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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

Oznimeni smiSenému odvétvovému vyboru pfi Evropské unii podle &linku 7 odvétvové piilohy
o spravné vyrobni praxi (SVP) pro 1é¢ivé piipravky Dohody o vzdjemném uznidvani mezi Evropskym
spolecenstvim a Spojenymi stity americkymi

EVROPSKA UNIE

s ohledem na Dohodu o vzdjemném uzndvani mezi Evropskym spolecenstvim a Spojenymi stdty americkymi z roku 1998,
a zejména na Cldnek 7 odvétvové piilohy o spravné vyrobni praxi (SVP) pro 1écivé piipravky ve znéni ze dne
1. bfezna 2017,

OZNAMUJE SPOLECNEMU ODVETVOVEMU VYBORU, ZE:

Evropskd unie konstatovala, Ze pro rozsah vyrobké uvedeny v ¢linku 4 a v dodatku 3 k piiloze o SVP md Utad pro
potraviny a léCiva Spojenych sttt americkych schopnost, kapacitu a zavedené postupy pro provadéni kontrol SVP
na urovni odpovidajici drovni EU a prosazuje dodrZovani SVP, a proto se zafazuje na seznam uznanych orgdnii pro
veterindrni 1é¢ivé piipravky podle piilohy o SVP.

Toto konstatovani nemd vliv na jakékoliv budouci rozhodnuti smiSeného odvétvového vyboru o zatazeni ockovacich latek
pro huménni pouziti a léCivych ptipravka ziskanych z plazmy a hodnocenych 1é¢ivych piipravkii do operativni oblasti
ptsobnosti piilohy o SVP.

Toto ozndmeni nabyva t¢inku dnem zvefejnéni v Utednim véstniku Evropské unie.

Podepsano v Bruselu dne 30. kvétna 2023.

Za Evropskou unii
Stella KYRIAKIDES
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