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EKTEAEXTIKH AIIO®AXH THX EINITPOIIHX

¢ 11nc louviov 2013

OXETIKQ j1€ TNV Tpomoroinen ¢ ekteleotikic andgacnc 2012/715/EE yia v katdptien kataldyou

TPITOV XOPOV 1€ KAVOVIOTIKO TAGIGI0 TOU 10XUEL yia TG Spactikes oucieg mou mpoopiloviar yia

QUPHAKEUTIKA TIPOTIOVTA Yo avdpdmv] XproT Kat ot avrioToles dpaotnprotnreg ehéyyou kar empPolig

¢ vopodeoiac mou eEacgalilovv mpootacia TG dnpociac vyeiac 1oodivapn pe ekeivy mou
emtuyyavetar oty 'Evoon

(Keipevo mou mapouoriler evdiagipov yia tov EOX)

(2013/301/EE)

H EYPQITAIKH EIITPOITH,

Exovtag umdyn ) Tuvdnkn yia ™ Aertoupyia e Eupendikng
‘Evwong,

Exovtag unoyn v odnyia 2001/83/EK tou Eupwmaikoy Kowo-
Bouhiou kar Ttou ZupPouliou, g 6ng Noepfpiou 2001, mepi
KowoTikoU KadIKog yia Ta appaka mou mpoopiloviar yia avdpa-
mwvn xprion (), kat 1dieg to apdpo 1116 mapaypagog 1,

Exupdvrag ta akdhouvda:

(1)  Zopgova pe to apdpo 111 mapaypagoc 1 g odnyiag
2001/83[EK, ua tpit] xopa pmopel va {nujoer amd Tty
Enttpons] va eKTiur|ogl Katd MOGOV TO KAVOVIGTIKO TAXIGIO
TOU 10YVEL Yl TG dpaoTikés ouocieg mou efayovar oty
‘Eveon kar ot avtiotoes dpactnpiottes eAéyyou ka emt-
BoAng g vopodeoiag egacpaliCouv mpootacia g dnpo-
oG Uyelag 100dUva 1 EKeEVI) MOU EMITUYXAVETAL OTNV
Evwor), mpokegvou va mepievolv otov KatdAoyo Twv
TPITOV X0pov mou e&acpalilouv 1oduvapio eninedo mpoota-
olag ¢ dnpooiag vyeiag.

(2) Ot Hvopéves TTohteieg e Apepikic {fmoav, pie emoTtoln
toug otig 17 lavouapiou 2013, va cupnepihngdolv otov
katahoyo cupgova pe o apdpo 111 mapaypagog 1 g
odnyiag 2001/83/EK. H a&iohoynon tooduvapiag and tmv
Emtponn) emfefaiwoe 0Tt o anartioels Tou ev Aoyw apdpou
€YOuV 1KavonoinJei.

() EE L 311 mc 28.11.2001, o. 67.

(3)  H exteleotkr) amogaon 2012/715/EE g Emtpoms, g
22ag Nogpfpiou 2012, yia v kataption Katahoyou Tpi-
TOV YOPGY HE KavVOVIoTIKO mAaiolo mou toxUet yia Tig dpa-
OTIKEG OUOLEG TTOU TPOOPILOVTAL i QUPHAKEUTIKG TIPOIOVTAL
yiao avdpomvi Xpron Kot Ol vTIGTOIKES dpaoTnpLoTITes
e\éyyou kar emfolrs G vopodeoiac mou eEaopahiCouv
mpootacia ™G dMuoclag vyelag 0oduvapn LE eKelv] mOU
emrtuyxavetat oty ‘Evoon, obpgova pe v odnyia
2001/83/EK tou Eupenaikoy Kowofouliou kat tou Zup-
Bouliou (?), Da mpénet va tpomonomdel avaloya,

EZEEAQXE THN ITAPOYZA ATIO®AXH:

‘Apdpo 1

To mapaptua g ekteleotikng anogaons 2012/715/EE avukodi-
OTATOL MO TO KELLEVO TOU TAPAPTIHATOS THG MAPOUSAS ANOPAOT|G.

‘Apdpo 2

H napovoa andgaocn apxilel va toxUel v mEpmT] Nuépa anod
dnpooievon e oy Emionun Epnuepida tn¢ Evpwnaikic Evwore.

BpuEéNeg, 11 Touviou 2013.

Na v Emrtport
O Tlpoedpog
José Manuel BARROSO

() EE L 325 mc 23.11.2012, o. 15.
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	Εκτελεστική απόφαση της Επιτροπής της 11ης Ιουνίου 2013 σχετικά με την τροποποίηση της εκτελεστικής απόφασης 2012/715/ΕΕ για την κατάρτιση καταλόγου τρίτων χωρών με κανονιστικό πλαίσιο που ισχύει για τις δραστικές ουσίες που προορίζονται για φαρμακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση και οι αντίστοιχες δραστηριότητες ελέγχου και επιβολής της νομοθεσίας που εξασφαλίζουν προστασία της δημόσιας υγείας ισοδύναμη με εκείνη που επιτυγχάνεται στην Ένωση (Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) (2013/301/ΕΕ)

