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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2013 m. balandzio 24 d.

kuriuo i§ dalies keitiamas Igyvendinimo sprendimas 2012/715/ES, kuriuo sudaromas treciyjy Saliy,

kuriose Zmonéms skirty vaisty veikliosioms medZiagoms taikoma reglamentavimo sistema ir

atitinkamomis kontrolés bei jgyvendinimo priemonémis uZtikrinamas visuomenés sveikatos lygis,
prilygstantis Sgjungos sveikatos lygiui, sarasas

(Tekstas svarbus EEE)
(2013/196/ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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

kadangi:

(1)  remiantis Direktyvos 2001/83/EB 111b straipsnio 1
dalimi, trecioji Salis, norédama bati jtraukta i treciyjy
Saliy, kuriose uztikrinamas lygiavertis visuomenés svei-
katos apsaugos lygis, sarasa, gali prasyti Komisijos iver-
tinti, ar jos i Sajunga eksportuojamoms veikliosioms
medziagoms taikoma reglamentavimo sistema ir atitinka-
momis kontrolés bei jgyvendinimo priemonémis uZtikri-
namas visuomenés sveikatos lygis prilygsta Sgjungos svei-
katos lygiui;

(2)  remdamasi Direktyvos 2001/83/EB 111b straipsnio 1
dalimi, 2012 m. rugsé¢jo 18 d. rastu Australija paprasé
ja ijtraukti j sgra$a. Komisijos atliktu lygiavertiskumo
vertinimu buvo patvirtinta, kad to straipsnio reikalavimai
jvykdyti. Vertinant lygiavertiskuma buvo atsizvelgta |
Australijos ir Sajungos susitarima dél abipusio pripaZini-
mo (3, kaip nurodyta tos direktyvos 51 straipsnio 2
dalyje;
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(3) 2012 m. lapkri¢io 22 d. Komisijos jgyvendinimo spren-
dimas  2012/715[ES, kuriuo, remiantis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, sudaromas
treciyjy Saliy, kuriose Zmonéms skirty vaisty veikliosioms
medziagoms taikoma reglamentavimo sistema ir atitinka-
momis kontrolés bei igyvendinimo priemonémis uZtikri-
namas visuomenés sveikatos lygis, prilygstantis Sajungos
sveikatos lygiui (}), turéty bati atitinkamai i§ dalies
pakeistas,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Igyvendinimo sprendimo 2012/715(ES priedas kei¢iamas $io
sprendimo priedo tekstu.

2 straipsnis

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

Priimta Briuselyje 2013 m. balandzio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO

() OL L 325, 2012 11 23, p. 15.
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Trecioji Salis Pastabos

Australija

Sveicarija“
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