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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DA PROPOSTA

O Acordo entre a Comunidade Europeia e o Principado do Ménaco sobre a aplicacdo de
determinados atos comunitérios no territério do Principado do Monaco, de 4 de dezembro de
2003, facilita as atividades econdmicas e 0 comércio de medicamentos para uso humano e
veterinério, de produtos cosméticos e de dispositivos médicos entre as partes no Acordo.

O Acordo prevé no seu artigo 1.°, n.° 1, que o Comité Misto por ele criado deve alterar o
anexo afim de assegurar que os atos da Unido Europeia abrangidos pelo ambito de aplicacéo
do Acordo sdo aplicaveis no territorio do Monaco.

O anexo do Acordo nunca foi atualizado desde que entrou em vigor em 2004. Desde entdo, a
Unido Europeia adotou uma série de atos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Acordo,
tendo revogado alguns dos atos constantes do anexo.

Além disso, & necessario incluir atos abrangidos pelo ambito do acordo, mas atualmente
nao referidos no anexo, incluindo as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE, visto que
algumas das suas disposicoes se aplicam ao fabrico de medicamentos.

A presente proposta tem pois por objetivo atualizar e rever o anexo de modo a incluir_todos
0S atos comunitarios gue se inserem no ambito de aplicacdo do acordo e eliminar os atos
que forem revogados. E necesséria uma decisdo do Conselho para definir a posicio a tomar
em nome da Unido no ambito do referido Comité Misto.

2. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
Sintese da acao proposta

Trata-se de uma proposta de decisdo do Conselho relativa a posicdo a tomar em nome da
Unido no ambito do Comité Misto criado pelo Acordo, que devera basear-se no projeto de
decisdo do Comité Misto em anexo.

Basejuridica

Artigo 207.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, em conjugacdo com o
artigo 218.%,n.29,

Escolha do instrumento

Nos termos do artigo 218.%, n.° 9, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, €
necessaria uma decisdo do Conselho para definir a posicdo a tomar em nome da Uni&o numa
instancia criada por um acordo, quando essa instancia for chamada a adotar decisbes que
produzam efeitos juridicos.

Proporcionalidade

A proposta € conforme com o principio da proporcionalidade na medida em que 0s seus
efeitos sdo rigorosamente limitados ao necessario para atualizar o anexo do Acordo, de modo
ater em conta o estado atual dalegislacéo da UE nos dominios abrangidos pelo seu ambito de

aplicacéo.

1 JO L 332 de 19.12.2003, pp. 42-43.
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2013/0116 (NLE)
Proposta alterada de

DECISAO DO CONSELHO

relativa a posicdo a adotar, em nome da Uni&o Europeia, no @mbito do Comité Misto
criado pelo Acordo entre a Comunidade Europeia e o Principado do M 6naco sobre a
aplicacdo de deter minados atos comunitarios no territorio do Principado do M énaco

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 207.°, conjugado com o artigo 218.°, n.° 9,

Tendo em conta a Decisdo 2003/885/CE do Consalho, de 17 de novembro de 2003,

relativa a celebracdo do Acordo sobr e a aplicacdo de deter minados atos comunitarios no

territorio do Principado do M énaco’, nomeadamente o artigo 3.2, n.° 2,

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Considerando o seguinte:

D

)

©)

Em 1 de maio de 2004, entrou em vigor o Acordo assinado em 4 de dezembro de
2003° («o0 Acordo») entre a Comunidade Europeia e o Principado do Ménaco sobre a
aplicagéo de determinados atos comunitarios no territorio do Principado do M énaco.

O Acordo estipula no seu artigo 1.2, n.° 1, que o Comité Misto por €ele criado deve
alterar alterard 0 anexo a fim de assegurar que os atos da Uni&o abrangidos pelo
ambito do acordo sejam aplicaveis no territério do M onaco.

Apos aentrada em vigor do Acordo, a Uni&o Europeia adotou uma série de atos que se
inserem no ambito de aplicacdo do Acordo, tendo revogado alguns dos atos constantes
do seu anexo. Importa, por conseguinte, atualizar o anexo, a fim de incluir os novos
atos e suprimir os que foram entretanto revogados. Além disso, € necessario incluir
atos abrangidos pelo ambito do acordo, mas atualmente ndo referidos no anexo,
incluindo_as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE, visto que algumas das suas
disposicoes se aplicam ao fabrico de medicamentos.

A posicdo da Unido no Comité Misto devera basear-se no projeto de decisdo em

anexo.

JO L 332de 19.12.2003, p. 41).
JO L 332 de 19.12.2003, p. 42.
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A posicdo a adotar pela Unido Europeia no ambito do Comité Misto criado pelo Acordo entre
a Comunidade Europeia e o Principado do Monaco sobre a aplicacdo de determinados atos
comunitarios no territério do Principado do Ménaco, de-4-de-dezembro-de-2003; baseia-se no
projeto de decisdo do Comité Misto que acompanha a presente decisdo.

Os representantes da Unido no Comité Misto podem acordar em introduzir peguenas
alteracBes alteracdes técnicas no projeto de decisdo sem que sgja necessaria uma nova
deciséo do Conselho.

Artigo 2.°
A decisdo do Comité Misto é publicada no Jornal Oficial da Uni&o Europeia.

Artigo 3.°
A presente decisdo entraem vigor no dia da sua adocéo.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente
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Projeto de
DECISAON.° ... DO COMITE MISTO UE-MONACO
de...
que altera o anexo do Acordo
O COMITE MISTO,

Tendo em conta o Acordo entre a Comunidade Europeia e o Principado do Monaco sobre a
aplicagdo de determinados atos comunitérios no territério do Principado do Monaco, assinado
em Bruxelas, em 4 de dezembro de 2003", a sequir_designado «o Acor do», nomeadamente,
oseuartigo 1.5,n.°1,

Considerando o seguinte:

Q) ApoGs a sua entrada em vigor em 1 de maio de 2004, a Uni&o Europeia adotou uma
série de atos que se inserem no ambito de aplicacdo do Acordo, tendo revogado
alguns dos atos constantes do seu anexo. E, por conseguinte, necessaria uma decisio
do Comité Misto que atualize o anexo, de modo aincluir 0os novos atos e a suprimir
os que foram revogados,

(2 Recorda-se que, nos termos do artigo 1.°, n.° 2, segundo parégrafo, do Acordo, 0s
atos da Comissdo Europeia adotados para efeitos de aplicacdo dos atos enumerados
no anexo do Acordo sdo aplicaveis no territério do Ménaco sem necessidade de
qualquer decisdo do Comité Misto,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo do Acordo entre a Comunidade Europeia e o Principado do Monaco sobre a
aplicagcdo de determinados atos comunitarios no territorio do Principado do Monaco, de-4-de
dezembro-de-2003, é substituido pelo texto do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°
A presente decis&o entraem vigor no dia da sua adoc&o.
Data:
Pelo Comité Misto
O Presidente
4 JO L 332 de 19.12.2003, p. 42.

5 JOL 332 de 19.12.2003, pp.42-43.
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«ANEXO

I.MEDICAMENTOS
ATOS A QUE SE FAZ REFERENCIA

1.

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001,
gue estabelece um cddigo comunitério relativo aos medi camentos para uso humano

— aterada pela Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de

outubro de 2012, no que diz respeito a farmacovigilancia (JO L 299 de 27.10.2012,
pp. 1-4)

alterada pela Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de
junho de 2011, que dtera a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um coédigo
comunitério relativo aos medicamentos para uso humano, para impedir a introducéo
na cadeia de abastecimento legal, de medicamentos falsificados (JO L 174 de
1.7.2011, pp. 74-87)

alterada pela Diretiva 2010/84/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de
dezembro de 2010, que altera, no que diz respeito a farmacovigilancia, a Diretiva
2001/83/CE que estabelece um cbdigo comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano (Jornal Oficial L 348 de 31.12.2010, pp. 74 - 99).

alterada pela Diretiva 2009/120/CE da Comisséo, de 14 de setembro de 2009, que
altera a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece
um cbdigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano no que diz
respeito aos medicamentos de terapia avancada (Jornal Oficial L 242 de 15.9.2009,
pp. 3-12)

alterada pela Diretiva 2009/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
junho de 2009, que altera a Diretiva 2001/82/CE e a Diretiva 2001/83/CE no que diz
respeito a ateracdo dos termos das autorizacOes de introducdo no mercado de
medicamentos. (Jornal Oficial L 168 de 30.6.2009, pp. 33 - 34)

alterada pela Diretiva 2008/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
mar¢co de 2008, que atera a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um coédigo
comunitério relativo aos medicamentos para uso humano, no que diz respeito as
competéncias de execucdo atribuidas a Comissdo (Jornal Oficial L 81 de 20.3.2008,
pp. 51 - 52)

dterada pelo Regulamento (CE) n.°1394/2007 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avancada e
gue altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (Jornal Oficia
L 324 de 10.12.2007, pp. 121-137)

dterada pelo Regulamento (CE) n.°1901/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico e
gue atera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva
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2001/83/CE e 0 Regulamento (CE) n.° 726/2004 (Jornal Oficial L 378 de 27.12.2006,
pp. 1-19)

alterada pela Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
marco de 2004, que altera a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (Jornal Oficial L 136 de
30.4.2004, pp. 34-57)

alterada pela Diretiva 2004/24/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
marco de 2004, que atera, em relacdo aos medicamentos tradicionais a base de
plantas, a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um codigo comunitario relativo aos
medi camentos para uso humano (Jornal Oficial L 136 de 30.4.2004, pp. 85-90)

alterada pela Diretiva 2003/63/CE da Comissao, de 25 de junho de 2003, que alteraa
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho que estabel ece um cddigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (Jornal Oficial L 159 de
27.6.2003, pp. 46-94)

alterada pela Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
janeiro de 2003, que estabelece normas de qualidade e seguranca em relacdo a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicdo de sangue humano e
de componentes sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE (Jornal Oficia L 33
de 8.2.2003, p. 30-40)

. Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco

de 2004, que estabel ece procedimentos comunitérios de autorizacdo e de fiscalizacdo de
medicamentos para uso humano e veterin&rio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos

alterado pelo Regulamento (UE) n.°1027/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2012 no que diz respeito a farmacovigilancia. (JO L
316 de 14.11.2012, pp. 38-40)

dterado pelo Regulamento (UE) n.°1235/2010 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15de dezembro de 2010, que atera, no que diz respeito a
farmacovigilancia dos medi camentos para uso humano, o]
Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabelece procedimentos comunitérios de
autorizag&o e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterinério e que
institui uma Agéncia Europeia de M edicamentos, e 0
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 relativo a medicamentos de terapia avancada -
Texto relevante para efeitos do EEE (JO L 348 de 31.12.2010, pp. 1-16)

aterado pelo Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitarios para o estabelecimento
de limites maximos de residuos de substancias farmacologicamente ativas nos
alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do
Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e
0 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (Jorna
Oficial L 152 de 16.6.2009, pp. 11-22)

alterado pelo Regulamento (CE) n.° 219/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 11 de margo de 2009, que adapta a Decisdo 1999/468/CE do Conselho certos atos
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sujeitos ao procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado, no que se refere ao
procedimento de regulamentacdo com controlo — Adaptacdo ao procedimento de
regulamentacdo com controlo — Segunda Parte (Jornal Oficial L 87 de 31.3.2009,
pp. 109-154, em especial pp. 116-118, Anexo 2.9, em que é adaptado o Regulamento
(CE) n.° 726/2004).

alterado pelo Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avancada e
gue altera a Diretiva 2001/83/CE e 0 Regulamento (CE) n.° 726/2004. (Jornal Oficial
L 324 de 10.12.2007, pp. 121-137)

alterado pelo Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediétrico e
gue atera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva
2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004. (Jornal Oficial L 378 de 27.12.2006,
pp. 1-19)

3. Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001,
gue estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios

alterada pelo Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de junho 2009, que adapta a Decisdo 1999/468/CE do Conselho certos atos
sujeitos ao procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado, no que se refere ao
procedimento de regulamentacdo com controlo — Adaptacdo a0 procedimento de
regulamentacéo com controlo — Quarta Parte (Jornal Oficial L 188 de 18.7.2009, pp.
14-92)

alterada pela Diretiva 2009/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
junho de 2009, que atera a Diretiva 2001/82/CE e a Diretiva 2001/83/CE no que diz
respeito a ateracdo dos termos das autorizagBes de introducdo no mercado de
medicamentos (Jornal Oficial L 168 de 30.6.2009, pp. 33-34)

aterada pelo Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitarios para o estabelecimento
de limites maximos de residuos de substancias farmacologicamente ativas nos
alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do
Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e
0 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (Jorna
Oficial L 152 de 16.6.2009, pp. 11-22)

alterada pela Diretiva 2009/9/CE da Comissdo, de 10 fevereiro 2009, que altera a
Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho que estabel ece um cédigo
comunitério relativo aos medicamentos veterinarios (Jornal Oficial L 44 de 14.2.2009,
pp. 10-61)

alterada pela Diretiva 2004/28/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
mar¢o de 2004, que atera a Diretiva 2001/82/CE que estabelece um cdédigo
comunitério relativo aos medicamentos veterindrios (Jornal Oficial L 136 de
30.4.2004, pp. 58-84).

4. Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo as taxas
cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliacéo dos Medicamentos
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— aterado pelo Regulamento (CE) n.° 2743/98 do Conselho, de 14 de dezembro de 1998
— dterado pelo Regulamento (CE) n.° 494/2003 da Comissdo, de 18 de marco de 2003

— aterado pelo Regulamento (CE) n.° 1905/2005 do Conselho, de 14 de novembro de
2005

— aterado pelo Regulamento (CE) n.° 312/2008 da Comissao, de 3 de abril de 2008

— aterado pelo Regulamento (CE) n.° 249/2009 da Comissdo, de 23 de marco de 2009
— aterado pelo Regulamento (UE) n.° 261/2010 da Comisséo, de 25 de marcgo de 2010
— dterado pelo Regulamento (UE) n.° 301/2011 da Comissédo, de 28 de marco de 2011
— aterado pelo Regulamento (UE) n.° 273/2012 da Comissdo, de 27 de marco de 2012

— alterado pelo Regulamento (UE) n.° 220/2013 da Comissdo, de 13 de marco de
2013

5. Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de
2009, que prevé procedimentos comunitarios para o estabelecimento de limites maximos
de residuos de substancias farmacol ogicamente ativas nos alimentos de origem animal,
gue revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho (Jornal Oficial L 152 de 16.6.2009, pp. 11-22)

6. Regulamento (CE) n.° 668/2009 da Comissdo, de 24 de julho de 2009, que executa 0
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere
a avaiacdo e certificagdo de dados sobre a qualidade e dados ndo clinicos relativos a
medicamentos de terapia avancada desenvolvidos por micro, pegquenas e médias
empresas (Jornal Oficial L 194 de 25.7.2009, pp. 7-10).

7.Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a
substancias farmacologicamente ativas e respetiva classificagdo no que respeita aos
limites méximos de residuos nos alimentos de origem animal

— aterado pelo Regulamento (UE) n.° 758/2010 da Comissédo, de 24 de agosto de 2010
— dterado pelo Regulamento (UE) n.° 759/2010 da Comisséo, de 24 de agosto de 2010

— aterado pelo Regulamento (UE) n.° 761/2010 da Comissédo, de 25 de agosto de 2010
— dterado pelo Regulamento (UE) n.° 890/2010 da Comisséo, de 8 de outubro de 2010
— aterado pelo Regulamento (UE) n.° 914/2010 da Comissado, de 12 de outubro de 2010
— dterado pelo Regulamento (UE) n.° 362/2011 da Comisséo, de 13 de abril de 2011

— aterado pelo Regulamento (UE) n.° 363/2011 da Comissao, de 13 de abril de 2011

— dterado pelo Regulamento de Execucéo (UE) n.°84/2012 da Comissdo, de 1 de
fevereiro de 2012
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alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.°85/2012 da Comissdo, de 1 de
fevereiro de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.°86/2012 da Comissdo, de 1 de
fevereiro de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 107/2012 da Comisséo, de 8 de
fevereiro de 2012

aterado pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 122/2012 da Comissdo, de 13 de
fevereiro de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 123/2012 da Comissdo, de 13 de
fevereiro de 2012

aterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.°201/2012 da Comisséo, de 8 de
marco de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 202/2012 da Comisséo, de 8 de
marco de 2012

alterado pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 221/2012 da Comissdo, de 14 de
marco de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 222/2012 da Comissdo, de 14 de
marco de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.°436/2012 da Comissdo, de 23 de
maio de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.°466/2012 da Comisséo, de 1 de
junho de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1161/2012 da Comissdo, de 7 de
dezembro de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1186/2012 da Comisséo, de 11 de
dezembro de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucgdo (UE) n.° 1191/2012 da Comissdo, de 12 de
dezembro de 2012

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.°59/2013 da Comissao, de 23 de
janeiro de 2013

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 115/2013 da Comissdo, de 8 de
fevereiro de 2013

alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 116/2013 da Comissdo, de 8 de
fevereiro de 2013

alterado pelo Regulamento de Execucao (UE) n.° 394/2013 da Comissao, de 29 de
abril de 2013
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— alterado pelo Requlamento de Execucdo (UE) n.° 406/2013 da Comissdo, de 2 de
maio de 2013

8. Regulamento (UE) n.°488/2012 da Comissdo, de 8 de junho de 2012, que altera o
Regulamento (CE) n.° 658/2007 relativo as sangbes financeiras por infracdo de
determinadas obrigacOes relacionadas com as autorizagdes de introducdo no mercado
concedidas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 150 de 9.6.2012, pp. 68—70)

9. Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a
andlise das ateracbes dos termos das autorizagBes de introducdo no mercado de
medi camentos para uso humano e medicamentos veterinarios

— aterado pelo Regulamento (UE) n.° 712/2012 da Comisséo, de 3 de agosto de 2012,
gue altera o Regulamento (CE) n.° 1234/2008 relativo a andlise das alteracbes dos
termos das autorizagtes de introducdo no mercado de medicamentos para uso humano
e medicamentos veterinérios (Jornal Oficial L 209 de 4.8.2012, pp. 4-14)

10. Regulamento de Execucéo (UE) n.° 198/2013 da Comisséo, de 7 de marco de 2013,
relativo a selecdo de um simbolo de identificacdo dos medicamentos para uso humano

12. Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de
2009, relativo ao certificado complementar de protecdo para os medicamentos (Jornal
Oficial L 152 de 16.6.2009, pp. 1-10)

13. Diretiva 2009/35/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009,
relativa as matérias que podem ser adicionadas aos medicamentos tendo em vista a sua
coloragéo (Jornal Oficial L 109 de 30.4.2009, pp. 10-13)

14. Regulamento (CE) n.°1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de
novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva
2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (Jornal Oficial L 324 de 10.12.2007,
pp. 121-137)

— dterado pelo Regulamento (UE) n.° 12352010 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de dezembro de 2010

15. Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissdo, de 14 de junho de 2007, relativo as
sancOes financeiras por infracdo de determinadas obrigagbes relacionadas com as
autorizagoes de introducdo no mercado concedidas ao abrigo do Regulamento (CE) n.°
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (Jornal Oficial L 155 de 15.6.2007, pp.
10-19)

16. Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pedidtrico e que altera o
Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 (Jornal Oficial L 378 de 27.12.2006, pp. 1-19)

— aterado pelo Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de maio de 2009
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

— dterado pelo Regulamento (CE) n.° 1902/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de dezembro de 2006

Regulamento (CE) n.° 507/2006 da Comissdo, de 29 de marco de 2006, relativo a
autorizacdo condicional de introducdo no mercado de medicamentos para uso humano
abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (Jornal Oficial L 92 de 30.3.2006, pp. 6-9)

Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissdo, de 15 de dezembro de 2005, que
estabelece, em conformidade com o disposto no Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, normas relativas ao pagamento de taxas a Agéncia
Europeia de Medicamentos pelas micro, pequenas e médias empresas bem como a
prestacdo de assisténcia administrativa a essas empresas (Jornal Oficia L 329 de
16.12.2005, pp. 4-7)

Diretiva 2005/28/CE da Comissdo, de 8 de abril de 2005, que estabelece principios e
diretrizes pormenorizadas de boas praticas clinicas no que respeita aos medicamentos
experimentais para uso humano, bem como os requisitos aplicaveis as autorizacfes de
fabrico ou de importacéo desses produtos (Jornal Oficial L 91 de 9.4.2005, pp. 13-19)

Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004,
relativa & aproximacdo das disposicOes legidativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a aplicacdo dos principios de boas préticas de laboratério e ao controlo da
sua aplicagdo nos ensaios sobre as substéncias quimicas (Jornal Oficial L 50 de
20.2.2004, pp. 44-59)

— aterada pelo Regulamento (CE) n.° 219/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 11 de marco de 2009

Diretiva 2004/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004,
relativa ainspecdo e verificacdo das boas praticas de laboratério (BPL) (Jorna Oficial L
50 de 20.2.2004, pp. 28-43)

— dterada pelo Regulamento (CE) n.° 219/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 11 de marco de 2009

Diretiva 2003/94/CE da Comisséo, de 8 de outubro de 2003, que estabelece principios e
diretrizes das boas préticas de fabrico de medicamentos para uso humano e de
medicamentos experimentais para uso humano (Jornal Oficial L 262 de 14.10.2003, pp.
22-26)

Regulamento (CE) n.° 953/2003 do Conselho, de 26 de maio de 2003, destinado a evitar
0 desvio de certos medicamentos essenciais para a Unido Europeia (Jornal Oficial L 135
de 3.6.2003, pp. 5-11)

— dterado pelo Regulamento (CE) n.° 1876/2004 da Comisséo, de 28 de outubro de
2004

— dterado pelo Regulamento (CE) n.° 1662/2005 da Comisséo, de 11 de outubro de
2005

Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 1999, relativo aos medicamentos Orféos (Jornal Oficial L 18 de 22.1.2000)

— aterado pelo Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de junho de 2009
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25. Diretiva 91/412/CEE da Comissdo, de 23 de julho de 1991, que estabelece os principios
e diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos veterinérios (Jornal Oficial L
228 de 17.8.1991, pp. 70-73)

26. Diretiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa a transparéncia
das medidas que regulamentam a formac&o do preco das especialidades farmacéuticas
para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de salude._(Jornal
Oficial L 40 de 11.2.1989, pp. 8-11)

27. Diretiva 2001/20/CE _do Parlamento Europeu e do Consdho, de 4 de abril de 2001,
relativa _a aproximacdo das disposicbes legidativas, requlamentares e
administrativas dos Estados-Membros respeitantes a aplicacdo de boas praticas
clinicas na conducédo dos ensaios clinicos de medicamentos para uso _humano
(Jornal Oficial L 121 de 1.5.2001, pp. 34-44)

— alterada pelo Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do
Consglho, de 12 de dezembro de 2006 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1) ;

— alterada pelo Regulamento (CE) n.°596/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 dejunho de 2009 (JO L 188 de 18.7.2009, p. 14).

28. Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de
2003, gue estabelece normas de qualidade e seguranca em relacdo a colheita,
analise, processamento, armazenamento e distribuicdo de sangue humano e de
componentes sanquineos e gue altera a Diretiva 2001/83/CE (JO L 33 de 8.2.2003,
p. 30) (apenas na-medida-em-gue-seiam-apHeavels No que respeita a recolha e analise
de sangue e componentes sanguineos utilizados como matérias-primas no fabrico de
medicamentos).

29. Diretiva 2004/23/CE _do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de
2004, relativa ao estabelecimento de nor mas de qualidade e seqguranca em relacéo a
dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacio, armazenamento e
distribuicdo de tecidos e cdlulas de origem humana (JO L 102 de 7.4.2004, p. 48)
(apenas na-medida-em-gue-esta-diretiva-e-aphicavel No que respeita a colheita, dadiva,
codificacdo e ensaio de tecidos e células, bem como a codificacdo das dadivas e
embalagem, utilizados como _matérias-primas_para medicamentos de terapia
avancada, tal como referidos no Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento
Europeu edo Conselho),

Il. COSMETICOS
ATOS A QUE SE FAZ REFERENCIA

1. Diretiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa & aproximacdo das
legislagbes dos Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos (JO L 262 de
27.9.1976, p. 169), alterada por:

— Diretiva 79/661/CEE do Conselho, de 24 de julho de 1979 (JO L 192 de 31.7.1979,
p. 35)

— Diretiva 82/147/CEE da Comissdo, de 11 de fevereiro de 1982 (JO L 63 de 6.3.1982,
p. 26)

— Diretiva 82/368/CEE do Conselho, de 17 de maio de 1982 (JO L 167 de 15.6.1982,
p. 1)
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Diretiva 83/191/CEE da Comisséo, de 30 de marco de 1983 (JO L 109 de 26.4.1983,
p. 25)

Diretiva 83/341/CEE da Comiss&o, de 29 de junho de 1983 (JO L 188 de 13.7.1983,
p. 15)

Diretiva 83/496/CEE da Comisséo, de 22 de setembro de 1983 (JO L 275 de
8.10.1983, p. 20)

Diretiva 83/574/CEE do Conselho, de 26 de outubro de 1983 (JO L 332 de
28.11.1983, p. 38)

Diretiva 84/415/CEE da Comissdo, de 18 julho de 1984 (JO L 228 de 25.8.1984,
p. 31)

Diretiva 85/391/CEE da Comisséo, de 16 de julho de 1985 (JO L 224 de 22.8.1985,
p. 40)

Diretiva 86/179/CEE da Comisséo, de 28 de fevereiro de 1986 (JO L 138 de
24.5.1986, p. 40)

Diretiva 86/199/CEE da Comisséo, de 26 de margo de 1986 (JO L 149 de 3.6.1986,
p. 38)

Diretiva 87/137/CEE da Comisséo, de 2 de fevereiro de 1987 (JO L 56 de 26.2.1987,
p. 20)

Diretiva 88/233/CEE da Comisséo, de 2 de marco de 1988 (JO L 105 de 26.4.1988,
p. 11)

Diretiva 88/667/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988 (JO L 382 de
31.12.1988, p. 46)

Diretiva 89/174/CEE da Comisséo, de 21 de fevereiro de 1989 (JO L 64 de 8.3.1989,
p. 10)

Diretiva 89/679/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1989 (JO L 398 de
30.12.1989, p. 25)

Diretiva 90/121/CEE da Comiss&o, de 20 de fevereiro de 1990 (JO L 71 de 17.3.1990,
p. 40)

Diretiva 91/184/CEE da Comisséo, de 12 de margo de 1991 (JO L 91 de 12.4.1991,
p. 59)

Diretiva 92/8/CEE da Comiss&o, de 18 de fevereiro de 1992 (JO L 70 de 17.3.1992,
p. 23)

Diretiva 92/86/CEE da Comisséo, de 21 de outubro de 1992 (JO L 325 de 11.11.1992,
p. 18)

Diretiva 93/35/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993 (JO L 151 de 23.6.1993,
p. 32)
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Diretiva 93/47/CEE da Comissdo, de 22 de junho de 1993 (JO L 203 de 13.8.1993,
p. 24)

Diretiva 94/32/CE da Comissdo, de 29 de junho de 1994 (JO L 181 de 15.7.1994,
p. 31)

Diretiva 95/34/CE da Comisséo, de 10 de julho de 1995 (JO L 167 de 18.7.1995,
p. 19)

Diretiva 96/41/CE da Comisséo, de 25 de junho de 1996 (JO L 198 de 8.8.1996,
p. 36)

Diretiva 97/1/CE da Comissdo, de 10 de janeiro de 1997 (JO L 16 de 18.1.1997,
p. 85)

Diretiva 97/18/CE da Comissao, de 17 de abril de1997 (JO L 114 de 1.5.1997, p. 43)

Diretiva 97/45/CE da Comissdo, de 14 de julho de 1997 (JO L 196 de 24.7.1997,
p. 77)

Diretiva 98/16/CE da Comissdo, de 5 de marco de 1998 (JO L 77 de 14.3.1998, p. 44)

Diretiva 98/62/CE da Comissdo, de 3 de setembro de 1998 (JO L 253 de 15.9.1998,
p. 20)

Diretiva 2000/6/CE da Comisséo, de 29 de fevereiro de 2000 (JO L 56 de 1.3.2000,
p. 42)

Diretiva 2000/11/CE da Comisséo, de 10 de marco de 2000 (JO L 65 de 14.3.2000,
p. 22)

Diretiva 2000/41/CE da Comisséo, de 19 de junho de 2000 (JO L 145 de 20.6.2000,
p. 25)

Diretiva 2002/34/CE da Comisséo, de 15 de abril de 2002 (JO L 102 de 18.4.2002,
p. 19)

Diretiva 2003/1/CE da Comissdo, de 6 de janeiro de 2003 (JO L 5 de 10.1.2003,
p. 14)

Diretiva 2003/16/CE da Comisséo, de 19 de fevereiro de 2003 (JO L 46 de 20.2.2003,
p. 24)

Diretiva 2003/15/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de fevereiro de
2003 (JO L 66 de 11.3.2003, p. 26)

Diretiva 2003/80/CE da Comissdo, de 5 de setembro de 2003 (JO L 224 de 6.9.2003,
p. 27)

Diretiva 2003/83/CE da Comissdo, de 24 de setembro de 2003 (JO L 238 de
25.9.2003, p. 23)
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Diretiva 2004/87/CE da Comisséo, de 7 de setembro de 2004 (JO L 287 de 8.9.2004,
p. 4)

Diretiva 2004/88/CE da Comisséo, de 7 de setembro de 2004 (JO L 287 de 8.9.2004,
p. 5)

Diretiva 2004/94/CE da Comisséo, de 15 de setembro de 2004 (JO L 294 de
17.9.2004, p. 28)

Diretiva 2004/93/CE da Comissdo, de 21 de setembro de 2004 (JO L 300 de
25.9.2004, p. 13)

Diretiva 2005/9/CE da Comisséo, de 28 de janeiro de 2005 (JO L 27 de 29.1.2005,
p. 46)

Diretiva 2005/42/CE da Comisséo, de 20 de junho de 2005 (JO L 158 de 21.6.2005,
p. 17)

Diretiva 2005/52/CE da Comisséo, de 9 de setembro de 2005 (JO L 234 de 10.9.2005,
p. 9)

Diretiva 2005/80/CE da Comisséo, de 21 de novembro de 2005 (JO L 303 de
22.11.2005, p. 32)

Diretiva 2006/65/CE da Comissdo, de 19 de julho de 2006 (JO L 198 de 20.7.2006,
p. 11)

Diretiva 2006/78/CE da Comissdo, de 29 de setembro de 2006 (JO L 271 de
30.9.20086, p. 56)

Diretiva 2007/1/CE da Comissdo, de 29 de janeiro de 2007 (JO L 25 de 1.2.2007,
p. 9)

Diretiva 2007/17/CE da Comisséo, de 22 de marco de 2007 (JO L 82 de 23.3.2007,
p. 27)

Diretiva 2007/22/CE da Comisséo, de 17 de abril de 2007 (JO L 101 de 18.4.2007,
p. 11)

Diretiva 2007/53/CE da Comissao, de 29 de agosto de 2007 (JO L 226 de 30.8.2007,
p. 19)

Diretiva 2007/54/CE da Comissao, de 29 de agosto de 2007 (JO L 226 de 30.8.2007,
p. 21)

Diretiva 2007/67/CE da Comissdo, de 22 de novembro de 2007 (JO L 305 de
23.11.2007, p. 22)

Diretiva 2008/14/CE da Comisséo, de 15 de fevereiro de 2008 (JO L 42 de 16.2.2008,
p. 43)

Diretiva 2008/42/CE da Comisséo, de 3 de abril de 2008 (JO L 93 de 4.4.2008, p. 13)
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— Diretiva 2008/88/CE da Comissdo, de 23 de setembro de 2008 (JO L 256 de
24.9.2008, p. 12)

— Diretiva 2008/123/CE da Comisséo, de 18 de dezembro de 2008 (JO L 340 de
19.12.2008, p. 71)

— Diretiva 2008/112/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de
2008 (JO L 345 de 23.12.2008, p. 68)

— Diretiva 2009/6/CE da Comisséo, de 4 de fevereiro de 2009 (JO L 36 de 5.2.2009,
p. 15)

— Diretiva 2009/36/CE da Comiss&o, de 16 de abril de 2009 (JO L 98 de 17.4.2009,
p. 31)

— Diretiva 2009/129/CE da Comissdo, de 9 de outubro de 2009 (JO L 267 de
10.10.2009, p. 18)

— Diretiva 2009/130/CE da Comissdo, de 12 de outubro de 2009 (JO L 268 de
13.10.2009, p. 5)

— Diretiva 2009/134/CE da Comissdo, de 28 de outubro de 2009 (JO L 282 de
29.10.2009, p. 15)

— Diretiva 2009/159/UE da Comissdo, de 16 de dezembro de 2009 (JO L 336 de
18.12.2009, p. 29)

— Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
novembro de 2009 (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59)

— Diretiva 2009/164/UE da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009 (JO L 344 de
23.12.2009, p. 41)

— Diretiva 2010/3/UE da Comisséo, de 1 de fevereiro de 2010 (JO L 29 de 2.2.2010,
p. 5)

— Diretiva 2010/4/UE da Comisséo, de 8 de fevereiro de 2010 (JO L 36 de 9.2.2010,
p. 21)

— Diretiva 2011/59/UE da Comissao, de 13 de maio de 2011 (JO L 125 de 14.5.2011,
p. 17)

— Diretiva 2011/84/UE do Conselho, de 20 de setembro de 2011 (JO L 283 de
29.10.2011, p. 36)

— Diretiva de Execucéo 2012/21/UE da Comisséo, de 2 de agosto de 2012 (JO L 208 de
3.8.2012, p. 8)

A Diretiva 76/768/CEE sera revogada com efeitos a partir de 11 de julho de 2013, sendo
substituida por: Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de novembr o de 2009, r elativo aos produtos cosméticos.
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Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de

novembro de 2009, relativo aos produtos cosmeéticos. (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59,

alterado por:
— Regulamento (UE) n.° 344/2013 da Comissao, de 4 de abril de 2013, que atera os
anexos I1, 111, V e VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e

do Conselho relativo aos produtos cosméticos (JO L 114 de 25.4.2013, p. 1)

— Regulamento (UE) n.° 483/2013 da Comissio, de 24 de maio de 2013, que altera o
anexo |1l do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho reativo aos produtos cosméticos (JO L 139 de 25.5.2013, p. 8)

Diretiva 80/1335/CEE da Comisséo, de 22 de dezembro de 1980, relativa a aproximagao
das legislagdes dos Estados-Membros, respeitantes aos métodos de analise necessarios
ao controlo da composicdo dos produtos cosméticos (JO L 383 de 31.12.1980, p. 27),
alterada por:

— Diretiva 87/143/CEE da Comissdo, de 10 de fevereiro de 1987 (JO L 57 de 27.2.1987,
p. 56).

Diretiva 82/434/CEE da Comissdo, de 14 de maio de 1982, relativa a aproximacéo das
legislacBes dos Estados-Membros respeitantes aos métodos de andlise necessarios ao
controlo da composicéo dos produtos cosmeéticos (JO L 185 de 30.6.1982, p. 1), alterada
por:

— Diretiva 90/207/CEE da Comissdo, de 4 de abril de 1990 (JO L 108 de 28.4.1990,
p. 92).

Diretiva 83/514/CEE da Comissdo, de 27 de setembro de 1983, relativa a aproximagao
das legislaces dos Estados-Membros respeitantes aos métodos de andlise necessérios
para o controlo da composi¢ao dos produtos cosméticos (JO L 291 de 24.10.1983, p. 9).

Diretiva 85/490/CEE da Comissao, de 11 de outubro de 1985, relativa a aproximagao
das legislacbes dos Estados-Membros respeitantes aos métodos de andlise necessarios
para a fiscalizagdo da composicdo dos produtos cosméticos (JO L 295 de 7.11.1985, p.
30).

Diretiva 93/73/CEE da Comissdo, de 9 de setembro de 1993, relativa aos métodos de
analise necessarios ao controlo da composicéo dos produtos cosméticos (JO L 231 de
14.9.1993, p. 34).

Diretiva 95/17/CE da Comissdo, de 19 de junho de 1995, que estabelece as normas de

execucdo da Diretiva 76/768/CEE do Conselho, no que diz respeito a ndo inscricdo de

um ou de varios ingredientes na lista prevista para a rotulagem dos produtos cosméticos
(JO L 140 de 23.6.1995, p. 26).

— dterada pela Diretiva 2006/81/CE da Comissao, de 23 de outubro de 2006 (JO L 362
de 20.12.2006, p. 92)

— dterada pelo Ato relativo as condicbes de adesdo da Republica Checa, da Republica
da Estonia, da Republica de Chipre, da Republica da Letonia, da Republica da
Litudnia, da Republica da Hungria, da Republica de Malta, da Republica da Polonia,
da Republica da Eslovénia e da Republica Eslovaca e as adaptacfes dos Tratados em
gue se funda a Unido Europeia (JO L 236 de 23.9.2003, p. 33)
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A Diretiva 95/17/CE da Comissdo ;-esta-diretiva-serd revogada com efeitos a partir de 11 de

julho de 2013.

9. Diretiva 95/32/CE da Comissdo, de 7 de julho de 1995, relativa aos métodos de andlise
necessarios para a fiscalizagdo da composicdo dos produtos cosméticos (JO L 178 de
28.7.1995, p. 20).

10. Diretiva 96/45/CE da Comissdo, de 2 de julho de 1996, relativa aos métodos de andlise
necessarios ao controlo da composi¢ao dos produtos cosméticos (JO L 213 de 22.8.1996,

p. 8).

11. Decisdo da Comissdo de 8 de maio de 1996 que estabelece um inventario e uma
nomenclatura comum dos ingredientes utilizados nos produtos cosméticos (JO L 132 de
1.6.1996, p. 1)

— Alterada pela Decisdo 2006/257/CE da Comissao (JO L 97 de 5.4.2006, p. 1).

I11. DISPOSITIVOS MEDICOS
ATOS A QUE SE FAZ REFERENCIA

Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximagéo das
legislagbes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis
ativos (JO L 189 de 20.7.1990, p. 17)

1.

alterada pela Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993 (JO L 169 de
12.7.1993, p.1)

alterada pela Diretiva 93/68/CEE do Conselho, de 22 de julho de 1993 (JO L 220 de
30.8.1993, p. 1)

alterada pelo Regulamento (CE) n.°1882/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

alterada pela Diretiva 2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
setembro de 2007 (JO L 247 de 21.9.2007, p. 21).

Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1)

alterada pela Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagnostico in vitro (JO L 331
de 7.12.1998, p. 1)

dterada pela Diretiva2000/70/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de novembro de 2000, que altera a Diretiva 93/42/CEE do Conselho em relacéo
aos dispositivos gque integram derivados estaveis do sangue ou do plasma humanos
(JO L 313 de 13.12.2000, p. 22)

alterada pela Diretiva 2001/104/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de
dezembro de 2001, que atera a Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos
dispositivos médicos (JO L 6 de 10.1.2002, p. 50)

alterada pelo Regulamento (CE) n.°1882/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1)
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10.

— dterada pelo Regulamento (CE) n.°1882/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

— dterada pela Diretiva 2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
setembro de 2007 (JO L 247 de 21.9.2007, p. 21).

Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998,
relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1)

— dterada pelo Regulamento (CE) n.°1882/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

— alterada pelo Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de junho de 2009 (JO L 188 de 18.7.2009, p. 14).

— dterada pela Diretiva 2011/100/UE da Comissdo, de 20 de dezembro de 2011
(JOL 341 de22.12.2011, p. 50).

Decisdo 2002/364/CE da Comissdo, de 7 de maio de 2002, relativa a especificagcOes
técnicas comuns para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (JO L 131 de
16.5.2002, p. 17)

— dterada pela Decisdo 2009/108/CE da Comissdo, de 3 de fevereiro de 2009 (JO L 39
de 10.2.2009, p. 34)

— dterada pela Decisdo 2009/886/CE da Comissdo, de 27 de novembro de 2009
(JO L 318 de 4.12.2009, p. 25)

— dterada pela Decisdo 2011/869/UE da Comissdo, de 20 de dezembro de 2011
(JOL 341 de22.12.2011, p. 63).

Diretiva 2003/12/CE da Comissdo, de 3 de fevereiro de 2003, relativa a reclassificacdo
dos implantes mamérios no ambito da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos
médicos (JO L 28 de 4.2.2003, p. 43).

Diretiva 2003/32/CE da Comisséo, de 23 de abril de 2003, que introduz especificacdes
pormenorizadas relativamente aos requisitos estabelecidos na Diretiva 93/42/CEE do
Conselho, no que diz respeito a dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagdo de
tecidos de origem animal (JO L 105 de 26.4.2003, p. 18).

Diretiva 2005/50/CE da Comissdo, de 11 de agosto de 2005, relativa a reclassificacéo
das proteses de substituicdo da anca, do joelho e do ombro, no ambito da Diretiva
93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos (JO L 210 de 12.8.2005, p.
41).

Decisio 2010/227/UE da Comissdo, de 19 de abril de 2010, relativa ao Banco de Dados
Europeu sobre Dispositivos M édicos (Eudamed) (JO L 102 de 23.4.2010, p. 45).

Regulamento (UE) n.°207/2012 da Comissdo, de 9 de margco de 2012, relativo as
instrucdes eletronicas para utilizacdo de dispositivos médicos (JO L 72 de 10.3.2012,
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