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PRIEDAS

prie

Pasialymo dél Tarybos sprendimo

deél pozicijos, kurios Europos Sagjungos vardu turi bati laikomasi IEPS
jungtiniame komitete, jsteigtame Kanados ir Europos Sagjungos bei jos
valstybiy nariy iSsamiu ekonomikos ir prekybos susitarimu (IEPS), dél
sprendimo dél vaisty veikliyjy medziagy jtraukimo j Protokolo dél
vaistiniy preparaty gerosios gamybos praktikos atitikties ir uztikrinimo
programos abipusio pripazinimo 1 priedo 2 dalyje pateikiama vaisty
sgrasg priémimo
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prie
Pasiiilymo dél Tarybos sprendimo

dél pozicijos, kurios Europos Sajungos vardu turi biiti laikomasi IEPS jungtiniame
komitete, jsteigtame Kanados ir Europos Sajungos bei jos valstybiu nariy iSsamiu
ekonomikos ir prekybos susitarimu (IEPS), dél sprendimo dél vaisty veikliyjy medziagy
jtraukimo | Protokolo dél vaistiniy preparaty gerosios gamybos praktikos atitikties ir
uztikrinimo programos abipusio pripaZinimo 1 priedo 2 dalyje pateikiama vaisty sarasa
priémimo
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PRIEDAS
Projektas
IEPS JUNGTINIO KOMITETO SPRENDIMAS Nr. .../2026
[data]

deél vaisty veikliyju medziagy jtraukimo j Protokolo dél vaistiniy preparaty gerosios
gamybos praktikos atitikties ir uZtikrinimo programos abipusio pripaZinimo 1 priedo 2

dalyje pateikiama vaisty sarasa

[EPS JUNGTINIS KOMITETAS,

atsizvelgdamas j 2016 m. spalio 30 d. Briuselyje sudaryto Kanados ir Europos Sgjungos bei
Jjos valstybiy nariy issamaus ekonomikos ir prekybos susitarimo (IEPS) (toliau — Susitarimas)
26.1 straipsnj,

kadangi:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

vadovaujantis 30.7 straipsnio 3 dalies a punkto nuostatomis, Susitarimas laikinai
taikomas nuo 2017 m. rugséjo 21 d.;

pagal Susitarimo 26.1 straipsnio 5 dalies ¢ punkta, IEPS jungtinis komitetas gali
svarstyti to Susitarimo pakeitimus arba tartis dél jy, kaip numatyta tame Susitarime;

Susitarimo 30.2 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad IEPS jungtinis komitetas gali
nuspresti i§ dalies keisti Susitarimo protokolus ir priedus;

Protokolo dél vaistiniy preparaty gerosios gamybos praktikos atitikties ir uZtikrinimo
programos abipusio pripazZinimo (toliau — Protokolas) 15 straipsnio 5 ir 6 dalyse
nustatyta, kad Jungtiné sektoriaus grupé perzitiri 1 priedo 2 dalyje nustatyta vaisty
prakting taikymo sritj, kad | jg jtraukty 1 priedo 1 dalyje iSvardytus vaistus;

Europos Komisija ir Kanados sveikatos departamentas (Health Canada) atliko
taikytiny Kanados ir ES vaisty veikliyjy medziagy gerosios gamybos praktikos
programy vertinimus ir padaré iSvada, kad jy atitinkamos Sios srities reglamentavimo
ir vykdymo uztikrinimo sistemos yra lygiavertes;

todél, remiantis Jungtinés sektoriaus grupés rekomendacija IEPS jungtiniam komitetui,
Protokolas turéty biiti 1§ dalies pakeistas — } Protokolo 1 priedo 2 dalyje pateikiama
vaisty sarasg turéty biiti jtrauktos vaisty veikliosios medziagos;

kad Sis sprendimas jsigalioty, pagal Europos Sajungos teising tvarkg nereikia jokios
papildomos procediiros,

PRIEME $] SPRENDIMA:

1 straipsnis

I prakting taikymo sritj jtraukiami vaistai

Protokolo dé¢l wvaistiniy preparaty gerosios gamybos praktikos atitikties ir uZtikrinimo
programos abipusio pripazinimo 1 priedo 2 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

(a)
(b)
(c)

f punkto teksto pabaigoje ,,, ir pakeiiama kabliataSkiu;
g punkto teksto pabaigoje tasSkas pakei¢iamas ,,, ir*;

po g punkto jraSoma: ,,h) vaisty veikliyjy medziagy.*.
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2 straipsnis
Isigaliojimas
Sis sprendimas jsigalioja pirma antro ménesio, einan¢io po to, kai Kanada pateikia Europos

Sajungai raSytinj prane$ima, kuriuo patvirtinama, kad ji jvykdé Siam sprendimui jsigalioti
butinus vidaus reikalavimus ir procediiras, dieng.

3 straipsnis
Juridinis pakeitimo statusas

Siam sprendimui jsigaliojus, 1 straipsnyje nurodytas pakeitimas taps Protokolo dalimi. Salys
pripazjsta, kad, kadangi Susitarimas, jskaitant Protokola, taikomas laikinai, tai ir pakeitimas
taip pat bus taikomas laikinai iki Susitarimo jsigaliojimo.

4 straipsnis
Autentiski tekstai

Sis sprendimas parengiamas dviem egzemplioriais angly, bulgary, deky, dany, esty, graiky,
ispany, italy, kroaty, latviy, lenky, lietuviy, maltieciy, nyderlandy, portugaly, pranciizy,
rumuny, slovaky, slovény, suomiy, Svedy, vengry ir vokieCiy kalbomis; visi tekstai yra
autentiski.

Jungtinio komiteto vardu
Bendrapirmininkiai / Bendrapirmininkés
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