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Dotyczy: ZAr ACZNIK

do

whniosku dotyczgcego decyzji Rady

w sprawie stanowiska, ktore ma zostac¢ zajete w imieniu Unii
Europejskiej w ramach Wspoélnego Komitetu CETA utworzonego na
mocy kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy
Kanada, z jednej strony, a Unig Europejskg i jej panstwami
cztonkowskimi, z drugiej strony, w odniesieniu do przyjecia decyzji
dotyczgcej wigczenia czynnych sktadnikéw leczniczych jako produktow
leczniczych lub lekéw wymienionych w pkt 2 zatgcznika 1 do Protokotu
W sprawie wzajemnego uznawania programu zgodnosci i
egzekwowania w zakresie dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do
produktow leczniczych

Delegacje otrzymuja w zatgczeniu dokument COM(2026) 130 annex.

Zat.: COM(2026) 130 annex
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COM(2026) 130 final
ANNEX
ZALACZNIK

do
wniosku dotyczacego decyzji Rady

w sprawie stanowiska, ktore ma zosta¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej w ramach
Wspolnego Komitetu CETA utworzonego na mocy kompleksowej umowy gospodarczo-
handlowej (CETA) mi¢dzy Kanada, z jednej strony, a Unia Europejska i jej panstwami

czlonkowskimi, z drugiej strony, w odniesieniu do przyjecia decyzji dotyczacej
wlaczenia czynnych skladnikow leczniczych jako produktéow leczniczych lub lekéw
wymienionych w pkt 2 zalacznika 1 do Protokolu w sprawie wzajemnego uznawania
programu zgodnosci i egzekwowania w zakresie dobrej praktyki wytwarzania w
odniesieniu do produktow leczniczych
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ZALACZNIK
Projekt
DECYZJA nr .../2026 WSPOLNEGO KOMITETU CETA

z dnia [...] r.

dotyczaca wlaczenia czynnych skladnikow leczniczych jako produktow leczniczych lub

lekow wymienionych w pkt 2 zalacznika 1 do Protokolu w sprawie wzajemnego
uznawania programu zgodnosci i egzekwowania w zakresie dobrej praktyki

wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych

WSPOLNY KOMITET CETA,

uwzgledniajac art. 26.1 Kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy
Kanada, z jednej strony, a Unig Europejska 1 jej panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony,
sporzadzonej w Brukseli dnia 30 pazdziernika 2016 r. (,,umowa”),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

(7

Zgodnie z postanowieniami art. 30.7 ust. 3 lit. a) umowy jest ona tymczasowo
stosowana od dnia 21 wrze$nia 2017 r.

Art. 26.1 ust. 5 lit. ¢) umowy stanowi, ze Wsp6lny Komitet CETA moze rozwazaé lub
uzgadnia¢ zmiany zgodnie z postanowieniami umowy.

Art. 30.2 ust. 2 umowy stanowi, ze Wspolny Komitet CETA moze postanowié
o zmianie protokotoéw i zatacznikoéw do umowy.

Art. 15 ust. 5 1 6 zatagczonego do CETA Protokotu w sprawie wzajemnego uznawania
programu zgodnosci 1egzekwowania w zakresie dobrej praktyki wytwarzania
w odniesieniu do produktow leczniczych (,,protokot”) stanowi, ze wspdlna grupa
sektorowa ma dokonaé przegladu zakresu operacyjnego produktow leczniczych lub
lekow zgodnie z pkt 2 zatgcznika 1 w celu wlaczenia tych produktow leczniczych lub
lekow wymienionych w pkt 1 zatacznika 1.

Komisja Europejska 1 kanadyjskie ministerstwo zdrowia ocenily istniejace kanadyjskie
1unijne programy dobrych praktyk wytwarzania czynnych sktadnikéw leczniczych
1 stwierdzily, ze ich ramy prawne iramy wykonawcze wtej dziedzinie s3
roOwnowazne.

Nalezy wzwigzku ztym, zgodnie zzaleceniem wspolnej grupy sektorowe;j
Wspolnego Komitetu CETA, zmieni¢ protokot poprzez wiaczenie czynnych
sktadnikow leczniczych jako produktéw leczniczych lub lekow wymienionych w pkt 2
zatacznika 1 do protokotu.

Wejscie w zycie niniejszej decyzji nie wymaga zadnej dalszej procedury na mocy
porzadku prawnego Unii Europejskiej,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Zakres operacyjny produktow leczniczych lub lekow
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W pkt 2 zalgcznika 1 do Protokotu w sprawie wzajemnego uznawania programu zgodnos$ci
i egzekwowania w zakresie dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow
leczniczych wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) na koncu pozycji w lit. ) skresla si¢ wyraz ,,oraz”;
b) na koncu pozycji w lit. g) kropke zastepuje si¢ w nastepujacy sposob: ,,; oraz”’; oraz
c) po pozycji wlit. g) dodaje si¢ pozycje¢ w brzmieniu: ,,h) czynnych sktadnikéw
leczniczych.”.
Artykut 2

Wejscie w zycie
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie pierwszego dnia drugiego miesigca nastgpujacego po
dniu, wktorym Kanada przekazata Unii Europejskiej pisemne powiadomienie
poswiadczajace, ze dopetnita wymogoéw i procedur wewngtrznych niezbednych do wejscia
w Zycie.

Artykut 3

Status prawny zmiany

Z chwila wejscia w zycie niniejszej decyzji zmiana okreslona w art. 1 stanie si¢ czg¢$cig
protokotu. Strony uznaja, Zze poniewaz umowa, w tym protokot, sa tymczasowo stosowane,
zmiana bedzie rowniez tymczasowo stosowana do czasu wejscia w zycie umowy.

Artykut 4
Teksty autentyczne

Niniejsza decyzj¢ sporzadzono w dwoch egzemplarzach w jezykach angielskim, butgarskim,
chorwackim, czeskim, dunskim, estonskim, finskim, francuskim, greckim, hiszpanskim,
litewskim, lotewskim, maltanskim, niderlandzkim, niemieckim, polskim, portugalskim,
rumunskim, stowackim, stowenskim, szwedzkim, wegierskim 1 wloskim, przy czym
wszystkie te wersje sg jednakowo autentyczne.

W imieniu Wspolnego Komitetu
Wspotprzewodniczgcy
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