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(Actos no legislativos)

ACUERDOS INTERNACIONALES

Notificacién de la Unién Europea al Comité sectorial mixto de conformidad con el articulo 7 del
anexo sectorial sobre practicas correctas de fabricacion de productos farmacéuticos (PCF) del
Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la Comunidad Europea y los Estados Unidos de
América

LA UNION EUROPEA,

Visto el Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la Comunidad Europea y los Estados Unidos de América firmado
en 1998 y, en particular, el articulo 7 del anexo sectorial sobre practicas correctas de fabricacién de productos
farmacéuticos (anexo PCF), modificado el 1 de marzo de 2017,

NOTIFICA AL COMITE SECTORIAL MIXTO QUE:

La Uni6n Europea ha establecido que, para la definicién del producto indicado en el articulo 4 y el apéndice 3 del anexo
PCF, la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América dispone de la capacidad y los procedimientos en
vigor para llevar a cabo las inspecciones de PCF a un nivel equivalente al de la UE y para hacer cumplir las PCF y que, por
consiguiente, serd afiadida a la lista de organismos reconocidos competentes para los productos veterinarios de
conformidad con el anexo PCF.

Lo que precede se entiende sin perjuicio de cualquier futura decision del Comité sectorial mixto con respecto a la inclusién
de las vacunas para uso humano, los medicamentos derivados del plasma y los medicamentos en investigacion en el dmbito
operativo del anexo PCF.

La presente notificacion surtird efecto el dfa de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Firmado en Bruselas, el 30 de mayo de 2023.

Por la Unién Europea
Stella KYRIAKIDES
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