L 152/52

Utedni véstnik Evropské unie

5.6.2013

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 4. Cervna 2013,

kterym se méni provadéci rozhodnuti 2012/715/EU, kterym se zfizuje seznam tfetich zemi, jejichz

privni rdmec pro uc¢inné litky pro humdnni 1é¢ivé ptipravky a pfislusné kontrolni Einnosti

a Cinnosti pro vymdhdni prdva zajiStuji droveni ochrany vefejného zdravi rovnocennou drovni
této ochrany v Unii

(Text s vyznamem pro EHP)
(2013/262[EV)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83(ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich léivych pfipravka (1), a zejména na ¢l.
111b odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice 2001/83/ES muze tieti
zemé pozddat Komisi, aby posoudila, zda prdvni rdmec
této zemé pro ucinné litky vyvazené do Unie a piislusné
kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro vymahdani prava zajistuji
troven ochrany vefejného zdravi rovnocennou udrovni
této ochrany v Unii, za Gicelem jejtho zapsani na seznam
tfetich zemi zajiStujicich rovnocennou troven ochrany
vefejného zdravi.

(2)  Japonsko pozidalo dopisem ze dne 6. prosince 2012
o zapsdni na seznam podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice
2001/83/ES. Posouzeni rovnocennosti provedené Komisi
potvrdilo, Ze pozadavky uvedeného ¢lanku byly splnény.

(3)  Provadéci rozhodnuti Komise 2012/715/EU ze dne
22. listopadu 2012, kterym se zfizuje seznam tietich
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zemi, jejichZ pravni ramec pro Gcinné latky pro humdnni
1é¢ivé pripravky a piislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti
pro vymdhani prava zaji§tuji trovenl ochrany vefejného
zdravi rovnocennou drovni této ochrany v Unii, podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES (%),
by mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Priloha provadéctho rozhodnuti 2012/715/EU se nahrazuje
znénim uvedenym v piiloze tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po zvefej-
néni v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 4. ¢ervna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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