Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria L

2023/2484 10.11.2023

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/2484
z dnia 9 listopada 2023 r.
zmieniajaca decyzje wykonawczg 2012/715/UE w odniesieniu do wlaczenia Tajwanu * do wykazu

pafistw trzecich ustanowionego t3 decyzja

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (), w szczegdlnosci jej art. 111b ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 111b ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE na wniosek pafistwa trzeciego Komisja moze oceni¢, czy ramy
prawne tego panstwa majace zastosowanie do substancji czynnych wywozonych do Unii oraz odno$ne $rodki kon-
trolne i wykonawcze zapewniaja poziom ochrony zdrowia publicznego réwnowazny poziomowi zapewnianemu
w Unii, w celu wpisania danego panstwa trzeciego do wykazu pafistw trzecich zapewniajgcych réwnowazny poziom
ochrony zdrowia publicznego.

(2) W piSmie z dnia 8 grudnia 2021 r. Tajwan zlozyl wniosek o wpisanie do wykazu zgodnie z art. 111b ust. 1 dyrek-
tywy 2001/83/WE.

(3)  Komisja ocenita wniosek, przeprowadzajac przeglad odpowiedniej dokumentacji i przeglad na miejscu systemu
regulacyjnego Tajwanu w dniach 20-27 kwietnia 2023 r., w tym poddang obserwacji inspekgje, i nalezycie uwzgled-
niajac odpowiedzi, informacje i dokumentacje przedstawione podczas audytu przez wlasciwy organ w Tajwanie —
Tajwatiski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (TFDA) w ramach Ministerstwa Zdrowia i Opieki Spotecznej (TFDA).

(4)  Na podstawie tej oceny rownowaznosci Komisja stwierdzila, ze wymogi art. 111b ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
zostaly spelnione.

(5)  Nalezy odpowiednio zmieni¢ decyzje wykonawcza Komisji 2012/715/UE (),
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zalacznik do decyzji wykonawczej 2012/715/UE zastepuje si¢ tekstem znajdujacym sie w zalaczniku do niniejszej decyzji.

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

*  Niniejszej decyzji nie nalezy interpretowac jako odzwierciedlajacej jakiekolwiek oficjalne stanowisko Unii Europejskiej w odniesieniu
do statusu prawnego Tajwanu.

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.

(*) Decyzja wykonawcza Komisji 2012/715/UE z dnia 22 listopada 2012 r. ustanawiajgca, zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, wykaz panstw trzecich, ktorych ramy prawne majace zastosowanie do substancji czynnych wchodzacych
w sklad produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz odnosne srodki kontrolne i wykonawcze zapewniajg poziom ochrony zdro-
wia publicznego réwnowazny poziomowi zapewnianemu w Unii (Dz.U. L 325 z 23.11.2012, s. 15).
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Sporzadzono w Brukseli dnia 9 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

+LZALACZNIK

Wykaz pafistw trzecich, ktérych ramy prawne majgce zastosowanie do substancji czynnych wywo-
zonych do Unii oraz odno$ne $rodki kontrolne i wykonawcze zapewniaja poziom ochrony zdrowia
publicznego réwnowazny poziomowi zapewnianemu w Unii

Pafistwo trzecie Uwagi

Australia

Brazylia

Kanada

Izrael ()

Japonia

Korea Potudniowa

Szwajcaria

Tajwan

Stany Zjednoczone

(") Rozumiany dalej jako Pafistwo lzrael, z wylaczeniem terytoriéw znajdujacych sie pod administracja izraelska od czerwca 1967 ., tj.
Wzgbrz Golan, Strefy Gazy, Wschodniej Jerozolimy i pozostatego obszaru Zachodniego Brzegu.”
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