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»B VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. novembra 2012,

ktorym sa v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovuje zoznam

tretich krajin s regula¢nym ramcom uplatnite’nym na ucinné latky humannych liekov a prisluSnou

kontrolou a presadzovanim pravnych predpisov, ktoré zabezpefuju troveii ochrany verejného
zdravia rovnocennu s uroviiou ochrany v Unii

(Text s vyznamom pre EHP)
(2012/715/EU)

(U. v. EU L 325, 23.11.2012, s. 15)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum

»MI1  Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2013/196/EU z 24. aprila 2013 L 113 22 25.4.2013
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. novembra 2012,

ktorym sa v stilade so smernicou Europskeho parlamentu a Rady

2001/83/ES stanovuje zoznam tretich krajin s regulaénym ramcom

uplatnitelnym na ucinné litky humannych liekov a prisluSnou

kontrolou a  presadzovanim pravnych predpisov, ktoré

zabezpefuju Wrovein ochrany verejného zdravia rovnocenni
s droviiou ochrany v Unii

(Text s vyznamom pre EHP)
(2012/715/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie,

so zretelom na smernicu Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (!), a najmé na jej ¢lanok 111b ods. 1,

ked’Ze:

(1)  V sulade s ¢lankom 111b ods. 1 smernice 2001/83/ES moze tretia
strana poziadat’ Komisiu o posudenie toho, ¢i jej regulacny ramec
uplatnitelny na u¢inné latky vyvazané do Unie a prisluind
kontrola a presadzovanie pravnych predpisov zabezpecuju uroven
ochrany verejného zdravia rovnocennt s troviiou ochrany v Unii,
aby mohla byt zahrnutd do zoznamu tretich krajin, ktoré zabez-
pecuji rovnocennu uroven ochrany verejného zdravia.

2 Svajéiarsko poziadalo listom zo 4. aprila 2012 o zahrnutie do
zoznamu v sulade s ¢lankom 111b ods. 1 smernice 2001/83/ES.
Komisia vo svojom posudeni rovnocennosti potvrdila, Ze poZzia-
davky uvedeného c¢lanku boli splnené. Pri tomto posudzovani
rovnocennosti sa zohladnila dohoda o vzijomnom uznavani (%)
medzi Svajéiarskom a Uniou podla ¢lanku 51 ods. 2 uvedene;
smernice,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clénok 1

Zoznam tretich krajin uvedeny v c¢lanku 111b ods. 1 smernice
2001/83/ES je stanoveny v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Clénok 2

Toto rozhodnutie nadobtda Gc¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

(") U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
(®» U. v. ES L 114, 30.4.2002, s. 369.
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PRILOHA

Tretia krajina Poznamky

Australia

Svajéiarsko




