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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 22. November 2012

zur Festlegung einer Liste von Drittliindern mit einem
Rechtsrahmen fiir Wirkstoffe von Humanarzneimitteln und den
entsprechenden Kontroll- und Durchsetzungsmainahmen zur
Sicherstellung eines dem der EU gleichwertigen
Gesundheitsschutzniveaus gemiBl der Richtlinie 2001/83/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2012/715/EU)

Artikel 1

Die in Artikel 111b Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG genannte Liste
von Drittlindern ist im Anhang dieses Beschlusses festgelegt.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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ANHANG

Liste von Drittliindern mit einem Rechtsrahmen fiir Wirkstoffe von

Humanarzneimitteln und den entsprechenden Kontroll- und

Durchsetzungsmainahmen zur Sicherstellung eines dem der EU
gleichwertigen Gesundheitsschutzniveaus

Drittland Bemerkungen

Australien

Brasilien

Israel (1)

Japan

Republik Korea

Schweiz

Vereinigte Staaten von Amerika

() Im Folgenden wird darunter das Gebiet des Staates Israel mit Ausnahme der seit Juni
1967 unter israelischer Verwaltung stehenden Gebiete (namentlich die Golanhohen, der
Gazastreifen, Ostjerusalem und das restliche Westjordanland) verstanden.
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