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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 23. janudra 2013

o posideni regulacného rdmca tretej krajiny uplatnitelného na c¢inné litky liekov na huménne
pouzitie, ako aj prislusnej kontroly a presadzovania privnych predpisov podla ¢linku 111b
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamom pre EHP)
(2013/51/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
Zékonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (1), a najmi na
jej clanok 111b ods. 2,

kedZe:

(1)  V ¢lanku 111b ods. 1 smernice 2001/83/ES sa vyme-
dzujt aspekty, ktoré Komisia musi zohladnovat pri posu-
dzovani, ¢ regula¢ny rdmec tretej krajiny uplatnitelny na
Gcinné latky vyvazané do Unie, ako aj prislusnd kontrola
a presadzovanie pravnych predpisov zabezpecujii droveri
ochrany verejného zdravia rovnocennd s droviiou
ochrany v Unii.

(20 Malo by sa podrobnejsie vymedzif, ktoré aspekty
a prislusné dokumenty EU sa zohladfiuji pri posudzo-
vani rovnocennosti v stilade s ¢lankom 111b ods. 1
smernice 2001/83/ES.

(3) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sii v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre licky na humdanne
pouZitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Cldnok 1

V tomto rozhodnuti sa vymedzuje, ktoré aspekty uvedené
v ¢lanku 111b ods. 1 pism. a) az d) smernice 2001/83/ES sa
maju posudzovat na dcely urCenia, ¢i regulaény ramec tretej
krajiny uplatnitelny na Gcinné litky vyvazané do Unie, ako aj
prislusnd kontrola a presadzovanie pravnych predpisov zabez-
pecuja troven ochrany verejného zdravia rovnocennd s troviiou
ochrany v Unii.

Cldnok 2

Na tcely postidenia rovnocennosti Grovne ochrany verejného
zdravia, ktort zabezpecuje regulatny rdmec tretej krajiny uplat-
nitelny na G¢inné litky vyvdzané do Unie, ako aj prislusnd

kontrola a presadzovanie pravnych predpisov podla ¢lanku
111b smernice 2001/83[ES, sa poziadavky stanovené v ¢lanku
111b ods. 1 pism. a) az d) uplatiuji takto:

a) Pri uplatiovani pismena a) ¢ldnku 111b ods. 1 Komisia
zohladiiuje uplatnitelné usmernenia uvedené v druhom
odseku ¢lanku 47 smernice 2001/83/ES.

b) Pri uplatiovani pismena b) ¢lanku 111b ods. 1 Komisia
zohladiiuje uplatnitelné usmernenia uvedené v ¢lanku 3
ods. 1 smernice Komisie 2003/94/ES z 8. oktdbra 2003,
ktorou sa ustanovujii zdsady a metodické pokyny spravnej
vyrobnej praxe tykajicej sa lickov na huménne pouzitie
a skasanych liekov na humdnne pouzitie (2).

¢) Pri uplatiovani pismena c¢) ¢lanku 111b ods. 1 Komisia
posudzuje in3pekéné zdroje, kvalifikdciu a odbornii pripravu
in3pektorov, inspekéné postupy, inspekéné stratégie a mecha-
nizmy na rieSenie konfliktov zdujmov, inspekéné vykonové
normy, pravomoci pri presadzovani pravnych predpisov,
vystrazné a krizové mechanizmy a analyticki kapacitu,
zohladfiujic  pritom uplatnitelné usmernenia uvedené
v clanku 3 ods. 1 smernice 2003/94/ES.

d) Pri uplatiovani pismena d) ¢lanku 111b ods. 1 Komisia
posudzuje mechanizmy tretej krajiny na zabezpecenie pravi-
delného a pohotového poskytovania informdcii tretou
krajinou Eurépskej tnii, pokial ide o vyrobcov tcinnych
latok, ktori nespliajii prislusné podmienky.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobtida dcinnost dvadsiatym diiom po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 23. janudra 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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