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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2026/2347
ze dne 23. fijna 2026,
kterym se méni provddéci rozhodnuti 2012/715/EU, pokud jde o zafazeni Singapurské republiky na

seznam tfetich zemi stanoveny uvedenym rozhodnutim

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léCivych piipravki (1), a zejména na ¢l. 111b odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice 2001/83/ES muze tieti zemé pozadat Komisi, aby posoudila, zda pravni rdmec
uvedené zemé pro U¢inné latky vyvazené do Unie a pfislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro vyméhani prava
zajistuji tirovent ochrany vefejného zdravi rovnocennou trovni této ochrany v Unii, za G¢elem jejiho zapsdni na
seznam tietich zemi zajidtujicich rovnocennou tiroveil ochrany vetejného zdravi.

Singapurskd republika pozddala dopisem ze dne 11. tinora 2025 o zapsidni na seznam podle ¢l. 111b odst. 1
smérnice 2001/83ES.

Komise zddost posoudila tak, Ze provéfila piislusnou dokumentaci a ve dnech 18. az 25. bfezna 2026 provedla na
misté Setfeni prdvniho systému Singapuru. Toto posouzeni zahrnovalo dvé pozorované inspekce a ndlezité
zohlednilo odpovédi, informace a dokumentaci poskytnuté béhem auditu singapurského Ustavu lékatskych véd.

Na zdkladé uvedeného posouzeni dospéla Komise k zdvéru, Ze pozadavky stanovené v ¢l. 111b odst. 1
smérnice 2001/83ES jsou splnény.

Provaddéci rozhodnuti Komise 2012/715/EU (3 by mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

P¥iloha provadéciho rozhodnuti 2012/715/EU se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto rozhodnuti.

()
0

Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83oj.

Provadéci rozhodnuti Komise 2012/715/EU ze dne 22. listopadu 2012, kterym se zfizuje seznam tfetich zemi, jejichz pravni rimec
pro G¢inné latky pro humdnni 1é¢ivé piipravky a piislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro vymahdani prva zajistuji tiroven ochrany
vefejného zdravi rovnocennou drovni této ochrany v Unii, podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
(Uf. vést. L 325, 23.11.2012, 5. 15, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/7150j).
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Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 23. fijna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
PRILOHA
Seznam tfetich zemi, jejichZ pravni rimec pro d¢inné litky vyvizené do Unie a p¥islusné kontrolni

¢innosti a ¢innosti pro vymdhdni prava zajiStuji drovei ochrany vefejného zdravi rovnocennou
drovni této ochrany v Unii

Zemé Pozndmky

Austrélie

Brazilie

Kanada

Izrael ()

Japonsko

Singapur

Jizni Korea

Svycarsko

Tchaj-wan (?)

Spojené stity

(")  Pro tcely tohoto dokumentu se tim rozumi Stit Izrael s vyloucenim dzemi, kterd jsou od ¢ervna 1967 pod spravou Stitu Izrael,
tedy Golanskych vysin, Pisma Gazy, vychodniho Jeruzaléma a zbytku Zdpadniho brehu.

() Toto rozhodnuti by nemélo byt vykldddno tak, Ze odrdzi jakykoliv oficidlni postoj Evropské unie, pokud jde o pravni postaveni
Tchaj-wanu.”
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