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A BIZOTTSAG (EU) 2019/769 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. mdjus 14.)

az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek hatéanyagaira alkalmazando, a kozegészségiigynek az

Unié dltal nydjtott védelemmel egyenértékii védelmét biztosité keretszabilyozdssal rendelkezd,

illetve ilyen ellenGrzési és végrehajtisi tevékenységeket végz6 harmadik orszdgok jegyzékének
létrehozdsdrdl sz616 2012/715/EU végrehajtisi hatdrozat modositisarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerz8désre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl szélo, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen 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 Unidba exportdlandé hatéanyagokra alkalmazandé keretszabdlyozasa és a vonatkoz
ellenérzési és végrehajtdsi tevékenységei a kozegészségiigynek az Unié dltal nydjtottal egyenértékd védelmét
biztositjdk-e, és az értékelés eredményeként az adott orszdg felvételre keriilhet a kozegészségiigynek az Unid dltal
nydjtottal egyenértékd védelmét biztositd harmadik orszdgok jegyzékébe.

(2)  2015. janudr 22-én kelt levelében a Koreai Koztdrsasdg a 2001/83[EK irdnyelv 111b. cikkének (1) bekezdése

alapjan felvételét kérte a jegyzékbe. A Bizottsdg altal végzett egyenértékiiségi értékelés a vonatkozé dokumentdcié
elemzése és két helyszini ellendrzés alapjan, a koreai illetékes hatésdgok (Ministry of Food and Drug Safety —
Elelmiszer- és Gyogyszerbiztonsigi Minisztérium) altal 2019. februdr 12-én ismertetett cselekvési terv kells
figyelembevételével megerdsitette, hogy teljesiilnek az emlitett cikkben foglalt kovetelmények.

(3) A 2012/715/EU bizottsdgi végrehajtasi hatdrozatot (?) ennek megfelelGen mddositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

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

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2019. mdjus 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

() HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.

(*) A Bizottsdg 2012/715[EU végrehajtdsi hatdrozata (2012. november 22.) az emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek hatéanyagaira
alkalmazandd, a kozegészségligynek az Unid 4ltal nytjtott védelemmel egyenértékd védelmét biztositd keretszabdlyozdssal rendelkezd,
illetve ilyen ellendrzési és végrehajtdsi tevékenységeket végz8 harmadik orszdgok jegyzékének a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv szerinti létrehozdsar6l (HL L 325.,2012.11.23., 15.0.)
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MELLEKLET

 MELLEKLET

Az emberi felhaszndldsra szint gyégyszerek hatéanyagaira alkalmazandd, a kozegészségiigynek az
Unié dltal nydjtott védelemmel egyenértékii védelmét biztosité keretszabilyozdssal rendelkezd,
illetve ilyen ellendrzési és végrehajtisi tevékenységeket végzd harmadik orszigok jegyzéke

Harmadik orszdg

Megjegyzések

Ausztrélia

Brazilia

Izrael ()

Japan

Koreai Koztdrsasdg

Svéjc

Amerikai Egyesiilt Allamok

(") Izrael dllam teriilete, kivéve az 1967 juniusa Ota az izraeli kozigazgatds hatdlya ald tartozo teriileteket, nevezetesen a Goldn-fennsi-

kot, a Gdzai ovezetet, Kelet-Jeruzsdlemet és Ciszjordania tobbi részét.”
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