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A TANACS HATAROZATA

az Eurdpai Unid altal az egyrészrél Kanada, masrészrél az Eurdpai Unid
és tagallamai (a tovabbiakban: Felek) kdzotti atfogd gazdasagi és
kereskedelmi megallapodas (CETA) altal 1étrehozott CETA Vegyes
Bizottsagban a gydgyszerhatéanyagoknak a gydgyszerek helyes
gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleléségi és jogérvényesitési
program kolcsonos elismerésérdl szolo jegyz6konyv 1. mellékletének
(2) bekezdésében felsorolt gydgyszerként valé felvételérél szolo
hatarozat elfogadasaval kapcsolatban képviselendé allaspontrél

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a kovetkezd dokumentumot: COM(2026) 130 annex.
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a kovetkezohoz:

Javaslat

A TANACS HATAROZATA

az Eurdpai Unio altal az egyrészrol Kanada, masrészrél az Eurdopai Unio és tagallamai
(a tovabbiakban: Felek) kozotti atfogo gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA)
altal létrehozott CETA Vegyes Bizottsagban a gyogyszerhatéanyagoknak a gyégyszerek
helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfelel6ségi és jogérvényesitési program
kolcsonos elismerésérol szolo jegyzokonyv 1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt
gyogyszerként valo felvételérol szolo hatarozat elfogadasaval kapcsolatban képviselend6
allaspontrol
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MELLEKLET
Tervezet
A CETA VEGYES BIZOTTSAG .../2026 HATAROZATA
([datum])

a gyégyszerhatéanyagoknak a gyoégyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos
megfeleldségi és jogérvényesitési program kolcsonos elismerésérol szolo jegyzokonyv 1.

mellékletének (2) bekezdésében felsorolt gyogyszerként torténé felvételérol

A CETA VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel a 2016. oktober 30-an Briisszelben kelt, az egyrészrol Kanada, masrészrol az
Europai Unio és tagallamai kézotti atfogo gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA)
(a tovabbiakban: megdllapodas) 26.1. cikkére,

mivel;

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7

A 30.7. cikk (3) bekezdése a) pontjdnak rendelkezései értelmében a megéllapodas
2017. szeptember 21. 6ta ideiglenesen alkalmazando.

A megallapodas 26.1. cikke (5) bekezdésének c) pontja ugy rendelkezik, hogy a CETA
Vegyes Bizottsig mérlegelheti a megallapodasban eldirt modositasokat, illetve
megallapodhat azokrol.

A megallapodas 30.2. cikkének (2) bekezdése ugy rendelkezik, hogy ,,a CETA Vegyes
Bizottsag donthet e megallapodas jegyzokonyveinek és mellékleteinek modositasarol”.

A gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleloségi  és
jogérvényesitési program kélcsonos elismerésérdl szolo jegyzokonyv (a tovabbiakban:
jegyzokonyv) 15. cikkének (5) és (6) bekezdése értelmében az agazati vegyes
csoportot felkérhetik az 1. melléklet (2) bekezdésében meghatarozott gydgyszerek
tekintetében a jegyzokonyv tényleges hatalyanak feliilvizsgalatara az 1. melléklet (1)
bekezdésében felsorolt gydgyszerek felvétele céljabol.

Az Eurdpai Bizottsdg és a Health Canada elvégezte a gyodgyszerhatdbanyagokra
vonatkozo kanadai és unids helyes gyartdsi gyakorlatok értékelését, és arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy az e teriiletre vonatkozd szabalyozasi €s végrehajtasi
kereteik egyenértékiiek.

A vegyes agazati csoport altal a CETA Vegyes Bizottsaghoz intézett ajanlas alapjan a
jegyzOkonyvet ezért modositani kell oly mddon, hogy a gyodgyszerhatdanyagokat a
jegyzOkonyv 1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt gyogyszerkeént vegyek fel a
jegyzokonyvbe.

E hatarozat hatalybalépéséhez nincs sziikség az Eurdpai Unid jogrendje szerinti
tovabbi eljarasra,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az e jegyz6konyv tényleges hatalya ala tartozo gyogyszerek kore
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A gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleldségi €s jogérvényesitési
program kolcsonds elismerésérdl szolo jegyzOkonyv 1. mellékletének (2) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

a) az 1) alpontban szerepld bejegyzés végén az ,,&s” szot el kell hagyni;
b) a g) alpontban szerepld bejegyzés végén a pont helyébe a ,,; s 1ép; valamint
c) a g) alpontban szerepld bejegyzés utan a szoveg a kdvetkezod bejegyzéssel egésziil ki:

,»h) gyogyszerhatdéanyagok.”.

2. cikk
Hatélybalépés

Ez a hatarozat az azt kovetd masodik honap elsé napjan 1ép hatdlyba, hogy Kanada irasban
értesitette az Eurdpai Uniot arrol, hogy teljesitette a hatalybalépéshez sziikséges belso
kovetelményeit és eljarasait.

3. cikk
A modositas jogallasa

E hatarozat hatalybalépésével az 1. cikkben foglalt modositas a jegyzokonyv részévé valik. A
Felek elismerik, hogy mivel a megallapodast — beleértve a jegyzOkonyvet is — ideiglenesen
alkalmazzak, a modositast a megéllapodas hatalybalépéséig szintén ideiglenesen alkalmazzak.

4. cikk
Hiteles szovegek

E hatarozat két-két eredeti példanyban késziilt angol, bolgar, cseh, dan, észt, finn, francia,
gorog, holland, horvat, lengyel, lett, litvdn, magyar, maltai, német, olasz, portugdl, roman,
spanyol, svéd, szlovak és szlovén nyelven; a szovegek mindegyike egyarant hiteles.

a Vegyes Bizottsag részerol
a tarselnékok
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