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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT

av den 22 november 2012

om upprittande av en forteckning 6ver tredjelinder med ett regelverk som ir tillimpligt pd aktiva

substanser for humanlikemedel och med en verksamhet for overvakning och kontroll av

efterlevnaden av regelverket som sikerstiller en skyddsniva for folkhilsan som ir likvirdig med
unionens, i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG

(Text av betydelse for EES)
(2012/715[EV)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (1), sarskilt artikel 111b.1,
och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 111b.1 i direktiv 2001/83/EG kan ett tred-
jeland begira att kommissionen ska bedéma huruvida
landets regelverk som dr tillimpligt pa aktiva substanser
som exporteras till unionen samt dess verksamhet for
overvakning och kontroll av efterlevnaden av regelverket
sakerstiller en skyddsniva for folkhilsan som ar likvardig
med unionens, for att tas upp i en forteckning over
tredjelinder som sikerstiller en likvirdig skyddsniva for
folkhalsan.

(2) 1 en skrivelse av den 4 april 2012 begirde Schweiz att
tas upp i forteckningen i enlighet med artikel 111b.1 i

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

direktiv 2001/83/EG. Kommissionens bedomning av lik-
virdighet bekriftade att kraven i den artikeln var upp-
fyllda. Vid bedomningen av 6verensstimmelse togs det, i
enlighet med artikel 51.2 i det direktivet, hdnsyn till
avtalet om Omsesidigt erkinnande mellan Schweiz och
unionen (?).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den forteckning over tredjeldnder som avses i artikel 111b.1 i
direktiv 2001/83/EG anges i bilagan till detta beslut.

Artikel 2

Detta beslut trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 22 november 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande

(®) EGT L 114, 30.4.2002, s. 369.



L 325/16 Europeiska unionens officiella tidning 23.11.2012

BILAGA

Tredjeland Kommentar

Schweiz
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