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A BIZOTTSAG (EU) 2026/2347 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2026. oktéber 23.)
a2012/715/EU végrehajtisi hatdrozat a Szingapiiri Koztirsasignak a harmadik orszigok emlitett
hatdrozattal 1étrehozott jegyzékébe valé felvétele tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 111b. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2001/83[EK irdnyelv 111b. cikkének (1) bekezdése szerint barmely harmadik orszdg felkérheti a Bizottsdgot annak
felmérésére, hogy az adott orszagnak az Unidba exportdlandé hatéanyagokra alkalmazandé keretszabélyozésa és a
vonatkozd ellendrzési és végrehajtasi tevékenységei a kozegészségiigynek az Unid dltal nydjtottal egyenértékd
védelmét biztositjdk-e, és az értékelés eredményeként az adott orszdg felvételre keriilhet a kozegészségiigynek az
Uni6 éltal nytjtottal egyenértékd védelmét biztosité harmadik orszdgok jegyzékébe.

(2)  2025. februar 11-én kelt levelében a Szingapuri Koztarsasig a 2001/83/EK irdnyelv 111b. cikkének (1) bekezdése
alapjan felvételét kérte a jegyzékbe.

(3) A Bizottsdg a vonatkozd dokumentdcid, valamint a szingapuri szabdlyozdsi rendszer 2026. marcius 18. és 25. kozott
elvégzett helyszini felilvizsgélata alapjan értékelte a kérelmet. Az értékelés két megfigyelt ellendrzést foglalt magéban,
és megfelel@en figyelembe vette azokat a vélaszokat, informécidkat és dokumentumokat, amelyeket a szingapuri
Egészségtudomdnyi Hatdsdg az ellenSrzés sordn szolgaltatott.

(4) Ezen értékelés alapjin a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 2001/83[EK irdnyelv 111b. cikkének
(1) bekezdésében foglalt kovetelmények teljestiltek.

(5) A 2012/715[EU bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozatot (2) ennek megfeleléen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2012/715/EU végrehajtasi hatdrozat mellékletének helyébe e hatdrozat mellékletének szovege 1ép.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83]oj.

() A Bizottsdg 2012/715/EU végrehajtdsi hatdrozata (2012. november 22.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek hatdanyagaira
alkalmazandd, a kozegészségiigynek az Uni6 dltal nydjtott védelemmel egyenértékd védelmét biztosité keretszabdlyozdssal
rendelkezd, illetve ilyen ellenGrzési és végrehajtisi tevékenységeket végzé harmadik orszdgok jegyzékének a 2001/83[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv szerinti létrehozdsarél (HL L 325., 2012.11.23., 15. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/
715/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/2347oj


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/715/oj
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/715/oj

HU

HL L, 2026.10.26.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2026. oktdber 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/2347|oj
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MELLEKLET
MELLEKLET
Az Unidba exportilt hatbanyagokra alkalmazandd, a kozegészségiigynek az Uni¢ dltal nydjtott

védelemmel egyenértékii védelmét biztosité keretszabilyozassal rendelkezd, illetve ilyen ellendrzési
és végrehajtisi tevékenységeket végz6 harmadik orszdgok jegyzéke

Orszdg Megjegyzések

Ausztrélia

Brazilia

Kanada

Izrael ()

Japan

Szingapur

Dél-Korea

Svdjc

Tajvan (?)

Egyesiilt Allamok

(") Izrael dllam teriilete, kivéve az 1967 jiiniusa Ota izraeli kozigazgatds alatt 4ll6 teriileteket, nevezetesen a Goldn-fennsikot, a Gdzai
ovezetet, Kelet-Jeruzslemet és Ciszjorddnia tobbi részét.
()  Ezahatdrozat nem értelmezhetd gy, mint amely az Eurépai Uni6 hivatalos dlldspontjat tiikrozi Tajvan jogélldsa tekintetében.”

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/2347oj
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