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ANLAGE

ENTWURF
BESCHLUSS NR. .../... DES GEMISCHTEN AUSSCHUSSES EU-MONACO,
der mit dem Abkommen zwischen der Europaischen Gemeinschaft und dem Firstentum
Monaco
Uber die Anwendung bestimmter Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem Gebiet
des Firstentums Monaco eingesetzt wurde

zur Anderung des Anhangs jenes Abkommens

DER GEMISCHTE AUSSCHUSS —

gestutzt auf das am 4. Dezember 2003 in Brissel unterzeichnete Abkommen zwischen der
Europaischen Gemeinschaft und dem Firstentum Monaco Uber die Anwendung bestimmter
Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem Gebiet des Fiirstentums Monaco (im Folgenden ,,Abkommen*®),
insbesondere auf Artikel 1 Absatz 1,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) Die EU hat die Rechtsvorschriften fir Gesundheitsprodukte Uberarbeitet,
einschlieRlich einer grundlegenden Uberarbeitung der Rechtsvorschriften fir
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika, um einen soliden Rechtsrahmen zu
schaffen, der ein hohes Mal an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewahrleistet. Daher
ist ein Beschluss des Gemischten Ausschusses erforderlich, um den Anhang des
Abkommens zu aktualisieren und diese neuen Rechtsakte tber diese Produkte darin
aufzunehmen.

(2) Mit dieser Aktualisierung werden einige Schwierigkeiten geldst, die insbesondere bei
der Durchfuhrung gemeinsamer Kontrollen der Labors und Produktionsstrukturen im
Furstentum Monaco durch die monegassischen und franzésischen Behdrden
aufgetreten sind. Allerdings wird klargestellt, dass sich monegassische
Wirtschaftsteilnehmer nicht auf diese Bestimmungen berufen kdnnen, um fiir Waren,
die in den Anwendungsbereich dieses Abkommens fallen, Zugang zum Binnenmarkt
zu erlangen oder zu rechtfertigen.

(3) GemaR Artikel 1 Absatz 2 des Abkommens finden die Rechtsakte der Union, die von
den Organen der Union gemalR den in Artikel 1 Absatz1 des Abkommens
aufgefuhrten Rechtsakten erlassen wurden, auf dem Gebiet des Furstentums Monaco
Anwendung, ohne dass ein Beschluss des Gemischten Ausschusses erforderlich ist.
Daher sollte im Zusammenhang mit dieser Aktualisierung des Anhangs und aus
Grinden der Klarheit und Rechtssicherheit Kklargestellt werden, dass die
Basisrechtsakte der Union und ihre Anderungsrechtsakte im Anhang aufgefiihrt
werden, wéhrend die von der Kommission gemal} diesen Rechtsakten erlassenen
Rechtsakte, einschlielich der delegierten Rechtsakte und Durchflihrungsrechtsakte,
nach dem Abkommen automatisch gelten und nicht ausdricklich in diesem Anhang
erscheinen —
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Der Wortlaut im Anhang des Abkommens zwischen der Européischen Gemeinschaft und dem
Furstentum Monaco Uber die Anwendung bestimmter Rechtsakte der Gemeinschaft auf dem
Gebiet des Furstentums Monaco erhélt die Fassung des Wortlauts im Anhang dieses
Beschlusses.

Fur die Zwecke des Abkommens sind im Anhang die Basisrechtsakte der Union sowie die
Rechtsakte aufgeflhrt, die sie andern, an ihre Stelle treten oder sie ersetzen.

GemaR Artikel 1 Absatz 2 des Abkommens gilt diese Bezugnahme auch fiir delegierte
Rechtsakte und Durchfuhrungsrechtsakte, die gemaR den im Anhang aufgefiihrten Rechtsakten
angenommen wurden, ohne dass ein Beschluss des Gemeinsamen Ausschusses erforderlich ist
und ohne dass sie im Anhang gesondert aufgefuhrt werden missen.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

Der Gemischte Ausschuss
Der Vorsitz

HERR/FRAU...
Leitung der Delegation ...

(Ort) ..., den (Datum) ...

Das Sekretariat

Briissel, den ... Briissel, den ...

HERR/FRAU... HERR/FRAU...
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ANHANG
ARZNEIMITTEL
RECHTSAKTE, AUF DIE BEZUG GENOMMEN WIRD

1. Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), geandert durch:

- die Verordnung (EU) 2023/1182 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 14. Juni 2023 mit besonderen Vorschriften fir Humanarzneimittel, die in
Nordirland in Verkehr gebracht werden sollen und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG (ABI. L 157 vom 20.6.2023, S. 1),

- die Richtlinie (EU) 2022/642 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. April 2022 zur Anderung der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG in
Bezug auf Ausnahmen von bestimmten Verpflichtungen flr bestimmte im
Vereinigten Konigreich bereitgestellte Humanarzneimittel in Bezug auf
Nordirland und in Bezug auf Zypern, Irland und Malta (ABI. L 118 vom
20.4.2022, S. 4),

- die Verordnung (EU) 2019/1243 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 20.Juni 2019 zur Anpassung von Rechtsakten, in denen auf das
Regelungsverfahren mit Kontrolle Bezug genommen wird, an Artikel 290 und
291 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (ABI. L 198
vom 25.7.2019, S. 241) und

- die Verordnung (EU) 2019/5 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur, der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 Uber
Kinderarzneimittel und der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24),

- die Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1),

- die Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission vom 15. September 2017 zur
Ergédnzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates hinsichtlich der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
fir Humanarzneimittel (ABI. L 238 vom 16.9.2017, S. 44),

- die Richtlinie 2012/26/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der
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Pharmakovigilanz Text von Bedeutung fir den EWR (ABI. L 299 vom
27.10.2012, S. 1),

die Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung
des Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI.
L 174 vom 1.7.2011, S. 74),

die Richtlinie 2010/84/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der
Pharmakovigilanz (ABI. L 348 vom 31.12.2010, S. 74),

die Richtlinie 2009/120/EG der Kommission vom 14. September 2009 zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flr Humanarzneimittel im
Hinblick auf Arzneimittel fir neuartige Therapien (ABI. L 242 vom 15.9.2009,
S.3),

die Richtlinie 2009/53/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
18. Juni 2009 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG und der Richtlinie
2001/83/EG in Bezug auf Anderungen der Bedingungen fiir Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln (ABI. L 168 vom 30.6.2009, S. 33),

die Richtlinie 2008/29/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Mérz 2008 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel im Hinblick auf die der
Kommission (bertragenen  Durchfuhrungsbefugnisse (ABI. L 81 vom
20.3.2008, S. 51),

die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121),

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

die Richtlinie 2004/27/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Méarz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 136 vom 30.4.2004,
S. 34),

die Richtlinie 2004/24/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller
pflanzlicher Arzneimittel (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 85),

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:299;Day:27;Month:10;Year:2012;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:299;Day:27;Month:10;Year:2012;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2011/62/EU;Year:2011;Nr:62&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:174;Day:1;Month:7;Year:2011;Page:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:174;Day:1;Month:7;Year:2011;Page:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2010/84/EU;Year:2010;Nr:84&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:348;Day:31;Month:12;Year:2010;Page:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2009/120/EG;Year:2009;Nr:120&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:242;Day:15;Month:9;Year:2009;Page:3&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:242;Day:15;Month:9;Year:2009;Page:3&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2009/53/EG;Year:2009;Nr:53&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/82/EG;Year:2001;Nr:82&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:168;Day:30;Month:6;Year:2009;Page:33&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2008/29/EG;Year:2008;Nr:29&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:81;Day:20;Month:3;Year:2008;Page:51&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:81;Day:20;Month:3;Year:2008;Page:51&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1394/2007;Nr:1394;Year:2007&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:324;Day:10;Month:12;Year:2007;Page:121&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1901/2006;Nr:1901;Year:2006&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1768/92;Nr:1768;Year:92&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/20/EG;Year:2001;Nr:20&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/20;Year2:2001;Nr2:20&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:378;Day:27;Month:12;Year:2006;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2004/27/EG;Year:2004;Nr:27&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:136;Day:30;Month:4;Year:2004;Page:34&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:136;Day:30;Month:4;Year:2004;Page:34&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2004/24/EG;Year:2004;Nr:24&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:136;Day:30;Month:4;Year:2004;Page:85&comp=

- die Richtlinie 2003/63/EG der Kommission vom 25. Juni 2003 zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 159
vom 27.6.2003, S. 46) und

- die Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG (ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30).

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
31. Méarz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), ge&ndert
durch:

- die Verordnung (EU) 2019/5 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur, der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 Uber
Kinderarzneimittel und der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24),

- die Verordnung (EU) 2018/1718 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 14. November 2018 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in
Bezug auf den Sitz der Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 291 vom
16.11.2018, S. 3),

- die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 38),

- die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfanren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Européischen Arzneimittel-Agentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von
Humanarzneimitteln und der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 Gber Arzneimittel
fur neuartige Therapien (ABI. L 348 vom 31.12.2010, S. 1),

- die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. Mai 2009 uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die
Festsetzung von Hochstmengen fir Ruckstdnde pharmakologisch wirksamer
Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11),
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- die Verordnung (EG) Nr. 219/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 11. Mérz 2009 zur Anpassung einiger Rechtsakte, fiir die das Verfahren des
Artikels 251 des Vertrags gilt, an den Beschluss 1999/468/EG des Rates in
Bezug auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle — Anpassung an das
Regelungsverfahren mit Kontrolle — Zweiter Teil (ABI. L 87 vom 31.3.20009,
S. 109),

- die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121) und

- die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 (iber Kinderarzneimittel und zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 (Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).

Verordnung (EU) 2022/839 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
30. Mai 2022 zur Festlegung von Ubergangsbestimmungen fiir die Verpackung und
Kennzeichnung von Tierarzneimitteln, die gemal der Richtlinie 2001/82/EG oder
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen oder registriert wurden (ABI. L 148
vom 31.5.2022, S. 6).

Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 Uber
pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Ruckstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom
20.1.2010, S. 1), geéndert durch:

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

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

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

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

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

- die Verordnung (EU) Nr. 759/2010 der Kommission vom 24. August 2010 (ABI.
L 223 vom 25.8.2010, S. 39),
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10.

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

Verordnung (EU) 2024/568 des Européischen Parlaments und des Rates vom
7. Februar 2024 tiber die an die Europdische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden
Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und
(EU) 2022/123 des Européischen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung
der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Européischen Parlaments und des Rates
und der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates (ABI. L, 2024/568, 14.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/568/0j).

Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 ber
die Priifung von Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln
(ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7), gedndert durch:

- die Verordnung (EU) Nr. 712/2012 der Kommission vom 3. August 2012 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr.1234/2008 iiber die Priifung von
Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 209
vom 4.8.2012, S. 4).

Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. Mai 2009 Uber das erganzende Schutzzertifikat fir Arzneimittel (ABI. L 152
vom 16.6.2009, S. 1), geandert durch:

- die Verordnung (EU) 2019/933 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
20. Mai 2019 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 Uber das
erganzende Schutzzertifikat fur Arzneimittel (ABI. L 153 vom 11.6.2019, S. 1).

Richtlinie 2009/35/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. April
2009 (ber die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Féarbung hinzugefiigt
werden durfen (ABI. L 109 vom 30.4.2009, S. 10).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 uiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324
vom 10.12.2007, S. 121), geéndert durch:

- die Verordnung (EU) 2019/1243 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 20.Juni 2019 zur Anpassung von Rechtsakten, in denen auf das
Regelungsverfahren mit Kontrolle Bezug genommen wird, an Artikel 290 und
291 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (ABI. L 198
vom 25.7.2019, S. 241) und

- die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Européischen Arzneimittel-Agentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von
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12.

13.

14.

15.

Humanarzneimitteln und der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 Gber Arzneimittel
fur neuartige Therapien (ABI. L 348 vom 31.12.2010, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 658/2007 der Kommission vom 14.Juni 2007 uber
finanzielle Sanktionen bei Verst6len gegen bestimmte Verpflichtungen im
Zusammenhang mit Zulassungen, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 155 vom 15.6.2007, S. 10),
geéndert durch:

- die Verordnung (EU) Nr. 488/2012 der Kommission vom 8. Juni 2012 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 658/2007 (iber finanzielle Sanktionen bei
VerstoRen gegen bestimmte Verpflichtungen im Zusammenhang mit
Zulassungen, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates erteilt wurden (ABI. L 150 vom 9.6.2012, S. 68).

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 (iber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung
(EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1), gedndert
durch:

- die Verordnung (EU) 2019/5 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur, der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 Uber
Kinderarzneimittel und der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24),

- die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. Mai 2009 (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 1) und

- die Verordnung (EG) Nr. 1902/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 20. Dezember 2006 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 20).

Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission vom 29. Marz 2006 Uber die
bedingte Zulassung von Humanarzneimitteln, die unter den Geltungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates fallen
(ABI. L 92 vom 30.3.2006, S. 6).

Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. Dezember 2005 zur
Festlegung, aufgrund der Verordnung (EG) Nr.726/2004 des Europaischen
Parlaments und des Rates, von Regeln fir die Entrichtung von Geblhren an die
Européische Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und kleine und
mittlere Unternehmen sowie fiir deren administrative Unterstitzung durch die
Européische Arzneimittel-Agentur (ABI. L 329 vom 16.12.2005, S. 4).

Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung von
Grundsatzen und ausfuhrlichen Leitlinien der guten klinischen Praxis fir zur
Anwendung beim Menschen bestimmte Prifpréparate sowie von Anforderungen
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16.

17.

18.

19.

20.

fiir die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte
(ABI. L 91 vom 9.4.2005, S. 13).

Richtlinie 2004/10/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die
Anwendung der Grundséatze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer
Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen (ABI. L 50 vom 20.2.2004,
S. 44), geandert durch:

- die Verordnung (EG) Nr. 219/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 11. Mdrz 2009 (ABI. L 87 vom 31.3.2009, S. 109).

Richtlinie 2004/9/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar
2004 (ber die Inspektion und Uberpriifung der Guten Laborpraxis (GLP) (ABI.
L 50 vom 20.2.2004, S. 28), geandert durch:

- die Verordnung (EU) 2019/1243 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 20.Juni 2019 zur Anpassung von Rechtsakten, in denen auf das
Regelungsverfahren mit Kontrolle Bezug genommen wird, an Artikel 290 und
291 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (ABI. L 198
vom 25.7.2019, S. 241) und

- die Verordnung (EG) Nr. 219/2009 des Europdaischen Parlaments und des Rates
vom 11. Mérz 2009 (ABI. L 87 vom 31.3.2009, S. 109).

Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission vom 15. September 2017 zur
Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fur
Humanarzneimittel (ABI. L 238 vom 16.9.2017, S. 44).

Verordnung (EG) Nr. 953/2003 des Rates vom 26. Mai 2003 zur Vermeidung von
Handelsumlenkungen bei bestimmten grundlegenden Arzneimitteln in die
Europdische Union (ABI. L 135 vom 3.6.2003, S. 5), gedndert durch:

- die Verordnung (EG) Nr. 1876/2004 der Kommission vom 28. Oktober 2004
(ABI. L 326 vom 29.10.2004, S. 22) und

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

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 (ber Arzneimittel fir seltene Leiden (ABI. L 18 vom
22.1.2000, S. 1), geandert durch:

- die Verordnung (EU) 2019/1243 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 20.Juni 2019 zur Anpassung von Rechtsakten, in denen auf das
Regelungsverfahren mit Kontrolle Bezug genommen wird, an Artikel 290 und
291 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (ABI. L 198
vom 25.7.2019, S. 241) und
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21.

22.

23.

24,

25.

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

Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der
Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fir Tierarzneimittel (ABI.
L 228 vom 17.8.1991, S. 70).

Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die
Transparenz von Mallnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln
fir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen
Krankenversicherungssysteme (ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 8).

Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. April
2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten (ber die Anwendung der guten Kklinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln (ABI. L 121 vom
1.5.2001, S. 34), gedndert durch:

- die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1) und

- die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 18. Juni 2009 (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14).

Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar
2003 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABI. L 33 vom
8.2.2003, S. 30) (lediglich in Bezug auf die Gewinnung und Testung von Blut und
Blutbestandteilen, die als Ausgangsmaterialien fir die Herstellung von
Arzneimitteln verwendet werden), gedndert durch:

- die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 18. Juni 2009 zur Anpassung einiger Rechtsakte, fiir die das Verfahren des
Artikels 251 des Vertrags gilt, an den Beschluss 1999/468/EG des Rates in
Bezug auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle — Anpassung an das
Regelungsverfahren mit Kontrolle — Vierter Teil (ABI. L 188 vom 18.7.20009,
S. 14).

Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen (ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48) (lediglich in
Bezug auf die Beschaffung und Spende, Kodierung und Testung von Gewebe und
Zellen sowie in Bezug auf die Kodierung von Spenden und ihre Verpackung, die
als Ausgangsmaterialien fir die in der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
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26.

217.

28.

29.

Européischen Parlaments und des Rates genannten Arzneimittel flr neuartige
Therapien verwendet werden), geandert durch:

- die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 18. Juni 2009 zur Anpassung einiger Rechtsakte, fiir die das Verfahren des
Artikels 251 des Vertrags gilt, an den Beschluss 1999/468/EG des Rates in
Bezug auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle — Anpassung an das
Regelungsverfahren mit Kontrolle — Vierter Teil (ABI. L 188 vom 18.7.20009,
S. 14).

Verordnung (EU) 2024/1938 des Européischen Parlaments und des Rates vom
13. Juni 2024 uber Qualitats- und Sicherheitsstandards fir zur Verwendung beim
Menschen bestimmte Substanzen menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der
Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG (ABI. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j) (nur in Bezug auf die Registrierung von
Substanzen menschlichen Ursprungs (SoHo) bei Spendern, die Uberpriifung der
Anamnese der SOHO-Spender und die medizinische Untersuchung, die Testung der
SoHO-Spender oder der Personen, von denen SoHO fir die autologe Verwendung
oder die Verwendung innerhalb einer Beziehung gewonnen werden, und im Falle
von SoHO, die fir die Herstellung von Medizinprodukten, die unter die Verordnung
(EU) 2017/745 fallen, von Arzneimitteln, die unter die Richtlinie 2001/83/EG
fallen, von Arzneimitteln flr neuartige Therapien, die unter die Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 fallen, oder von Prifpraparaten, die unter die Verordnung (EU) Nr.
536/2014 fallen, gewonnen werden, und in Bezug auf die Lagerung, die Verteilung,
die Einfuhr und die Ausfuhr von SoHO bis zu und einschliellich ihrer Verteilung
an einen Hersteller, der anderen Rechtsvorschriften der Union unterliegt).

Verordnung (EU) 2017/880 der Kommission vom 23. Mai 2017 mit Regelungen
Uber die Anwendung einer Rickstandshochstmenge, die flr einen pharmakologisch
wirksamen Stoff in einem bestimmten Lebensmittel festgelegt wurde, auf ein
anderes von derselben Tierart stammendes Lebensmittel bzw. die Anwendung einer
Riickstandshochstmenge, die fur einen pharmakologisch wirksamen Stoff in einer
oder mehreren Tierarten festgelegt wurde, auf andere Tierarten, gemal der
Verordnung (EG) Nr.470/2009 des Européischen Parlaments und des Rates
(ABI. L 135 vom 24.5.2017, S. 1).

Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Festlegung der
Grundsatze zur Methodik der Risikobewertung und der Empfehlungen fir das
Risikomanagement gemald der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 (ABI. L 132 vom
30.5.2018, S. 5), geédndert durch:

- die Verordnung (EU) 2025/1101 der Kommission vom 3. Juni 2025 zur
Anderung der Verordnung (EU) 2018/782 betreffend die Bewertung der
Rickstandshochstmengen fiir nicht chemikaliendhnliche Stoffe biologischen
Ursprungs durch die Européische Arzneimittel-Agentur ist in das EWR-
Abkommen aufzunehmen (ABI. L, 2025/1101, 4.6.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2025/1101/0j).

Verordnung (EU) 2019/1871 der Kommission vom 7. November 2019 betreffend
die Referenzwerte fur MalRnahmen fiir nicht zul&ssige pharmakologisch wirksame
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2018/78;Nr:2018;Year:78&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2025/1101;Year2:2025;Nr2:1101&comp=
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30.

31.

32.

33.

Stoffe, die in Lebensmitteln tierischen Ursprungs enthalten sind, und zur
Aufhebung der Entscheidung 2005/34/EG (ABI. L 289 vom 8.11.2019, S. 41),
geéndert durch:

- die Verordnung (EU) 2024/2858 der Kommission vom 12. November 2024 zur
Anderung der Verordnung (EU) 2019/1871 hinsichtlich der Anwendung der
Referenzwerte fir MaRnahmen in Bezug auf Nitrofurane und ihre Metaboliten
in Kollagen (ABI. L, 2024/2858, 13.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/2858/0j) und

- die Verordnung (EU) 2023/411 der Kommission vom 23. Februar 2023 zur
Anderung der Verordnung (EU) 2019/1871 hinsichtlich der Anwendung der
Referenzwerte fir MaRnahmen in Bezug auf Nitrofurane und ihre Metaboliten
(ABI. L 59 vom 24.2.2023, S. 8).

Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Méarz 1995 zur Festlegung
der Bestimmungen fir die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb oder auferhalb der
Gemeinschaft an geméall der Verordnung (EWG) Nr.2309/93 zugelassenen
Human- oder Tierarzneimitteln festgestellt werden (ABI. L 55 vom 11.3.1995,
S. 5).

Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November 1996 tber die
Priifung eines Antrags auf Ubertragung einer Zulassung fiir ein in den
Geltungsbereich der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates fallendes
Arzneimittel (ABI. L 286 vom 8.11.1996, S. 6).

Verordnung (EG) Nr. 847/2000 der Kommission vom 27. April 2000 zur
Festlegung von Bestimmungen fir die Anwendung der Kriterien flr die
Ausweisung eines Arzneimittels als Arzneimittel fur seltene Leiden und von
Definitionen fiir die Begriffe ,dhnliches Arzneimittel* und ,klinische
Uberlegenheit* (ABI. L 103 vom 28.4.2000, S. 5), geandert durch:

- die Verordnung (EU) 2018/781 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 847/2000 in Bezug auf die Bestimmung des
Begriffs ,,dhnliches Arzneimittel“ (ABI. L 132 vom 30.5.2018, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der Kommission vom 13. Dezember 2006 zur
Erstellung eines Verzeichnisses von fur die Behandlung von Equiden wesentlichen
Stoffen gemaR der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des
Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (ABI. L 367
vom 22.12.2006, S. 33), geandert durch:

- die Verordnung (EU) Nr. 122/2013 der Kommission vom 12. Februar 2013 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr.1950/2006 zur Erstellung eines
Verzeichnisses von fir die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen
geméR der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Tierarzneimittel (ABI. L 42 vom
13.2.2013,S. 1).
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34.

35.

36.

37.

Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe (ABIl. L 47 vom 18.2.2004,
S. 1), geandert durch:

- die Verordnung (EU) Nr. 1258/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 20. November 2013 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 273/2004
betreffend Drogenausgangsstoffe (ABI. L 330 vom 10.12.2013, S. 21) und

- die Verordnung (EG) Nr. 219/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 11. Marz 2009 zur Anpassung einiger Rechtsakte, fiir die das Verfahren des
Artikels 251 des Vertrags gilt, an den Beschluss 1999/468/EG des Rates in
Bezug auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle — Anpassung an das
Regelungsverfahren mit Kontrolle — Zweiter Teil (ABI. L 87 vom 31.3.20009,
S. 109).

Entscheidung 2008/911/EG der Kommission vom 21. November 2008 zur
Erstellung einer Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen und
Kombinationen davon zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
(ABI. L 328 vom 6.12.2008, S. 42), gedndert durch:

- den Beschluss 2010/180/EU der Kommission vom 25. Marz 2010 zur Anderung
der Entscheidung 2008/911/EG zur Erstellung einer Liste pflanzlicher Stoffe,
pflanzlicher Zubereitungen und Kombinationen davon zur Verwendung in
traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln (ABI. L 80 vom 26.3.2010, S. 52),

- den Beschluss 2010/30/EU der Kommission vom 9. Dezember 2009 zur
Anderung der Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen und
Kombinationen davon zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln (ABI. L 12 vom 19.1.2010, S. 14) und

- die Entscheidung 2010/28/EG der Kommission vom 28. Juli 2009 zur Anderung
der Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen und Kombinationen
davon zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln (ABI. L 11
vom 16.1.2010, S. 12).

Verordnung (EU) 2020/1043 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Juli 2020 Uber die Durchftihrung klinischer Prifungen mit genetisch veranderte
Organismen enthaltenden oder aus solchen bestehenden Humanarzneimitteln zur
Behandlung oder Verhiitung der Coronavirus-Erkrankung (COVID-19) und deren
Abgabe (ABI. L 231 vom 17.7.2020, S. 12).

Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2010 zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33), geéndert durch:

- Verordnung (EU) 2019/1010 des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. Juni 2019 zur Angleichung der Berichterstattungspflichten im Bereich der
Rechtsvorschriften mit Bezug zur Umwelt und zur Anderung der Verordnungen
(EG) Nr. 166/2006 und (EU) Nr. 995/2010 des Europaischen Parlaments und
des Rates, der Richtlinien 2002/49/EG, 2004/35/EG, 2007/2/EG, 2009/147/EG
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und 2010/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen
(EG) Nr.338/97 und (EG) Nr.2173/2005 des Rates und der Richtlinie
86/278/EWG des Rates (ABI. L 170 vom 25.6.2019, S. 115).

38. Richtlinie (EU) 2015/566 der Kommission vom 8. April 2015 zur Durchfiihrung
der Richtlinie 2004/23/EG hinsichtlich der Verfahren zur Prufung der
Gleichwertigkeit von Qualitats- und Sicherheitsstandards bei eingefiihrten
Geweben und Zellen (ABI. L 93 vom 9.4.2015, S. 56).

39. Beschluss 2010/453/EU der Kommission vom 3. August 2010 zur Festlegung von
Leitlinien fur die Bedingungen der Inspektionen und Kontrollmanahmen sowie fir
die Ausbildung und Qualifikation der Bediensteten im Bereich menschlicher
Gewebe und Zellen gemaR der Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments
und des Rates (ABI. L 213 vom 13.8.2010, S. 48).

40. Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 (ber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1), geandert
durch:

- die Verordnung (EU) 2022/641 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
12. April 2022 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zur Einfiihrung
einer Ausnahmeregelung in Bezug auf bestimmte Verpflichtungen betreffend
Prufpréaparate, die im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland und in
Zypern, lIrland und Malta zuganglich gemacht werden (ABI. L 118 vom
20.4.2022, S. 1).

KOSMETISCHE MITTEL

RECHTSAKTE, AUF DIE BEZUG GENOMMEN WIRD

1. Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 tber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59),
geéndert durch:

- die Verordnung (EU) 2025/877 der Kommission vom 12. Mai 2025 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Verwendung bestimmter als karzinogen, mutagen
oder reproduktionstoxisch eingestufter Stoffe in kosmetischen Mitteln (ABI. L,
2025/877, 13.5.2025, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2025/877/0j),

- die Verordnung (EU) 2024/996 der Kommission vom 3. April 2024 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Verwendung von Vitamin A, Alpha-Arbutin und
Arbutin  sowie bestimmter Stoffe mit potenziell endokrinschédigenden
Eigenschaften in kosmetischen Mitteln (ABI. L, 2024/996, 4.4.2024, EL.I:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/996/0j),
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2025/87;Nr:2025;Year:87&comp=
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die Verordnung (EU) 2024/858 der Kommission vom 14. Marz 2024 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Verwendung der Nanomaterialien Styrol-Acrylat-
Copolymer, Natriumstyrol-Acrylat-Copolymer, Kupfer, kolloidales Kupfer,
Hydroxyapatit, Gold, kolloidales Gold, Goldthiothylamin-Hyaluronsaure,
Acetylheptapeptid-9-kolloidales  Gold, Platin, kolloidales Platin,
Acetyltetrapeptid-17-kolloidales Platin und kolloidales Silber in kosmetischen
Mitteln (ABI. L, 2024/858, 15.3.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/858/0j),

die Verordnung (EU) 2023/1545 der Kommission vom 26. Juli 2023 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Kennzeichnung allergieauslésender Duftstoffe in
kosmetischen Mitteln (ABI. L 188 vom 27.7.2023, S. 1),

die Verordnung (EU) 2023/1490 der Kommission vom 19. Juli 2023 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Verwendung bestimmter als karzinogen, mutagen
oder reproduktionstoxisch eingestufter Stoffe in kosmetischen Mitteln (ABI.
L 183 vom 20.7.2023, S. 7),

die Verordnung (EU) 2022/2195 der Kommission vom 10. November 2022 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Verwendung von Butylhydroxytoluol, Acid
Yellow 3, Homosalat und HAA299 in kosmetischen Mitteln und zur
Berichtigung der genannten Verordnung hinsichtlich der Verwendung von
Resorcin in kosmetischen Mitteln (ABI. L 292 vom 11.11.2022, S. 32),

die Verordnung (EU) 2022/1531 der Kommission vom 15. September 2022 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Verwendung bestimmter als karzinogen, mutagen
oder reproduktionstoxisch eingestufter Stoffe in kosmetischen Mitteln und zur
Berichtigung der Verordnung (ABI. L 240 vom 16.9.2022, S. 3),

die Verordnung (EU) 2022/1181 der Kommission vom 8. Juli 2022 zur
Anderung des AnhangsV der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 184
vom 11.7.2022, S. 3),

die Verordnung (EU) 2022/1176 der Kommission vom 7.Juli 2022 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europiischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Verwendung bestimmter UV-Filter in
kosmetischen Mitteln (ABI. L 183 vom 8.7.2022, S. 51),

die Verordnung (EU) 2022/135 der Kommission vom 31. Januar 2022 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments

und des Rates hinsichtlich der Verwendung von Methyl-N-methylanthranilate in
kosmetischen Mitteln (ABI. L 22 vom 1.2.2022, S. 2),
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die Verordnung (EU) 2021/1902 der Kommission vom 29. Oktober 2021 zur
Anderung der Anhénge 11, 111 und V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Verwendung
bestimmter als karzinogen, mutagen oder reproduktionstoxisch eingestufter
Stoffe in kosmetischen Mitteln (ABI. L 387 vom 3.11.2021, S. 120),

die Verordnung (EU) 2021/1099 der Kommission vom 5. Juli 2021 zur
Anderung der Anhange Il und Il der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 238
vom 6.7.2021, S. 29),

die Verordnung (EU) 2021/850 der Kommission vom 26. Mai 2021 zur
Anderung und Berichtigung des Anhangs 1l und zur Anderung der Anhange I,
IV und VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Européischen Parlaments
und des Rates ber kosmetische Mittel (ABI. L 188 vom 28.5.2021, S. 44),

die Verordnung (EU) 2020/1684 der Kommission vom 12. November 2020 zur
Anderung von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel (ABI. L 379
vom 13.11.2020, S. 42),

die Verordnung (EU) 2020/1683 der Kommission vom 12. November 2020 zur
Anderung der Anhinge Il und 11l der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates iber kosmetische Mittel (ABI. L 379
vom 13.11.2020, S. 34),

die Verordnung (EU) 2020/1682 der Kommission vom 12. November 2020 zur
Anderung von Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel (ABI. L 379
vom 13.11.2020, S. 31),

die Verordnung (EU) 2019/1966 der Kommission vom 27. November 2019 zur
Anderung und Berichtigung der Anhénge II, 111 und V der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates tber kosmetische
Mittel (ABI. L 307 vom 28.11.2019, S. 15),

die Verordnung (EU) 2019/1858 der Kommission vom 6. November 2019 zur
Anderung von Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 286 vom 7.11.2019,
S.7),

die Verordnung (EU) 2019/1857 der Kommission vom 6. November 2019 zur
Anderung von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 286
vom 7.11.2019, S. 3),

die Verordnung (EU) 2019/831 der Kommission vom 22. Mai 2019 zur
Anderung der Anhange I1, 111 und V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des

Europaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 137
vom 23.5.2019, S. 29),
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die Verordnung (EU) 2019/698 der Kommission vom 30. April 2019 zur
Anderung der Anhénge Il und V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates tiber kosmetische Mittel (ABI. L 119
vom 7.5.2019, S. 66),

die Verordnung (EU) 2019/681 der Kommission vom 30. April 2019 zur
Anderung von Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen
Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 115 vom 2.5.2019,
S. 5),

die Verordnung (EU) 2019/680 der Kommission vom 30. April 2019 zur
Anderung von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates tiber kosmetische Mittel (ABI. L 115
vom 2.5.2019, S. 3),

die Verordnung (EU) 2018/1847 der Kommission vom 26. November 2018 zur
Anderung des AnhangsV der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 300
vom 27.11.2018, S. 1),

die Verordnung (EU) 2018/978 der Kommission vom 9. Juli 2018 zur Anderung
der Anhange Il und 11l der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates tiber kosmetische Mittel (ABI. L 176 vom 12.7.2018,
S.3),

die Verordnung (EU) 2018/885 der Kommission vom 20.Juni 2018 zur
Anderung des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel (ABI. L 158
vom 27.11.2018, S. 1),

die Verordnung (EU) 2017/2228 der Kommission vom 4. Dezember 2017 zur
Anderung von Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Européaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 319
vom 5.12.2017, S. 2),

die Verordnung (EU) 2017/1413 der Kommission vom 3. August 2017 zur
Anderung von Anhang IV der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel (ABI. L 203
vom 4.8.2017, S. 1),

die Verordnung (EU) 2017/1410 der Kommission vom 2. August 2017 zur
Anderung der Anhange Il und Il der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Européaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 202
vom 3.8.2017, S. 1),

die Verordnung (EU) 2017/1224 der Kommission vom 6. Juli 2017 zur
Anderung von Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen

Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 174 vom 7.7.2017,
S. 16),
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die Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1),

die Verordnung (EU) 2017/238 der Kommission vom 10. Februar 2017 zur
Anderung von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates uiber kosmetische Mittel (ABI. L 36 vom
11.2.2017, S. 37),

die Verordnung (EU) 2017/237 der Kommission vom 10. Februar 2017 zur
Anderung von Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates Gber kosmetische Mittel (ABI. L 36 vom
11.2.2017, S. 12),

die Verordnung (EU) 2016/1198 der Kommission vom 22.Juli 2016 zur
Anderung von Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates tiber kosmetische Mittel (ABI. L 198 vom 23.7.2016,
S. 10),

die Verordnung (EU) 2016/1143 der Kommission vom 13.Juli 2016 zur
Anderung von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel (ABI. L 189
vom 14.7.2016, S. 40),

die Verordnung (EU) 2016/1121 der Kommission vom 11.Juli 2016 zur
Anderung von Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates uber kosmetische Mittel (ABI. L 187 vom 12.7.2016,
S. 4),

die Verordnung (EU) 2016/1120 der Kommission vom 11.Juli 2016 zur
Anderung von Anhang IV der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel (ABI. L 187
vom 12.7.2016, S. 1),

die Verordnung (EU) 2016/622 der Kommission vom 21. April 2016 zur
Anderung von Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 106
vom 22.4.2016, S. 7),

die Verordnung (EU) 2016/621 der Kommission vom 21. April 2016 zur
Anderung von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 106
vom 22.4.2016, S. 4),

die Verordnung (EU) 2016/314 der Kommission vom 4. Mérz 2016 zur
Anderung von Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1223/2009;Nr:1223;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:106;Day:22;Month:4;Year:2016;Page:4&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:106;Day:22;Month:4;Year:2016;Page:4&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/314;Year2:2016;Nr2:314&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1223/2009;Nr:1223;Year:2009&comp=

Europaischen Parlaments und des Rates tiber kosmetische Mittel (ABI. L 60 vom
5.3.2016, S. 59),

die Verordnung (EU) 2015/1298 der Kommission vom 28. Juli 2015 zur
Anderung der Anhénge Il und VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates iber kosmetische Mittel (ABI. L 199
vom 29.7.2015, S. 22),

die Verordnung (EU) 2015/1190 der Kommission vom 20. Juli 2015 zur
Anderung von Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 193
vom 21.7.2015, S. 115),

die Verordnung (EU) Nr. 1004/2014 der Kommission vom 18. September 2014
zur Anderung des AnhangsV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates iber kosmetische Mittel (ABI. L 282
vom 26.9.2014, S. 5),

die Verordnung (EU) Nr. 1003/2014 der Kommission vom 18. September 2014
zur Anderung des AnhangsV der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel (ABI. L 282
vom 26.9.2014, S. 1),

die Verordnung (EU) Nr. 866/2014 der Kommission vom 8. August 2014 zur
Anderung der Anhange 111, V und VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates iber kosmetische Mittel (ABI. L 238
vom 9.8.2014, S. 3),

die Verordnung (EU) Nr. 358/2014 der Kommission vom 9. April 2014 zur
Anderung der Anhénge Il und V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel (ABI. L 107
vom 10.4.2014, S. 5),

die Verordnung (EU) Nr. 1197/2013 der Kommission vom 25. November 2013
zur Anderung des Anhangs Il der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 315
vom 26.11.2013, S. 34),

die Verordnung (EU) Nr. 658/2013 der Kommission vom 10. Juli 2013 zur
Anderung der Anhinge Il und 11l der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Européaischen Parlaments und des Rates uber kosmetische Mittel (ABI. L 190
vom 11.7.2013, S. 38),

die Verordnung (EU) Nr. 483/2013 der Kommission vom 24. Mai 2013 zur
Anderung des Anhangs 11l der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates tber kosmetische Mittel (ABI. L 139
vom 25.5.2013, S. 8) und

die Verordnung (EU) Nr. 344/2013 der Kommission vom 4. April 2013 zur
Anderung der Anhange I1, 111, V und VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

19

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:60;Day:5;Month:3;Year:2016;Page:59&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:60;Day:5;Month:3;Year:2016;Page:59&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2015/1298;Year2:2015;Nr2:1298&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1223/2009;Nr:1223;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:199;Day:29;Month:7;Year:2015;Page:22&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:199;Day:29;Month:7;Year:2015;Page:22&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2015/1190;Year2:2015;Nr2:1190&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1223/2009;Nr:1223;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:193;Day:21;Month:7;Year:2015;Page:115&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:193;Day:21;Month:7;Year:2015;Page:115&comp=
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des Européischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel (ABI.
L 114 vom 25.4.2013, S. 1).

Erste Richtlinie 80/1335/EWG der Kommission vom 22. Dezember 1980 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber Analysemethoden
zur Kontrolle der Zusammensetzung der kosmetischen Mittel (ABI. L 383 vom
31.12.1980, S. 27), gedndert durch:

- die Richtlinie 87/143/EWG der Kommission vom 10. Februar 1987 zur
Anderung der Ersten Richtlinie 80/1335/EWG zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Analysemethoden zur Kontrolle der
Zusammensetzung der kosmetischen Mittel (ABI. L 57 vom 27.2.1987, S. 56).

Zweite Richtlinie 82/434/EWG der Kommission vom 14. Mai 1982 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber Analysemethoden
zur Kontrolle der Zusammensetzung der kosmetischen Mittel (ABI. L 185 vom
30.6.1982, S. 1), geéandert durch:

- die Richtlinie 90/207/EWG der Kommission vom 4. April 1990 zur Anderung
der zweiten Richtlinie 82/434/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Gber Analysemethoden zur Kontrolle der Zusammensetzung der
kosmetischen Mittel (ABI. L 108 vom 28.4.1990, S. 92).

Beschluss 96/335/EG der Kommission vom 8. Mai 1996 zur Festlegung einer Liste
und einer gemeinsamen Nomenklatur der Bestandteile kosmetischer Mittel (ABI.
L 132 vom 1.6.1996, S. 1), geandert durch:

- den Beschluss 2006/257/EG der Kommission vom 9. Februar 2006 zur
Anderung des Beschlusses 96/335/EG der Kommission zur Festlegung einer
Liste und einer gemeinsamen Nomenklatur der Bestandteile kosmetischer Mittel
(ABI. L 97 vom 5.4.2006, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 655/2013 der Kommission vom 10. Juli 2013 zur Festlegung
gemeinsamer Kriterien zur Begriindung von Werbeaussagen im Zusammenhang
mit kosmetischen Mitteln (ABI. L 190 vom 11.7.2013, S. 31).

MEDIZINPRODUKTE

1.

RECHTSAKTE, AUF DIE BEZUG GENOMMEN WIRD

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20.Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber aktive implantierbare medizinische
Geréte (ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17).

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iber Medizinprodukte (ABI.
L 169 vom 12.7.1993, S. 1).

Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober
1998 (ber In-vitro-Diagnostika (ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1).
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=74482&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:93/42/EWG;Year:93;Nr:42&comp=
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Entscheidung 2002/364/EG der Kommission vom 7. Mai 2002 uber Gemeinsame
Technische Spezifikationen fir In-Vitro-Diagnostika (ABI. L 131 vom 16.5.2002,
S. 17), geandert durch:

- den Beschluss 2011/869/EU der Kommission vom 20. Dezember 2011 zur
Anderung der Entscheidung 2002/364/EG Uber Gemeinsame Technische
Spezifikationen fir In-vitro-Diagnostika (ABI. L 341 vom 22.12.2011, S. 63),

- die Entscheidung 2009/886/EG der Kommission vom 27. November 2009 zur
Anderung der Entscheidung 2002/364/EG (ber Gemeinsame Technische
Spezifikationen fir In-vitro-Diagnostika (ABI. L 318 vom 4.12.2009, S. 25) und

- die Entscheidung 2009/108/EG der Kommission vom 3. Februar 2009 zur
Anderung der Entscheidung 2002/364/EG iiber Gemeinsame Technische
Spezifikationen fir In-vitro-Diagnostika (ABI. L 39 vom 10.2.2009, S. 34).

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

Richtlinie  2005/50/EG der Kommission vom 11. August 2005 zur
Neuklassifizierung von Gelenkersatz fur Hufte, Knie und Schulter im Rahmen der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte (ABI. L 210 vom
12.8.2005, S. 41).

Beschluss 2010/227/EU der Kommission vom 19. April 2010 Gber die Europaische
Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) (ABI. L 102 vom 23.4.2010, S. 45).

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

Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 uiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117
vom 5.5.2017, S. 1), geéndert durch:

- die Verordnung (EU) 2024/1860 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 13.Juni 2024 zur Anderung der Verordnungen (EU)2017/745 und
(EU) 2017/746 hinsichtlich der schrittweisen Einfihrung von Eudamed, der
Informationspflicht im Falle einer Unterbrechung oder Beendigung der
Versorgung und der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-
Diagnostika (ABI. L, 2024/1860, 9.7.2024), ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1860/0j),
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- Verordnung (EU) 2024/568 des Européischen Parlaments und des Rates vom
7. Februar 2024 Uber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu
entrichtenden Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2022/123 des Européischen Parlaments und des Rates
sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europdischen
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates (ABI.
L, 2024/568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/568/0j),

- die Verordnung (EU) 2023/607 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
15. Méarz 2023 zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746  hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir  bestimmte
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika (ABI. L 80 vom 20.3.2023, S. 24)
und

- die Verordnung (EU) 2020/561 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
23. April 2020 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte hinsichtlich des Geltungsbeginns einiger ihrer Bestimmungen
(ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18).

10. Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 dUber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 176), gedndert durch:

- die Verordnung (EU) 2024/1860 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 13.Juni 2024 zur Anderung der Verordnungen (EU)2017/745 und
(EV) 2017/746 hinsichtlich der schrittweisen Einfhrung von Eudamed, der
Informationspflicht im Falle einer Unterbrechung oder Beendigung der
Versorgung und der Ubergangsbestimmungen fir bestimmte In-vitro-
Diagnostika (ABI. L, 2024/1860, 9.7.2024), ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1860/0j),

- die Verordnung (EU) 2023/607 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Marz 2023 zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746  hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir  bestimmte
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika (ABI. L 80 vom 20.3.2023, S. 24)
und

- die Verordnung (EU) 2022/112 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. Januar 2022 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/746 hinsichtlich der
Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika und des spateren
Geltungsbeginns der Bedingungen fur hausinterne Produkte (ABI. L 19 vom
28.1.2022, S. 3).

11. Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments und des Rates vom
13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter VVorschriften flr kinstliche Intelligenz
und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU)
Nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der
Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828 (Verordnung Uber
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12.

klnstliche Intelligenz) (ABI. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).

Beschluss (EU) 2025/2371 der Kommission vom 26. November 2025 (ber die
Mitteilung Uber die Funktionalitdt bestimmter elektronischer Systeme in der
Européischen Datenbank fur Medizinprodukte und die Erfullung ihrer funktionalen
Spezifikationen gemaR Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates (ABI. L, 2025/2371, 27.11.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/0j).
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