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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 1/2013 WSPOLNEGO KOMITETU UE-MONAKO USTANOWIONEGO W UMOWIE
MIEDZY WSPOLNOTA EUROPEJSKA A KSIESTWEM MONAKO O ZASTOSOWANIU
NIEKTORYCH AKTOW WSPOLNOTOWYCH NA TERYTORIUM KSIESTWA MONAKO

z dnia 12 lipca 2013 r.
zmieniajaca zalgcznik do tej umowy

(2013/513/UE)

WSPOLNY KOMITET, PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

uwzgledniajac Umowe migdzy Wspdlnota Europejska a Ksies-
twem Monako o zastosowaniu niektérych aktéw wspdlnoto- Artykut 1
wych na terytorium Ksigstwa Monako (1), podpisana w Brukseli
dnia 4 grudnia 2003 r. (zwang dalej ,umowg”), w szczegdlnosci
jej art. 1 ust. 1,

Tekst znajdujacy si¢ w zalgczniku do Umowy miedzy Wspdl-
nota Europejska a Ksigstwem Monako o zastosowaniu niekté-
rych aktéw wspdlnotowych na terytorium Ksigstwa Monako
) . . zostaje zastgpiony tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku do
a takze majac na uwadze, co nastepuje: niniejszej decyzji.
(1)  Od czasu wejscia w zycie umowy w dniu 1 maja 2004 r.
Unia przyjela szereg aktéw prawnych, ktore wchodza Artykut 2
w zakres tej umowy, a niektére akty wymienione
w zalgczniku uchylono. Konieczna jest zatem decyzja
Wspélnego Komitetu, aby zaktualizowaé zalgcznik
w celu uwzglednienia nowych aktéw prawnych oraz
usuniecia tych, ktére uchylono.

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Monako dnia 12 lipca 2013 r.
(2)  Przypomina si¢, ze akty prawne Komisji Europejskiej
przyjete w ramach stosowania aktéw prawnych wymie-
nionych w zalgczniku do umowy majg, zgodnie z art. 1 W imieniu Wspdlnego Komitetu
ust. 2 umowy, zastosowanie na terytorium Monako bez ) .
koniecznosci podejmowania przez Wspdlny Komitet Stéphane VALERI
decyzji, Przewodniczgcy

() Dz.U. L 332 z 19.12.2003, s. 42.
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ZALACZNIK

,ZALACZNIK

I. PRODUKTY LECZNICZE

AKTY STANOWIACE PRZEDMIOT ODNIESIENIA

1. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszgcego si¢ do produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmieniona:

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 paZzdziernika 2012 r. zmieniajaca dyrek-
tywe 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii (Dz.U. L 299 z 27.10.2012,
s. 1),

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajacg dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego
tancucha dystrybucji (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 74),

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacg — w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. (Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 74),

dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz.U. L 242 z 15.9.2009,
s. 3),

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwolent na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych (Dz.U. L 168 z 30.6.2009, s. 33),

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/29/WE z dnia 11 marca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, w odniesieniu do uprawniefi wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.U. L 81 z 20.3.2008, s. 51),

rozporzgdzeniem (WE) nr 13942007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacym dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121),

rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajagcym rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92,
dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378
z 27.12.2006, s. 1),

dyrektywa 2004/27|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 34),

dyrektywa 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu dotyczgcego produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
w odniesieniu do tradycyjnych ziolowych produktéw leczniczych (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 85),

dyrektywa Komisji 2003/63/WE z dnia 25 czerwca 2003 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (Dz.U. L 159 z 27.6.2003, s. 46), oraz

dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacg normy
jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktad-
nikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30).

2. Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspélnotowe procedury wydawania pozwolent dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw, zmienione:

rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1027/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 38),

rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 z dnia 15 grudnia 2010 r. zmienia-
jacym — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi — rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania
pozwolent dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow i rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej (Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 1),
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— rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajacym

wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostaloici substancji farmakologicznie czyn-
nych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajgcym rozporzadzenie Rady (EWG) nr
2377[90 oraz zmieniajagcym dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11),

rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 219/2009 z dnia 11 marca 2009 r. dostoso-
wujacym do decyzji Rady 1999/468/WE niektére akty podlegajace procedurze, o ktdrej mowa w art. 251
Traktatu, w zakresie procedury regulacyjnej polaczonej z kontrola — Dostosowanie do procedury regulacyjnej
polaczonej z kontrolg — Czg$¢ druga (Dz.U. L 87 z 31.3.2009, s. 109),

rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacym dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121), oraz

rozporzgdzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacym rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92,
dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378
z 27.12.2006, s. 1).

3. Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, zmieniona:

— rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r. dostoso-

wujacym do decyzji Rady 1999/468/WE niektore akty podlegajace procedurze, o ktdrej mowa w art. 251
Traktatu, w zakresie procedury regulacyjnej polaczonej z kontrola — Dostosowanie do procedury regulacyjnej
polaczonej z kontrolg — Cze$¢ czwarta (Dz.U. L 188 z 18.7.2009, s. 14),

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwoleni na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych (Dz.U. L 168 z 30.6.2009, s. 33),

rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajacym
wspoélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czyn-
nych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajgcym rozporzadzenie Rady (EWG) nr
237790 oraz zmieniajacym dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11), oraz

dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajacg dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych (Dz.U. L 44 z 14.2.2009, s. 10).

dyrektywa 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/82/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 58).

4. Rozporzgdzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europej-
skiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych, zmienione:

rozporzgdzeniem Rady (WE) nr 2743/98 z dnia 14 grudnia 1998 r. (Dz.U. L 345 z 19.12.1998, s. 3),
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 494/2003 z dnia 18 marca 2003 r. (Dz.U. L 73 z 19.3.2003, s. 6),
rozporzgdzeniem Rady (WE) nr 1905/2005 z dnia 14 listopada 2005 r. (Dz.U. L 304 z 23.11.2005, s. 1),
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 312/2008 z dnia 3 kwietnia 2008 r. (Dz.U. L 93 z 4.4.2008, s. 8),
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 249/2009 z dnia 23 marca 2009 r. (Dz.U. L 79 z 25.3.2009, p. 34),
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 261/2010 z dnia 25 marca 2010 r. (Dz.U. L 80 z 26.3.2010, s. 36),
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 301/2011 z dnia 28 marca 2011 r. (Dz.U. L 81 z 29.3.2011, s. 5),
rozporzagdzeniem Komisji (UE) nr 273/2012 z dnia 27 marca 2012 r. (Dz.U. L 90 z 28.3.2012, s. 11), oraz

rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 220/2013 z dnia 13 marca 2013 r. (Dz.U. L 70 z 14.3.2013, s. 1).

5. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatoici substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90
oraz zmieniajgce dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

6. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 668/2009 z dnia 24 lipca 2009 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie oceny i certyfikacji danych dotyczacych jakosci oraz
danych nieklinicznych odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych terapii zaawansowanej opracowanych przez
mikroprzedsiebiorstwa oraz male i $rednie przedsiebiorstwa (Dz.U. L 194 z 25.7.2009, s. 7).
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7. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie
czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci w Srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego, zmienione:

rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 758/2010 z dnia 24 sierpnia 2010 r. (Dz.U. L 223 z 25.8.2010, s. 37),
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 759/2010 z dnia 24 sierpnia 2010 r. (Dz.U. L 223 z 25.8.2010, s. 39),
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 761/2010 z dnia 25 sierpnia 2010 r. (Dz.U. L 224 z 26.8.2010, s. 1),
rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 890/2010 z dnia 8 paZdziernika 2010 r. (Dz.U. L 266 z 9.10.2010, s. 1),

rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 914/2010 z dnia 12 paZdziernika 2010 r. (Dz.U. L 269 z 13.10.2010,
s. 5),

rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 362/2011 z dnia 13 kwietnia 2011 r. (Dz.U. L 100 z 14.4.2011, s. 26),
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 363/2011 z dnia 13 kwietnia 2011 r. (Dz.U. L 100 z 14.4.2011, p. 28),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 84/2012 z dnia 1 lutego 2012 r. (Dz.U. L 30 z 2.2.2012,
s. 1),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 85/2012 z dnia 1 lutego 2012 r. (Dz.U. L 30 z 2.2.2012,
s. 4),

rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 86/2012 z dnia 1 lutego 2012 r. (Dz.U. L 30 z 2.2.2012,
s. 6),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 107/2012 z dnia 8 lutego 2012 r. (Dz.U. L 36 z 9.2.2012,
s. 25),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 122/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. (Dz.U. L 40
z 14.2.2012, s. 2),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 123/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. (Dz.U. L 40
z 14.2.2012, s. 4),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 201/2012 z dnia 8 marca 2012 r. (Dz.U. L 71 z 9.3.2012,
s. 37),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 202/2012 z dnia 8 marca 2012 r. (Dz.U. L 71 z 9.3.2012,
s. 40),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 221/2012 z dnia 14 marca 2012 r. (Dz.U. L 75
z 15.3.2012, s. 7),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 222/2012 z dnia 14 marca 2012 r. (Dz.U. L 75
z 15.3.2012, s. 10),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 436/2012 z dnia 23 maja 2012 r. (Dz.U. L 134
z 24.5.2012, s. 10),

rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 466/2012 z dnia 1 czerwca 2012 r. (Dz.U. L 143
z 2.6.2012, s. 2),

rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1161/2012 z dnia 7 grudnia 2012 r. (Dz.U. L 336
z 8.12.2012, s. 14),

rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1186/2012 z dnia 11 grudnia 2012 r. (Dz.U. L 338
z 12.12.2012, s. 20),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1191/2012 z dnia 12 grudnia 2012 r. (Dz.U. L 340
z 13.12.2012, s. 35),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 59/2013 z dnia 23 stycznia 2013 r. (Dz.U. L 21
z 24.1.2013, s. 21),

rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 115/2013 z dnia 8 lutego 2013 r. (Dz.U. L 38 z 9.2.2013,
s. 11),

rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 116/2013 z dnia 8 lutego 2013 r. (Dz.U. L 38 z 9.2.2013,
s. 14),

rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 394/2013 z dnia 29 kwietnia 2013 r. (Dz.U. L 118
z 30.4.2013, s. 17), oraz

rozporzagdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 406/2013 z dnia 2 maja 2013 r. (Dz.U. L 121 z 3.5.2013,
s. 42).
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8. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 488/2012 z dnia 8 czerwca 2012 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
658/2007 dotyczace kar finansowych nakladanych za naruszenie pewnych obowigzkow w zwiazku z pozwole-
niami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 150 z 9.6.2012, s. 68).

9. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w warunkach
pozwoleri na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych, zmienione rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r.
zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 12342008 dotyczace badania zmian w warunkach pozwolert na dopusz-
czenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz.U. L 209 z 4.8.2012, s. 4).

10. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 198/2013 z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie wyboru symbolu do
identyfikacji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu (Dz.U.
L 65 z 8.3.2013, s. 17).

11. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodat-
kowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).

12. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie substancji
barwigcych, ktére mogg by¢ dodawane do produktéw leczniczych (Dz.U. L 109 z 30.4.2009, s. 10).

13. Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121), zmienione rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1235/2010 z dnia 15 grudnia 2010 r. (Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 1).

14. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar finansowych nakladanych
za naruszenie pewnych obowigzkéw w zwiazku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 155 z 15.6.2007, s. 10).

15. Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe
2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1),
zmienione:

— rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. (Dz.U. L 152
z 16.6.2009, s. 1), oraz

— rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1902/2006 z dnia 20 grudnia 2006 r. (Dz.U.
L 378 z 27.12.2006, s. 20).

16. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do
obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 92 z 30.3.2006, s. 6).

17. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r. ustanawiajgce, zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady dotyczace wnoszenia oplat na rzecz Europej-
skiej Agencji Lekéw i pozyskiwania od niej pomocy administracyjnej przez mikroprzedsigbiorstwa oraz mate
i Srednie przedsigbiorstwa (Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 4).

18. Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegblowe wytyczne dobrej
praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi,
a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw (Dz.U. L 91 z 9.4.2005, s. 13).

19. Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004,
s. 44), zmieniona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 219/2009 z dnia 11 marca 2009 r.
(Dz.U. L 87 z 31.3.2009, s. 109).

20. Dyrektywa 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji
dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 28), zmieniona rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 219/2009 z dnia 11 marca 2009 r. (Dz.U. L 87 z 31.3.2009, s. 109).

21. Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 22).

22. Rozporzgdzenie Rady (WE) nr 953/2003 z dnia 26 maja 2003 r. w sprawie unikania w Unii Europejskiej
przekierowania handlu niektérymi podstawowymi lekami (Dz.U. L 135 z 3.6.2003, s. 5), zmienione:

— rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1876/2004 z dnia 28 pazdziernika 2004 r. (Dz.U. L 326 z 29.10.2004,
s. 22), oraz
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— rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1662/2005 z dnia 11 pazdziernika 2005 r. (Dz.U. L 267 z 12.10.2005,
s. 19).

23. Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie
sierocych produktéw leczniczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1), zmienione rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r. (Dz.U. L 188 z 18.7.2009, s. 14).

24. Dyrektywa Komisji 91/412[EWG z dnia 23 lipca 1991 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 228 z 17.8.1991, s. 70).

25. Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystoci §rodkow regulujacych usta-
lanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego
systemu ubezpieczefi zdrowotnych (Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 8).

26. Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdro-
zenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczo-

nych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34), zmieniona:

— rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. (Dz.U.
L 378 z 27.12.2006, s. 1), oraz

— zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 596/2009 Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 2009 r. (Dz.U.
L 188 z 18.7.2009, s. 14).

27. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy
jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw
krwi oraz zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30) (wylacznie w odniesieniu do
pobierania i testowania krwi i skladnikéw krwi stanowigcych material wyjsciowy do wytwarzania produktéw
leczniczych).

28. Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
jakoSci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybugji tkanek i komorek ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48) (wylacznie w odniesieniu do pobierania,
oddawania, kodowania i testowania tkanek i komorek, a takze kodowania informacji dotyczacych oddawania
oraz pakowania tkanek i komérek stanowigcych material wyjsciowy dla produktéw leczniczych terapii zaawan-
sowanej, o ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady).

KOSMETYKI
AKTY STANOWIACE PRZEDMIOT ODNIESIENIA

1. Dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
dotyczgcych produktéow kosmetycznych (Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169), zmieniona:

— dyrektywa Rady 79/661/EWG z 24 lipca 1979 (Dz.U. L 192 z 31.7.1979, s. 35),

— dyrektywa Komisji 82/147/EWG z dnia 11 lutego 1982 r. (Dz.U. L 63 z 6.3.1982, s. 26),

— dyrektywg Rady 82/368/EWG z dnia 17 maja 1982 r. (Dz.U. L 167 z 15.6.1982, s. 1),

— dyrektywa Komisji 83/191/EWG z dnia 30 marca 1983 r. (Dz.U. L 109 z 26.4.1983, s. 25),
— dyrektywa Komisji 83/341/EWG z dnia 29 czerwca 1983 r. (Dz.U. L 188 z 13.7.1983, 5. 15),
— dyrektywa Komisji 83/496/EWG z dnia 22 wrzesnia 1983 r. (Dz.U. L 275 z 8.10.1983, s. 20),
— dyrektywa Rady 83/574/EWG z dnia 26 pazdziernika 1983 r. (Dz.U. L 332 z 28.11.1983, s. 38),
— dyrektywa Komisji 84/415/EWG z dnia 18 lipca 1984 r. (Dz.U. L 228 z 25.8.1984, s. 31),

— dyrektywa Komisji 85/391/EWG z dnia 16 lipca 1985 r. (Dz.U. L 224 z 22.8.1985, s. 40),

— dyrektywg Komisji 86/179/EWG z dnia 28 lutego 1986 r. (Dz.U. L 138 z 24.5.1986, s. 40),
— dyrektywa Komisji 86/199/EWG z dnia 26 marca 1986 r. (Dz.U. L 149 z 3.6.1986, s. 38),

— dyrektywa Komisji 87/137/EWG z dnia 2 lutego 1987 r. (Dz.U. L 56 z 26.2.1987, s. 20),

— dyrektywa Komisji 88/233/EWG z dnia 2 marca 1988 r. (Dz.U. L 105 z 26.4.1988, s. 11),

— dyrektywa Rady 88/667/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. (Dz.U. L 382 z 31.12.1988, s. 46),
— dyrektywg Komisji 89/174/EWG z dnia 21 lutego 1989 r. (Dz.U. L 64 z 8.3.1989, s. 10),

— dyrektywa Rady 89/679/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. (Dz.U. L 398 z 30.12.1989, s. 25),
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— dyrektywa Komisji 90/121/EWG z dnia 20 lutego 1990 r. (Dz.U. L 71 z 17.3.1990, s. 40),
— dyrektywa Komisji 91/184/EWG z dnia 12 marca 1991 r. (Dz.U. L 91 z 12.4.1991, s. 59),
— dyrektywa Komisji 92/8/EWG z dnia 18 lutego 1992 r. (Dz.U. L 70 z 17.3.1992, s. 23),

— dyrektywa Komisji 92/86/EWG z dnia 21 pazdziernika 1992 r. (Dz.U. L 325 z 11.11.1992, s. 18),
— dyrektywa Rady 93/35/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. (Dz.U. L 151 z 23.6.1993, s. 32),

— dyrektywa Komisji 93/47[EWG z dnia 22 czerwca 1993 r. (Dz.U. L 203 z 13.8.1993, s. 24),
— dyrektywa Komisji 94/32/WE z dnia 29 czerwca 1994 r. (Dz.U. L 181 z 15.7.1994, s. 31),
— dyrektywa Komisji 95/34/WE z dnia 10 lipca 1995 r. (Dz.U. L 167 z 18.7.1995, s. 19),

— dyrektywg Komisji 96/41/WE z dnia 25 czerwca 1996 r. (Dz.U. L 198 z 8.8.1996, s. 36),

— dyrektywa Komisji 97/1/WE z dnia 10 stycznia 1997 r. (Dz.U. L 16 z 18.1.1997, s. 85),

— dyrektywa Komisji 97/18/WE z dnia 17 kwietnia 1997 r. (Dz.U. L 114 z 1.5.1997, s. 43),

— dyrektywg Komisji 97/45/WE z dnia 14 lipca 1997 r. (Dz.U. L 196 z 24.7.1997, s. 77),

— dyrektywa Komisji 98/16/WE z dnia 5 marca 1998 r. (Dz.U. L 77 z 14.3.1998, s. 44),

— dyrektywa Komisji 98/62/WE z dnia 3 wrzesnia 1998 r. (Dz.U. L 253 z 15.9.1998, s. 20),
— dyrektywa Komisji 2000/6/WE z dnia 29 lutego 2000 r. (Dz.U. L 56 z 1.3.2000, s. 42),

— dyrektywa Komisji 2000/11/WE z dnia 10 marca 2000 r. (Dz.U. L 65 z 14.3.2000, s. 22),
— dyrektywg Komisji 2000/41/WE z dnia 19 czerwca 2000 r. (Dz.U. L 145 z 20.6.2000, s. 25),
— dyrektywa Komisji 2002/34/WE z dnia 15 kwietnia 2002 r. (Dz.U. L 102 z 18.4.2002, s. 19),
— dyrektywa Komisji 2003/1/WE z dnia 6 stycznia 2003 r. (Dz.U. L 5 z 10.1.2003, s. 14),

— dyrektywg Komisji 2003/16/WE z dnia 19 lutego 2003 r. (Dz.U. L 46 z 20.2.2003, s. 24),

— dyrektywa 2003/15/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 lutego 2003 r. (Dz.U. L 66 z 11.3.2003,
s. 26),

— dyrektywa Komisji 2003/80/WE z dnia 5 wrzesnia 2003 r. (Dz.U. L 224 z 6.9.2003, s. 27),
— dyrektywg Komisji 2003/83/WE z dnia 24 wrzesnia 2003 r. (Dz.U. L 238 z 25.9.2003, s. 23),
— dyrektywa Komisji 2004/87/WE z dnia 7 wrze$nia 2004 r. (Dz.U. L 287 z 8.9.2004, s. 4),

— dyrektywa Komisji 2004/88/WE z dnia 7 wrze$nia 2004 r. (Dz.U. L 287 z 8.9.2004, s. 5),

— dyrektywg Komisji 2004/94/WE z dnia 15 wrze$nia 2004 r. (Dz.U. L 294 z 17.9.2004, s. 28),
— dyrektywa Komisji 2004/93/WE z dnia 21 wrzesnia 2004 r. (Dz.U. L 300 z 25.9.2004, s. 13),
— dyrektywa Komisji 2005/9/WE z dnia 28 stycznia 2005 r. (Dz.U. L 27 z 29.1.2005, s. 46),
— dyrektywg Komisji 2005/42/WE z dnia 20 czerwca 2005 r. (Dz.U. L 158 z 21.6.2005, s. 17),
— dyrektywa Komisji 2005/52/WE z dnia 9 wrze$nia 2005 r. (Dz.U. L 234 z 10.9.2005, s. 9),
— dyrektywa Komisji 2005/80/WE z dnia 21 listopada 2005 r. (Dz.U. L 303 z 22.11.2005, s. 32),
— dyrektywa Komisji 2006/65/WE z dnia 19 lipca 2006 r. (Dz.U. L 198 z 20.7.2006, s. 11),

— dyrektywa Komisji 2006/78/WE z dnia 29 wrze$nia 2006 r. (Dz.U. L 271 z 30.9.2006, s. 56),
— dyrektywg Komisji 2007/1/WE z dnia 29 stycznia 2007 r. (Dz.U. L 25 z 1.2.2007, s. 9),

— dyrektywa Komisji 2007/17/WE z dnia 22 marca 2007 r. (Dz.U. L 82 z 23.3.2007, s. 27),

— dyrektywa Komisji 2007/22WE z dnia 17 kwietnia 2007 r. (Dz.U. L 101 z 18.4.2007, s. 11),
— dyrektywg Komisji 2007/53/WE z dnia 29 sierpnia 2007 r. (Dz.U. L 226 z 30.8.2007, s. 19),

— dyrektywg Komisji 2007/54/WE z dnia 29 sierpnia 2007 r. (Dz.U. L 226 z 30.8.2007, s. 21),
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— dyrektywa Komisji 2007/67/WE z dnia 22 listopada 2007 r. (Dz.U. L 305 z 23.11.2007, s. 22),

[67]
— dyrektywg Komisji 2008/14/WE z dnia 15 lutego 2008 r. (Dz.U. L 42 z 16.2.2008, s. 43),
— dyrektywg Komisji 2008/42/WE z dnia 3 kwietnia 2008 r. (Dz.U. L 93 z 4.4.2008, s. 13),

— dyrektywa Komisji 2008/88/WE z dnia 23 wrze$nia 2008 r. (Dz.U. L 256 z 24.9.2008, s. 12),
— dyrektywa Komisji 2008/123/WE z dnia 18 grudnia 2008 r. (Dz.U. L 340 z 19.12.2008, s. 71),

— dyrektywa 2008/112/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. (Dz.U. L 345
z 23.12.2008, s. 68),

— dyrektywa Komisji 2009/6/WE z dnia 4 lutego 2009 r. (Dz.U. L 36 z 5.2.2009, s. 15),
— dyrektywa Komisji 2009/36/WE z dnia 16 kwietnia 2009 r. (Dz.U. L 98 z 17.4.2009, s. 31),

/
I
— dyrektywa Komisji 2009/129/WE z dnia 9 pazdziernika 2009 r. (Dz.U. L 267 z 10.10.2009, s. 18),
— dyrektywg Komisji 2009/130/WE z dnia 12 pazdziernika 2009 r. (Dz.U. L 268 z 13.10.2009, s. 5),
— dyrektywa Komisji 2009/134/WE z dnia 28 pazdziernika 2009 r. (Dz.U. L 282 z 29.10.2009, s. 15),
— dyrektywg Komisji 2009/159/UE z dnia 16 grudnia 2009 r. (Dz.U. L 336 z 18.12.2009, s. 29),

— rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r. (Dz.U.
L 342 z 22.12.2009, s. 59),

— dyrektywa Komisji 2009/164/UE z dnia 22 grudnia 2009 r. (Dz.U. L 344 z 23.12.2009, s. 41),

— dyrektywa Komisji 2010/3/UE z dnia 1 lutego 2010 r. (Dz.U. L 29 z 2.2.2010, s. 5),

— dyrektywa Komisji 2010/4/UE z dnia 8 lutego 2010 r. (Dz.U. L 36 z 9.2.2010, s. 21),

— dyrektywa Komisji 2011/59/UE z dnia 13 maja 2011 r. (Dz.U. L 125 z 14.5.2011, s. 17),

— dyrektywa Rady 2011/84/UE z dnia 20 wrzesnia 2011 r. (Dz.U. L 283 z 29.10.2011, s. 36), oraz

— dyrektywa wykonawcza Komisji 2012/21/UE z dnia 2 sierpnia 2012 r. (Dz.U. L 208 z 3.8.2012, s. 8).

Dyrektywa 76/768/EWG zostanie uchylona ze skutkiem od dnia 11 lipca 2013 r. i zostanie zastapiona rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacym
produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59).

2. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktow kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59), zmienione:

— rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 3442013 z dnia 4 kwietnia 2013 r. zmieniajagcym zalgczniki II, III, V i VI
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosme-
tycznych (Dz.U. L 114 z 25.4.2013, s. 1), oraz

— rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 483/2013 z dnia 24 maja 2013 r. zmieniajacym zalgcznik III do rozporzg-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych (Dz.U.
L 139 z 25.5.2013, s. 8).

W

. Dyrektywa Komisji 80/1335/EWG z dnia 22 grudnia 1980 r. w sprawie zblizania ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do metod analizy niezbednych do kontrolowania skladu produktéw kosmetycz-
nych (Dz.U. L 383 z 31.12.1980, s. 27), zmieniona dyrektywa Komisji 87/143/EWG z dnia 10 lutego 1987 r.
(Dz.U. L 57 z 27.2.1987, s. 56).

a~

. Dyrektywa Komisji 82/434/EWG z dnia 14 maja 1982 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do metod analizy niezbednych do kontrolowania sktadu produktéw kosmetycznych (Dz.U.
L 185 z 30.6.1982, s. 1), zmieniona dyrektywa Komisji 90/207/EWG z dnia 4 kwietnia 1990 r. (Dz.U. L 108
z 28.4.1990, s. 92).

>l

. Dyrektywa Komisji 83/514/EWG z dnia 27 wrzeSnia 1983 r. w sprawie zblizania ustawodawstw panstw
czlonkowskich dotyczacych metod analizy niezbednych do kontrolowania skladu produktéw kosmetycznych
(Dz.U. L 291 z 24.10.1983, s. 9).

(=)

. Dyrektywa Komisji 85/490/EWG z dnia 11 pazdziernika 1985 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do metod analizy niezbednych do kontrolowania sktadu produktéw kosmetycz-
nych (Dz.U. L 295 z 7.11.1985, s. 30).

7. Dyrektywa Komisji 93/73/EWG z dnia 9 wrze$nia 1993 r. w sprawie metod analizy niezbednych do kontro-
lowania skladu produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 231 z 14.9.1993, s. 34).

[oe]

. Dyrektywa Komisji 95/17/WE z dnia 19 czerwca 1995 r. ustanawiajacg szczegélowe zasady stosowania dyrek-
tywy Rady 76/768/EWG w odniesieniu do nieumieszczania jednego lub kilku sktadnikow w wykazie uzywanym
do etykietowania produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 140 z 23.6.1995, s. 26), zmieniona:

— dyrektywa Komisji 2006/81/WE z dnia 23 pazdziernika 2006 r. (Dz.U. L 362 z 20.12.2006, s. 92), oraz
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— Aktem dotyczacym warunkéw przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estoriskiej, Republiki Cypryjskiej,
Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej,
Republiki Stowenii i Republiki Stowackiej oraz dostosowart w Traktatach stanowiacych podstawe Unii Euro-
pejskiej (Dz.U. L 236 z 23.9.2003, s. 33).

Dyrektywa Komisji 95/17/WE zostanie uchylona ze skutkiem od dnia 11 lipca 2013 r.

9. Dyrektywa Komisji 95/32/WE z dnia 7 lipca 1995 r. odnoszaca si¢ do metod analizy niezbednych do kontroli

sktadu produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 178 z 28.7.1995, s. 20).

10. Dyrektywa Komisji 96/45/WE z dnia 2 lipca 1996 r. odnoszaca si¢ do metod analizy niezbednych do kontroli

11.

skfadu produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 213 z 22.8.1996, s. 8).

Decyzja Komisji z dnia 8 maja 1996 r. ustanawiajaca wykaz i powszechne nazewnictwo skladnikéw stosowanych
w produktach kosmetycznych (Dz.U. L 132 z 1.6.1996, s. 1), zmieniona decyzjg Komisji 2006/257/WE (Dz.U.
L 97 z 5.4.2006, s. 1).

IIl. WYROBY MEDYCZNE

AKTY STANOWIACE PRZEDMIOT ODNIESIENIA

1.

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17),
zmieniona:

— dyrektywg Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1),

— dyrektywa Rady 93/68/EWG z 22 lipca 1993, Dz.U. L 220 z 30.8.1993, s. 1,

— rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1882/2003 z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U.
L 284 z 31.10.2003, s. 1),

— dyrektywg 2007/47|/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. (Dz.U. L 247
z 21.9.2007, s. 21).

. Dyrektywa Rady 93/42]JEWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169

z 12.7.1993, s. 1), zmieniona:

— dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1),

— dyrektywg 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r. zmieniajacg dyrektywe
Rady 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawierajgcych trwate pochodne krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego (Dz.U. L 313 z 13.12.2000, s. 22),

— dyrektywa 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (Dz.U. L 6 z 10.1.2002, s. 50),

— rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1882/2003 z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U.
L 284 z 31.10.2003, s. 1), oraz

— dyrektywg 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. (Dz.U. L 247
z 21.9.2007, s. 21).

. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw

medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1), zmieniona:

— rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1882/2003 z dnia 29 wrzesnia 2003 r. (Dz.U.
L 284 z 31.10.2003, s. 1),

— rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r. (Dz.U.
L 188 z 18.7.2009, s. 14), oraz

— dyrektywa Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia 2011 r. (Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 50).

. Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspélnych specyfikacji technicznych dla

wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 131 z 16.5.2002, s. 17), zmieniona:
— decyzja Komisji 2009/108/WE z dnia 3 lutego 2009 r. (Dz.U. L 39 z 10.2.2009, s. 34),
— decyzja Komisji 2009/886/WE z dnia 27 listopada 2009 r. (Dz.U. L 318 z 4.12.2009, s. 25), oraz

— decyzja Komisji 2011/869/UE z dnia 20 grudnia 2011 r. (Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 63).

. Dyrektywa Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w ramach

dyrektywy 93[42[EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 28 z 4.2.2003, s. 43).
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6. Dyrektywa Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajaca szczegdtowe specyfikacje w zakresie
wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych produko-
wanych z tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 105 z 26.4.2003, s. 18).

7. Dyrektywa Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez stawow
biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych
(Dz.U. L 210 z 12.8.2005, s. 41).

8. Decyzja Komisji 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) (Dz.U. L 102 z 23.4.2010, s. 45),

9. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych instrukcji
uzywania wyrobéw medycznych (Dz.U. L 72 z 10.3.2012, s. 28).

10. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczace szczegblnych wymagan odno-
szacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 212 z 9.8.2012, s. 3).”
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