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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2013. junius 11.)

az emberi felhaszndldsra szint gyégyszerek hatéanyagaira alkalmazandd, a kozegészségiigynek az

Uni6 éltal nydjtott védelemmel egyenértékii védelmét biztosité keretszabélyozissal rendelkezd,

illetve ilyen ellendrzési és végrehajtisi tevékenységeket végzd harmadik orszigok jegyzékének

létrehozdsirdl sz6l6 2012/715/EU végrehajtdsi hatirozat médositdsirol
(EGT-vonatkozdsi szoveg)
(2013/301/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG, (3) Az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek hatéanya-

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az emberi felhasznaldsra szdnt gyégyszerek kozosségi
kédexérsl sz6lo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak 111b.
cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2001/83[EK irdnyelv 111b. cikkének (1) bekezdése
szerint barmely harmadik orszdg felkérheti a Bizottsagot
annak felmérésére, hogy az Unidba exportdlandd hatd-
anyagokra alkalmazand6 keretszabdlyozdsa és a vonat-
koz6 ellendrzési és végrehajtasi tevékenységei a kozegész-
ségiigynek az Unid dltal nydjtottal egyenértékd védelmét
biztositjak-e, és az értékelés eredményeként az adott
orszdg felvételre keriilhet a kozegészségiigynek az Unié
altal nyujtottal egyenértékd védelmét biztosité harmadik
orszagok jegyzékébe.

(2)  2013. janudr 17-én kelt levelében az Amerikai Egyesiilt
Allamok a 2001/83[EK irdnyelv 111b. cikkének (1)
bekezdése alapjan felvételét kérte a jegyzékbe. A
Bizottsdg éltal az egyenértékiiség megallapitisa érdekében
elvégzett értékelés megerGsitette, hogy teljesiilnek az
emlitett cikkben foglalt kovetelmények.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

gaira alkalmazandd, a kozegészségiigynek az Unié éltal
nytjtott  védelemmel egyenértékdi védelmét biztositd
keretszabalyozassal rendelkezd, illetve ilyen ellenérzési
és végrehajtdsi tevékenységeket végz$ harmadik orszdgok
jegyzékének a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv szerinti létrehozdsar6l sz6lé, 2012. november
22-i 2012/715/EU bizottsagi végrehajtasi hatdrozatot (2)
ennek megfeleléen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2012/715[EU végrehajtdsi hatdrozat mellékletének helyébe az
e hatdrozat mellékletében taldlhat6 szoveg lép.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovets 6todik napon 1ép hatilyba.

Kelt Briisszelben, 2013. janius 11-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO

() HL L 325, 2012.11.23., 15. o.
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