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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 23 piivini tammikuuta 2013,

kolmannen maan lainsdidinnén, jota sovelletaan ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden vaikuttaviin
aineisiin, ja vastaavien valvonta- ja tiytintoonpanotoimenpiteiden arvioinnista Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 111 b artiklan mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2013/51/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-
teison sdannoistd 6 paivind marraskuuta 2001 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (') ja eri-
tyisesti sen 111 b artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2001/83/EY 111 b artiklan 1 kohdassa maa-
ritetddn, mitd ndkokohtia komission on erityisesti otet-
tava huomioon arvioidessaan, varmistavatko unioniin vie-
taviin vaikuttaviin aineisiin sovellettava tietyn kolmannen
maan lainsddddnto ja vastaavat valvonta- ja tdytdntoon-
panotoimenpiteet ~ vastaavantasoisen  kansanterveyden
suojelun kuin unionissa.

(2)  Olisi esitettava yksityiskohtaisemmin, mitkd nikokohdat
ja vastaavat EU-asiakirjat otetaan huomioon, kun tehddin
direktiivin 2001/83/EY 111 b artiklan 1 kohdan mukai-
nen vastaavuuden arviointi.

(3)  Tissd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan pysyvan komitean lau-
sunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Tdssd padtoksessd tdsmennetddn, miten direktiivin 2001/83/EY
111 b artiklan 1 kohdan a-d alakohdassa tarkoitettuja ndkokoh-
tia arvioidaan mddritettdessd, varmistavatko unioniin vietdviin
vaikuttaviin aineisiin sovellettava tietyn kolmannen maan lain-
sdadantd ja vastaavat valvonta- ja tdytintGonpanotoimenpiteet
vastaavantasoisen kansanterveyden suojelun kuin unionissa.

2 artikla

Kun arvioidaan direktiivin 2001/83/EY 111 b artiklan mukai-
sesti, vastaako unioniin vietdviin vaikuttaviin aineisiin sovellet-
tavalla tietyn kolmannen maan lainsdddannolld ja vastaavilla

valvonta- ja tiytintoonpanotoimenpiteilld varmistettava kansan-
terveyden suojelun taso unionin tasoa, 111 b artiklan 1 kohdan
a—d alakohdassa vahvistettuja vaatimuksia sovelletaan seuraavas-
ti:

a) Soveltaessaan 111 b artiklan 1 kohdan a alakohtaa komissio
ottaa huomioon direktiivin 2001/83/EY 47 artiklan toisessa
kohdassa tarkoitetut sovellettavat ohjeet.

b) Soveltaessaan 111 b artiklan 1 kohdan b alakohtaa komissio
ottaa huomioon ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja ihmi-
sille tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden hyvien tuotantotapo-
jen periaatteista ja yleisohjeista 8 piivdnid lokakuuta 2003
annetun komission direktiivin 2003/94/EY () 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut sovellettavat yleisohjeet.

¢) Soveltaessaan 111 b artiklan 1 kohdan c¢ alakohtaa komissio
arvioi tarkastusresurssit, tarkastajien patevyyden ja koulutuk-
sen, tarkastusmenettelyt, tarkastusstrategiat ja eturistiriitojen
kasittelymekanismit, tarkastusten suorittamista koskevat stan-
dardit, taytantoonpanovaltuudet, varoitus- ja kriisijdrjestelmat
sekd  analyysivalmiudet ottaen huomioon  direktiivin
2003/94/EY 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut sovellettavat
yleisohjeet.

d) Soveltaessaan 111 b artiklan 1 kohdan d alakohtaa komissio
arvioi jarjestelyt, joilla asianomainen kolmas maa varmistaa
sadnnollisen ja nopean tietojen toimittamisen EU:lle niistd
vaikuttavien aineiden valmistajista, jotka eivit noudata maa-
rayksid.

3 artikla

Tamd pdidtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviana
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 23 pdivind tammikuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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