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TIESIBU AKTI, KO PIENEM STRUKTURAS, KURAS
[ZVEIDOTAS AR STARPTAUTISKIEM NOLIGUMIEM

ES UN MONAKO APVIENOTAS KOMITEJAS, KURA IZVEIDOTA AR NOLIGUMU STARP
EIROPAS KOPIENU UN MONAKO FIRSTISTI PAR DAZU_KOPIENU TIESIBU AKTU
PIEMEROSANU MONAKO FIRSTISTES TERITORIJA, LEMUMS Nr. 1/2013

(2013. gada 12. jalijs),

ar ko groza minéta noliguma pielikumu

(2013/513ES)
APVIENOTA KOMITEJA, IR PIENEMUSI SO LEMUMU.
nemot véra Noligumu starp Eiropas Kopienu un Monako 1. pants
Firstisti par dazu Kopienu tiesibu aktu piemérosanu Monako )
Firstistes teritorija (), kas parakstits 2003. gada 4. decembri Noliguma starp Eiropas Kopienu un Monako Firstisti par dazu
(turpmak “noligums”), un jo ipasi ta 1. panta 1. punktu, Kopienu tiesibu aktu pieméro§anu Monako Firstistes teritorija
pielikuma ietvertais teksts tiek aizstats ar tekstu, kas ieklauts
ta ka: §a lemuma pielikuma.
(1)  Kop$ 2004. gada 1. maija stajas spéka noligums, Savie- 2. pants
niba ir pienémusi vairakus tiesibu aktus, kas ietilpst noli- — B L y o
guma darbibas joma, un dazi pielikuma noraditi tiesibu Sis lemums stajas speka ta piepemsanas diend.

akti ir atcelti. Tapéc ir nepieciesams Apvienotas komitejas
lémums, lai atjauninatu pielikumu, ieklaujot jaunos
tiesibu aktus un svitrojot tiesibu aktus, kas ir atcelti. Monako, 2013. gada 12. jilija

(2)  Jaatgadina, ka Eiropas Komisijas tiesibu akti, kuri
piepemti saskapa ar tiesibu aktiem, kuri noraditi noli-
guma pielikuma, ir attiecinami uz Monako teritoriju o
bez nepiecieSsamibas péc Apvienotas komitejas lemuma, prickssedetajs
ka paredzéts noliguma 1. panta 2. punkta, Stéphane VALERI

Apvienotas komitejas varda —

() OV L 332, 19.12.2003., 42. Ipp.
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PIELIKUMS

“PIELIKUMS

TIESIBU AKTI, UZ KURIEM SNIEGTAS ATSAUCES

1. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, ar grozijumiem, kas izdariti ar:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2012/26/ES (2012. gada 25. oktobris), ar ko Direktivu

2001/83/EK groza attieciba uz farmakovigilanci (OV L 299, 27.10.2012., 1. Ipp.),

— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/62/ES (2011. gada 8. junijs), ar ko Direktivu 2001/83/EK par

Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, groza attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu
noklasanu legalas piegades kédé (OV L 174, 1.7.2011., 74. Ipp.),

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

Komisijas Direktivu 2009/120/EK (2009. gada 14. septembris), ar ko attieciba uz jaunieviestas terapijas zalem
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalém (OV L 242, 15.9.2009., 3. Ipp.),

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/53/EK (2009. gada 18. jinijs), ar ko groza Direk-
tivu 2001/82[EK un Direktivu 2001/83/EK, attieciba uz parmaipam zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos
(OV L 168, 30.6.2009., 33. Ipp.,

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija
lietojamam zalém un par grozijumiem Reguld (EEK) Nr. 176892, Direktiva 2001/20/EK, Direk-
tiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.),

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

34. Ipp.),

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

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

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

2. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvekiem
paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru,
ar grozijumiem, kas izdariti ar:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1027/2012 (2012. gada 25. oktobris) attieciba uz farma-

kovigilanci (OV L 316, 14.11.2012., 38. Ipp.),

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1235/2010 (2010. gada 15. decembris), ar kuru attieciba uz

cilvekiem paredzéto zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto
un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, un
Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalém (OV L 348, 31.12.2010., 1. Ipp.),
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— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas

procediras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteik$anai dzivnieku izcelsmes partikas
produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 237790 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-
tivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11. Ipp.),

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija
lietojamam zalém un par grozjjumiem Regulda (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/$3/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp).

3. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz veterindrajam zalém, ar grozijumiem, kas izdariti ar:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada 18. junijs), ar ko atseviskus tiesibu

aktus, kuriem pieméro Liguma 251. panta minéto procediru, pielago Padomes Leémumam 1999/468/EK
attieciba uz regulativo kontroles procediiru — Pielagosana regulativajai kontroles procedarai — Ceturta dala
(OV L 188, 18.7.2009., 14. Ipp.),

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/53/EK (2009. gada 18. jiinijs), ar ko groza Direk-
tivu 2001/82/EK un Direktivu 2001/83/EK attieciba uz parmainam zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos
(OV L 168, 30.6.2009., 33. Ipp.,

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

Komisijas Direktivu 2009/9/EK (2009. gada 10. februaris), ar kuru groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/82/EK par Kopienas veterinaro zalu kodeksu (OV L 44, 14.2.2009., 10. lpp.),

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/28/EK (2004. gada 31. marts), ar kuru groza Direk-
tivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém (OV L 136, 30.4.2004., 58. Ipp.).

4. Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu nover-
téSanas agentirai, ar grozijumiem, kas izdariti ar:

— Padomes Regulu (EK) Nr. 2743/98 (1998. gada 14. decembris) (OV L 345, 19.12.1998., 3. Ipp.),
— Komisijas Regulu (EK) Nr. 494/2003 (2003. gada 18. marts) (OV L 73, 19.3.2003., 6. Ipp.),
— Padomes Regulu (EK) Nr. 1905/2005 (2005. gada 14. novembris) (OV L 304, 23.11.2005., 1. lpp.),
— Komisijas Regulu (EK) Nr. 312/2008 (2008. gada 3. aprilis) (OV L 93, 4.4.2008., 8. Ipp.),
— Komisijas Regulu (EK) Nr. 249/2009 (2009. gada 23. marts) (OV L 79, 25.3.2009., 34. Ipp.),
— Komisijas Regulu (ES) Nr. 261/2010 (2010. gada 25. marts) (OV L 80, 26.3.2010., 36. Ipp.),
— Komisijas Regulu (ES) Nr. 301/2011 (2011. gada 28. marts) (OV L 81, 29.3.2011., 5. Ipp.),
— Komisijas Regulu (ES) Nr. 273/2012 (2012. gada 27. marts) (OV L 90, 28.3.2012,, 11. Ipp.) un
— Komisijas Regulu (ES) Nr. 220/2013 (2013. gada 13. marts) (OV L 70, 14.3.2013., 1. Ipp.).
5. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas
procedirras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas

produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-
tivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11. Ipp.).

6. Komisijas Regula (EK) Nr. 668/2009 (2009. gada 24. jilijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1394/2007 attieciba uz to kvalitates un pirmsklinisko datu novértéSanu un sertificeSanu, kuri attiecas uz
jaunieviestas terapijas zalém, ko izstrada mikrouznémumi, mazie un vidgjie uznémumi (OV L 194, 25.7.2009.,

7. lpp.).
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7. Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 (2009. gada 22. decembris) par farmakologiski aktivajam vielam un to
klasifikaciju péc to atlieku maksimali pielaujama satura ar grozjjumiem, kas izdariti ar:

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

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

— Komisijas Regulu (ES) Nr. 761/2010 (2010. gada 25. augusts) (OV L 224, 25.8.2010., 1. Ipp.),

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

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

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

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

— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 84/2012 (2012. gada 1. februaris) (OV L 30, 2.2.2012,, 1. lpp.),

— Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 85/2012 (2012. gada 1. februaris) (OV L 30, 2.2.2012,, 4. lpp.),

— Komisijas Istenoanas regulu (ES) Nr. 86/2012 (2012. gada 1. februaris) (OV L 30, 2.2.2012,, 6. Ipp.),

— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 107/2012 (2012. gada 8. februaris) (OV L 36, 9.2.2012., 25. lpp.),
— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 122/2012 (2012. gada 13. februdris) (OV L 40, 14.2.2012., 2. lpp.),
— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 123/2012 (2012. gada 13. februaris) (OV L 40, 14.2.2012,, 4. lpp.),
— Komisijas Istenoanas regulu (ES) Nr. 201/2012 (2012. gada 8. marts) (OV L 71, 9.3.2012,, 37. Ipp.),

— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 202/2012 (2012. gada 8. marts) (OV L 71, 9.3.2012., 40. lpp.),

— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 221/2012 (2012. gada 14. marts) (OV L 75, 15.3.2012,, 7. lpp.),
— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 222/2012 (2012. gada 14. marts) (OV L 75, 15.3.2012,, 10. Ipp.),
— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 436/2012 (2012. gada 23. maijs) (OV L 134, 24.5.2012., 10. lpp.),
— Komisijas Istenoanas regulu (ES) Nr. 466/2012 (2012. gada 1. jinijs) (OV L 143, 2.6.2012., 2. Ipp.),

— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 1161/2012 (2012. gada 7. decembris) (OV L 336, 8.12.2012., 14. Ipp.),

— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 1186/2012 (2012. gada 11. decembris) (OV L 338, 12.12.2012,
20. lpp.),

— Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 1191/2012 (2012. gada 12. decembris) (OV L 340, 13.12.2012,,
35. lpp.),

— Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 59/2013 (2013. gada 23. janvaris) (OV L 21, 24.1.2013,, 21. Ipp.),
— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 115/2013 (2013. gada 8. februaris) (OV L 38, 9.2.2013,, 11. Ipp.),
— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 116/2013 (2013. gada 8. februaris) (OV L 38, 9.2.2013., 14. lpp.),
— Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 394/2013 (2013. gada 29. aprilis) (OV L 118, 30.4.2013., 17. lIpp.),

— Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 406/2013 (2013. gada 2. maijs) (OV L 121, 30.4.2013., 42. Ipp.).
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8. Komisijas Regula (ES) Nr. 488/2012 (2012. gada 8. junijs), ar ko groza Regulu (EK) Nr. 658/2007 par finan-
sialiem sodiem, parkapjot noteiktus pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 150, 9.6.2012., 68. Ipp.).

9. Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu cilvekiem paredzétu
zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacfjumos, ar grozjjumiem, kas izdariti ar Komisijas Regulu (ES)
Nr. 712/2012 (2012. gada 3. augusts), ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu izskatiSanu
cilvékiem paredzétu zalu un veterindro zalu tirdzniecibas atlauju nosacfjumos (OV L 209, 4.8.2012., 4. Ipp.).

10. Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 198/2013 (2013. gada 7. marts) par simbola izvéli tadu cilvekiem paredzétu
zalu identificé8anai, kuram pieméro papildu uzraudzibu (OV L 65, 8.3.2013., 17. Ipp.).

11. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas
sertifikatu zalem (OV L 152, 16.6.2009., 1. lpp.).

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

13. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas
zalém un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121. lIpp.),
ar grozjjumiem, kas izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1235/2010 (2010. gada
15. decembris) (OV L 348, 31.12.2010., 1. lpp.).

14. Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007 (2007. gada 14. junijs) par finansialiem sodiem, parkapjot noteiktus
pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 7262004 (OV L 155, 15.6.2007., 10. Ipp.).

15. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija lietojamam
zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 176892, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula
(EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.), ar grozijumiem, Kas izdariti ar:

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

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

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

6. Ipp.).

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

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

19. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris) par normativo un adminis-
trativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas laboratoriju prakses principu pieméroSanu un $o principu pieméro-
Sanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testéSanu (OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.), ar grozijumiem, kas izdariti
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 219/2009 (2009. gada 11. marts) (OV L 87, 31.3.2009.,
109. lpp.).

20. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/9/EK (2004. gada 11. februaris) par labas laboratorijas prakses
(LLP) parbaudi un apstiprinasanu (OV L 50, 20.2.2004., 28. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 219/2009 (2009. gada 11. marts) (OV L 87, 31.3.2009., 109. Ipp.).

21. Komisijas Direktiva 2003/94/EK (2003. gada 8. oktobris), ar ko nosaka labas razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvekiem paredzétam zalem un pétamam cilvekiem paredzétam zaléem (OV L 262,
14.10.2003., 22. Ipp)).

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

— Komisijas Regulu (EK) Nr. 1876/2004 (2004. gada 28. oktobris) (OV L 326, 29.10.2004., 22. lpp.) un
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— Komisijas Regulu (EK) Nr. 1662/2005 (2005. gada 11. oktobris) (OV L 267, 12.10.2005., 19. Ipp.).

23. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalém reti sastopamu
slimibu arstésanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada 18. junijs) (OV L 188, 18.7.2009., 14. Ipp.).

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

25. Padomes Direktiva 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris) par to pasakumu parskatamibu, kas reglamenté
cilvekiem paredzéto zalu cenas un to ieklausanu valstu veselibas apdrosinasanas sistémas (OV L 40, 11.2.1989.,

8. Ipp.).

26. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas prakses ieviesanu kliniskas izpétes veiksana ar cilve-
kiem paredzétam zalem (OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.) ar grozijumiem, kas izdariti ar:

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

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

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

28. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un drosibas stan-
dartu noteiksanu cilvéka audu un $Gnu ziedoSanai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un
izplatiSanai (OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.) (tikai attieciba uz audu un Stnu ieguvi, ziedoanu, kodéanu un
testéSanu, ka ari ziedojumu kodéanu un iesainoSanu, kurus izmanto ka uzlabotas terapijas zalu izejvielas, kas
minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007).

. KOSMETIKA

TIESIBU AKTI, UZ KURIEM SNIEGTAS ATSAUCES

1. Padomes Direktiva 76/768/EEK (1976. gada 27. jilijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
kosmétikas lidzekliem (OV L 262, 27.9.1976., 169. lpp.), kura grozijumi izdariti ar:

— Padomes Direktivu 79/661/EEK (1979. gada 24. jalijs) (OV L 192, 31.7.1979., 35. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 82/147[EEK (1982. gada 11. februaris) (OV L 63, 6.3.1982., 26. Ipp.),

— Padomes Direktivu 82/368/EEK (1982. gada 17. maijs) (OV L 167, 15.6.1982., 1. Ipp.),

— Padomes Direktivu 83/191/EEK (1983. gada 30. marts) (OV L 109, 26.4.1983., 25. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 83/341/EEK (1983. gada 29. jinijs) (OV L 188, 13.7.1983,, 15. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 83/496/EEK (1983. gada 22. septembris) (OV L 275, 8.10.1983., 20. Ipp.),
— Padomes Direktivu 83/574/EEK (1983. gada 26. oktobris) (OV L 332, 28.11.1983., 38. Ipp.),
— Komisijas Direktivu 84/415/EEK (1984. gada 18. jilijs) (OV L 228, 25.8.1984.,, 31. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 85/391/EEK (1985. gada 16. jilijs) (OV L 224, 22.8.1985., 40. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 86/179/EEK (1986. gada 28. februaris) (OV L 138, 24.5.1986., 40. Ipp.),
— Komisijas Direktivu 86/199/EEK (1986. gada 26. marts) (OV L 149, 3.6.1986., 38. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 87/137/EEK (1987. gada 2. februaris) (OV L 56, 26.2.1987., 20. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 88/233/EEK (1988. gada 2. marts) (OV L 105, 26.4.1988., 11. Ipp.),

— Padomes Direktivu 88/667/EEK (1988. gada 21. decembris) (OV L 382, 31.12.1988., 46. Ipp.),
— Komisijas Direktivu 89/174/EEK (1989. gada 21. februaris) (OV L 64, 8.3.1989., 10. Ipp.),

— Padomes Direktivu 89/679/EEK (1989. gada 21. decembris) (OV L 398, 30.12.1989., 25. Ipp.),
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Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu

Komisijas Direktivu

90/121/EEK (1990. gada 20. februaris) (OV L 71, 17.3.1990., 40. lpp.),
91/184/[EEK (1991. gada 12. marts) (OV L 91, 12.4.1991., 59. Ipp.),
92/8/EEK (1992. gada 18. februaris) (OV L 70, 17.3.1992., 23. Ipp.),

92/86/EEK (1992. gada 21. oktobris) (OV L 325, 11.11.1992., 18. Ipp.),

Padomes Direktivu 93/35/EEK (1993. gada 14. janijs) (OV L 151, 23.6.1993., 32. Ipp.),

Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu

Eiropas Parlamenta
26. lpp.),

Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu
Komisijas Direktivu

Komisijas Direktivu

93/47[EEK (1993. gada 22. janijs) (OV L 203, 13.8.1993., 24. Ipp.,
94/32[EK (1994. gada 29. junijs) (OV L 181, 15.7.1994., 31. Ipp.),
95/34/EK (1995. gada 10. jalijs) (OV L 167, 18.7.1995., 19. Ipp.,
96/41/EK (1996. gada 25. jinijs) (OV L 198, 8.8.1996., 36. Ipp.),
97/1[EK (1997. gada 10. janvaris) (OV L 16, 18.1.1997., 85. Ipp),
97/18/EK (1997. gada 17. aprilis) (OV L 114, 1.5.1997., 43. Ipp)),
97/45[EK (1997. gada 14. julijs) (OV L 196, 24.7.1997., 77. lpp.),
98/16/EK (1998. gada 5. marts) (OV L 77, 14.3.1998., 44. Ipp.,
98/62[EK (1998. gada 3. septembris) (OV L 253, 15.9.1998., 20. Ipp.),
2000/6/EK (2000. gada 29. februaris) (OV L 56, 1.3.2000., 42. lpp.),
2000/11/EK (2000. gada 10. marts) (OV L 65, 14.3.2000., 22. lpp.),
2000/41/EK (2000. gada 19. jiinijs) (OV L 145, 20.6.2000., 25. Ipp.),
2002/34[EK (2002. gada 15. aprilis) (OV L 102, 18.4.2002., 19. Ipp.),
2003/1/EK (2003. gada 6. janvaris) (OV L 5, 10.1.2003., 14. Ipp.),
2003/16/EK (2003. gada 19. februaris) (OV L 46, 20.2.2003., 24. Ipp.),

un Padomes Direktivu 2003/15/EK (2003. gada 27. februaris) (OV L 66, 11.3.2003.,

2003/80/EK (2003. gada 5. septembris) (OV L 224, 6.9.2003., 27. lpp.),
2003/83[EK (2003. gada 24. septembris) (OV L 238, 25.9.2003., 23. Ipp.),
2004/87[EK (2004. gada 7. septembris) (OV L 287, 8.9.2004., 4. Ipp.),
2004/88[EK (2004. gada 7. septembris) (OV L 287, 8.9.2004., 5. lpp.),
2004/94[EK (2004. gada 15. septembris) (OV L 294, 17.9.2004., 28. Ipp.),
2004/93/EK (2004. gada 21. septembris) (OV L 300, 25.9.2004., 13. Ipp.),
2005/9/EK (2005. gada 28. janvaris) (OV L 27, 29.1.2005., 46. Ipp.),
2005/42[EK (2005. gada 20. jiinijs) (OV L 158, 21.6.2005., 17. Ipp.),
2005/52[EK (2005. gada 9. septembris) (OV L 234, 10.9.2005., 9. lpp.),
2005/80/EK (2005. gada 21. novembris) (OV L 303, 22.11.2005., 32. Ipp.),
2006/65[EK (2006. gada 19. jilijs) (OV L 198, 20.7.2006., 11. Ipp.),
2006/78[EK (2006. gada 29. septembris) (OV L 271, 30.9.2006., 56. Ipp.),
2007/1/EK (2007. gada 29. janvaris) (OV L 25, 1.2.2007., 9. lpp.),
2007/17[EK (2007. gada 22. marts) (OV L 82, 23.3.2007., 27. Ipp.),
2007/22/EK (2007. gada 17. aprilis) (OV L 101, 18.4.2007., 11. Ipp.),
2007/53/EK (2007. gada 29. augusts) (OV L 226, 30.8.2007., 19. Ipp.),

2007/54[EK (2007. gada 29. augusts) (OV L 226, 30.8.2007., 21. Ipp.),
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— Komisijas Direktivu 2007/67EK (2007. gada 22. novembris) (OV L 305, 23.11.2007., 22. Ipp.),
— Komisijas Direktivu 2008/14/EK (2008. gada 15. februaris) (OV L 42, 16.2.2008., 43. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 2008/42/EK (2008. gada 3. aprilis) (OV L 93, 4.4.2008., 13. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 2008/88/EK (2008. gada 23. septembris) (OV L 256, 24.9.2008., 12. Ipp.),
— Komisijas Direktivu 2008/123/EK (2008. gada 18. decembris) (OV L 340, 19.12.2008., 71. Ipp.),

— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/112/EK (2008. gada 16. decembris) (OV L 345, 23.12.2008.,
68. lpp.),

— Komisijas Direktivu 2009/6/EK (2009. gada 4. februaris) (OV L 36, 5.2.2009., 15. lpp.),

— Komisijas Direktivu 2009/36/EK (2009. gada 16. aprilis) (OV L 98, 17.4.2009., 31. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 2009/129/EK (2009. gada 9. oktobris) (OV L 267, 10.10.2009., 18. Ipp.),
— Komisijas Direktivu 2009/130/EK (2009. gada 12. oktobris) (OV L 268, 13.10.2009., 5. Ipp.),
— Komisijas Direktivu 2009/134/EK (2009. gada 28. oktobris) (OV L 282, 29.10.2009., 15. Ipp.),
— Komisijas Direktivu 2009/159/ES (2009. gada 16. decembris) (OV L 336, 18.12.2009., 29. Ipp.),

— FEiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) (OV L 342,
22.12.2009., 59. Ipp),

— Komisijas Direktivu 2009/164/ES (2009. gada 22. decembris) (OV L 344, 23.12.2009., 41. Ipp.),
— Komisijas Direktivu 2010/3(ES (2010. gada 1. februaris) (OV L 29, 2.2.2010., 5. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 2010/4/ES (2010. gada 8. februaris) (OV L 36, 9.2.2010., 21. Ipp.),

— Komisijas Direktivu 2011/59/ES (2011. gada 13. maijs) (OV L 125, 14.5.2011., 17. Ipp.),

— Padomes Direktivu 2011/84/ES (2011. gada 20. septembris) (OV L 283, 29.10.2011., 36. lpp.) un
— Komisijas IstenoSanas direktivu 2012/21/ES (2012. gada 2. augusts) (OV L 208, 3.8.2012., 8. Ipp.).

Direktiva 76/768/EEK no 2013. gada 11. jilija tiks atcelta un aizstata ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par kosmétikas lidzekliem (OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.).

2. Eiropas Parlamenta un Padomes Regua (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par kosmétikas lidzek-
liem (OV L 342, 22.12.2009., 59. lpp.), kurd grozijumi izdariti ar:

— Komisijas Regulu (ES) Nr. 344/2013 (2013. gada 4. aprilis), ar ko groza II, I, V un VI pielikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 114, 25.4.2013.,
1. Ipp.), un

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

3. Komisijas Direktiva 80/1335/EEK (1980. gada 22. decembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
analizes metodém, kas vajadzigas, lai parbauditu kosmétikas lidzeklu sastavu (OV L 383, 31.12.1980., 27. Ipp.),
kura grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 87/143EK (1987. gada 10. februaris) (OV L 57, 27.2.1987.,

56. Ipp.).

4. Komisijas Direktiva 82/434/EEK (1982. gada 14. maijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvina$anu attieciba uz
analizes metodém, kas vajadzigas, lai parbauditu kosmétikas lidzeklu sastavu (OV L 185, 30.6.1982., 1. Ipp.),
kura grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 90/207/EK (1990. gada 4. aprilis) (OV L 108, 28.4.1990., 92. Ipp.).

5. Komisijas Direktiva 83/514/EEK (1983. gada 27. septembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
analizes metodém, kas vajadzigas, lai parbauditu kosmétikas lidzeklu sastavu (OV L 291, 24.10.1983., 9. Ipp.).

6. Komisijas Direktiva 85/490/EEK (1985. gada 11. oktobris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
analizes metodém, kas vajadzigas, lai parbauditu kosmétikas lidzeklu sastavu (OV L 295, 7.11.1985., 30. Ipp.).

7. Komisijas Direktiva 93/73/EEK (1993. gada 9. septembris) par tadu analizu metodém, kas vajadzigas, lai parbau-
ditu kosmétikas lidzeklu sastavu (OV L 231, 14.9.1993., 34. Ipp.).

8. Komisijas Direktiva 95/17/EK (1995. gada 19. jinijs), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus Padomes Direk-
tivas 76/768/EEK pieméroSanai attieciba uz vienas vai vairdku sastavdalu neieklausanu kosmétikas lidzeklu
markéjuma sastavdalu saraksta (OV L 140, 23.6.1995., 26. Ipp.), kurd grozijumi izdariti ar:

— Komisijas Direktivu 2006/81/EK (2006. gada 23. oktobris) (OV L 362, 20.12.2006., 92. Ipp.) un
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9.

— Aktu par Cehijas Republikas, Igaunijas Republikas, Kipras Republikas, Latvijas Republikas, Lietuvas Republikas,
Ungarijas Republikas, Maltas Republikas, Polijas Republikas, Slovénijas Republikas un Slovakijas Republikas
pievienoSanas nosacfjumiem un pielagojumiem ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pamata (OV L 236,
23.9.2003., 33. Ipp)).

Komisijas Direktiva 95/17[EK tiks atcelta no 2013. gada 11. jalija.

Komisijas Direktiva 95/32/EK (1995. gada 7. jilijs) attieciba uz analizes metodém, kas vajadzigas, lai parbauditu
kosmeétikas lidzeklu sastavu (OV L 178, 28.7.1995., 20. Ipp.).

10. Komisijas Direktiva 96/45/EK (1996. gada 2. jilijs) attieciba uz analizes metodém, kas vajadzigas, lai parbauditu

11.

kosmétikas lidzeklu sastavu (OV L 213, 22.8.1996., 8. lpp.).

Komisijas Lémums 96/335/EK (1996. gada 8. maijs), ar ko izveido kosmétikas lidzeklu sastavdalu uzskaitjjumu
un kop&u nomenklatiru (OV L 132, 1.6.1996., 1. lpp), kura grozijjumi izdariti ar Komisijas
Lemumu 2006/257[EK (OV L 97, 5.4.2006., 1. Ipp.).

1. MEDICINISKAS IERICES

TIESIBU AKTI, UZ KURIEM SNIEGTAS ATSAUCES

1.

Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
aktivim implant§jamam medicinas iericem (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.), kurd grozijjumi izdariti ar:

— Padomes Direktivu 93[42/EEK (1993. gada 14. junijs) (OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.),
— Padomes Direktivu 93/68/EEK (1993. gada 22. jalijs) (OV L 220, 30.8.1993., 1. Ipp.),

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (2003. gada 29. septembris) (OV L 284,
31.10.2003., 1. lpp.) un

— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2007/47[EK (2007. gada 5. septembris) (OV L 247, 21.9.2007.,
21. Ipp).

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

grozijumi izdariti ar:

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

— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2000/70/EK (2000. gada 16. novembris), ar ko groza Padomes
Direktivu 93/42/EEK par mediciniskam iericém, kurds izmanto stabilus cilvéka asins vai cilvéka asins plazmas
atvasinajumus (OV L 313, 13.12.2000., 22. lpp.),

— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/104/EK (2001. gada 7. decembris), ar kuru groza Padomes
Direktivu 93/42[EEK, kas attiecas uz medicinas iericem (OV L 6, 10.1.2002., 50. lpp.),

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (2003. gada 29. septembris) (OV L 284,
31.10.2003., 1. lpp.) un

— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2007/47[EK (2007. gada 5. septembris) (OV L 247, 21.9.2007.,
21. Ipp).

. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém, ko lieto in

vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (2003. gada 29. septembris) (OV L 284,
31.10.2003., 1. Ipp.),

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

— Komisijas Direktivu 2011/100/ES (2011. gada 20. decembris) (OV L 341, 22.12.2011., 50. Ipp.).

. Komisijas Lémums 2002/364/EK (2002. gada 7. maijs) par kopéjam tehniskam specifikacijam attieciba uz in vitro

diagnostikas medicinas iericém (OV L 131, 16.5.2002., 17. lpp.), kura grozijumi izdariti ar:
— Komisijas Lemumu 2009/108/EK (2009. gada 3. februaris) (OV L 39, 10.2.2009., 34. lpp.),
— Komisijas Lemumu 2009/886/EK (2009. gada 27. novembris) (OV L 318, 4.12.2009., 25. lpp.) un

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

. Komisijas Direktiva 2003/12/EK (2003. gada 3. februaris) par kriisu implantu parklasificeSanu saistiba ar Direk-

tivu 93/42/EEK par medicinas iericem (OV L 28, 4.2.2003., 43. Ipp.).
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6. Komisijas Direktiva 2003/32/EK (2003. gada 23. aprilis), ar ko ievie§ siki izstradatas specifikacijas saistiba ar
Padomes Direktiva 93/42/EEK paredzétajam prasibam attieciba uz medicinas iericém, kas razotas, izmantojot
dzivnieku izcelsmes audus (OV L 105, 26.4.2003., 18. Ipp.).

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

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

9. Komisijas Regula (ES) Nr. 207/2012 (2012. gada 9. marts) par medicinas iericu elektroniskajam lietosanas
pamacibam (OV L 72, 10.3.2012., 28. lpp.).

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