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ATTOOAZEIE

EKTEAEXTIKH AIIO®AXH THX EMNITPOITHX

¢ 22ac Nogpfpiov 2012

Y10 TNV KATAPTION KATAAOYOU TPITOV XOPOV HE KAVOVIOTIKO MAALGLO TOv 10XVEL i TiG SpaoTikéc ouoieg

TOU TIPoOpPIlovTal VIO QUPHAKEUTIKG TPOIOVTA yia avdpdmivy Xprion Kat o1 avtioToiges dpaotnpioTTeg

eAtyxou kar emPolic ¢ vopodeoiag mov sEaopalifouv mpootacia e dnpoeciag vyeiag 1wodvvapn ne

exkeivi) mov emruyxavetar oty 'Evoon, oopgova pe v odnyia 2001/83/EK tou Eupomaikoy
Kowofouliov kat tov Tupfouliov

(Keipevo mou mapoveraler evdiagipov yia tov EOX)

(2012/715/EE)

H EYPQITAIKH EIITPOITH,

Exovtag umdyn ) Tuvdnkn yia T Aertoupyia ¢ Eupemndikng
‘Evwong,

Exovtag unoyn v odnyia 2001/83/EK tou Eupwnaikol Kowo-
fouliou kar Ttou ZupPouliou, g 6ng Noepfpiou 2001, mepi
KOWOTIKOU KGOOKOG yia Te QApUaKa Tou Tpoopilovial yia avipe-
mv xprion (1), kat 1dieg to apdpo 1116 mapaypagog 1,

Extipovtag ta akolouda:

(1)  Zopgova pe to apdpo 111 mapaypagoc 1 g odnyiag
2001/83[EK, a tpit] xopa pmopel va {nujoer amd wmy
Enttporr) va aftohoynoetr katd moOcov o pudiieTtikd mAaico
TOU 10YVEL Yl TG dpaoTikés ouocieg mou efdyovar oty
Eveon kat ot avtioToixeg dpaotnploTytes eNEyyou Kat emi-
BoArg e vopodeoiac egaspaiCouv eninedo mpootaciag e
dMpooiag vyelag wodlvapo pe exeivo e 'Evwong, mpoket-
pévou va TepIAQUOUY OTOV KATANOYO TPITGY XWwpov €a-
ogalilovtag toodlvapo eninedo mpootaciag TG dnuocag
uyelag.

(2)  H E\petia {fmoe, pe emotohn g 416 Ampihiou 2012, va
oupnepi\ngdel otov katdhoyo olpgeva pe to dpdpo 1116
napaypagog 1 e odnyiag 2001/83/EK. H aioldynon

() EE L 311 mc 28.11.2001, o. 67.

160duvapiag and v Emrtponr emfefaince ot ot anartoelg
ToU &v AOy® apdpou €xouv avomowdel. Kata mv aocknon
avtig ¢ akohoynone woduvapiag, ENedn unoyn 1 oup-
govia apotfaiag avayveptong (), Onwc avagépetar oTO
apdpo 51 mapaypagog 2 G ev Aoyw odryiag, mou ouv-
wav 1 ENfetia kar 1 ‘Evoon,

EEEAQXE THN ITAPOYEA AITO®AZH:

‘Apdpo 1

O katdhoyog v Tpitwy Xephv mou avagépetar oto apdpo 111f
napaypagog 1 g odryiag 2001/83/EK, kadopiletar oto mapdp-
TNHA TG TApOUoag anoOPaoNG.

‘Apdpo 2
H napovoa anogaon apyiler va toxvet v ewooty nuépa anod
dnpootevor) me oy Enionun Epnuepida ¢ Evponaiknc Evworg.

BpuEéNeg, 22 Noepfpiou 2012.

INa v Emtporn
O Tlpdedpog
José Manuel BARROSO
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ITAPAPTHMA

Tpit xopa TMapatnprjoeig

EAfetia




	Εκτελεστική απόφαση της Επιτροπής της 22ας Νοεμβρίου 2012 για την κατάρτιση καταλόγου τρίτων χωρών με κανονιστικό πλαίσιο που ισχύει για τις δραστικές ουσίες που προορίζονται για φαρμακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση και οι αντίστοιχες δραστηριότητες ελέγχου και επιβολής της νομοθεσίας που εξασφαλίζουν προστασία της δημόσιας υγείας ισοδύναμη με εκείνη που επιτυγχάνεται στην Ένωση, σύμφωνα με την οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) (2012/715/ΕΕ)

