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Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiSkai atsakingos uZ jo turinj

>B KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2012 m. lapkricio 22 d.

kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, sudaromas trefiyjy Saliy,

kuriose Zmonéms skirty vaisty veikliosioms medZiagoms taikoma reglamentavimo sistema ir

atitinkamomis kontrolés bei jgyvendinimo priemonémis uZtikrinamas visuomenés sveikatos lygis,
prilygstantis Sajungos sveikatos lygiui, sarasas

(Tekstas svarbus EEE)
(2012/715/ES)

(OL L 325, 2012 11 23, p. 15)

i§ dalies kei¢iamas:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data
> M1 2013 m. balandzio 24 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas L 113 22 2013 4 25
2013/196/ES
> M2 2013 m. birzelio 4 d. Komisijos igyvendinimo sprendimas 2013/262/ES L 152 52 2013 6 5
»>M3 2013 m. birzelio 11 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas L 169 71 2013 6 21
2013/301/ES
» M4 2015 m. liepos 1 d. Komisijos igyvendinimo sprendimas (ES) L 171 23 2015 7 2
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2012 m. lapkricio 22 d.

kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

2001/83/EB, sudaromas treciyjy Saliy, kuriose Zmonéms skirty

vaisty veikliosioms medZiagoms taikoma reglamentavimo sistema

ir atitinkamomis kontrolés bei jgyvendinimo priemonémis

uZtikrinamas visuomenés sveikatos lygis, prilygstantis Sajungos
sveikatos lygiui, sarasas

(Tekstas svarbus EEE)
(2012/715/ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (1), ypa¢ i jos 111b straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  remiantis Direktyvos 2001/83/EB 111b straipsnio 1 dalimi,
treCioji Salis, norédama buti jtraukta i treCiyjy Saliy, kuriose uztik-
rinamas lygiavertis visuomenés sveikatos apsaugos lygis, sarasa,
gali prasyti Komisijos jvertinti, ar jos | Sajunga eksportuojamoms
veikliosioms medziagoms taikoma reglamentavimo sistema ir
atitinkamomis kontrolés bei igyvendinimo priemonémis uztikri-
namas visuomenés sveikatos lygis, prilygstantis Sajungos svei-
katos lygiui;

(2) remdamasi Direktyvos 2001/83/EB 111b straipsnio 1 dalimi,
2012 m. balandzio 4 d. rastu Sveicarija paprasé ja itraukti i
sarasa. Komisijos atliktu lygiavertiSkumo vertinimu buvo patvir-
tinta, kad to straipsnio reikalavimai jvykdyti. Vertinant lygiaver-
ti¥kuma buvo atsizvelgta { Sveicarijos ir Sajungos susitarima dél
abipusio  pripazinimo (?), kaip nurodyta tos direktyvos
51 straipsnio 2 dalyje,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Direktyvos 2001/83/EB 111b straipsnio 1 dalyje nurodytas treciyjy Saliy
sarasas pateikiamas Sio sprendimo priede.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

(') OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 114, 2002 4 30, p. 369.
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PRIEDAS

Treciyjuy Saliy, kuriose Zmonéms skirty vaisty veikliosioms medZiagoms

taikoma reglamentavimo sistema ir atitinkamomis kontrolés bei

igyvendinimo priemonémis uZtikrinamas visuomenés sveikatos lygis,
prilygstantis Sajungos sveikatos lygiui, sarasas

Trecioji Salis Pastabos

Australija

Brazilija

Izraelis (1)

Japonija

Sveicarija

Jungtinés Amerikos Valstijos

(") Toliau suprantamas kaip Izraelio Valstybe, neiskaitant nuo 1967 m. birzelio mén.
Izraelio administracijos kontroliuojamy teritoriju, t. y. Golano auk$tumy, Gazos
Ruozo, Ryty Jeruzalés ir likusios Vakary Kranto dalies.




