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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2026(2347
z 23. oktdbra 2026,
ktorym sa meni vykonéavacie rozhodnutie 2012/715/EU, pokial ide o zaradenie Singapurskej
republiky do zoznamu tretich krajin stanoveného uvedenym rozhodnutim

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje

zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (*), a najmi na jej ¢lanok 111b ods. 1,

kedze:

(1)

V stilade s ¢lankom 111b ods. 1 smernice 2001/83/ES moZe tretia strana poziadat Komisiu o postidenie toho, ¢i
regulaény ramec tejto krajiny uplatnitelny na G¢inné litky vyvazané do Unie a prisluind kontrola a presadzovanie
pravnych predpisov zabezpecuji droven ochrany verejného zdravia rovnocennt s tiroviiou ochrany v Unii, aby
mohla byt zahrnutd do zoznamu tretich krajin, ktoré zabezpecuj rovnocennt Groveni ochrany verejného zdravia.

Singapurskd republika poziadala listom z 11. februdra 2025 o zaradenie do zoznamu v stilade s ¢lankom 111b ods. 1
smernice 2001/83ES.

Komisia posudila Ziadost vykonanim preskiimania prislusnej dokumenticie a preskiimania regula¢ného systému
Singapuru na mieste od 18. do 25. marca 2026. Toto postdenie zahffialo dve kontrolované indpekcie a ndlezite sa
v fiom zohladnili odpovede, informécie a dokumentécia, ktoré pocas auditu poskytol Urad pre zdravotnicke vedy
(HSA) Singapuru.

Na zdklade tohto posiidenia Komisia dospela k zdveru, Ze poziadavky stanovené v ¢lanku 111b ods. 1
smernice 2001/83ES boli splnené.

Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2012/715/EU (%) by sa malo zodpovedajticim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu 2012/715/EU sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

()
0

U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 67, ELL: http:[/data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj.

Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2012/715/EU z 22. novembra 2012, ktorym sa v siilade so smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83[ES stanovuje zoznam tretich krajin s regulaénym rdmcom uplatnitelnym na G¢inné litky humdnnych lickov
a prislusnou kontrolou a presadzovanim pravnych predpisov, ktoré zabezpecuji troveil ochrany verejného zdravia rovnocenni
s trovitou ochrany v Unii (U. v. EU L 325, 23.11.2012, s. 15, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2012/715/oj).
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida Géinnost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

V Bruseli 23. oktdbra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
PRILOHA
Zoznam tretich krajin s regulaénym rimcom uplatnitelnym na é&inné litky vyvazané do Unie

a prisluSnou kontrolou a presadzovanim prdvnych predpisov, ktoré zabezpecujd droveii ochrany
verejného zdravia rovnocennd s diroviiou ochrany v Unii

Krajina Pozndmky

Austrélia

Brazilia

Kanada

Izrael ()

Japonsko

Singapur

Juzna Koérea

Svajciarsko

Taiwan (%)

Spojené stity

() Dalej sa rozumie ako tizemie Izraelského $tatu bez tizemi pod izraelskou spravou od jiina 1967, konkrétne bez Golanskych vysin,
pasma Gazy, vychodného Jeruzalema a zvysku Predjorddnska.
() Toto rozhodnutie sa nemd interpretovat ako vyjadrenie oficidlnej pozicie Eurdpskej tinie vzhladom na prévny Stattit Taiwanu.”
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