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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/769
tal-14 ta’ Mejju 2019

li temenda d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/715/UE li tistabbilixxi lista ta’

pajjizi terzi b’qafas regolatorju applikabbli ghas-sustanzi attivi ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu

mill-bniedem u l-attivitajiet rispettivi ta’ kontroll u infurzar 1i jizguraw livell ta’ protezzjoni ghas-
sahha pubblika ekwivalenti ghal dik fl-Unjoni

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li
ghandu xjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 111b(1) taghha;
Billi:

(1)  Fkonformita mal-Artikolu 111b(1) tad-Direttiva 2001/83/KE, pajjiz terz jista’ jitlob lill-Kummissjoni tivvaluta
jekk il-qafas regolatorju tieghu applikabbli ghas-sustanzi attivi esportati lejn 1-Unjoni u l-attivitajiet rispettivi ta’
kontroll u infurzar jizgurax livell ta’ protezzjoni ghas-sahha pubblika ekwivalenti ghal dik tal-Unjoni sabiex ikun
inkluz flista ta’ pajjizi terzi li jizguraw livell ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika.

(2)  Ir-Repubblika tal-Korea talbet, permezz ta’ ittra tat-22 ta’ Jannar 2015, biex tkun inkluza fil-lista fkonformita
mal-Artikolu 111b(1) tad-Direttiva 2001/83/KE. Abbazi ta’ riezami tad-dokumentazzjoni rilevanti u zewg
riezamijiet fuq il-post, u filwaqt li jitgies kif dovut il-pjan ta’ azzjoni propost mill-awtoritajiet kompetenti Koreani,
il-Ministeru tal-Ikel u s-Sikurezza tal-Medicini, fit-12 ta’ Frar 2019, il-valutazzjoni tal-eckwivalenza mill-
Kummissjoni kkonkludiet li r-rekwiziti ta’ dak l-Artikolu gew issodisfati.

(3)  Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/715/UE (3 jenhtieg i tigi emendata kif jixraq,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Anness tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2012/715/UE jigi sostiwit bit-test moghti fl-Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Mejju 2019.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER

() GUL311,28.11.2001, p. 67.

(}) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/715/UE tat-22 ta’ Novembru 2012 li tistabbilixxi lista ta’ pajjizi terzi b'qafas
regolatorju applikabbli ghas-sustanzi attivi ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u l-attivitajiet rispettivi ta’ kontroll
u infurzar li jizguraw livell ta’ protezzjoni ghas-sahha pubblika ekwivalenti ghal dik fl-Unjoni, skont id-Direttiva 2001/83/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 325, 23.11.2012, p. 15).
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Lista ta’ pajjizi terzi b’qafas regolatorju applikabbli ghas-sustanzi attivi ghall-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem u l-attivitajiet rispettivi ta’ kontroll u infurzar li jizguraw livell ta’

protezzjoni ghas-sahha pubblika ekwivalenti ghal dik fl-Unjoni

Pajjiz terz

Rimarki

L-Awstralja

[1-Brazil

Izrael (1)

1I-Gappun

Ir-Repubblika tal-Korea

L-Izvizzera

L-Istati Uniti tal-Amerka

(1) Minn hawn ’il quddiem mifhum bhala l-Istat ta’ Izrael, bl-eskluzjoni tat-territorji li ilhom taht l-amministrazzjoni ta’ Izrael minn
Gunju 1967, jigifieri I-Gholjiet ta’ Golan, I-Istrixxa ta’ Gaza, Gerusalemm tal-Lvant u l-bgija tax-Xatt tal-Punent.”
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