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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT

av den 23 januari 2013

om bedomning av ett tredjelands regelverk som ir tillimpligt pd aktiva substanser i
humanlikemedel och om overvakning och kontroll av efterlevnaden av regelverket, i enlighet
med artikel 111b i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG

(Text av betydelse for EES)
(2013/51/EV)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel (1), sarskilt artikel 111b.2,
och

av foljande skal:

(1) Tartikel 111b.1 i direktiv 2001/83/EG anges vilka aspek-
ter kommissionen ska ta sirskild hansyn till vid bedom-
ningen av om ett tredjelands regelverk som ar tillimpligt
pd aktiva substanser som exporteras till unionen samt
overvakningen och kontrollen av efterlevnaden av regel-
verket sikerstiller en skyddsnivd for folkhilsan som ar
likvirdig med unionens.

(2)  Det bor anges nirmare vilka aspekter och motsvarande
unionsdokument som beaktas vid beddmningen av lik-
virdighet i enlighet med artikel 111b.1 i direktiv
2001/83/EG.

(3)  De éatgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frdn stindiga kommittén for humanldkemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

I detta direktiv anges hur man ska bedoma de aspekter som
avses i artikel 111b.1 a-d i direktiv 2001/83/EG i syfte att
avgora om ett tredjelands regelverk som ir tillimpligt pad aktiva
substanser som exporteras till unionen samt 6vervakningen och
kontrollen av efterlevnaden av regelverket sikerstiller en
skyddsniva for folkhdlsan som ar likvirdig med unionens.

Artikel 2

Vid bedémningen av om ett tredjelands regelverk som ar till-
lampligt pd aktiva substanser som exporteras till unionen samt
overvakningen och kontrollen av efterlevnaden av regelverket i

enlighet med artikel 111b i direktiv 2001/83/EG sakerstiller en
skyddsniva for folkhilsan som ar likvdrdig med unionens, ska
kraven i artikel 111b.1 a—d tillimpas pa foljande sitt:

a) Vid tillimpning av artikel 111b.1 a ska kommissionen ta
hinsyn till de riktlinjer som avses i artikel 47 andra stycket
i direktiv 2001/83/EG.

K=n

Vid tillimpning av artikel 111b.1b ska kommissionen ta
hansyn till de riktlinjer som avses i artikel 3.1 i kommis-
sionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om
faststillande av principer och riktlinjer f6r god tillverknings-
sed i frdga om humanlikemedel och provningslikemedel f6r
humant bruk (3.

¢) Vid tillimpning av artikel 111b.1 ¢ ska kommissionen be-
doma inspektionsresurser, inspektorernas kvalifikationer och
utbildning, inspektionsforfaranden, inspektionsstrategier och
mekanismer for att hantera intressekonflikter, standarder for
inspektion, befogenheter att kontrollera efterlevnaden, var-
nings- och krissystem samt analytisk formaga med beaktande
av de riktlinjer som avses i artikel 3.1 i direktiv 2003/94/EG.

=

Vid tillimpning av artikel 111b.1 d ska kommissionen be-
doma tredjelandets rutiner for att sikerstilla att unionen
regelbundet och snabbt informeras om sddana tillverkare
av aktiva substanser som inte uppfyller kraven.

Artikel 3

Detta beslut trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 23 januari 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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