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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. november 22.)

az emberi felhaszndldsra szint gyégyszerek hatéanyagaira alkalmazandd, a kozegészségiigynek az

Uni6 éltal nyijtott védelemmel egyenértékii védelmét biztosité keretszabélyozissal rendelkezd,

illetve ilyen ellendrzési és végrehajtisi tevékenységeket végzd harmadik orszigok jegyzékének a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv szerinti létrehozdsirél

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2012/715/EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak 111b.
cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2001/83/EK irdnyelv 111b. cikkének (1) bekezdése
szerint a harmadik orszdgok felkérhetik a Bizottsdgot
annak felmérésére, hogy az Unidba exportdlandd hatd-
anyagokra alkalmazandé keretszabélyozdsuk és a vonat-
kozé ellendrzési és végrehajtasi  tevékenységeik a
kozegészségiigynek az Unié dltal nydjtottal egyenértékd
védelmét biztositjdk-e; az értékelés eredményeként az
adott orszdg felvételre keriilhet a kozegészségiigynek az
Unié dltal nytjtottal egyenértékd védelmét biztositd
harmadik orszdgok jegyzékébe.

(2)  Svédjc 2012. dprilis 4-i keltd levelében a 2001/83/EK
irdnyelv 111b. cikkének (1) bekezdése szerinti jegyzékbe

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

foglaldsat kérte. A Bizottsdg altal végzett, az egyenérté-
kliség megéllapitdsara iranyuld értékelés megerdsitette,
hogy teljesiilnek az emlitett cikkben foglalt kovetelmé-
nyek. Az emlitett értékelés elvégzésekor figyelembe vették
az irdnyelv 51. cikkének (2) bekezdésében emlitett, a
Svéjc és az Unib kozotti kolcsonos elismerésrdl sz616
megallapodist (?) is,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2001/83/EK irdnyelv 111b. cikkének (1) bekezdésében emli-
tett harmadik orszdgok jegyzékét e hatdrozat melléklete tartal-
mazza.

2. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatilyba.

Kelt Briisszelben, 2012. november 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() HL L 114, 2002.4.30., 369. o.
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MELLEKLET

Harmadik orszdg Megjegyzések

Svijc
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