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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2026/2347
av den 23 oktober 2026
om indring av genomforandebeslut 2012/715/EU vad giller upptagande av Republiken Singapore i
den forteckning 6ver tredjelinder som upprittats genom det genomforandebeslutet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR BESLUTAT FOLJANDE
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel ('), sirskilt artikel 111b.1, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 111b.1 i direktiv 2001/83/EG kan ett tredjeland begdra att kommissionen ska bedéma huruvida det
landets regelverk som dar tillimpligt pd aktiva substanser som exporteras till unionen samt verksamhet for
overvakning och kontroll av efterlevnaden av regelverket sikerstiller en skyddsniva for folkhilsan som ér likvirdig
med unionens, for att tas upp i en forteckning 6ver tredjelinder som sdkerstiller en likvardig skyddsnivd for
folkhilsan.

(2)  Republiken Singapore begirde genom en skrivelse av den 11 februari 2025 att fa tas upp i forteckningen enligt
artikel 111b.1 i direktiv 2001/83/EG.

(3) Kommissionen bedomde begiran genom att genomfora en Gversyn av den relevanta dokumentationen och en
oversyn pd plats av Singapores regelverk den 18-25 mars 2026. Denna bedomning omfattade tvd overvakade
inspektioner och kommissionen tog vederborlig hinsyn till de svar, den information och den dokumentation som
Singapores myndighet for hilsovetenskap (Health Sciences Authority, HSA) limnade vid 6versynen.

(4)  Pa grundval av denna bedomning drog kommissionen slutsatsen att kraven i artikel 111b.1 i direktiv 2001/83/EG var
uppfyllda.

(5) Kommissionens genomférandebeslut 2012/715/EU (}) bor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomférandebeslut 2012/715/EU ska ersittas med texten i bilagan till det hir beslutet.

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 67, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj.

() Kommissionens genomférandebeslut 2012715/EU av den 22 november 2012 om upprittande av en forteckning over tredjelander
med ett regelverk som dr tillimpligt pa aktiva substanser for humanlidkemedel och med en verksamhet for 6vervakning och kontroll
av efterlevnaden av regelverket som sikerstiller en skyddsnivd for folkhilsan som ar likvirdig med unionens, i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (EUT L 325, 23.11.2012, s. 15, ELL http://data.curopa.eu/eli/dec_impl/2012/
715/0j).
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Artikel 2

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utférdat i Bryssel den 23 oktober 2026.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
"BILAGA
Forteckning over tredjelinder med ett regelverk som ir tillimpligt pa aktiva substanser som

exporteras till unionen och med en verksamhet for 6vervakning och kontroll av efterlevnaden av
regelverket som sikerstiller en skyddsniva for folkhilsan som ir likvirdig med unionens
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(") Hédrmed avses Staten Israel, med undantag for de territorier som stdr under israelisk forvaltning sedan juni 1967, nimligen
Golanhojderna, Gazaremsan, dstra Jerusalem och 6vriga Vistbanken.
()  Detta beslut ska inte betraktas som Europeiska unionens officiella stindpunkt nér det géller Taiwans rittsliga status.”
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