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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23. ledna 2013

o posouzeni privniho rdmce tfeti zemé pro ac¢inné litky humdnnich 1é¢ivych pfipravka
a pfislusnych kontrolnich ¢&innosti a &innosti vymdhdni priva podle ¢linku 111b smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
(2013/51/EU)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich 1éivych pfipravka ('), a zejména na ¢l.
111b odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  V ¢lanku 111b odst. 1 smérnice 2001/83/ES se stanovi
aspekty, ke kterym musi Komise pii posuzovéni toho,
zda pravni ramec tfeti zemé pro ucinné latky vyvdzené
do Unie a piislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro
vymahdni prdva zajistuji Grovei ochrany vefejného
zdravi rovnocennou trovni této ochrany v Unii, piihlizet
zejména.

(2)  Aspekty a pfislusné dokumenty EU, které jsou pii posu-
zovani rovnocennosti podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice
2001/83/ES zohlediiovany, by mély byt stanoveny

podrobnéji.

(3)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro humdnni 1é¢ivé
piipravky,

PRHALA TOTO ROZHODNUTI:
Cldnek 1

Toto rozhodnuti urcuje, jakym zptsobem maji byt aspekty
uvedené v ¢l. 111b odst. 1 pism. a) az d) smérnice 2001/83/ES
posuzovany za tGcelem zjisténi, zda pravni rdmec tfeti zemé pro
u¢inné latky vyvdzené do Unie a pfislusné kontrolni ¢innosti
a Cinnosti pro vymahdn{ prdva zajistuji Groven ochrany vefej-
ného zdravi rovnocennou trovni této ochrany v Unii.

Clanek 2

Pro Glely posouzeni rovnocennosti trovné ochrany vefejného
zdravi zaji§téné prdvnim rdmcem tfeti zemé pro ucinné latky

vyvazené do Unie a piislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro
vyméhdni prdva podle ¢linku 111b smérnice 2001/83[ES se
piislusné pozadavky stanovené v ¢l. 111b odst. 1 pism. a) az
d) pouziji takto:

a) Pii postupu podle ¢l. 111b odst. 1 pism. a) vezme Komise
v tvahu platné pokyny uvedené v ¢l 47 druhém
pododstavci smérnice 2001/83|ES.

b) PH postupu podle ¢l. 111b odst. 1 pism. b) vezme Komise
v Gvahu platné pokyny uvedené v ¢l. 3 odst. 1 smérnice
Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi
zdsady a pokyny pro sprévnou vyrobni praxi pro humdnni
lécivé piipravky a hodnocené humdnni 1é¢ivé piipravky (3.

¢) Pfi postupu podle ¢l. 111b odst. 1 pism. ¢) Komise posoudi
inspekéni zdroje, kvalifikaci a odborné vzdélani inspektord,
inspekéni postupy, inspekéni strategie a mechanismy pro
feSen{ stfetu zdjmu, normy provddéni inspekci, donucovaci
pravomoci, mechanismy varovani a krizové mechanismy
a analytickou kapacitu, a to s piihlédnutim k platnym
pokynim uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2003/94/ES.

d) Pii postupu podle ¢l. 111b odst. 1 pism. d) Komise posoudi
opatieni treti zemé s cilem zajistit, aby tfeti zemé rychle
a pravidelné poskytovala EU informace tykajici se vyrobct
ucinnych latek, ktefi nedodrzuji predpisy.
Cldnek 3
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhld-
Seni v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 23. ledna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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