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> B A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. november 22.)

az emberi felhasznalasra sziant gyogyszerek hatéanyagaira alkalmazandd, a kozegészségiigynek az

Unié altal nyujtott védelemmel egyenértékii védelmét biztosité keretszabalyozassal rendelkezo,

illetve ilyen ellenérzési és végrehajtasi tevékenységeket végzo harmadik orszagok jegyzékének a
2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv szerinti létrehozasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(2012/715/EU)

(HL L 325., 2012.11.23., 15. o0.)

Modositotta:
Hivatalos Lap
Szadm Oldal Datum
»M1 A Bizottsag végrehajtasi 2013/196/EU hatarozata (2013. aprilis 24.) L 113 22 2013.4.25.
»M2 A Bizottsag végrehajtasi 2013/262/EU hatarozata (2013. jinius 4.) L 152 52 2013.6.5.
» M3 A Bizottsag végrehajtasi 2013/301/EU hatarozata (2013. janius 11.) L 169 71 2013.6.21.

»M4 A Bizottsag (EU) 2015/1057 végrehajtasi hatarozata (2015. julius 1.) L 171 23 2015.7.2.
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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. november 22.)

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek hatéanyagaira
alkalmazandd, a kozegészségiigynek az Unio altal nydjtott
védelemmel egyenértékii védelmét biztosité Keretszabalyozassal
rendelkezé, illetve ilyen ellendrzési és végrehajtasi tevékenységeket
végz6 harmadik orszigok jegyzékének a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv szerinti létrehozasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(2012/715/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzodésre,

tekintettel az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl szo6lo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelvre (1) és kiilonésen annak 111b. cikke (1) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) A 2001/83/EK iranyelv 111b. cikkének (1) bekezdése szerint a
harmadik orszagok felkérhetik a Bizottsdgot annak felmérésére,
hogy az Unidba exportaland6 hatéoanyagokra alkalmazando keret-
szabalyozasuk és a vonatkozo ellendrzési és végrehajtasi tevé-
kenységeik a kozegészségiigynek az Unid altal nyujtottal egyen-
értekl védelmét biztositjak-e; az értékelés eredményeként az adott
orszag felvételre keriilhet a kozegészségiigynek az Unid altal
nyujtottal egyenértékli védelmét biztositdé harmadik orszagok
jegyzékébe.

(2)  Svajc 2012. aprilis 4-i kelti levelében a 2001/83/EK
iranyelv 111b. cikkének (1) bekezdése szerinti jegyzékbe fogla-
lasat kérte. A Bizottsag altal végzett, az egyenértékiiség megalla-
pitasara iranyuld értékelés megerdsitette, hogy teljesiilnek az
emlitett cikkben foglalt kovetelmények. Az emlitett értékelés
elvégzésekor figyelembe vették az iranyelv 51. cikkének (2)
bekezdésében emlitett, a Svajc és az Unid kozotti kolcsdnds
elismerésrdl sz6l6 megallapodast (%) is,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2001/83/EK iranyelv 111b. cikkének (1) bekezdésében emlitett
harmadik orszagok jegyzékét e hatarozat melléklete tartalmazza.

2. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
(» HL L 114., 2002.4.30., 369. o.
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MELLEKLET

Az emberi felhasznalisra szant gyégyszerek hatéanyagaira alkalmazandé, a

kozegészségiigynek az Uni6 altal nyujtott védelemmel egyenértékii védelmét

biztosité keretszabalyozassal rendelkezé, illetve ilyen ellenérzési és
végrehajtasi tevékenységeket végzé harmadik orszagok jegyzéke

Harmadik orszag Megjegyzések

Ausztralia

Brazilia

Izrael ()

Japan

Svajc

Amerikai Egyesiilt Allamok

(") Izrael allam teriilete, kivéve az 1967 jiniusa Ota az izraeli kozigazgatas hatalya ala
tartozo  teriileteket, nevezetesen a  Golan-fennsikot, a  Géazai  Ovezetet,
Kelet-Jeruzsalemet és Ciszjordania tobbi részét.




