*

Eiropas Savienibas Lv
Oficialais Véstnesis L sérija

20262347 26.10.2026.

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2026/2347
(2026. gada 23. oktobris),
ar ko groza Istenosanas lemumu 2012/715/ES attieciba uz Singapiiras Republikas ieklauSanu ar

minéto lemumu izveidotaja treso valstu saraksta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém ('), un jo ipasi tas 111.b panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 111.b panta 1. punktu tresa valsts var pieprasit, lai Komisija izverté, vai §is valsts
tiesiskais reguléjums, kuru pieméro aktivajam vielam, ko eksporté uz Savienibu, un attiecigas kontroles un izpildes
darbibas nodrosina sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, kas lidzvértigs Savienibas limenim, lai minéto valsti
ieklautu to treSo valstu saraksta, kuras nodrosina lidzvértigu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni.

(2)  Singapiras Republika 2025. gada 11. februara véstule ladza to ieklaut saraksta saskana ar Direktivas 2001/83/EK
111.b panta 1. punktu.

(3) Komisija ir novértéjusi pieprasjjumu, 2026. gada 18.-25. marta uz vietas parskatot attiecigo dokumentaciju un
Singapiiras regulativo sistemu. Sis noveértéjums ietvéra divas noverotas inspekcijas, un taja tika pienacigi pemtas véra
Singapiras Veselibas zinatnu iestades (Health Sciences Authority (HSA) of Singapore) revizijas laika sniegtas atbildes,
informacija un dokumentacija.

(4)  Pamatojoties uz $o novértgjumu, Komisija secindja, ka Direktivas 2001/83/EK 111.b panta 1. punkta noteiktas
prasibas ir izpilditas.

(5)  Bitu attiecigi jagroza Komisijas Istenosanas lémums 2012/715/ES (),

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Istenosanas lémuma 2012/715/ES pielikumu aizstdj ar §a lémuma pielikuma tekstu.
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OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83oj.

Komisijas Istenosanas lémums 2012/715/ES (2012. gada 22. novembris), ar ko saskana ar Firopas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK izveido treSo valstu sarakstu ar tiesisko reguléjumu, ko pieméro cilvékiem paredzéto zalu aktivajam vielam un
attiecigajam kontroles un izpildes darbibam, kas nodrosina sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, kas lidzvértigs Savienibas
limenim (OV L 325, 23.11.2012., 15. Ipp., ELIL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/715/o0j).
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2. pants

Sis lemums st3jas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Briselé, 2026. gada 23. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
“PIELIKUMS
Saraksts ar tresam valstim, kuru tiesiskais reguléjums, ko pieméro aktivajam vielam, kuras eksporté

uz Savienibu, un attiecigas kontroles un izpildes darbibas nodrosina tadu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni, kas lidzvertigs Savienibas limenim

Valsts Piezimes

Australija

Brazilija

Kanada

Izraéla (")

Japana

Singapiira

Dienvidkoreja

Sveice

Taivana (3

Amerikas Savienotas Valstis

(")  Ar to 3eit domata Izraélas Valsts, iznemot teritorijas, kas Izraélas parvaldé atrodas kops 1967. gada jinija, proti, Golanas augstienes,
Gazas joslu, Austrumjeruzalemi un pargjo Rietumkrastu.

() So lemumu nevajadzétu interpretét ka tadu, kas atspogulo Eiropas Savienibas oficialo nostaju attieciba uz Taivanas juridisko
statusu.”
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