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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/769 DA COMISSAO
de 14 de maio de 2019

que altera a Decisdo de Execugio 2012/715/UE que estabelece uma lista de paises terceiros dotados

de um quadro regulamentar aplicivel a substincias destinadas a medicamentos para uso humano e

de medidas de controlo e execugio correspondentes que asseguram um nivel de protecio da saide
publica equivalente ao que vigora na Unido

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que

estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (), nomeadamente o artigo 111.0-B,

nel,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 111.>-B, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE, qualquer pais terceiro pode solicitar a
Comissdo que avalie se o seu quadro regulamentar aplicavel as substincias ativas exportadas para a Unido e as
medidas de controlo e execugdo correspondentes asseguram um nivel de protegdo da saide puablica equivalente

ao que vigora na Unido, a fim de ser incluido numa lista de paises terceiros que asseguram um nivel de protegio
da satde publica equivalente.

(2) A Reptblica da Coreia solicitou, por carta datada de 22 de janeiro de 2015, ser incluida na referida lista em
conformidade com o artigo 111.°-B, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE. Com base num exame da documentagdo
relevante e de dois exames no local, e tendo devidamente em conta o plano de agdo proposto pelas autoridades
coreanas competentes (Ministério da Seguranga dos Alimentos e dos Medicamentos), em 12 de fevereiro de 2019,
a Comissdo concluiu, na sua avaliagdo de equivaléncia, estarem preenchidos os requisitos do referido artigo.

(3) A Decisdo de Execucio 2012/715/UE da Comissdo (%) deve ser alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

O anexo da Decisdo de Execugdo 2012/715[UE é substituido pelo texto constante do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 14 de maio de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(') JOL311de 28.11.2001, p. 67.

(*) Decisdo de Execugdo 2012/715/UE da Comissdo, de 22 de novembro de 2012, que estabelece uma lista de paises terceiros dotados de
um quadro regulamentar aplicdvel a substincias destinadas a medicamentos para uso humano e de medidas de controlo e execucio
correspondentes que asseguram um nivel de prote¢do da saide publica equivalente ao que vigora na Unido, em conformidade com
a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 325 de 23.11.2012, p. 15).
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ANEXO
«ANEXO

Lista de paises terceiros dotados de um quadro regulamentar aplicivel a substincias destinadas
a medicamentos para uso humano e de medidas de controlo e execu¢io correspondentes que
asseguram um nivel de protecio da saiide piiblica equivalente ao que vigora na Unido

Pais terceiro Observagdes

Austrélia

Brasil

Israel (1)

Japao

Reptiblica da Coreia

Suica

Estados Unidos da América

() Na presente decisdo, entendido como o Estado de Israel, excluindo os territérios sob administracio israelita desde junho de 1967,
nomeadamente os Montes Gold, a Faixa de Gaza, Jerusalém Oriental e o resto da Cisjordania.»
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