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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 2/JP[2018
z dnia 17 lipca 2018 r.

Wspdélnego Komitetu ustanowionego na mocy Umowy w sprawie wzajemnego uznawania miedzy
Wspdlnota Europejska a Japonia [2018/1104]

uwzgledniajgc Umowe w sprawie wzajemnego uznawania miedzy Wspdlnota Europejska a Japonig (dalej zwang
,2Umowg”), w szczeg6lnosci jej art. 8 ust. 3,
a takze majac na uwadze fakt, Ze Wspdlny Komitet ma potwierdzi¢ operacyjny zakres produktéw objetych zalacznikiem

sektorowym dotyczagcym dobrych praktyk wytwarzania produktéw leczniczych (zwanym dalej ,zalgcznikiem
sektorowym”), okre$lony przez podkomitet podczas jego szdstego posiedzenia na mocy zalgcznika sektorowego,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1. Nowy zakres operacyjny kategorii produktéw leczniczych objetych zalacznikiem sektorowym do tej Umowy,
zawartej w Brukseli w dniu 4 kwietnia 2001 r., zawiera obecnie nastepujgce kategorie:

1)  Chemiczne $rodki farmaceutyczne;

2) Homeopatyczne produkty lecznicze (o ile sa traktowane jako produkty lecznicze i podlegaja wymogom GMP
w Japonii);

3)  Witaminy, mineraly i leki ziolowe (jeli uwazane sg za produkty lecznicze przez obydwie strony);

4)  Biologiczne $rodki farmaceutyczne ('), w tym Srodki immunologiczne i szczepionki, nalezace do nastepujacych
kategorii:

4.1) Produkty lecznicze wytwarzane przy zastosowaniu hodowli komoérkowej z wykorzystaniem naturalnych
mikroorganizméw lub ustanowionych linii komérkowych;

4.2) Produkty lecznicze wytwarzane przy zastosowaniu hodowli komérkowej z wykorzystaniem rekombinowanych
mikroorganizméw lub ustanowionych linii komérkowych; oraz

4.3) Produkty lecznicze uzyskane z rodlin niemodyfikowanych genetycznie i zwierzat niemodyfikowanych
genetycznie;

5) Farmaceutyczne skladniki czynne (API) stosowane w przypadku dowolnej z powyzszych kategorii; oraz
6) Produkty sterylne nalezace do dowolnej z powyzszych kategorii.
2. Niniejsza decyzje sporzadzong w dwoch egzemplarzach podpisuja wspélprzewodniczacy. Niniejsza decyzja staje sig

skuteczna od daty zlozenia ostatniego z wymienionych podpiséw.

Podpisano w Tokio dnia 17 lipca 2018 r. Podpisano w Brukseli dnia 28 czerwca
W imieniu Japonii 2018 r.
Daisuke OKABE W imieniu Wspdlnoty Europejskiej
Ignacio IRUARRIZAGA

(") Do celéw zalgcznika sektorowego dotyczacego GMP biologiczne $rodki farmaceutyczne obejmuja produkty, ktére niekoniecznie sg
oznaczone przez Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Opieki Spolecznej jako ,produkty biologiczne” zgodnie z przepisami ustawowymi
i wykonawczymi Japonii, ale ktére bylyby uznawane za produkty biologiczne w UE.
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