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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/769
zo 14. mdja 2019,

ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie 2012/715/EU, ktorym sa stanovuje zoznam tretich krajin

s regulaénym rémcom uplatnitelnym na G¢inné litky humédnnych liekov a prislusnou kontrolou

a presadzovanim prdvnych predpisov, ktoré zabezpecuji troveii ochrany verejného zdravia
rovnocennd s diroviiou ochrany v Unii

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolo¢enstva o humdnnych liekoch ('), a najmi na jej ¢ldnok 111b ods. 1,

kedZe:

(1)  V sdlade s ¢lankom 111b ods. 1 smernice 2001/83/ES moze tretia strana poZiadat Komisiu o postidenie toho, &i
jej regulacny ramec uplatnitelny na G¢inné litky vyvazané do Unie a prislusnd kontrola a presadzovanie pravnych
predpisov zabezpecujii troveni ochrany verejného zdravia rovnocennt s troviiou ochrany v Unii, aby mohla byt
zahrnutd do zoznamu tretich krajin, ktoré zabezpecuji rovnocennt droven ochrany verejného zdravia.

(2)  Korejska republika poZiadala listom z 22. janudra 2015 o zaradenie do zoznamu v stlade s ¢ldnkom 111b ods. 1
smernice 2001/83/ES. Na zdklade preskimania prislusnej dokumenticie a dvoch preskimani na mieste
a s nalezitym zretelom na akény plan z 12. februdra 2019, ktory navrhli prislusné korejské organy, konkrétne
Ministerstvo pre bezpe¢nost potravin a lie¢iv, Komisia vo svojom postdeni rovnocennosti dospela k zaveru, ze
poziadavky uvedeného ¢lanku boli splnené.

(3)  Vykonéavacie rozhodnutie Komisie 2012/715/EU (3, by sa malo zodpovedajicim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

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

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobitida G¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 14. mdja 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67. )

(*) Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2012/715/EU z 22. novembra 2012, ktorym sa v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83[ES stanovuje zoznam tretich krajin s regulacnym rdmcom uplatnitelnym na G¢inné litky huménnych lickov
a prislusnou kontrolou a presadzovanim prévnych predpisov, ktoré zabezpecuji Groveii ochrany verejného zdravia rovnocenni s
tiroviiou ochrany v Unii (U. v. EU L 325, 23.11.2012, 5. 15).
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Zoznam tretich krajin s regulaénym rdmcom uplatnitelnym na &inné litky humdnnych liekov
a prislu$nou kontrolou a presadzovanim pravnych predpisov, ktoré zabezpecujii droven ochrany

verejného zdravia rovnocennd s diroviiou ochrany v Unii

Tretia krajina

Pozndmky

Austrélia

Brazilia

Izrael ()

Japonsko

Korejska republika

Svajciarsko

Spojené $tity americké

(") Izraelom sa tu rozumie $tdt Izrael bez tzemi pod izraelskou spravou od juna 1967, konkrétne bez Golanskych vysin, Pisma Gazy,

vychodného Jeruzalema a zvysku Predjorddnska.”
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