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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2013. januar 23.)

egy harmadik orszdgnak az emberi felhaszndlisra szdnt gyégyszerek hatéanyagaira alkalmazandé
keretszabdlyozisinak és a vonatkozé ellenGrzési és végrehajtisi tevékenységeinek a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 111b. cikke szerinti értékelésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2013/51/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kodexérdl szOl6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak 111b.
cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2001/83[EK irdnyelv 111b. cikke (1) bekezdése
meghatdrozza azokat a szempontokat, amelyeket a
Bizottsagnak kiilonosen figyelembe kell vennie annak
értékelésekor, hogy egy harmadik orszdgnak az Unidba
exportdland6 hatéanyagokra alkalmazandé keretszabalyo-
zdsa és a vonatkozo ellendrzési és végrehajtdsi tevékeny-
ségei a kozegészségiigynek az Unié dltal nydjtottal egyen-
értékd védelmét biztositjak-e.

(2)  Részletesebben meg kell hatdrozni, hogy milyen szem-
pontokat és vonatkozé unids dokumentumokat kell
figyelembe venni a 2001/83[EK irdnyelv 111b. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen végzett, az egyenértékiiség
megallapitdsara irdnyuld értékeléskor.

(3) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések Osszhangban
vannak az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gydgyszerek
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
1. cikk

Ez a hatdrozat meghatirozza, hogy miként kell értékelni a
2001/83[EK irdnyelv 111b. cikke (1) bekezdésének a)-d) pont-
jaban emlitett szempontokat annak megéllapitdsdra, hogy egy
harmadik orszdgnak az Unidba exportdlandé hatéanyagokra
alkalmazandé keretszabdlyozdsa és a vonatkozd ellendrzési és
végrehajtasi tevékenységei a kozegészségiigynek az Unid dltal
nyujtottal egyenértékd védelmét biztositjdk-e.

2. cikk

Egy harmadik orszdgnak az Unibba exportdlandé hatbanya-
gokra alkalmazandé keretszabédlyozdsa és a vonatkozd ellen-
Grzési és végrehajtdsi tevékenységei dltal biztositott kozegészség-
tigyi védelmi szintje egyenértékiiségének a 2001/83/EK irdnyelv

111b. cikke szerinti értékelése céljabol a 111b. cikk (1) bekez-
désének a)-d) pontjdban meghatdrozott kovetelmények az aldb-
biaknak megfelelSen alkalmazandok:

a) A 111b. cikk (1) bekezdése a) pontjinak alkalmazdsakor a
Bizottsdg  figyelembe veszi a 2001/83/EK irdnyelv
47. cikkének masodik bekezdésében emlitett irdnymutatdso-
kat.

b) A 111b. cikk (1) bekezdése b) pontjanak alkalmazdsakor a
Bizottsdg figyelembe veszi az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek és az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgélati
gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatira vonatkozé alap-
elvekrél és irdnymutatdsokr6l sz6lo, 2003. oktober 8-i
2003/94[EK bizottsagi irdnyelv (?) 3. cikkének (1) bekezdé-
sében emlitett alkalmazandé irdnymutatdsokat.

¢) A 111b. cikk (1) bekezdése ¢) pontjanak alkalmazdsakor a
Bizottsig a 2003/94[EK irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdé-
sében emlitett alkalmazandé irdinymutatdsoknak megfelelGen
értékeli az ellendrzési erdforrasokat, az ellen6rok képesitését
és képzését, az ellendrzési eljdrdsokat, az Osszeférhetetlenség
kezelését célzé stratégidkat és mechanizmusokat, az ellen-
Srzés elvégzésére vonatkoz6 normdkat, a végrehajtasi jogko-
roket, riasztasi és valsagkezelési mechanizmusokat, valamint
az elemzési kapacitdst.

d) A 111b. cikk (1) bekezdése d) pontjanak alkalmazdsakor a
Bizottsdg értékeli a harmadik orszdg annak biztositdsdra tett
intézkedéseit, hogy a vonatkoz6 elGirdsokat be nem tartd
hatéanyaggyartokkal kapcsolatos informacidkat rendszeresen
és gyorsan eljuttassa az EU-hoz.

3. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdaban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2013. janudr 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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