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BILAGA

till

Forslag till radets beslut

om den standpunkt som ska intas pa Europeiska unionens vagnar i
Gemensamma Ceta-kommittén, som inrattats genom det dvergripande
avtalet om ekonomi och handel (Ceta) mellan Kanada, a ena sidan, och
Europeiska unionen och dess medlemsstater, a andra sidan, vad galler
antagandet av ett beslut om inkludering av aktiva farmaceutiska
substanser som lakemedel som fértecknas i punkt 2 i bilaga 1 till
protokollet om émsesidigt erkdnnande av programmet for efterlevnad
och tillampning av god tillverkningssed for lakemedel

For delegationerna bifogas dokument — COM(2026) 130 annex.
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ANNEX

BILAGA
till
Forslag till radets beslut

om den stindpunkt som ska intas pi Europeiska unionens vignar i Gemensamma Ceta-
kommittén, som inrittats genom det 6vergripande avtalet om ekonomi och handel
(Ceta) mellan Kanada, 4 ena sidan, och Europeiska unionen och dess medlemsstater, &
andra sidan, vad giller antagandet av ett beslut om inkludering av aktiva farmaceutiska
substanser som likemedel som fortecknas i punkt 2 i bilaga 1 till protokollet om
omsesidigt erkinnande av programmet for efterlevnad och tilliimpning av god
tillverkningssed for likemedel
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BILAGA
Utkast till
BESLUT nr .../2026 AV GEMENSAMMA CETA-KOMMITTEN
av den [datum]

vad giller inkluderingen av aktiva farmaceutiska substanser som liikemedel som
fortecknas i punkt 2 i bilaga 1 till protokollet om 6msesidigt erkiinnande av programmet
for efterlevnad och tillimpning av god tillverkningssed for liikemedel

GEMENSAMMA CETA-KOMMITTEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT,

med beaktande av artikel 26.1 i det Overgripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta)
mellan Kanada, & ena sidan, och Europeiska unionen och dess medlemsstater, & andra sidan
(avtalet), upprittat i Bryssel den 30 oktober 2016, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med bestdmmelserna i artikel 30.7.3 a har avtalet tillimpats provisoriskt
sedan den 21 september 2017.

(2) I artikel 26.1.5 c 1 avtalet foreskrivs att Gemensamma Ceta-kommittén far dverviga
eller komma &verens om dndringar i enlighet med avtalet.

3) I artikel 30.2.2 1 avtalet foreskrivs att Gemensamma Ceta-kommittén far besluta att
andra protokollen och bilagorna till avtalet.

(4) Enligt artikel 15.5 och 15.6 i protokollet om dmsesidigt erkdnnande av programmet for
efterlevnad och tillimpning av god tillverkningssed for ldkemedel (protokollet) till
Ceta ska den gemensamma sektoriella gruppen se Over det faktiska
tillimpningsomréadet for ldkemedel enligt punkt 2 i bilaga 1, i syfte att inkludera de
lakemedel som fortecknas i punkt 1 1 bilaga 1.

%) Europeiska kommissionen och Health Canada har genomf6rt utvédrderingar av
tillimpliga kanadensiska och europeiska program for god tillverkningssed for aktiva
farmaceutiska substanser och har dragit slutsatsen att deras respektive regelverk och
efterlevnadsramar pa detta omrade r likvardiga.

(6) Protokollet, pd rekommendation av den gemensamma sektoriella gruppen till
Gemensamma Ceta-kommittén, bor darfor dndras genom inkludering av aktiva
farmaceutiska substanser som ldkemedel som fortecknas i1 punkt 2 1 bilaga 1 till
protokollet.

(7) Ikrafttradandet av detta beslut kriaver inget ytterligare forfarande enligt Europeiska
unionens rittsordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Faktiskt tillampningsomrade for 1akemedel

Punkt 2 i bilaga I till protokollet om Omsesidigt erkdnnande av programmet for efterlevnad
och tillampning av god tillverkningssed for ldkemedel ska dndras pa foljande sétt:

(a) I slutet av posten for led f ska ordet och” strykas.
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(b) I slutet av posten for led g ska punkten (.) ersédttas med och”.

(c) Efter posten for led g ska foljande post ldggas till: ”h) Aktiva farmaceutiska
substanser.”

Artikel 2
Ikrafttradande

Detta beslut trader i kraft den forsta dagen i den andra manaden efter den dag da Kanada till
Europeiska unionen har ldmnat en skriftlig underréttelse som intygar att landet har slutfort de
interna krav och interna forfaranden som éar nddvindiga for ikrafttradandet.

Artikel 3
Andringens rittsliga status

Nér detta beslut tritt 1 kraft kommer den dndring som anges i artikel 1 att bli en del av
protokollet. Parterna dr medvetna om att eftersom avtalet, inbegripet protokollet, tillimpas
provisoriskt kommer &ndringen ocksé att tillimpas provisoriskt fram till dess att avtalet trader
i kraft.

Artikel 4
Autentiska texter

Detta beslut ar upprittat 1 tvd exemplar pd bulgariska, danska, engelska, estniska, finska,
franska, grekiska, italienska, kroatiska, lettiska, litauiska, maltesiska, nederldndska, polska,
portugisiska, ruménska, slovakiska, slovenska, spanska, svenska, tjeckiska, tyska och
ungerska spraken, vilka alla versioner ar lika giltiga.

Pa gemensamma kommitténs vignar
Medordforandena
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