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par I'accord entre la Communauté européenne et larhcipauté de Monaco sur
I'application de certains actes communautaires aletritoire de la Principauté de
Monaco.
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EXPOSE DES MOTIFS

1. CONTEXTE DE LA PROPOSITION

L’'accord du 4 décembre 2003 entre la Communaut@péenne et la Principauté de Monaco
sur I'application de certains actes communautaitegerritoire de la Principauté de Monaco
facilite les activités économiques et les échamzas le domaine des médicaments a usage
humain et vétérinaire, des produits cosmétiqueggdispositifs médicaux entre ses parties.

L'accord dispose a son articlé',1paragraphe 1, que le comité mixte institué pacdord
modifiera son annexe pour faire en sorte que lessae I'Union européenne concernés par
I'accord s’appliquent au territoire de Monaco.

L’annexe de l'accord n’a jamais été mise a jouruiepson entrée en vigueur en 2004.
L'Union européenne a adopté depuis plusieurs aeievant de l'accord et certains actes
figurant dans I'annexe ont été abroges.

Aussi la présente proposition vise-t-elle a mdtimenexe a jour de maniére a ce qu'y figurent

les nouveaux actes et a ce qu'en soient suppreséactes qui ont été abrogés. Une décision
du Conseil est nécessaire pour établir la posiiom doit adopter le comité mixte au nom de

I'Union européenne.

2. ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION

Résumé des mesures proposees

Il s’agit d’'une proposition de décision du Consmihcernant la position que doit prendre, au
nom de I'Union européenne, le comité mixte instipa® I'accord, texte qui devrait reposer
sur le projet de décision du comité mixte en annexe

Base juridique

Article 207 du traité sur le fonctionnement de libim européenne, en liaison avec son
article 218, paragraphe 9.

Choix des instruments

L’article 218, paragraphe 9, du traité sur le fammtement de I'Union européenne prévoit
gue les positions a prendre au nom de I'Union demgsinstance créée par un accord, lorsque
cette instance est appelée a adopter des décayans des effets juridiques, sont a établir au
moyen d’une décision du Conseil.

Proportionnalité

La proposition est conforme au principe de proparialité dés lors que ses effets sont
strictement limités a ce qui est nécessaire poutrena jour 'annexe de I'accord pour que
celle-ci reflete I'état de la Iégislation de I'Umialans les domaines relevant de I'accord.

! JO L 332 du 19.12.2003, p. 42.
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2013/0116 (NLE)
Proposition de

DECISION DU CONSEIL

sur la position a adopter, au nom de I'Union europénne, par le comité mixte institué

par I'accord entre la Communauté européenne et larhcipauté de Monaco sur
I'application de certains actes communautaires auetritoire de la Principauté de

Monaco.

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union ed®pmne, et nhotamment son article 207 en
liaison avec son article 218, paragraphe 9,

vu la proposition de la Commission européenne,

considérant ce qui suit:

(1)

(@)

3)

(4)

(5)

Le 1 mai 2004, I'accord signé le 4 décembre 2003 dat@ommunauté européenne
et la Principauté de Monaco sur I'application detaies actes communautaires au
territoire de la Principauté de Mon&ast entré en vigueur.

L’accord dispose a son articlé€’,1paragraphe 1, que le comité mixte institué par
I'accord modifiera son annexe pour faire en sote lgs actes de I'Union européenne
concernés par I'accord s’appliquent au territoeeMbnaco.

Depuis I'entrée en vigueur de l'accord, 'Uniearopéenne a adopté plusieurs actes
relevant dudit accord et certains actes figuramisdéannexe ont été abrogés. Il
convient donc de mettre a jour 'annexe de mardeyenclure les actes nouveaux et a
en supprimer les actes qui ont été abrogés.

La décision 2003/885/CE du Conseil du 17 nowen2003 relative & la conclusion de
'accord sur I'application de certains actes comauiaires au territoire de la
Principauté de Monaco, notamment son article 3agraphe 1, dispose que I'Union
européenne est représentée par la Commission dtéauirte.

La décision 2003/885/CE du Conseil du 17 noven2003, en particulier son
article 3, paragraphe 2, prévoit que la positionI'tmion européenne au sein du
comité est déterminée par le Conseil sur une pitpoglie la Commission; le Conseil
statue a la méme majorité que celle exigée padwpion de l'acte concerné,

JO L 332 du 19.12.2003, p. 42.



A ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

La position de I'Union européenne au sein du comibée institué par I'article 3 de I'accord

du 4 décembre 2003 entre la Communauté européenfe Rrincipauté de Monaco sur
'application de certains actes communautaireseattdire de la Principauté de Monaco est
fondée sur le projet de décision du comité mixietja la présente décision.

Les modifications mineures apportées au projet @gsibn peuvent étre acceptées par les
représentants de I'Union au sein du comité mixte sa'une nouvelle décision du Conseil ne
soit nécessaire.

Avrticle 2

La décision du comité mixte est publiéeJawrnal officiel de I'Union européenne

Article 3
La présente décision entre en vigueur le jour deastmption.
La Commission est destinataire de la présenteidaaenformément aux traités.

Fait & Bruxelles, le

Par le Conseil
Le président
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Projet de
DECISION N° ... DU COMITE MIXTE UE-MONACO

du ...
modifiant 'annexe de I'accord
LE COMITE MIXTE,

vu l'accord du 4 décembre 2003 entre la Communaut®péenne et la Principauté de
Monaco sur I'application de certains actes commtaigaes au territoire de la Principauté de
Monacd, et notamment son articl&' Iparagraphe 1,

considérant ce qui suit:

(1) Le 1°" mai 2004, I'accord signé le 4 décembre 2003 éat@®mmunauté européenne
et la Principauté de Monaco sur l'application deaes actes communautaires au
territoire de la Principauté de Mon&ast entré en vigueur.

(2) L'accord dispose a son articl€',1paragraphe 1, que le comité mixte institué par
'accord modifiera son annexe pour faire en sortee des actes de I'Union
européenne concernés par l'accord s’appliquergricire de Monaco.

3) Depuis I'entrée en vigueur de I'accord, I'Union epgéenne a adopté plusieurs actes
relevant dudit accord et certains actes figuramsdigannexe ont été abrogés. I
convient donc, par décision du comité mixte, detraet jour 'annexe de maniére a
y inclure les actes nouveaux et a en supprimeadess qui ont été abrogés.

4) A titre de rappel, les actes de la Commission eégnpe adoptés en application des
actes énumérés a I'annexe de I'accord s’'appliqaenerritoire de la Principauté de
Monaco sans décision du comité mixte, ainsi que pkévoit [larticle £,
paragraphe 2, de I'accord,

A ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

L'annexe de I'accord du 4 décembre 2003 entre lar@anauté européenne et la Principauté
de Monaco sur l'application de certains actes conammaires au territoire de la Principauté
de Monaco est remplacée par 'annexe de la préséstsion.

Avrticle 2

La présente décision entre en vigueur le jour deastmption.

JO L 332 du 19.12.2003, p. 42.
4 JO L 332 du 19.12.2003, p. 42.
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Date:

Par le comité mixte

Le président

FR



ANNEXE

de la décision n° ... du comité institué par l'accordlu 4 décembre 2003 entre la
Communauté européenne et la Principauté de Monacasl'application de certains actes

communautaires au territoire de la Principauté de Mbnaco

|. MEDICAMENTS

ACTES AUXQUELS IL EST FAIT REFERENCE

1. Directive 2001/83/CE du Parlement européen et dus€ibdu 6 novembre 2001 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments geusamain

FR

Modifiee par la directive 2012/26/CE du Parlementopéen et du Conseil du
25 octobre 2012 en ce qui concerne la pharmacawnicgl (JO L 299 du 27.10.2012,

p.1)

Modifiée par la directive 2011/62/UE du Parlemeniropéen et du Conseil
du 8 juin 2011 modifiant la directive 2001/83/CEstituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain, en ce qocerne la prévention de
I'introduction dans la chaine d’approvisionnemeégdle de médicaments falsifiés
(JOL 174 du 1.7.2011, p. 74)

Modifiée par la directive 2010/84/UE du Parlementropéen et du Conseil du
15 décembre 2010 modifiant, en ce qui concernehtrpacovigilance, la directive
2001/83/CE instituant un code communautaire relatik médicaments a usage
humain (JO L 348 du 31.12.2010 p. 74)

Modifiée par la directive 2009/120/CE de la Comieigssdu 14 septembre 2009
modifiant la directive 2001/83/CE du Parlement @éen et du Conseil instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usag®in en ce qui concerne les
médicaments de thérapie innovante (JO L 242 du2@9, p. 3)

Modifiee par la directive 2009/53/CE du Parlementopéen et du Conseil du
18 juin 2009 modifiant la directive 2001/82/CE atdirective 2001/83/CE, en ce qui
concerne les modifications des termes d’'une awatiiois de mise sur le marché de
médicaments (JO L 168 du 30.6.2009 p. 33)

Modifiee par la directive 2008/29/CE du Parlementopéen et du Conseil du
11 mars 2008 modifiant la directive 2001/83/CE itnant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain, en ce quocezne les compétences
d’exécution conférées a la Commission (JO L 81@3.2008, p. 51)

Modifiée par le reglement (CE) n° 1394/2007 du &radnt européen et du Conseil du
13 novembre 2007 concernant les médicaments dapieénnovante et modifiant la
directive 2001/83/CE ainsi que le reglement (CE)726/2004 (JO L 324 du
10.12.2007, p. 121)

Modifiée par le réglement (CE) n° 1901/2006 du étadnt européen et du Conseil du
12 décembre 2006 relatif aux meédicaments a usagkatpque, modifiant le
reglement (CEE) n°® 1768/92, les directives 200020t 2001/83/CE ainsi que le
reglement (CE) n® 726/2004 (JO L 378 du 27.12.2006)

7 FR
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Modifiee par la directive 2004/27/CE du Parlementopéen et du Conseil du
31 mars 2004 modifiant la directive 2001/83/CE itnant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain (JO L 1380c4.2004, p. 34)

Modifiée par la directive 2004/24/CE du Parlementopéen et du Conseil du
31 mars 2004 modifiant, en ce qui concerne les caéunts traditionnels a base de
plantes, la directive 2001/83/CE instituant un camemmunautaire relatif aux
médicaments a usage humain (JO L 136 du 30.4.20@5)

Modifiée par la directive 2003/63/CE de la Comnussilu 25 juin 2003 modifiant la
directive 2001/83/CE du Parlement européen et dms€lb instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage muifd® L 159 du 27.6.2003,
p. 46)

Modifiée par la directive 2002/98/CE du Parlementopéen et du Conseil du
27 janvier 2003 établissant des normes de qudlitle esécurité pour la collecte, le
contrdle, la transformation, la conservation edistribution du sang humain, et des
composants sanguins, et modifiant la directive 2Z8®CE (JO L 33 du 8.2.2003,
p. 30)

2. Réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européetiueConseil du 31 mars 2004
établissant des procédures communautaires potorigation et la surveillance en ce qui
concerne les médicaments a usage humain et a vstggimaire, et instituant une Agence
européenne des médicaments

Modifié par le réglement (UE) n° 1027/2012 du Paeat européen et du Conseil du
25 octobre 2012 en ce qui concerne la pharmacawicg (JO L 316 du 14.11.2012,
p. 38)

Modifié par le reglement (UE) n° 1235/2010 du Paeeat européen et du Conseil du
15 décembre 2010 modifiant, en ce qui concerne Harrmpacovigilance des
médicaments a usage humain, le reglement (CE) &/2@@4 établissant des
procédures communautaires pour l'autorisation efulaeillance en ce qui concerne
les médicaments a usage humain et a usage vétérimdiinstituant une Agence
européenne des meédicaments, et le reglement (CE)394/2007 concernant les
médicaments de thérapie innovante Texte présendantlintérét pour I'EEE
(JO L 348 du 31.12.2010, p. 1)

Modifié par le reglement (CE) n° 470/2009 du Padaetreuropéen et du Conseil du
6 mai 2009 établissant des procédures communaui@ing la fixation des limites de
résidus des substances pharmacologiquement aales les aliments d’origine
animale, abrogeant le réglement (CEE) n° 2377/90Cdunseil et modifiant la

directive 2001/82/CE du Parlement européen et dosé€b et le réglement (CE)

n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil (&2 du 16.6.2009, p. 11)

Modifié par le reglement (CE) n° 219/2009 du Padatreuropéen et du Conseil du
11 mars 2009 portant adaptation a la décision Y83ICE du Conseil de certains
actes soumis a la procedure visée a l'article 25lirdité, en ce qui concerne la
procédure de réglementation avec contrble — Admaptat la procédure de
réglementation avec contréle — deuxiéme partie [J& du 31.3.2009, p. 109-154,
en particulier p. 116-118, annexe 2.9, ou le reglen(CE) n° 726/2004 est adapté]

8 FR
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Modifié par le réeglement (CE) n° 1394/2007 du Rasdat européen et du Conseil du
13 novembre 2007 concernant les médicaments dapieénnovante et modifiant la
directive 2001/83/CE ainsi que le reglement (CEY2672004 (JO L 324 du
10.12.2007, p.121)

Modifié par le réglement (CE) n° 1901/2006 du Rasdat européen et du Conseil du
12 décembre 2006 relatif aux meédicaments a usagkatpque, modifiant le
reglement (CEE) n° 1768/92, les directives 20012E0kt 2001/83/CE ainsi que le
reglement (CE) n° 726/2004 (JO L 378 du 27.12.2p08)

3. Directive 2001/82/CE du Parlement européen et cas€ibdu 6 novembre 2001 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments ingiiées

Modifiée par le reglement (CE) n° 596/2009 du Radet européen et du Conseil du
18 juin 2009 portant adaptation a la décision 1988ICE du Conseil de certains
actes soumis a la procédure visée a l'article 251rdité, en ce qui concerne la
procédure de réglementation avec contrble — Admptat la procédure de
réglementation avec contrdle — Quatrieme partiel(AB88 du 18.7.2009, p. 14)

Modifiée par la directive 2009/53/CE du Parlementopéen et du Conseil du
18 juin 2009 modifiant la directive 2001/82/CE atdirective 2001/83/CE, en ce qui
concerne les modifications des termes d’'une aatiiois de mise sur le marché de
médicaments (JO L 168 du 30.6.2009, p. 33)

Modifiée par le reglement (CE) n° 470/2009 du Hadet européen et du Conseil du
6 mai 2009 établissant des procédures communagifzing la fixation des limites de
résidus des substances pharmacologiquement aales les aliments d’origine
animale, abrogeant le réglement (CEE) n° 2377/90Cdunseil et modifiant la
directive 2001/82/CE du Parlement européen et dosé€b et le réglement (CE)
n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil (&2 du 16.6.2009, p. 11)

Modifiée par la directive 2009/9/CE de la Commissdu 10 février 2009 modifiant
la directive 2001/82/CE du Parlement européen etCduaseil instituant un code
communautaire relatif aux médicaments vétéeringi€sL 44 du 14.2.2009, p. 10)

Modifiee par la directive 2004/28/CE du Parlementopéen et du Conseil du
31 mars 2004 modifiant la directive 2001/82/CE itnant un code communautaire
relatif aux médicaments vétérinaires (JO L 136 04.2004, p. 58)

4. Réglement (CE) n° 297/95 du Conseil, du 10 févi#95, concernant les redevances dues
a l'agence européenne pour |'évaluation des méditam

Modifié par le réglement (CE) n° 2743/98 du Condeill4 décembre 1998
Modifié par le reglement (CE) n° 494/2003 de la @ussion du 18 mars 2003
Modifié par le réglement (CE) n° 1905/2005 du Cdrthe 14 novembre 2005
Modifié par le reglement (CE) n° 312/2008 de la @ussion du 3 avril 2008

Modifié par le réglement (CE) n° 249/2009 de la @assion du 23 mars 2009



FR

— Modifié par le reglement (UE) n° 261/2010 de la @aission du 25 mars 2010
— Modifié par le réglement (UE) n° 301/2011 de la @aission du 28 mars 2011

— Modifié par le réglement (UE) n° 273/2012 de la @aission du 27 mars 2012

5. Reglement (CE) n°470/2009 du Parlement européedueConseil du 6 mai 2009

établissant des procédures communautaires pourdtoh des limites de résidus des
substances pharmacologiquement actives dans hasrdé d’origine animale, abrogeant
le réglement (CEE) n° 2377/90 du Conseil et modifita directive 2001/82/CE du
Parlement européen et du Conseil et le reglemel) (€ 726/2004 du Parlement
européen et du Conseil (JO L 152 du 16.6.20091p. 1

. Réglement (CE) n° 668/2009 de la Commission duudfef 2009 mettant en ceuvre le

reglement (CE) n°® 1394/2007 du Parlement européaiu eConseil pour ce qui est de

I'évaluation et de la certification des donnéeslaugualité et des données non cliniques
concernant les médicaments de thérapie innovantelafgpés par les micro, petites et
moyennes entreprises (JO L 194 du 25.7.2009, p. 7)

. Reglement (UE) n°37/2010 de la Commission du 22echdre 2009 relatif aux

substances pharmacologiquement actives et a lassifitation en ce qui concerne les
limites maximales de résidus dans les alimentdgliae animale

— Modifié par le réglement (UE) n° 758/2010 de la @aission du 24 aolt 2010

— Modifié par le reglement (UE) n° 759/2010 de la @aission du 24 ao(t 2010

— Modifié par le réglement (UE) n° 761/2010 de la @aission du 25 aolt 2010

— Modifié par le reglement (UE) n° 890/2010 de la @aission du 8 octobre 2010
— Modifié par le réglement (UE) n° 914/2010 de la @aission du 12 octobre 2010
— Modifié par le réglement (UE) n° 362/2011 de la @aission du 13 avril 2011

— Modifié par le réglement (UE) n° 363/2011 de la @aission du 13 avril 2011

— Modifié par le reglement d’exécution (UE) n° 84/20de la Commission du
1%" février 2012

— Modifié par le reglement d’exécution (UE) n° 85/20de la Commission du
1%" février 2012

— Modifié par le reglement d’exécution (UE) n° 86/20-de la Commission du
1%" février 2012

— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n° 107120de la Commission du
8 février 2012

— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n° 122120de la Commission du
13 février 2012

10 FR
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— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n° 123120de la Commission du
13 février 2012

— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n° 201120de la Commission du
8 mars 2012

— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n° 202120de la Commission du 8 mars
2012

— Modifié par le reglement d’exécution (UE) n° 221120de la Commission du 14 mars
2012

— Modifié par le reglement d’exécution (UE) n° 222120de la Commission du 14 mars
2012

— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n°® 436120de la Commission du 23 mai
2012

— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n° 466120de la Commission difjuin
2012

— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n° 116112 de la Commission du
7 décembre 2012

— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n° 118812 de la Commission du
11 décembre 2012

— Modifié par le réglement d’exécution (UE) n° 119112 de la Commission du
12 décembre 2012

8. Reglement (UE) n ° 488/2012 de la Commission duir8 2012 modifiant le reglement
(CE) n° 658/2007 concernant les sanctions finaasi@pplicables en cas d’infraction a
certaines obligations fixées dans le cadre desriaatmns de mise sur le marché
octroyées en vertu du reglement (CE) n ° 726/200#alement européen et du Conseil
(JO L 150 du 9.6.2012, p. 68)

9. Reglement (CE) n°1234/2008 de la Commission duind®#mbre 2008 concernant
'examen des modifications des termes d'une awttids de mise sur le marché de
médicaments a usage humain et de médicamentsnagtés

— Modifié par le reglement (UE) n° 712/2012 de la @ossion du 3 aolt 2012
modifiant le reglement (CE) n° 1234/2008 conceraxamen des modifications des
termes d’une autorisation de mise sur le march@éélticaments a usage humain et de
médicaments vétérinaires (JO L 209 du 4.8.2012) p.

10.Reglement d’exécution (UE) n° 198/2013 de la Corsiais du 7 mars 2013 relatif au
choix du symbole désignant les médicaments a ubag®in qui font I'objet d’'une
surveillance supplémentaire (JO L 65 du 8.3.20137p

11. Directive 2010/63/UE du Parlement européen et dus€ibdu 22 septembre 2010 relative
a la protection des animaux utilisés a des finsragidiques (JO L 276 du 20.10.2010,
p. 33)

11 FR



12.Reglement (CE) n° 469/2009 du Parlement européedueConseil du 6 mai 2009
concernant le certificat complémentaire de probecgour les médicaments (JO L 152 du

16.6.2009, p. 1)

13. Directive 2009/35/CE du Parlement européen et dus€bdu 23 avril 2009 relative aux
matiéres pouvant étre ajoutées aux médicamentsuendg leur coloration (JO L 109
du 30.4.2009, p. 10)

14.Reglement (CE) n° 1394/2007 du Parlement européen €onseil du 13 novembre 2007
concernant les médicaments de thérapie innovanteodifiant la directive 2001/83/CE
ainsi que le reglement (CE) n° 726/2004 (JO L 324.@.12.2007, p. 121)

— Modifié par le reglement (UE) n° 1235/2010 du Paseeat européen et du Conseil du
15 décembre 2010

15.Reglement (CE) n° 658/2007 de la Commission dwi3007 concernant les sanctions
financieres applicables en cas d'infraction a éeesobligations fixées dans le cadre des
autorisations de mise sur le marché octroyées gn ga reglement (CE) n° 726/2004 du
Parlement européen et du Conseil (JO L 155 du2®a, p. 10)

16.Reglement (CE) n® 1901/2006 du Parlement europegn €onseil du 12 décembre 2006
relatif aux médicaments a usage pédiatrique, natife reglement (CEE) n° 1768/92, les
directives 2001/20/CE et 2001/83/CE ainsi que tger@ent (CE) n°® 726/2004 (JO L 378
du 27.12.2006, p. 1)

— Modifié par le reglement (UE) n° 469/2009 du Paseteuropéen et du Conseil du
6 mai 2009

— Modifié par le reglement (UE) n° 1902/2006 du Paseeat européen et du Conseil du
20 décembre 2006

17.Reglement (CE) n° 507/2006 de la Commission du a@&rR006 relatif a 'autorisation de
mise sur le marché conditionnelle de médicamentsage humain relevant du reglement
(CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Clof@&iL 92 du 30.3.2006, p. 6)

18.Réglement (CE) n° 2049/2005 de la Commission dudéfembre 2005 arrétant,
conformément au réglement (CE) n° 726/2004 du Remté européen et du Consell, les
dispositions relatives aux redevances versées @arniicro, petites et moyennes
entreprises a I'Agence européenne des médicanteataale administrative que celle-ci
leur accorde (JO L 329 du 16.12.2005, p. 4)

19. Directive 2005/28/CE de la Commission du 8 avriD2@ixant des principes et des lignes
directrices détaillées relatifs a I'application Bennes pratiques cliniques en ce qui
concerne les médicaments expérimentaux a usageirhuamasi que les exigences pour
'octroi de l'autorisation de fabriquer ou d’impert ces médicaments (JO L 91 du
9.4.2005, p. 13)

20.Directive 2004/10/CE du Parlement européen et dus€ibdu 11 février 2004 concernant
le rapprochement des dispositions |égislativedenégntaires et administratives relatives
a l'application des principes de bonnes pratiguedatioratoire et au controle de leur
application pour les essais sur les substancesauns (JO L 50 du 20.2.2004, p. 44)
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— Modifiée par le réglement (CE) n° 219/2009 du Redet européen et du Conseil du
11 mars 2009

21.Directive 2004/9/CE du Parlement européen et dus€ibdu 11 février 2004 concernant

inspection et la vérification des bonnes pratigjuge laboratoire (BPL) (JO L 50 du
20.2.2004, p. 28)

— Modifiée par le reglement (CE) n° 219/2009 du Radet européen et du Conseil du
11 mars 2009

22.Directive 2003/94/CE de la Commission du 8 octobd@3 établissant les principes et
lignes directrices de bonnes pratiques de fabanatbncernant les médicaments a usage

humain et les médicaments expérimentaux a usagaihuf@O L 262 du 14.10.2003,
p. 22)

23.Reglement (CE) n° 953/2003 du Conseil du 26 maB2@d€ant a éviter le détournement

vers des pays de I'Union européenne de certaingcamdents essentiels (JO L 135 du
3.6.2003, p. 5)

— Modifié par le reglement (CE) n° 1876/2004 de lardussion du 28 octobre 2004

— Modifié par le réglement (CE) n° 1662/2005 de lar@assion du 11 octobre 2005

24.Réglement (CE) n° 141/2000 du Parlement europédn €onseil, du 16 décembre 1999,
concernant les médicaments orphelins (JO L 18 dlLL.2ZZ00)

— Modifié par le réglement (UE) n° 596/2009 du Paeeineuropéen et du Conseil du
18 juin 2009

25.Directive 91/412/CEE de la Commission, du 23 juill®91, établissant les principes et

lignes directrices de bonnes pratiques de fabaoapiour les médicaments vétérinaires
(JO L 228 du 17.8.1991, p. )0

26.Directive 89/105/CEE du Conseil du 21 décembre 1€@&&ernant la transparence des
mesures régissant la fixation des prix des médingsrée usage humain et leur inclusion

dans le champ d'application des systemes d'assdnaaladie (JOL 40 du 11.2.1989,
p. 8

ll. PRODUITS COSMETIQUES
ACTES AUXQUELS IL EST FAIT REFERENCE
1. Directive 76/768/CEE du Conseil du 27 juillet 19@éncernant le rapprochement des

législations des Etats membres relatives aux pt®dodsmétiques (JO L 262 du
27.9.1976, p. 169), modifiée par:

— Directive 79/661/CEE du Conseil du 24 juillet 1999 L 192 du 31.7.1979, p. 35)

— Directive 82/147/CEE de la Commission du 11 féviies2 (JO L 63 du 6.3.1982,
p. 26)

— Directive 82/368/CEE du Conseil du 17 mai 1982 (J057 du 15.6.1982, p. 1)
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Directive 83/191/CEE de la Commission du 30 mar831Q0 L 109 du 26.4.1983,
p. 25)

Directive 83/341/CEE de la Commission du 29 juir839JO L 188 du 13.7.1983,
p. 15)

Directive 83/496/CEE de la Commission du 22 septemt®83 (JO L 275 du
8.10.1983, p. 20)

Directive 83/574/CEE du Conseil du 26 octobre 1Q83 L 332 du 28.11.1983, p. 38)

Directive 84/415/CEE de la Commission du 18 juillé84 (JO L 228 du 25.8.1984,
p. 31)

Directive 85/391/CEE de la Commission du 16 juill®85 (JO L 224 du 22.8.1985,
p. 40)

Directive 86/179/CEE de la Commission du 28 feviigg86 (JO L 138 du 24.5.1986,
p. 40)

Directive 86/199/CEE de la Commission du 26 mar861QJO L 149 du 3.6.1986,
p. 38)

Directive 87/137/CEE de la Commission du 2 féviiéB7 (JO L 56 du 26.2.1987,
p. 20)

Directive 88/233/CE de la Commission du 2 mars 1988 L 105 du 26.4.1988,
p. 11)

Directive 88/667/CEE du Conseil du 21 décembre 1QE3L 382 du 31.12.1988,
p. 46)

Directive 89/174/CEE de la Commission du 21 féviies9 (JO L 64 du 8.3.1989,
p. 10)

Directive 89/679/CEE du Conseil du 21 décembre 1@%9 L 398 du 30.12.1989,
p. 25)

Directive 90/121/CEE de la Commission du 20 féviie®0 (JO L 71 du 17.3.1990,
p. 40)

Directive 91/184/CEE de la Commission du 12 mar811QO L 91 du 12.4.1991,
p. 59)

Directive 92/8/CEE de la Commission du 18 févrié®2 (JO L 70 du 17.3.1992,
p. 23)

Directive 92/86/CEE de la Commission du 21 octd®82 (JO L 325 du 11.11.1992,
p. 18)

Directive 93/35/CEE du Conseil du 14 juin 1993 (JO61 du 23.6.1993, p. 32)
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Directive 93/47/CEE de la Commission du 22 juin 3990 L 203 du 13.8.1993,
p. 24)

Directive 94/32/CE de la Commission du 29 juin 199@ L 181 du 15.7.1994, p. 31)

Directive 95/34/CE de la Commission du 10 juillé&9% (JO L 167 du 18.7.1995,
p. 19)

Directive 96/41/CE de la Commission du 25 juin 1996 L 198 du 8.8.1996, p. 36).

Directive 97/1/CE de la Commission du 10 janvie®29JO L 16 du 18.1.1997,
p. 85)

Directive 97/18/CE de la Commission du 17 avril 2990 L 114 du 1.5.1997, p. 43)

Directive 97/45/CE de la Commission du 14 juill&9¥ (JO L 196 du 24.7.1997,
p. 77)

Directive 98/16/CE de la Commission du 5 mars 1@@BL 77 du 14.3.1998, p. 44)

Directive 98/62/CE de la Commission du 3 septeni®@8 (JO L 253 du 15.9.1998,
p. 20)

Directive 2000/6/CE de la Commission du 29 févaé00 (JO L 56 du 1.3.2000,
p. 42)

Directive 2000/11/CE de la Commission du 10 mar802QJO L 65 du 14.3.2000,
p. 22)

Directive 2000/41/CE de la Commission du 19 jui®@@JO L 145 du 20.6.2000,
p. 25)

Directive 2002/34/CE de la Commission du 15 av@i02 (JO L 102 du 18.4.2002,
p. 19)

Directive 2003/1/CE de la Commission du 6 janvi®@02 (JOL 5 du 10.1.2003,
p. 14)

Directive 2003/16/CE de la Commission du 19 févEied3 (JO L 46 du 20.2.2003,
p. 24)

Directive 2003/15/CE du Parlement européen et dus€b du 27 février 2003
(JO L 66 du 11.3.2003, p. 26)

Directive 2003/80/CE de la Commission du 5 septen2®03 (JO L 224 du 6.9.2003,
p. 27)

Directive 2003/83/CE de la Commission du 24 septem®003 (JO L 238 du
25.9.2003, p. 23)

Directive 2004/87/CE de la Commission du 7 septen24 (JO L 287 du 8.9.2004,
p. 4)

15 FR



FR

Directive 2004/88/CE de la Commission du 7 septen24 (JO L 287 du 8.9.2004,
p. 5)

Directive 2004/94/CE de la Commission du 15 septem®004 (JO L 294 du
17.9.2004, p. 28)

Directive 2004/93/CE de la Commission du 21 septem®004 (JO L 300 du
25.9.2004, p. 13)

Directive 2005/9/CE de la Commission du 28 jandéf5 (JO L 27 du 29.1.2005,
p. 46)

Directive 2005/42/CE de la Commission du 20 jui®2@JO L 158 du 21.6.2005,
p. 17)

Directive 2005/52/CE de la Commission du 9 septembp05 (JO L 234 du
10.9.2005, p. 9)

Directive 2005/80/CE de la Commission du 21 novemBO05 (JO L 303 du
22.11.2005, p. 32)

Directive 2006/65/CE de la Commission du 19 jui2€@06 (JO L 198 du 20.7.2006,
p. 11)

Directive 2006/78/CE de la Commission du 29 septem®006 (JO L 271 du
30.9.2006, p. 56)

Directive 2007/1/CE de la Commission du 29 jandéf7 (JO L 25 du 1.2.2007,
p. 9)

Directive 2007/17/CE de la Commission du 22 mar872QJO L 82 du 23.3.2007,
p. 27)

Directive 2007/22/CE de la Commission du 17 avi02 (JO L 101 du 18.4.2007,
p. 11)

Directive 2007/53/CE de la Commission du 29 ao@72Q)O L 226 du 30.8.2007,
p. 19)

Directive 2007/54/CE de la Commission du 29 ao@72Q)O L 226 du 30.8.2007,
p. 21)

Directive 2007/67/CE de la Commission du 22 novemBO07 (JO L 305 du
23.11.2007, p. 22)

Directive 2008/14/CE de la Commission du 15 févEien8 (JO L 42 du 16.2.2008,
p. 43)

Directive 2008/42/CE de la Commission du 3 avrD@JO L 93 du 4.4.2008, p. 13)

Directive 2008/88/CE de la Commission du 23 septen®008 (JO L 256 du
24.9.2008, p. 12)
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— Directive 2008/123/CE de la Commission du 18 déaen2008 (JO L 340 du
19.12.2008, p. 71)

— Directive 2008/112/CE du Parlement européen et dns€il du 16 décembre 2008
(JO L 345 du 23.12.2008, p. 68)

— Directive 2009/6/CE de la Commission du 4 févried2 (JO L 36 du 5.2.2009, p. 15)

— Directive 2009/36/CE de la Commission du 16 avfiD2 (JO L 98 du 17.4.20009,
p. 31)

— Directive 2009/129/CE de la Commission du 9 octol2@09 (JO L 267 du
10.10.2009, p. 18)

— Directive 2009/130/CE de la Commission du 12 oa&ol009 (JO L 268 du
13.10.2009, p. 5)

— Directive 2009/134/CE de la Commission du 28 oa&ol009 (JO L 282 du
29.10.2009, p. 15)

— Directive 2009/159/UE de la Commission du 16 déaemd009 (JO L 336 du
18.12.2009, p. 29)

— Reglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement europtdn €onseil du 30 novembre
2009 (JO L 342 du 22.12.2009, p. 59)

— Directive 2009/164/UE de la Commission du 22 déaemd009 (JO L 344 du
23.12.2009, p. 41)

— Directive 2010/3/UE de la Commission dufévrier 2010 (JO L 29 du 2.2.2010, p. 5)

— Directive 2010/4/UE de la Commission du 8 févriél@ (JO L 36 du 9.2.2010,
p. 21)

— Directive 2011/59/UE de la Commission du 13 mai2Q1O0 L 125 du 14.5.2011,
p. 17)

— Directive 2011/84/UE du Conseil du 20 septembrel2(@D L 283 du 29.10.2011,
p. 36)

— Directive d’exécution 2012/21/UE de la Commissian 2 aolt 2012 (JO L 208 du
3.8.2012, p. 8)

La directive 76/768/CEE sera abrogée avec effetbjuillet 2013 et sera remplacée par:

2. Reglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement europeén €onseil du 30 novembre 2009
relatif aux produits cosmétiques (JO L 342 du 220Q9, p. 59)

3. Directive 80/1335/CEE de la Commission du 22 décemb980 concernant le
rapprochement des législations des Etats membiatives aux méthodes d'analyse
nécessaires au controle de la composition des psodosmétiques (JO L 383 du
31.12.1980, p. 27), modifiée par:
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— Directive 87/143/CEE de la Commission du 10 féviie87 (JO L 57 du 27.2.1987,
p. 56)

. Directive 82/434/CEE de la Commission du 14 mai2l@8ncernant le rapprochement

des législations des Etats membres relatives authanés d'analyse nécessaires au
contrdle de la composition des produits cosmétigid€> L 185 du 30.6.1982, p. 1),
modifiée par:

— Directive 90/207/CEE de la Commission du 4 avribQ9JO L 108 du 28.4.1990,
p. 92)

. Directive 83/514/CEE de la Commission du 27 septemh983 concernant le

rapprochement des législations des Etats membiatves aux méthodes d'analyse
nécessaires au contréle de la composition des psodosmétiques (JO L 291 du
24.10.1983, p. 9)

. Directive 85/490/CEE de la Commission du 11 octdl®®5 concernant le rapprochement

des législations des Etats membres relatives authanés d'analyse nécessaires au
contrdle de la composition des produits cosmétig¢desL 295 du 7.11.1985, p. 30)

. Directive 93/73/CEE de la Commission du 9 septeB@S8 relative aux méthodes

d'analyse nécessaires aux contréles de la conosi¢gis produits cosmétiques (JO L 231
du 14.9.1993, p. 34)

. Directive 95/17/CE de la Commission du 19 juin 19@Btant modalités d'application de

la directive 76/768/CEE du Conseil en ce qui cameda non-inscription d'un ou de
plusieurs ingrédients sur la liste prévue pouiqiéttage des produits cosmétiques (JO
L 140 du 23.6.1995, p. 26)

— Modifiée par la directive 2006/81/CE de la Commussdu 23 octobre 2006 (JO
L 362 du 20.12.2006, p. 92)

— Modifiée par l'acte relatif aux conditions d’adh@sia I'Union européenne de la
République tcheque, de la République d’Estonieladeépublique de Chypre, de la
République de Lettonie, de la République de Liteade la Républiqgue de Hongrie,
de la Républiqgue de Malte, de la République de dghap de la République de
Slovénie et de la Républigue slovaque, et aux atlaps des traités sur lesquels est
fondée I'Union européenne (JO L 236 du 23.9.20033p

9. Cette directive sera abrogée avec effet au 1Ef2ld13.

10. Directive 95/32/CE de la Commission du 7 juille9%9relative aux méthodes d'analyse

nécessaires aux contrbles de la composition dedujsocosmétiques (JO L 178 du
28.7.1995, p. 20)

11.Directive 96/45/CE de la Commission du 2 juille9®9relative aux méthodes d'analyse

nécessaires aux contréles de la composition dedujsocosmétiques (JO L 213 du
22.8.1996, p. 8)

12.Décision de la Commission du 8 mai 1996 portanlé&sement d'un inventaire et d'une

nomenclature commune des ingrédients employés Wengroduits cosmétiques (JO
L 132 du 1.6.1996, p. 1)

18 FR



— Modifiée par la décision 2006/257/CE de la CommoisgJO L 97 du 5.4.20086, p. 1)

l1l. DISPOSITIFS MEDICAUX
ACTES AUXQUELS IL EST FAIT REFERENCE

1. Directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990 ecmmant le rapprochement des
|égislations des Etats membres relatives aux disfsosédicaux implantables actifs (JO
L 189 du 20.7.1990, p. 17)

— Modifiée par la directive 93/42/CEE du Conseil dé jfuin 1993 (JO L 169 du
12.7.1993, p. 1)

— Modifiée par la directive 93/68/CEE du Conseil da jRillet 1993 (JO L 220 du
30.8.1993, p. 1)

— Modifiée par le reglement (CE) n° 1882/2003 du &radnt Européen et du Conseil
du 29 septembre 2003 (JO L 284 du 31.10.2003, p. 1)

— Modifiée par la directive 2007/47/CE du Parlementopéen et du Conseil du
5 septembre 2007 (JO L 247 du 21.9.2007, p. 21)

2. Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 tigka aux dispositifs médicaux (JO
L 169 du 12.7.1993, p. 1)

— Modifiée par la directive 98/79/CE du Parlementopéen et du Conseil du
27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaendgnostic in vitro (JO L 331 du
7.12.1998, p. 1)

— Modifiée par la directive 2000/70/CE du Parlementopéen et du Conseil du
16 novembre 2000 modifiant la directive 93/42/CHECbnseil en ce qui concerne
les dispositifs médicaux incorporant des dérivéablss du sang ou du plasma
humains (JO L 313 du 13.12.2000, p. 22)

— Modifiée par la directive 2001/104/CE du Parlementopéen et du Conseil du
7 décembre 2001 modifiant la directive 93/42/CEECduseil relative aux dispositifs
meédicaux (JO L 6 du 10.1.2002, p. 50)

— Modifiée par le reglement (UE) n° 1882/2003 du &akent européen et du Conseil du
29 septembre 2003 (JO L 284 du 31.10.2003, p. 1)

— Modifiée par le reglement (UE) n° 1882/2003 du &akent européen et du Conseil du
29 septembre 2003 (JO L 284 du 31.10.2003, p. 1)

— Modifiée par la directive 2007/47/CE du Parlementopéen et du Conseil du
5 septembre 2007 (JO L 247 du 21.9.2007, p. 21)

3. Directive 98/79/CE du Parlement européen et du €lbds 27 octobre 1998 relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (JO313du 7.12.1998, p. 1).

— Modifiée par le reglement (CE) n° 1882/2003 du &adnt Européen et du Conseil
du 29 septembre 2003 (JO L 284 du 31.10.2003, p. 1)
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— Modifiée par le reglement (UE) n° 596/2009 du Radat européen et du Conseil du
18 juin 2009 (JO L 188 du 18.7.2009, p. 14)

— Modifiée par la directive 2011/100/UE de la Comrnussdu 20 décembre 2011
(JO L 341 du 22.12.2011, p. 50)

4. Décision 2002/364/CE de la Commission du 7 mai 2@f¥2ant spécifications techniques
communes des dispositifs médicaux de diagnostiitrio (JO L 131 du 16.5.2002, p. 17)

— Modifiée par la décision 2009/108/CE de la Commoissiu 3 février 2009 (JO L 39
du 10.2.2009, p. 34)

— Modifiée par la décision 2009/886/CE de la Commoissilu 27 novembre 2009 (JO
L 318 du 4.12.2009, p. 25)

— Modifiée par la décision 2011/869/UE de la Commnaissdu 20 décembre 2011
(JO L 341 du 22.12.2011, p. 63)

5. Directive 2003/12/CE de la Commission du 3 fév@803 concernant la reclassification
des implants mammaires dans le cadre de la diee®®v42/CEE relative aux dispositifs
médicaux (JO L 28 du 4.2.2003, p. 43)

6. Directive 2003/32/CE de la Commission du 23 av@i02 introduisant des spécifications
détaillées en ce qui concerne les exigences prévlaglirective 93/42/CEE du Conseil
pour les dispositifs médicaux fabriqués a partitidsus d'origine animale (JO L 105 du
26.4.2003, p. 18)

7. Directive 2005/50/CE de la Commission du 11 ao@526oncernant la reclassification
des prothéses articulaires de la hanche, du gehale ¢épaule dans le cadre de la
directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médic&JO L 210 du 12.8.2005, p. 41)

8. Décision 2010/227/UE de la Commission du 19 aw@il@relative a la banque de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudand&al) (102 du 23.4.2010, p. 45)

9. Réglement (UE) n° 207/2012 de la Commission du 82812 relatif aux instructions
d'emploi électroniques des dispositifs médicauxl(JQ du 10.3.2012, p. 28)

10.Reglement (UE) n ° 722/2012 de la Commission do(@ 2012 relatif aux prescriptions
particulieres en ce qui concerne les exigencesups\aux directives 90/385/CEE et
93/42/CEE du Conseil pour les dispositifs médicamplantables actifs et les dispositifs
meédicaux fabriqués a partir de tissus d’origineraié (JO L 212 du 9.8.2012, p. 3)
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