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Euroopa Liidu ja selle liikmesriikide vahelise laiaulatusliku majandus- ja
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ravimite heade tootmistavadega seotud nduete jirgimise ja tiitmise tagamise
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LISA
Eelnodu:
CETA UHISKOMITEE OTSUS nr .../2026,

[Kuupiev],

seoses ravimi toimeainete lisamisega ravimite hulka, mis on loetletud ravimite heade
tootmistavadega seotud nduete jirgimise ja tiitmise tagamise programmi vastastikuse

tunnustamise protokolli 1. lisa punktis 2

CETA UHISKOMITEE,

vottes arvesse 30. oktoobril 2016 Briisselis solmitud zihelt poolt Kanada ning teiselt poolt
Euroopa Liidu ja selle litkmesriikide vahelise laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu
(CETA) (edaspidi ,,leping®) artiklit 26.1

ning arvestades jargmist:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7

Artikli 30.7 10ike 3 punkti a alusel on lepingut ajutiselt kohaldatud alates 21.
septembrist 2017.

Lepingu artikli 26.1 1dike 5 punktis ¢ on sitestatud, et CETA {ihiskomitee voib
kaaluda lepingus ette néhtud viisil muudatuste tegemist voi nendega ndus olla.

Lepingu artikli 30.2 1dikes 2 on sétestatud, et CETA iihiskomitee vdib otsustada muuta
lepingu protokolle ja lisasid.

Ravimite heade tootmistavadega seotud nouete jdrgimise ja tditmise tagamise
programmi vastastikuse tunnustamise protokolli (edaspidi ,,protokoll®) artikli 15
1digetes 5 ja 6 on sitestatud, et valdkondlik {ihiskomitee vaatab uuesti 1dbi 1. lisa
punkti 2 alla kuuluvate ravimite tegevusliku kohaldamisala, et kaaluda 1. lisa punktis 1
loetletud ravimite lisamist.

Euroopa Komisjon ja Health Canada on hinnanud ravimite toimeainete suhtes
kohaldatavaid Kanada ja ELi heade tootmistavade programme ning joudnud
jareldusele, et nende vastavad Oiguslikud ja tditmise tagamise raamistikud selles
valdkonnas on vordvairsed.

Seepérast tuleks protokolli CETA {iihiskomitee valdkondliku iihiskomitee soovituse
alusel muuta, lisades ravimi toimeained protokolli 1. lisa punktis 2 loetletud ravimite
hulka.

Kiesoleva otsuse joustumiseks ei ole vaja Euroopa Liidu diguskorra kohast tdiendavat
menetlust,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Tegevuslikku kohaldamisalasse kuuluvad ravimid

Ravimite heade tootmistavadega seotud nduete jérgimise ja tditmise tagamise programmi
vastastikuse tunnustamise protokolli 1. lisa punkti 2 muudetakse jargmiselt:

(2)
(b)

punkti f kande 10pust jaetakse vilja sona ,,ja“;

punkti g kande 16pus asendatakse punkt jirgmisega: ,,; ja*‘; ning
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(©) punkti g kande jarele lisatakse jargmine kanne: ,,h) ravimi toimeained.*.

Artikkel 2
JOustumine

Kéesolev otsus joustub selle teise kuu esimesel paeval, mis jargneb kuupdevale, mil Kanada
esitab Euroopa Liidule kirjaliku teate, millega kinnitab, et on tditnud joustumiseks vajalikud
riigisisesed nduded ja lopule viinud sellekohased menetlused.

Artikkel 3
Muudatuse diguslik seisund

Kéesoleva otsuse joustumisel saab artiklis 1 sétestatud muudatusest protokolli osa.
Lepinguosalised tunnistavad, et kuna lepingut, sealhulgas protokolli, kohaldatakse ajutiselt,
kohaldatakse ka muudatust kuni lepingu joustumiseni ajutiselt.

Artikkel 4
Autentsed tekstid

Kéesolev otsus on koostatud kahes eksemplaris bulgaaria, eesti, hispaania, hollandi, horvaadi,
inglise, itaalia, kreeka, leedu, 14ti, malta, poola, portugali, prantsuse, rootsi, rumeenia, saksa,
slovaki, sloveeni, soome, taani, tSehhi ja ungari keeles, kusjuures kdik versioonid on vordselt
autentsed.

Uhiskomitee nimel
kaaseesistujad

ET



		2026-04-13T11:05:37+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



