L 152/52

Uradny vestnik Eurépskej tinie

5.6.2013

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
zo 4. juna 2013,

ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie 2012/715/EU, ktorym sa stanovuje zoznam tretich krajin

s regulalnym rdmcom uplatnitelnym na a¢inné litky humdnnych liekov a prislusnou kontrolou

a presadzovanim prdvnych predpisov, ktoré zabezpecujii droveni ochrany verejného zdravia
rovnocennii s droviiou ochrany v Unii

(Text s vyznamom pre EHP)
(2013/262/EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolodenstva o humdnnych liekoch ('), a najmid na
jej ¢lanok 111b ods. 1,

kedZe:

(1)  V stlade s ¢lankom 111b ods. 1 smernice 2001/83/ES
moze tretia strana poziadat Komisiu o postidenie toho, ¢
je jej regulacny rdmec uplatnitelny na a¢inné litky vyva-
zané do Unie a ¢ prislusnd kontrola a presadzovanie
pravnych predpisov zabezpecuji troven ochrany verej-
ného zdravia rovnocennd s drovitou ochrany v Uni,
aby mohla byt zahrnutd do zoznamu tretich krajin,
ktoré zabezpecujii rovnocennil tiroveil ochrany verejného
zdravia.

(2)  Japonsko poziadalo listom zo 6. decembra 2012
o zahrnutie do zoznamu v siilade s ¢ldnkom 111b ods.
1 smernice 2001/83/ES. Komisia vo svojom posudeni
rovnocennosti  potvrdila, Ze poziadavky uvedeného
¢lanku boli splnené.

(3)  Vykondvacie rozhodnutie  Komisie ~ 2012/715/EU
z 22. novembra 2012, ktorym sa v stlade so smernicou

() U.v.ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES stanovuje
zoznam tretich krajin s regulaénym rdmcom uplatni-
telnym na G¢inné latky humédnnych liekov a prislusnou
kontrolou a presadzovanim pravnych predpisov, ktoré
zabezpecujii troven ochrany verejného zdravia rovno-
cennit s troviiou ochrany v Unii (3), by sa malo zodpo-
vedajiicim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Clanok 1

Priloha k vykondvaciemu rozhodnutiu 2012/715/EU  sa
nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida Gcinnost dvadsiatym diiom nasle-
dujacim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 4. juna 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

(® U.v. EU L 325, 23.11.2012, s. 15.
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