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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/1057,
ze dne 1. Eervence 2015,

kterym se méni provddéci rozhodnuti 2012/715/EU, kterym se zfizuje seznam tfetich zemi, jejichz

pravni rdmec pro ufinné litky pro humdnni 1é¢ivé pifipravky a pfislusné kontrolni &innosti

a ¢innosti pro vymdahdni priva zajiStuji dirovei ochrany vefejného zdravi rovnocennou drovni této
ochrany v Unii

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léCivych pfipravki ('), a zejména na ¢l. 111b odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice 2001/83/ES muize tieti zemé pozddat Komisi, aby posoudila, zda pravni rdmec
této zemé pro Gcinné latky vyvdzené do Unie a pfislusné kontrolni ¢innosti a Cinnosti pro vyméhdni prava
zajistuji Grovent ochrany vefejného zdravi rovnocennou trovni této ochrany v Unii, za tcelem jejtho zapsani na
seznam tfetich zemi zajistujicich rovnocennou tiroven ochrany vefejného zdravi.

(2)  Izrael pozadal dopisem ze dne 9. kvétna 2012 o zapsani na seznam podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice 2001/83/ES.
Posouzen{ rovnocennosti provedené Komisi vedlo k zdvéru, ze pozadavky uvedeného c¢linku byly splnény. Pii
provadéni tohoto posouzeni rovnocennosti bylo pfihlédnuto k dohodé o posuzovani shody a akceptaci
pramyslovych vyrobki mezi Izraelem a Unif (3) podle ¢l. 51 odst. 2 uvedené smérnice.

(3)  Brazilie pozddala dopisem ze dne 4. fijna 2012 o zapsini na seznam podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice
2001/83/ES. Na zédkladé provéfeni piislusné dokumentace a dvou Setfeni na misté a s ohledem na akéni pldn
navrzeny Brazilif dne 12. bfezna 2015 posouzeni rovnocennosti provedené Komisi vedlo k zdvéru, ze pozadavky
uvedeného ¢ldnku byly splnény.

(4)  Provaddéci rozhodnuti Komise 2012/715/EU () by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Priloha provédéciho rozhodnuti 2012/715/EU se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto rozhodnuti.

() Uf.vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67.

() Rozhodnuti Rady 2013/1/EU ze dne 20. listopadu 2012 o uzavieni Protokolu k Evropsko-stfedomoiské dohodé zakladajici pfidruzeni
mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stty na jedné strané a Stdtem Izrael na strané druhé o posuzovani shody a akceptaci
pramyslovych vyrobka (UF. vést. L 1, 4.1.2013,s. 1).

(*) Provadéci rozhodnuti Komise 2012/715/EU ze dne 22. listopadu 2012, kterym se zfizuje seznam tietich zemi, jejichZ pravni rimec pro
ucinné latky pro huménni 1é¢ivé pifpravky a pfislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro vymahdni prva zajistuji Groveri ochrany
vefejného zdravi rovnocennou trovni této ochrany v Unii, podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES (UF. vést. L 325,
23.11.2012, . 15).
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 1. Cervence 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

,PRILOHA

Seznam tfetich zemi, jejichZ pravni rimec pro G¢inné litky pro humdnni 1é¢ivé pfipravky a p¥islusné kontrolni
¢innosti a ¢innosti pro vymdhdni priva zajistuji droveii ochrany vefejného zdravi rovnocennou drovni této
ochrany v Unii

Treti zemé Pozndmky

Austrilie

Brazilie

Izrael (1)

Japonsko

Svycarsko

Spojené stity americké

(1) Pro tcely tohoto dokumentu se tim rozumi Stat Izrael s vyloucenim tizemi, kterd jsou od cervna 1967 pod izraelskou spravou,
tedy Golanskych vysin, Pdsma Gazy, vychodniho Jeruzaléma a zbytku Zapadniho behu.
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