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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,
annettu 11 piivini kesikuuta 2013,
sellaisten kolmansien maiden luettelon laatimisesta, jotka varmistavat ijhmisille tarkoitettujen
liikkeiden vaikuttaviin aineisiin sovellettavalla lainsdddinnélli ja vastaavilla valvonta- ja
tiytintoonpanotoimenpiteilli unionin tasoa vastaavan kansanterveyden suojelun, annetun
tiytint6onpanopiitoksen 2012/715/EU muuttamisesta
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2013/301/EU)
EUROOPAN KOMISSIO, joka (3) Sellaisten kolmansien maiden luettelon laatimisesta Eu-

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yh-
teison sadnnoistd 6 paivind marraskuuta 2001 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (') ja eri-
tyisesti sen 111 b artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Kolmas maa voi direktiivin 2001/83/EY 111 b artiklan 1
kohdan mukaisesti pyytdd komissiota arvioimaan, voi-
daanko unioniin vietdviin vaikuttaviin aineisiin sovelletta-
valla kyseisen maan lainsdddannolla ja vastaavilla valvon-
ta- ja tdytintoonpanotoimenpiteilld varmistaa vastaav-
antasoinen kansanterveyden suojelu kuin unionissa, jotta
maa voidaan sisallyttdd sellaisten kolmansien maiden
luetteloon, jotka varmistavat vastaavantasoisen kansanter-
veyden suojelun.

(2)  Amerikan yhdysvallat pyysi 17 péivind tammikuuta
2013 pdivitylla kirjeelld sisallyttdmistd luetteloon direktii-
vin 2001/83/EY 111D artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Komission tekemi vastaavuuden arviointi vahvisti, ettd
kyseisen artiklan vaatimukset tayttyvit.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti, jotka varmistavat ihmisille tarkoitettujen ladk-
keiden vaikuttaviin aineisiin sovellettavalla lainsddddn-
nolld ja vastaavilla valvonta- ja tdytdntoonpanotoimenpi-
teilld unionin tasoa vastaavan kansanterveyden suojelun,
22 pdivind marraskuuta 2012 annettua komission tdy-
tintoonpanopdatostd 2012/715/EU (?) olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan tdytintoonpanopditoksen 2012(715/EU liite timin
pddtoksen liitteelld.

2 artikla

Tdmd paitos tulee voimaan viidentend péivini sen jilkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 11 pdivind kesiakuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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