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GESETZGEBUNGSAKTE UND ANDERE RECHTSINSTRUMENTE 
Betr.: Beitrittsvertrag: Vertrag über den Beitritt der Republik Kroatien:  

Anlage zu Anhang V 
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Anlage 

gemäß Anhang V, Abschnitt 1, Freier Warenverkehr (��) 

Von Kroatien vorgelegtes Verzeichnis der Arzneimittel, für die eine vor dem Tag des Beitritts nach 

kroatischem Recht erteilte Genehmigung für das Inverkehrbringen bis zu ihrer Erneuerung im Ein-

klang mit dem Besitzstand der Union bzw. bis zum 30. Juni 2017, je nachdem, welcher Zeitpunkt 

früher liegt, gültig bleibt. 

Eine Aufnahme in das Verzeichnis allein gibt keine Auskunft darüber, ob das betreffende Arznei-

mittel über eine mit dem Besitzstand der Union in Einklang stehende Genehmigung für das 

Inverkehrbringen verfügt. 

                                                 
�Für den Wortlaut des Anhangs V, siehe ABl. L … (ABl.: Bitte die Fundstelle im Amtsblatt 

einfügen).  
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СЪВЕТ НА 
ЕВРОПЕЙСКИЯ СЪЮЗ 

 Брюксел, 7 ноември 2011 г. 
(OR. en) 
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ELARG 94 
ACCTR 4 

ЗАКОНОДАТЕЛНИ АКТОВЕ И ДРУГИ ПРАВНИ ИНСТРУМЕНТИ 
Относно: Договор за присъединяване: Договор за присъединяването на 

Република Хърватия: Допълнение към Приложение V 
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Допълнение  

посочено в раздел 1, "Свободно движение на стоки", към Приложение V(��) 

Списък, предоставен от Хърватия, на лекарствени продукти, за които разрешение за пускане 

на пазара, издадено съгласно правото на Хърватия преди датата на присъединяване, остава 

валидно до подновяването му в съответствие с достиженията на правото на Съюза или до 30 

юни 2017 г., която от двете дати настъпи по-рано. 

Включването в настоящия списък само по себе си не указва дали въпросният лекарствен 

продукт има разрешение за пускане на пазара в съответствие с достиженията на правото на 

Съюза. 

                                                 

(�) За текста на Приложение V, вж. ОВ L … (OВ: Моля въведете позоваване на ОВ). 
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ACCTR 4 

RETSAKTER OG ANDRE INSTRUMENTER 
Vedr.: Tiltrædelsestraktat: Traktat vedrørende Republikken Kroatiens 

tiltrædelse: Tillæg til bilag V 
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Tillæg 

som omhandlet i afdeling 1, frie varebevægelser, i bilag V* 

Liste forelagt af Kroatien over lægemidler, for hvilke en markedsføringstilladelse, som er udstedt i 

henhold til kroatisk lovgivning før tiltrædelsesdatoen, skal forblive i kraft, indtil den fornyes i 

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

Opførelse på denne liste påviser ikke i sig selv, hvorvidt der for det pågældende lægemiddel 

foreligger en markedsføringstilladelse i overensstemmelse med gældende EU-ret. 

                                                 
* For teksten til bilag V, se EUT L .... (EUT: Indsæt venligst referencen til EUT). 
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COUNCIL OF 
THE EUROPEAN UNION 

 Brussels, 7 November 2011 
(OR. en) 
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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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NÕUKOGU 

 Brüssel, 7. november 2011 
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ELARG 94 
ACCTR 4 

ÕIGUSAKTID JA MUUD DOKUMENDID 
Teema: Ühinemisleping: leping Horvaatia Vabariigi ühinemise kohta Euroopa 

Liiduga: V lisa liide 
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Liide, 

millele on osatatud V* lisa 1. jaos, kaupade vaba liikumine 

Nimekiri, mille Horvaatia esitas ravimitest, mille jaoks jääb Horvaatia õiguse alusel enne 

ühinemiskuupäeva Horvaatia poolt välja antud müügiluba kehtima kuni selle uuendamiseni 

kooskõlas liidu acquis’ga või kuni 30. juunini 2017, olenevalt sellest, kumb kuupäev on varasem. 

Sellesse nimekirja lisamine ei näita seda, kas ravimil on liidu acquis’ga kooskõlas olev müügiluba. 

                                                 
* V lisa teksti vaata ELT L … (Väljaannete talitus: palun sisestada ELT viide). 
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SÄÄDÖKSET JA MUUT VÄLINEET 
Asia: Liittymissopimus: Kroatian tasavallan liittymissopimus: Liitteen V lisäys 
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Lisäys 

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

Kroatian esittämä luettelo lääkkeistä, joiden osalta Kroatian lainsäädännön nojalla ennen 

liittymispäivää myönnetty myyntilupa on voimassa kunnes se uusitaan unionin säännöstön 

mukaisesti tai 30 päivään kesäkuuta 2017, sen mukaan kumpi ajankohta on aikaisempi. 

Tähän luetteloon sisällyttäminen ei yksin osoita, onko kyseessä olevalla lääkkeellä unionin 

säännöstön mukainen myyntilupa. 

                                                 
(�) Liitteen V teksti, ks. EUVL L …(Virallinen lehti: lisätään viite viralliseen lehteen). 
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CONSEIL DE 
L'UNION EUROPÉENNE 

Bruxelles, le 7 novembre 2011  
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ELARG 94 
ACCTR 4 

 
ACTES LÉGISLATIFS ET AUTRES INSTRUMENTS 
Objet: Traité d'adhésion: Traité relatif à l'adhésion de la République de Croatie: 

Appendice à l'Annexe V 
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Appendice 

telle que visée à l'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 l'adhésion demeure valable jusqu'à ce 

qu'elle soit renouvelée conformément à l'acquis de l'Union ou jusqu'au 30 juin 2017, si cette 

dernière 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 l'Union.  

                                                 
* Pour le texte de l'annexe V, voir JO L … (JO: prière d'insérer la référence du JO). 
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GNÍOMHARTHA REACHTACHA AGUS IONSTRAIMÍ EILE 
Ábhar: An Conradh Aontachais: An Conradh i dtaobh aontachas Phoblacht na 

Cróite Foscríbhinn a ghabhann le Iarscríbhinn V 
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Foscríbhinn 

dá dtagraítear i Roinn 1, Saoirghluaiseacht earraí, d'Iarscríbhinn V (��) 

Liosta, arna sholáthar ag an gCróit, de tháirgí íocshláinte a bhfanfaidh údarú margaíochta arna 

eisiúint ina leith faoi dhlí na Cróite roimh dháta an aontachais bailí go dtí go ndéanfar é a 

athnuachan i gcomhlíonadh acquis an Aontais, nó go dtí an 30 Meitheamh 2017, cibé acu is túisce. 

Má áirítear táirge íocshláinte ar an liosta, ní léiriú ann féin é sin i dtaobh an bhfuil údarú 

margaíochta i gcomhlíonadh acquis an Aontais ag an táirge íocshláinte i dtrácht. 

                                                 
(�) Maidir le téacs Iarscríbhinn V, féach IO L … (IO: Cuir isteach tagairt na IO). 
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ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ 

 Βρυξέλλες, 7 Νοεμβρίου 2011 
(OR. en) 
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ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΠΡΑΞΕΙΣ 
Θέμα: Συνθήκη προσχώρησης: Συνθήκη σχετικά με την προσχώρηση της 

Δημοκρατίας της Κροατίας: Προσάρτημα του Παραρτήματος V 
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Προσάρτημα 

Αναφερόμενο στο σημείο 1, Κυκλοφορία εμπορευμάτων, του Παραρτήματος V* 

Kατάλογος που δίδει η Κροατία σε μία γλώσσα με φαρμακευτικά προϊόντα για τα οποία η άδεια 

εμπορίας που εξεδόθη κατά την κροατική νομοθεσία πριν την ημέρα προσχώρησης θα παραμείνει 

σε ισχύ μέχρι να ανανεωθεί, σύμφωνα με το κοινοτικό κεκτημένο, ή μέχρι 30.6.2017, ανάλογα με 

ποιά ημερομηνία θα επέλθει νωρίτερα. 

Η προσθήκη στον κατάλογο δεν εμφαίνει, από μόνη της, αν το οικείο φαρμακευτικό προϊόν έχει 

άδεια εμπορίας σύμφωνα με το κοινοτικό κεκτημένο. 

                                                 
* Κείμενο παραρτήματος V: ΕΕ L ….. (……….). 
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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 i 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 conformità dell'acquis dell'Unione o fino al 30 giugno 2017, se questa 

data è anteriore. 

L'inclusione in tale elenco di per sé 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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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 važeće sve do njegove obnove u 

skladu s pravnom stečevinom Unije ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome što je ranije. 

Uvrštavanje na ovaj popis samo po sebi ne upućuje na to ima li dotični lijek odobrenje za stavljanje 

u promet u skladu s pravnom stečevinom Unije ili nema 

                                                 
(�) Za tekst Priloga V. vidi SL L… (SL: Umetnuti upućivanje na SL). 
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EIROPAS SAVIENĪBAS 
PADOME 

 Briselē, 2011. gada 7. novembrī 
(OR. en) 
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ELARG 94 
ACCTR 4 

LEĢISLATĪVIE AKTI UN CITI DOKUMENTI 
Temats: Pievienošanās līgums: Līgums par Horvātijas Republikas pievienošanos: 

V pielikuma papildinājums 
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Papildinājums, 

kā minēts V pielikuma 1. sadaļā "Brīva preču aprite" (��) 

Horvātijas iesniegtais to zāļu saraksts, kurām atbilstīgi Horvātijas tiesību aktiem pirms 

pievienošanās dienas izsniegtās tirdzniecības atļaujas paliek spēkā, līdz tās atjauno atbilstīgi 

Savienības acquis, vai līdz 2017. gada 30. jūnijam atkarībā no tā, kurš termiņš ir agrāk. 

Iekļaušana šajā sarakstā pati par sevi nenozīmē, ka attiecīgajām zālēm ir atbilstīgi Savienības acquis 

izsniegta tirdzniecības atļauja. 

                                                 
(�) V pielikuma tekstu sk. OV L … (OV: Lūgums ievietot atsauci). 
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EUROPOS SĄJUNGOS 
TARYBA 

 Briuselis, 2011 m. lapkričio 7 d. 
(OR. en) 
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ELARG 94 
ACCTR 4 

TEISĖS AKTAI IR KITI DOKUMENTAI 
Dalykas: Stojimo sutartis: Sutartis dėl Kroatijos Respublikos stojimo: 

V priedo priedėlis 
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Priedėlis  

kaip nurodyta V priedo 1 skirsnyje „Laisvas prekių judėjimas“ (*) 

Kroatijos pateiktas vaistų, kuriems prieš įstojimo dieną pagal Kroatijos teisę išduotas leidimas 

prekiauti tebegalioja, kol bus pratęstas laikantis Sąjungos acquis, arba iki 2017 m. birželio 30 d., 

atsižvelgiant į tai, kuri data yra ankstesnė, sąrašas. 

Įtraukimas į šį sąrašą pats savaime nereiškia, kad dėl atitinkamo vaisto yra išduotas leidimas 

prekiauti laikantis Sąjungos acquis. 

                                                 
(*) Dėl V priedo teksto žr. OL C … p. (OL: prašome įterpti OL nuorodą). 
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KUNSILL 
TAL-UNJONI EWROPEA 

 Brussell, 7 ta' Novembru 2011 
(OR. en) 
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ELARG 94 
ACCTR 4 

ATTI LEĠISLATTIVI U STRUMENTI OĦRA 
Suġġett: Trattat tal-Adeżjoni: Trattat dwar l-adeżjoni tar-Repubblika tal-Kroazja: 

Appendiċi għall-Anness V 
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Appendiċi 

Kif imsemmi fit-Taqsima 1, Moviment liberu tal-merkanzija, tal-Anness V (*) 

Lista, kif ipprovduta mill-Kroazja, ta' prodotti mediċinali li għalihom għandha tibqa' valida 

awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq maħruġa skont il-liġi Kroata qabel l-adeżjoni sakemm tiġi 

mġedda f'konformità mal-acquis tal-Unjoni jew sat-30 ta' Ġunju 2017, skont liema tkun l-ewwel. 

L-inklużjoni f'din il-lista ma tindikax minnha nniffsha jekk il-prodott mediċinali inkwistjoni 

għandux awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq f'konformità mal-acquis tal-Unjoni. 

                                                 
(*) Għat-test tal-Anness V, ara ĠU L ... (ĠU: Daħħal ir-referenza tal-ĠU). 
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DE EUROPESE UNIE 

 Brussel, 7 november 2011 
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ACCTR 4 

WETGEVINGSBESLUITEN EN ANDERE INSTRUMENTEN 
Betreft: Toetredingsverdrag: Verdrag betreffende de toetreding van de Republiek 

Kroatië: Aanhangsel bij bijlage V 
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Aanhangsel  

Als bedoeld in bijlage V, Vrij verkeer van goederen, afdeling 1 (��) 

Door Kroatië aangeleverde lijst (*)van geneesmiddelen waarvoor een vóór 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 
UNII EUROPEJSKIEJ 

 Bruksela, 7 listopada 2011 r. 
(OR. en) 
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ELARG 94 
ACCTR 4 

AKTY USTAWODAWCZE I INNE INSTRUMENTY 
Dotyczy: Traktat o przystąpieniu: Traktat dotyczący przystąpienia Republiki 

Chorwacji: Dodatek do załącznika V 
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Dodatek 

O którym mowa w załączniku V punkt 1 „Swodobny przepływ towarów”(��) 

Wykaz produktów leczniczych, dla których pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na 

mocy prawa chorwackiego przed dniem przystąpienia pozostaje ważne do momentu jego 

odnowienia zgodnie z unijnym dorobkiem prawnym lub do dnia 30 czerwca 2017 r. - w zależności 

od tego, która z tych dat nastąpi wcześniej - w wersji przekazanej przez Chorwację. 

Samo umieszczenie w niniejszym wykazie nie świadczy o tym, że dany produkt leczniczy uzyskał 

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z unijnym dorobkiem prawnym. 

                                                 
� Tekst załącznika V - zob. Dz.U. CL … (Dz.U.: proszę wstawić odniesienie do Dz.U.). 
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CONSELHO DA 
UNIÃO EUROPEIA 

 Bruxelas, 7 de Novembro de 2011 
(OR. en) 

 
 

 

14409/11 
ADD 1 
 
LIMITE 
 

  
ELARG 94 
ACCTR 4 

ACTOS LEGISLATIVOS E OUTROS INSTRUMENTOS 
Assunto: Tratado de Adesão: Tratado relativo à adesão da República da Croácia: 

Apêndice do Anexo V 
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Apêndice 

a que se refere o ponto 1, Livre Circulação de Mercadorias, do Anexo V (��) 

Lista, fornecida pela Croácia, de medicamentos em relação aos quais as autorizações de 

comercialização emitidas ao abrigo da legislação croata antes da data da adesão permanecem 

válidas até serem renovadas em conformidade com o acervo da União ou até 30 de Junho de 2017, 

consoante o que ocorrer em primeiro lugar. 

A inclusão na presente lista é independente do facto de o medicamento em causa ter ou não uma 

autorização de comercialização em conformidade com o acervo da União. 

                                                 
(�) Para o texto do Anexo V, ver JO L … (JO: inserir as referências de publicação). 
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CONSILIUL 
UNIUNII EUROPENE 

 Bruxelles, 7 noiembrie 2011 
(OR. en) 

 
 

 

14409/11 
ADD 1 
 
LIMITE 
 

  
ELARG 94 
ACCTR 4 

ACTE LEGISLATIVE ȘI ALTE INSTRUMENTE 
Obiectul: Tratat de aderare: Tratatul privind aderarea Republicii Croația: 

Apendicele la anexa V 
  

 

1717 der Beilagen XXIV. GP - Beschluss NR - 56 Anlage gem. Anhang  V (Normativer Teil) 35 von 286

www.parlament.gv.at



 

 

Apendicele 

menționat la secțiunea 1, Libera circulație a mărfurilor, din anexa V (��) 

Lista, transmisă de Croația, conținând medicamentele în cazul cărora autorizația de introducere pe 

piață eliberată în temeiul legislației croate înainte de data aderării rămâne valabilă până la reînnoirea 

acesteia în conformitate cu acquis-ul Uniunii sau până la 30 iunie 2017, oricare dată survine 

mai devreme. 

Simplul fapt al includerii pe această listă nu indică el însuși existența sau absența, în cazul 

medicamentului respectiv, a unei autorizații de introducere pe piață în conformitate cu 

acquis-ul Uniunii. 

                                                 
(�) Pentru textul anexei V, a se vedea JO L … (JO: A se introduce referința JO). 
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EUROPEISKA 
UNIONENS RÅD 

 Bryssel den 7 november 2011 
(OR. en) 

 
 

 

14409/11 
ADD 1 
 
LIMITE 
 

  
ELARG 94 
ACCTR 4 

RÄTTSAKTER OCH ANDRA INSTRUMENT 
Ärende: Anslutningsfördrag: Fördraget om Republiken Kroatiens anslutning: 

Tillägg till bilaga V  
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Tillägg 

som avses i avsnitt 1, Fri rörlighet för varor, i bilaga V(*) 

Förteckning, som tillhandahållits av Kroatien, över läkemedel för vilka ett godkännande för 

försäljning som har utfärdats enligt kroatisk lagstiftning före anslutningsdagen ska fortsätta att gälla 

tills det förnyas i enlighet med unionens regelverk eller till och med den 30 juni 2017, beroende på 

vilket som inträffar först. 

Att ett läkemedel ingår i denna förteckning innebär inte i sig självt att läkemedlet har godkänts för 

försäljning i enlighet med unionens regelverk. 

 

                                                 
(*) För texten till bilaga V se EUT L … (EUT: Vänligen inför EUT-hänvisning). 
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RADA 
EURÓPSKEJ ÚNIE 

 V Bruseli 7. novembra 2011 
(OR. en) 

 
 

 

14409/11 
ADD 1 
 
LIMITE 
 

  
ELARG 94 
ACCTR 4 

LEGISLATÍVNE AKTY A INÉ PRÁVNE AKTY 
Predmet: Zmluva o pristúpení: Zmluva o pristúpení Chorvátskej republiky: 

Dodatok k prílohe V  
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Dodatok 

 podľa oddielu 1, Voľný pohyb tovaru, prílohy V (��) 

Zoznam, ktorý poskytlo Chorvátsko a ktorý sa týka liečiv, na ktoré sa vydalo povolenie na uvedenie 

na trh podľa chorvátskeho práva predo dňom pristúpenia, zostáva v platnosti až do jeho obnovenia 

v súlade s acquis Únie, alebo do 30. júna 2017, podľa toho, čo nastane skôr. 

Uvedenie na tomto zozname neznamená, že dotknuté liečivo má povolenie na uvedenie na trh v 

súlade s acquis Únie. 

                                                 
(�) Pre text prílohy V pozri Ú. v. EÚ L ... (Ú.v.: vložte prosím odkaz na uverejnenie v Ú.v.)  
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SVET 
EVROPSKE UNIJE 

 Bruselj, 7. november 2011 
(OR. en) 
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ADD 1 
 
LIMITE 
 

  
ELARG 94 
ACCTR 4 

ZAKONODAJNI AKTI IN DRUGI INSTRUMENTI 
Zadeva: Pristopna pogodba: Pogodba o pristopu Republike Hrvaške: Dodatek k 

Prilogi V 
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Dodatek 

iz Priloge V, oddelka 1, prosti pretok blaga (��) 

Seznam, ki ga je predložila Hrvaška, na katerem so zdravila, za katera dovoljenja za promet, izdana 

na podlagi hrvaške zakonodaje pred dnevom pristopa, ostanejo v veljavi do podaljšanja veljavnosti 

v skladu s pravnim redom Unije oziroma do 30. junija 2017, kar je prej. 

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 
LA UNIÓN EUROPEA 

 Bruselas, 7 de noviembre de 2011 
(OR. en) 

 
 

 

14409/11 
ADD 1 
 
LIMITE 
 

  
ELARG 94 
ACCTR 4 

ACTOS LEGISLATIVOS Y OTROS INSTRUMENTOS 
Asunto: Tratado de adhesión: Tratado relativo a la adhesión de la República de 

Croacia: Apéndice del anexo V 
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Apéndice 

contemplado en la sección 1, Libertad de movimientos de mercancías, del anexo V (��) 

Lista, facilitada por Croacia, de los medicamentos para los que la autorización de comercialización 

expedida con arreglo a la legislación croata antes de la fecha de adhesión seguirá siendo válida 

hasta que sea renovada de conformidad con el acervo o hasta el 30 de junio de 2017, en caso de que 

para esa fecha aún no hubiera tenido lugar la renovación. 

El hecho de que un medicamento aparezca mencionado en la presente lista no prejuzga si dicho 

medicamento dispone o no de una autorización de comercialización con arreglo al acervo de la 

Unión. 

                                                 
� Para el texto del anexo V, véase el DO L … (DO: insértese, por favor, la referencia del 

Diario Oficial). 
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RADA 
EVROPSKÉ UNIE 

 Brusel 7. listopadu 2011 
(OR. en) 
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ADD 1 
 
LIMITE 
 

  
ELARG 94 
ACCTR 4 

PRÁVNÍ PŘEDPISY A JINÉ AKTY 
Předmět: Přístupová smlouva: Smlouva o přistoupení 

Chorvatské republiky: Dodatek k příloze V 
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Dodatek 

uvedený v oddíle 1 „Volný pohyb zboží“ přílohy V (��) 

Chorvatskem poskytnutý seznam(*) léčivých přípravků, u nichž rozhodnutí o registraci vydané 

podle chorvatských právních předpisů přede dnem přistoupení zůstane v platnosti, dokud nebude 

prodlouženo v souladu s acquis Unie, nebo do 30. června 2017, podle toho, co nastane dříve 

Uvedení léčivého přípravku na tomto seznamu samo o sobě neznamená, že pro něj bylo vydáno 

rozhodnutí o registraci v souladu s acquis Unie. 

                                                 
(�) Text přílohy V viz Úř. věst. L … (Pro Úř. věst.: Prosím vložte odkaz). 
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AZ EURÓPAI UNIÓ 
TANÁCSA 

 Brüsszel, 2011. november 7. 
(OR. en) 

 
 

 

14409/11 
ADD 1 
 
LIMITE 
 

  
ELARG 94 
ACCTR 4 

JOGALKOTÁSI AKTUSOK ÉS EGYÉB ESZKÖZÖK 
Tárgy: Csatlakozási szerződés: a Horvát Köztársaság csatlakozásáról szóló 

szerződés: az V. melléklet függeléke 
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Függelék 

az V. melléklet 1. szakaszában (Az áruk szabad mozgása) (*) említettek szerint 

Horvátország által rendelkezésre bocsátott lista  azon gyógyszerekről, amelyek esetében a horvát 

jogszabályok értelmében a csatlakozást megelőzően kiadott forgalomba hozatali engedélynek 

érvényben kell maradnia mindaddig, amíg azt az uniós vívmányoknak megfelelően meg nem újítják 

vagy 2017. június 30-ig, attól függően, hogy melyik a korábbi időpont. 

Az a tény, hogy egy adott gyógyszer szerepel ebben a jegyzékben, önmagában nem jelenti azt, hogy 

az illető gyógyszer az uniós vívmányoknak megfelelő forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

__________________ 

(*) Az V. melléklet szövegét l. HL L … (HL: Kérjük, illessze be a közzétételi hivatkozást!) 
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