind elokuuta 2012, neuvoston direktiiveissa 90/385/ETY ja
93/42[ETY vahvistettuihin vaatimuksiin liittyvistd erityisvaatimuksista aktiivisille implantoitaville ladkinnillisille
laitteille ja ladkinnallisille laitteille, joiden valmistuksessa kdytetdan eldinperdisia kudoksia (EUVL L 212, 9.8.2012,
s. 3).”
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