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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 22 listopada 2012 r.

ustanawiajaca, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, wykaz pafistw
trzecich, ktérych ramy prawne majgce zastosowanie do substancji czynnych wchodzacych w sklad
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz odno$ne $rodki kontrolne i wykonawcze
zapewniaja poziom ochrony zdrowia publicznego réwnowazny poziomowi zapewnianemu w Unii

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)
(2012/715/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnosci jej art. 111b ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 111b ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE na
wniosek panstwa trzeciego Komisja moze ocenié, czy
ramy prawne tego pafstwa majgce zastosowanie do
substancji czynnych wywozonych do Unii oraz odno$ne
srodki kontrolne i wykonawcze zapewniaja poziom
ochrony zdrowia publicznego réwnowazny poziomowi
zapewnianemu w Unii, w celu wpisania danego parstwa
trzeciego do wykazu panstw trzecich zapewniajacych
réwnowazny poziom ochrony zdrowia publicznego.

(2) W piSmie z dnia 4 kwietnia 2012 r. Szwajcaria zlozyla
wniosek o wpisanie do wykazu zgodnie z art. 111b ust.
1 dyrektywy 2001/83/WE. Przeprowadzona przez
Komisje ocena réwnowaznosci potwierdzita, ze wymogi

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

zawarte w tym artykule zostaly spelnione. Przy przepro-
wadzaniu oceny réwnowaznosci uwzgledniono umowe
W sprawie wzajemnego uznawania zawarta miedzy
Szwajcarig a Unig (%), zgodnie z art. 51 ust. 2 tej dyrek-

tywy.
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Wykaz panstw trzecich, o ktérym mowa w art. 111b ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE, znajduje si¢ w zalaczniku do niniejszej
decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 listopada 2012 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy

() Dz.U. L 114 z 30.4.2002, s. 369.
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