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> B PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22. listopadu 2012,

kterym se ziizuje seznam tretich zemi, jejichZ pravni ramec pro u¢inné liatky pro humanni 1é¢ivé

pripravky a prislu$né kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro vymahani prava zaji§t'uji dirovei ochrany

veirejného zdravi rovnocennou urovni této ochrany v Unii, podle smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
(2012/715/EU)

(UK. vést. L 325, 23.11.2012, s. 15)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»M1  Provadéci rozhodnuti Komise 2013/196/EU ze dne 24. dubna 2013 L 113 22 25.4.2013
> M2 Provadéci rozhodnuti Komise 2013/262/EU ze dne 4. ¢ervna 2013 L 152 52 5.6.2013
»M3  Provadéci rozhodnuti Komise 2013/301/EU ze dne 11. Cervna 2013 L 169 71 21.6.2013
» M4 Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/1057, ze dne 1. Cervence L 171 23 2.7.2015
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22. listopadu 2012,

kterym se ziizuje seznam tietich zemi, jejichZ pravni ramec pro
uéinné latky pro humanni 1é¢ivé piipravky a prislusné kontrolni
¢innosti a Cinnosti pro vymahani prava zajiStuji droveni ochrany
veiejného zdravi rovnocennou urovni této ochrany v Unii, podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
(2012/715/EU)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych piipravki (1), a zejména na ¢l. 111b odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k t€mto divodim:

(1)  Podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice 2001/83/ES muze tfeti zemé
pozadat Komisi, aby posoudila, zda pravni ramec této zem¢ pro
ucinné latky vyvazené do Unie a pfislusné kontrolni Cinnosti
a ¢innosti pro vymahani prava zajist'uji uroven ochrany vetejného
zdravi rovnocennou urovni této ochrany v Unii, za ucelem jejiho
zapsani na seznam tretich zemi zaji$t'ujicich rovnocennou troven
ochrany vetejného zdravi.

2)  Svycarsko pozadalo dopisem ze dne 4. dubna 2012 o zapsani na
seznam podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice 2001/83/ES. Posouzeni
rovnocennosti provedené Komisi potvrdilo, ze pozadavky uvede-
ného ¢lanku byly splnény. Pfi provadéni tohoto posouzeni rovno-
cennosti bylo piihlédnuto k dohodé o vzajemném uznavani (?)
podle ¢l. 51 odst. 2 uvedené smérnice mezi Svycarskem a Unii,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cléanek 1

Seznam tfetich zemi podle ¢l. 111b odst. 1 smérmice 2001/83/ES je
stanoven v piiloze tohoto rozhodnuti.

Clének 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacatym dnem po zvefejnéni
v Urednim veéstniku Evropské unie.

vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
vést. L 114, 30.4.2002, s. 369.
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PRILOHA
Seznam tietich zemi, jejichZ pravni ramec pro ucinné litky pro humanni
1écivé pripravky a prislusné Kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro vymahani
prava zajiStuji uroven ochrany verejného zdravi rovnocennou urovni této
ochrany v Unii
Treti zemé Poznamky
Australie
Brazilie
Izrael ()
Japonsko
Svycarsko
Spojené staty americké

(") Pro ugely tohoto dokumentu se tim rozumi Stat Izrael s vylougenim tizemi, ktera jsou od
Cervna 1967 pod izraelskou spravou, tedy Golanskych vysin, Pasma Gazy, vychodniho
Jeruzaléma a zbytku Zapadniho bichu.




