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) RAT DER Briissel, den 7. November 2011
EUROPAISCHEN UNION (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

GESETZGEBUNGSAKTE UND ANDERE RECHTSINSTRUMENTE
Betr.: Beitrittsvertrag: Vertrag tiber den Beitritt der Republik Kroatien:
Anlage zu Anhang V
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Anlage
gemiB Anhang V, Abschnitt 1, Freier Warenverkehr (%)

Von Kroatien vorgelegtes Verzeichnis der Arzneimittel, fiir die eine vor dem Tag des Beitritts nach
kroatischem Recht erteilte Genehmigung fiir das Inverkehrbringen bis zu ihrer Erneuerung im Ein-
klang mit dem Besitzstand der Union bzw. bis zum 30. Juni 2017, je nachdem, welcher Zeitpunkt

frither liegt, giiltig bleibt.

Eine Aufnahme in das Verzeichnis allein gibt keine Auskunft dariiber, ob das betreffende Arznei-
mittel tiber eine mit dem Besitzstand der Union in Einklang stehende Genehmigung fiir das

Inverkehrbringen verfiigt.

*Fiir den Wortlaut des Anhangs V, sieche ABI. L ... (ABL.: Bitte die Fundstelle im Amtsblatt
einfiigen).
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_ CBBET HA Bbproxcesa, 7 Hoempu 2011 r.
EBPOIIEUCKUA CBHIO3 (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

3AKOHOJIATEJIHU AKTOBE U IPYT' IIPABHU HHCTPYMEHTHU

OTtHOCHO: Jlorosop 3a npucbenuHsBaHe: JloroBop 3a NpUCHEIUHABAHETO HA
Penybnuka XbpBarus: Jonbanenue koM [punoxenne V
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JlonbaHeHHE

nocodeHo B pazaen 1, "CBo6oaHo asuxenue Ha ctoku", kbM Ipunoxenue V(*)

CrnuchK, mpeocTaBeH OT XbpBaThs, Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, 32 KOUTO pa3pelleHre 3a MyCKaHe
Ha Iasapa, U3aJIeHO ChIVIACHO MPABOTO Ha XbPBaTHs MPEIIH JIaTaTa Ha MPUCHEIUHIBAHE, OCTAaBa
BaJIUJTHO JI0 TIOJTHOBSIBAHETO MY B CHOTBETCTBHUE C JOCTHIXKEHHUATA Ha MpaBoTo Ha Chro3a wim 10 30

toHH 2017 1., KOATO OT JIBETE JaTH HACTHIIU MO-PaHO.

BkirouBaHeTO B HACTOSIINS CITUCHK CaMo 110 ce0e CH He yKa3Ba Jalld BHIIPOCHHST JICKAPCTBCH
MPOAYKT UMa pa3pelieHre 3a MycKaHe Ha ma3apa B CbOTBETCTBUE C JOCTIKEHHATA HA TTPABOTO Ha

Crr03a.

@ 3a tekcra Ha [Ipunoxenue V, Bx. OB L ... (OB: Mons BsBenere nmo3oBaBane Ha OB).
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RADET FOR Bruxelles, den 7. november 2011
DEN EUROPAISKE UNION (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

RETSAKTER OG ANDRE INSTRUMENTER

Vedr.: Tiltreedelsestraktat: Traktat vedrerende Republikken Kroatiens
tiltraedelse: Tilleg til bilag V
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Tilleg

som omhandlet i afdeling 1, frie varebevagelser, i bilag V"

Liste forelagt af Kroatien over leegemidler, for hvilke en markedsferingstilladelse, som er udstedt 1
henhold til kroatisk lovgivning fer tiltraeedelsesdatoen, skal forblive i kraft, indtil den fornyes i

henhold til geeldende EU-ret, dog senest indtil den 30. juni 2017.

Opfoerelse pa denne liste paviser ikke 1 sig selv, hvorvidt der for det pagaeldende legemiddel

foreligger en markedsferingstilladelse i overensstemmelse med gaeldende EU-ret.

For teksten til bilag V, se EUT L .... (EUT: Indsat venligst referencen til EUT).
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COUNCIL OF Brussels, 7 November 2011
THE EUROPEAN UNION (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

LEGISLATIVE ACTS AND OTHER INSTRUMENTS

Subject: Accession Treaty: Treaty concerning the accession of the Republic of
Croatia: Appendix to Annex V
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Appendix

As referred to in Section 1, Free movement of goods, of Annex V (¥)

List, as provided by Croatia, of medicinal products for which a marketing authorisation issued
under Croatian law prior to the date of accession shall remain valid until it is renewed in

compliance with the Union acquis or until 30 June 2017, whichever is earlier.

Inclusion on this list does not of itself indicate whether the medicinal product in question has a

marketing authorisation in compliance with the Union acquis.

@ For the text of Annex V, see OJ L ... (OJ: Please insert the OJ reference).
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EUROOI:A LIIDU Briissel, 7. november 2011
NOUKOGU (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

OIGUSAKTID JA MUUD DOKUMENDID

Teema: Uhinemisleping: leping Horvaatia Vabariigi ithinemise kohta Euroopa
Liiduga: V lisa liide
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Liide,
millele on osatatud V" lisa 1. jaos, kaupade vaba litkumine

Nimekiri, mille Horvaatia esitas ravimitest, mille jaoks jadb Horvaatia diguse alusel enne
tthinemiskuupdeva Horvaatia poolt vilja antud miitigiluba kehtima kuni selle uuendamiseni

kooskdlas liidu acquis 'ga voi kuni 30. juunini 2017, olenevalt sellest, kumb kuupdev on varasem.

Sellesse nimekirja lisamine ei ndita seda, kas ravimil on liidu acquis’ga kooskdlas olev miitigiluba.

V lisa teksti vaata ELT L ... (Viljaannete talitus: palun sisestada ELT viide).
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- * * % ~
* . o
EUROOPAN UNIONIN Bryssel, 7. marraskuuta 2011
NEUVOSTO (OR. en)
14409/11
ADD 1
LIMITE
ELARG 94
ACCTR 4
SAADOKSET JA MUUT VALINEET
Asia: Liittymissopimus: Kroatian tasavallan liittymissopimus: Liitteen V lisdys
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Lisdys

jota tarkoitetaan liitteen V(*) 1 jaksossa, Tavaroiden vapaa liikkuvuus

Kroatian esittdma luettelo ladkkeistd, joiden osalta Kroatian lainsdddédnnon nojalla ennen
liittymispdivdd myonnetty myyntilupa on voimassa kunnes se uusitaan unionin sdannoston

mukaisesti tai 30 pdivadn kesdkuuta 2017, sen mukaan kumpi ajankohta on aikaisempi.

Tahén luetteloon sisdllyttdminen ei yksin osoita, onko kyseessé olevalla ladkkeelld unionin

saannoston mukainen myyntilupa.

@ Liitteen V teksti, ks. EUVL L ...(Virallinen lehti: lisdtddn viite viralliseen lehteen).
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CONSEIL DE Bruxelles, le 7 novembre 2011
L'UNION EUROPEENNE (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

ACTES LEGISLATIFS ET AUTRES INSTRUMENTS

Objet: Traité d'adhésion: Traité relatif a I'adhésion de la République de Croatie:
Appendice a I'Annexe V
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Appendice

s \ . . . . . *
telle que visée a 1'annexe V, section 1, Libre circulation des marchandises

Liste, telle que fournie par la Croatie, des médicaments pour lesquels une autorisation de mise sur le
marché délivrée en vertu du droit croate avant la date de I'adhésion demeure valable jusqu'a ce
qu'elle soit renouvelée conformément a 1'acquis de I'Union ou jusqu'au 30 juin 2017, si cette

derniere échéance est la plus proche.

L'inscription d'un médicament sur la présente liste n'indique pas en soi la conformité ou non de son

autorisation de mise sur le marché avec l'acquis de 1'Union.

Pour le texte de 1'annexe V, voir JO L ... (JO: priere d'insérer la référence du JO).
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COMHAIRLE AN An Bhruiséil, 7 Samhain 2011
AONTAIS EORPAIGH (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

GNIOMHARTHA REACHTACHA AGUS IONSTRAIMI EILE

Abhar: An Conradh Aontachais: An Conradh i dtaobh aontachas Phoblacht na
Croite Foscribhinn a ghabhann le Iarscribhinn V
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Foscribhinn

d4 dtagraitear i Roinn 1, Saoirghluaiseacht earrai, d'larscribhinn V (¥)

Liosta, arna sholathar ag an gCroit, de thairgi iocshlainte a bhfanfaidh tdarti margaiochta arna
eisitiint ina leith faoi dhli na Croéite roimh dhata an aontachais baili go dti go ndéanfar é a

athnuachan i gcomhlionadh acquis an Aontais, n6 go dti an 30 Meitheamh 2017, cibé acu is thisce.

Ma éiritear tairge iocshldinte ar an liosta, ni 1éiriu ann féin € sin i dtaobh an bhfuil udart

margaiochta 1 gcomhlionadh acquis an Aontais ag an tairge iocshlainte i dtracht.

@ Maidir le téacs Iarscribhinn V, féach IO L ... (I0: Cuir isteach tagairt na 10).
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_ LYMBOYAIO Bpu&éireg, 7 Noguppiov 2011
THX EYPQITAIKHX ENQXHX (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

NOMOGOETIKEX KAI AAAEX ITPAEEIX
O¢pa: 2uVvON KN TPOGY®PNONG: ZVVONKN GYETIKA LLE TNV TPOGYMPNOT TG
Anpoxpartiag g Kpoartiag: [Ipocdptmua tov [Hapaptipatoc V
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[Ipocdptmua

Avagepdpevo oto onpeio 1, Kvkhopopia epmopevpdtov, tov Hapaptipatog '

Koatdloyog mov 6ider n Kpoartia oe pio yAdooo pe appokevtikd tpoidvta yio to omoio 1 adelo
eumopiag mov ££e060m kotd TV Kpoatikn vopodesio mpv v nuépa Tpocympnong Oa tapapeivet
o€ oYL HEYPL va avavembel, cupPva e To KovoTikd kektnuévo, 1 uéypt 30.6.2017, avaroya pe

o4 nuepounvia Oo eméAbeL vopitepa.

H mpocOnin otov KotdAoyo dev epeaivel, omd povn g, oV TO OIKEID QPOPLUKEVTIKO TPOIOV ExEL

doeto UTOPIog GOUPMVOL LLE TO KOWOTIKO KEKTNIEVO.

Keipevo mapaptuatoc V: EE L ... (o ).
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CONSIGLIO Bruxelles, 7 novembre 2011
DELL'UNIONE EUROPEA (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

ATTI LEGISLATIVI ED ALTRI STRUMENTI

Oggetto: Trattato di adesione: trattato relativo all'adesione della Repubblica di
Croazia all'Unione europea: appendice dell'allegato V
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Appendice

di cui all'allegato V, sezione 1, Libera circolazione delle merci

Elenco, fornito dalla Croazia, dei medicinali per 1 quali l'autorizzazione all'immissione in
commercio rilasciata a norma del diritto croato anteriormente alla data di adesione rimane valida
fino al relativo rinnovo in conformita dell'acquis dell'Unione o fino al 30 giugno 2017, se questa

data € anteriore.

L'inclusione in tale elenco di per s¢€ non indica se il medicinale in questione formi o meno oggetto

di un'autorizzazione all'immissione in commercio conformemente all'acquis dell'Unione.

Per il testo dell'allegato V cfr. GU L ... (GU: si prega di inserire gli estremi di
pubblicazione).
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VIJECE Bruxelles,
EUROPSKE UNIJE (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

ZAKONODAVNI AKTI I DRUGI INSTRUMENTI

Predmet: Ugovor o pristupanju: Ugovor o pristupanju Republike Hrvatske:
Dodatak Prilogu V.
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Dodatak
iz odjeljka 1. Slobodno kretanje robe Priloga V. (*)

Popis lijekova, dostavljen od strane Hrvatske, za koje odobrenje za stavljanje u promet, dano u
skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije dana pristupanja, ostaje vazece sve do njegove obnove u

skladu s pravnom ste¢evinom Unije ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je ranije.

Uvrstavanje na ovaj popis samo po sebi ne upucéuje na to ima li doti¢ni lijek odobrenje za stavljanje

u promet u skladu s pravnom stec¢evinom Unije ili nema

@ Za tekst Priloga V. vidi SL L... (SL: Umetnuti upucivanje na SL).
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EIROPAS SAVIENIBAS Briselé, 2011. gada 7. novembri
PADOME (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

LEGISLATIVIE AKTI UN CITI DOKUMENTI

Temats: PievienoSanas ligums: Ligums par Horvatijas Republikas pievienoSanos:
V pielikuma papildinajums
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Papildinajums,

ka min&ts V pielikuma 1. sadala "Briva pre¢u aprite" (¥)

Horvatijas iesniegtais to zalu saraksts, kuram atbilstigi Horvatijas tiesibu aktiem pirms
pievienoSanas dienas izsniegtas tirdzniecibas atlaujas paliek speka, lidz tas atjauno atbilstigi

Savienibas acquis, vai Iidz 2017. gada 30. junijam atkariba no ta, kur$ termins ir agrak.

IeklauSana $aja saraksta pati par sevi nenozimg, ka attiecigajam zalém ir atbilstigi Savienibas acquis

izsniegta tirdzniecibas atlauja.

@ V pielikuma tekstu sk. OV L ... (OV: Ligums ievietot atsauci).
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EUROPOS SAJUNGOS Briuselis, 2011 m. lapkricio 7 d.
TARYBA (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

TEISES AKTAI IR KITI DOKUMENTAI

Dalykas: Stojimo sutartis: Sutartis dél Kroatijos Respublikos stojimo:
V priedo priedélis
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Priedélis
kaip nurodyta V priedo 1 skirsnyje ,,Laisvas prekiy judéjimas® (")
Kroatijos pateiktas vaisty, kuriems pries jstojimo dieng pagal Kroatijos teis¢ iSduotas leidimas

prekiauti tebegalioja, kol bus pratestas laikantis Sajungos acquis, arba iki 2017 m. birzelio 30 d.,

atsizvelgiant | tai, kuri data yra ankstesné, sgrasas.

Itraukimas j §] saraSg pats savaime nereiskia, kad dél atitinkamo vaisto yra iSduotas leidimas

prekiauti laikantis Sajungos acquis.

® D¢l V priedo teksto zr. OL C ... p. (OL: prasome jterpti OL nuoroda).
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KUNSILL Brussell, 7 ta' Novembru 2011
TAL-UNJONI EWROPEA (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

ATTI LEGISLATTIVI U STRUMENTI OHRA

Suggett: Trattat tal-Adezjoni: Trattat dwar I-adezjoni tar-Repubblika tal-Kroazja:
Appendic¢i ghall-Anness V
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Appendici
Kif imsemmi fit-Tagsima 1, Moviment liberu tal-merkanzija, tal-Anness V (*)

Lista, kif ipprovduta mill-Kroazja, ta' prodotti medic¢inali li ghalihom ghandha tibga' valida
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mahruga skont il-ligi Kroata qabel 1-adezjoni sakemm tigi

mgedda fkonformita mal-acquis tal-Unjoni jew sat-30 ta' Gunju 2017, skont liema tkun l-ewwel.

L-inkluzjoni f'din il-lista ma tindikax minnha nniffsha jekk il-prodott medic¢inali inkwistjoni

ghandux awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fkonformita mal-acquis tal-Unjoni.

) Ghat-test tal-Anness V, ara GU L ... (GU: Dahhal ir-referenza tal-GU).
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RAAD VAN Brussel, 7 november 2011
DE EUROPESE UNIE (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

WETGEVINGSBESLUITEN EN ANDERE INSTRUMENTEN

Betreft: Toetredingsverdrag: Verdrag betreffende de toetreding van de Republiek
Kroatié: Aanhangsel bij bijlage V
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Aanhangsel
Als bedoeld in bijlage V, Vrij verkeer van goederen, afdeling 1 (%)

Door Kroati¢ aangeleverde lijst (*)van geneesmiddelen waarvoor een voor de toetredingsdatum uit
hoofde van de Kroatische wetgeving afgegeven vergunning voor het in de handel brengen geldig
blijft totdat zij in overeenstemming met het acquis van de Unie is vernieuwd, dan wel tot

30 juni 2017, indien laatstgenoemde datum eerder valt.

Vermelding op deze lijst houdt niet automatisch in dat voor het betreffende geneesmiddel een
vergunning voor het in de handel brengen is afgegeven in overeenstemming met het acquis van

de Unie.

@) Voor de tekst van bijlage V, zie PB L ... (PB: PB-gegevens invoegen).
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RADA Bruksela, 7 listopada 2011 r.
UNII EUROPEJSKIEJ (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

AKTY USTAWODAWCZE I INNE INSTRUMENTY

Dotyczy: Traktat o przystapieniu: Traktat dotyczacy przystapienia Republiki
Chorwacji: Dodatek do zalacznika V
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Dodatek

O ktérym mowa w zalaczniku V punkt 1 ,,.Swodobny przeptyw towarow”(*)

Wykaz produktdéw leczniczych, dla ktérych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na
mocy prawa chorwackiego przed dniem przystgpienia pozostaje wazne do momentu jego
odnowienia zgodnie z unijnym dorobkiem prawnym lub do dnia 30 czerwca 2017 r. - w zalezno$ci

od tego, ktora z tych dat nastapi wczesniej - w wersji przekazanej przez Chorwacje.

Samo umieszczenie w niniejszym wykazie nie §wiadczy o tym, ze dany produkt leczniczy uzyskat

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z unijnym dorobkiem prawnym.

*

Tekst zalacznika V - zob. Dz.U. CL ... (Dz.U.: prosze wstawi¢ odniesienie do Dz.U.).
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CONSELHO DA Bruxelas, 7 de Novembro de 2011
UNIAO EUROPEIA (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

ACTOS LEGISLATIVOS E OUTROS INSTRUMENTOS

Assunto: Tratado de Adesdo: Tratado relativo a adesdo da Republica da Croacia:
Apéndice do Anexo V
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Apéndice
a que se refere o ponto 1, Livre Circulagio de Mercadorias, do Anexo V ()

Lista, fornecida pela Croécia, de medicamentos em relagdo aos quais as autorizagdes de
comercializa¢do emitidas ao abrigo da legisla¢do croata antes da data da adesdo permanecem
validas até serem renovadas em conformidade com o acervo da Unido ou até 30 de Junho de 2017,

consoante o que ocorrer em primeiro lugar.

A inclusdo na presente lista ¢ independente do facto de o medicamento em causa ter ou ndo uma

autoriza¢do de comercializa¢do em conformidade com o acervo da Unido.

@) Para o texto do Anexo V, ver JO L ... (JO: inserir as referéncias de publicacdo).
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CONSILIUL Bruxelles, 7 noiembrie 2011
UNIUNII EUROPENE (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

ACTE LEGISLATIVE SI ALTE INSTRUMENTE

Obiectul: Tratat de aderare: Tratatul privind aderarea Republicii Croatia:
Apendicele la anexa V
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Apendicele

mentionat la sectiunea 1, Libera circulatie a marfurilor, din anexa V (%)

Lista, transmisa de Croatia, contindnd medicamentele 1n cazul cdrora autorizatia de introducere pe
piata eliberata in temeiul legislatiei croate Tnainte de data aderdrii ramane valabila pand la reinnoirea
acesteia In conformitate cu acquis-ul Uniunii sau pana la 30 iunie 2017, oricare data survine

mai devreme.

Simplul fapt al includerii pe aceasta listd nu indica el Tnsusi existenta sau absenta, in cazul
medicamentului respectiv, a unei autorizatii de introducere pe piata in conformitate cu

acquis-ul Uniunii.

@ Pentru textul anexei V, a se vedea JO L ... (JO: A se introduce referinta JO).
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EUROPEISKA Bryssel den 7 november 2011
UNIONENS RAD (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

RATTSAKTER OCH ANDRA INSTRUMENT

Arende: Anslutningsfordrag: Fordraget om Republiken Kroatiens anslutning:
Tillagg till bilaga V
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Tillagg
som avses i avsnitt 1, Fri rérlighet for varor, i bilaga V©

Forteckning, som tillhandahéllits av Kroatien, 6ver ldkemedel for vilka ett godkdnnande for
forsdljning som har utfdrdats enligt kroatisk lagstiftning fére anslutningsdagen ska fortsitta att gélla
tills det fornyas 1 enlighet med unionens regelverk eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

vilket som intraffar forst.

Att ett lakemedel ingar 1 denna forteckning innebdr inte 1 sig sjalvt att ldkemedlet har godkénts for

forsédljning 1 enlighet med unionens regelverk.

® For texten till bilaga V se EUT L ... (EUT: Vinligen infor EUT-hénvisning).
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] R,ADA V Bruseli 7. novembra 2011
EUROPSKEJ UNIE (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

LEGISLATIVNE AKTY A INE PRAVNE AKTY

Predmet: Zmluva o pristupeni: Zmluva o pristipeni Chorvatskej republiky:
Dodatok k prilohe V
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Dodatok
podla oddielu 1, Vol'ny pohyb tovaru, prilohy V (%)

Zoznam, ktory poskytlo Chorvatsko a ktory sa tyka lieciv, na ktoré sa vydalo povolenie na uvedenie
na trh podl'a chorvatskeho prava predo diiom pristiipenia, zostava v platnosti az do jeho obnovenia

v sulade s acquis Unie, alebo do 30. jina 2017, podla toho, &o nastane skor.

Uvedenie na tomto zozname neznamena, ze dotknuté lieCivo ma povolenie na uvedenie na trh v

sulade s acquis Unie.

@ Pre text prilohy V pozri U. v. EU L ... (U.v.: vloZte prosim odkaz na uverejnenie v U.v.)
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SVET Bruselj, 7. november 2011
EVROPSKE UNIJE (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

ZAKONODAJNI AKTI IN DRUGI INSTRUMENTI

Zadeva: Pristopna pogodba: Pogodba o pristopu Republike Hrvaske: Dodatek k
Prilogi V
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Dodatek
iz Priloge V, oddelka 1, prosti pretok blaga (*)

Seznam, ki ga je predlozila Hrvaska, na katerem so zdravila, za katera dovoljenja za promet, izdana
na podlagi hrvaske zakonodaje pred dnevom pristopa, ostanejo v veljavi do podalj$anja veljavnosti

v skladu s pravnim redom Unije oziroma do 30. junija 2017, kar je pre;j.

Uvrstitev na seznam sama po sebi ne pomeni, da ima zadevno zdravilo dovoljenje za promet v

skladu s pravnim redom Unije.

* Glede besedila Priloge V glej UL L ... (UL: prosimo vstavite navedbo UL).
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CONSEJO DE Bruselas, 7 de noviembre de 2011
LA UNION EUROPEA (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

ACTOS LEGISLATIVOS Y OTROS INSTRUMENTOS

Asunto: Tratado de adhesion: Tratado relativo a la adhesion de la Republica de
Croacia: Apéndice del anexo V
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Apéndice

contemplado en la seccién 1, Libertad de movimientos de mercancias, del anexo V (*)

Lista, facilitada por Croacia, de los medicamentos para los que la autorizacion de comercializacion
expedida con arreglo a la legislacion croata antes de la fecha de adhesion seguird siendo valida
hasta que sea renovada de conformidad con el acervo o hasta el 30 de junio de 2017, en caso de que

para esa fecha atin no hubiera tenido lugar la renovacion.

El hecho de que un medicamento aparezca mencionado en la presente lista no prejuzga si dicho
medicamento dispone o no de una autorizacion de comercializacion con arreglo al acervo de la

Unién.

Para el texto del anexo V, véase el DO L ... (DO: insértese, por favor, la referencia del
Diario Oficial).
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RADA Brusel 7. listopadu 2011
EVROPSKE UNIE (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

PRAVNI PREDPISY A JINE AKTY

Predmét: Ptistupova smlouva: Smlouva o pfistoupeni
Chorvatské republiky: Dodatek k ptiloze V
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Dodatek
uvedeny v oddile 1 ,,Volny pohyb zbozi* ptilohy V (%)

Chorvatskem poskytnuty seznam(*) 1é¢ivych ptipravki, u nichZ rozhodnuti o registraci vydané
podle chorvatskych pravnich pfedpist pfede dnem ptistoupeni zlistane v platnosti, dokud nebude

prodlouzeno v souladu s acquis Unie, nebo do 30. ¢ervna 2017, podle toho, co nastane diive

Uvedenti lé¢ivého piipravku na tomto seznamu samo o sobé neznamend, Ze pro n¢j bylo vydano

rozhodnuti o registraci v souladu s acquis Unie.

@ Text piilohy V viz U, vést. L ... (Pro Ut. v&st.: Prosim vlozte odkaz).
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AZ EUROPAI UNIO Briisszel, 2011. november 7.
TANACSA (OR. en)

14409/11
ADD 1

LIMITE

ELARG 94
ACCTR 4

JOGALKOTASI AKTUSOK ES EGYEB ESZKOZOK

Targy: Csatlakozasi szerz8dés: a Horvat Koztarsasag csatlakozasardl szolo
szerzOdés: az V. melléklet fliggeléke
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Fiiggelék
az V. melléklet 1. szakaszdban (Az aruk szabad mozgasa) (*) emlitettek szerint

Horvatorszag altal rendelkezésre bocsatott lista azon gydgyszerekrdl, amelyek esetében a horvat
jogszabalyok értelmében a csatlakozast megeldézden kiadott forgalomba hozatali engedélynek
érvényben kell maradnia mindaddig, amig azt az unidés vivmanyoknak megfeleléen meg nem tjitjak

vagy 2017. janius 30-ig, attol fiiggden, hogy melyik a korabbi id6pont.

Az a tény, hogy egy adott gydgyszer szerepel ebben a jegyzékben, 6nmagédban nem jelenti azt, hogy

az illetd gyogyszer az unios vivmanyoknak megfeleld forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik.

(*) Az V. melléklet szovegét 1. HL L ... (HL: Kérjiik, illessze be a kozzétételi hivatkozast!)
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