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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2013 m. sausio 23 d.

dél tretiyjy Saliy reglamentavimo sistemy, taikomy Zmonéms skirty vaisty veikliosioms
medziagoms, ir atitinkamy kontrolés bei jgyvendinimo priemoniy vertinimo pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB 111b straipsnj

(Tekstas svarbus EEE)
(2013/51/ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio Zmonéms skirtus vaistus ('), ypac i jos 111b straipsnio
2 dalj,

kadangi:

(1)  Direktyvos 2001/83/EB 111b straipsnio 1 dalyje nuro-
dyti aspektai, | kuriuos Komisija turi ypac¢ atsizvelgti
vertindama, ar treciyjy Saliy i Sajunga eksportuojamoms
veikliosioms medziagoms taikomomis reglamentavimo
sistemomis ir atitinkamomis kontrolés bei jgyvendinimo
priemonémis uZtikrinamas visuomenés sveikatos lygis,
prilygstantis Sajungos sveikatos lygiui;

2)  reikety iSsamiau nurodyti, i kuriuos aspektus ir atitin-
kamus ES dokumentus atsizvelgiama atliekant atitikties
vertinimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 111b straipsnio
1 dalj;

(3)  Siame sprendime nustatytos priemonés  atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| SPRENDIMA:

1 straipsnis

Siame sprendime nurodoma, kaip reikéty vertinti Direktyvos
2001/83/EB 111b straipsnio 1 dalies a-d punktuose i§déstytus
aspektus, | kuriuos atsizvelgiama nustatant, ar treciyjy Saliy j
Sajunga eksportuojamoms veikliosioms medziagoms taiko-
momis reglamentavimo sistemomis ir atitinkamomis kontrolés
bei jgyvendinimo priemonémis uZtikrinamas visuomeneés svei-
katos lygis, prilygstantis Sajungos sveikatos lygiui.

2 straipsnis

Trediyjy Saliy j Sajungg eksportuojamoms veikliosioms medzia-
goms taikomomis reglamentavimo sistemomis ir atitinkamomis

kontrolés bei jgyvendinimo priemonémis uztikrinamo visuo-
menés sveikatos lygio atitikCiai jvertinti pagal Direktyvos
2001/83/EB 111b straipsnj, 111b straipsnio 1 dalies a—d punk-
tuose nurodyti reikalavimai taikomi taip:

a) taikydama 111b straipsnio 1 dalies a punkta Komisija atsi-
zvelgia | taikomas rekomendacijas, nurodytas Direktyvos
2001/83/EB 47 straipsnio antroje pastraipoje;

=

taikydama 111b straipsnio 1 dalies b punkta Komisija atsi-
zvelgia i taikomas rekomendacijas, nurodytas 2003 m. spalio
8 d. Komisijos direktyvos 2003/94/EB, nustatancios
zmonéms skirty vaisty ir tirlamyjy vaisty geros gamybos
praktikos principus ir rekomendacijas (3), 3 straipsnio 1

dalyje;

¢) taikydama 111b straipsnio 1 dalies ¢ punkta Komisija jver-
tina tikrinimo iSteklius, tikrintojy kvalifikacija ir mokymus,
tikrinimo procediiras, tikrinimo strategijas ir interesy konf-
likty sprendimo priemones, tikrinimo vykdymo standartus,
vykdymo uztikrinimo, ispéjimo ir kriziy valdymo mecha-
nizmus bei analitinius gebéjimus, atsizvelgdama | taikomas
rekomendacijas, nurodytas Direktyvos 2003/94/EB 3
straipsnio 1 dalyje;

&

taikydama 111b straipsnio 1 dalies d punkta Komisija jver-
tina priemones, kuriy émési treciosios Salys sickdamos uztik-
rinti, kad informacija apie reikalavimy nesilaikancius veiklio-
sios medziagos gamintojus (i§ treCiyjy Saliy) Europos
Sgjungai buty teikiama reguliariai ir greitai.

3 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2013 m. sausio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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