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Kanadan seki Euroopan unionin ja sen jisenvaltioiden viliselli laaja-alaisella talous- ja
kauppasopimuksella (CETA) perustetussa CETA-sekakomiteassa Euroopan unionin
puolesta otettavasta kannasta paitoksen antamiseen lidkkeiden vaikuttavien aineiden
sisiillyttimisesti lddikkeiden luetteloon, joka esitetifin lidkkeiden hyvii tuotantotapoja
koskevan noudattamis- ja valvontaohjelman vastavuoroista tunnustamista koskevan
poytikirjan liitteessi 1 olevassa 2 kohdassa
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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN KOHDE

Tama ehdotus koskee péitostdi Kanadan sekd Euroopan unionin ja sen jisenvaltioiden,
jiljempéana ’osapuolet’, viliselld laaja-alaisella talous- ja kauppasopimuksella, jiljempina
"CETA-sopimus’ tai ’sopimus’, perustetussa sekakomiteassa unionin puolesta otettavan
kannan vahvistamisesta, silloin kun timén elimen on mdidrd antaa piditds ladkkeiden
vaikuttavien aineiden sisdllyttamisestd lddkkeiden luetteloon, joka esitetddn lddkkeiden hyvia
tuotantotapoja koskevan noudattamis- ja valvontaohjelman vastavuoroista tunnustamista
koskevan poytikirjan liitteessd 1 olevassa 2 kohdassa.

2. EHDOTUKSEN TAUSTA
2.1. Laaja-alainen talous- ja kauppasopimus

CETA-sopimuksen tavoitteena on vapauttaa ja helpottaa kauppaa ja investointeja sekd edistda
laheisempid taloussuhteita unionin ja Kanadan vélilld. Sopimus allekirjoitettiin 30. lokakuuta
2016, ja sitd on sovellettu véliaikaisesti 21. syyskuuta 2017 alkaen.

Sopimukseen siséltyy lddkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevan noudattamis- ja
valvontaohjelman vastavuoroista tunnustamista koskeva poOytékirja, jiljempdnd ’hyvid
tuotantotapoja koskeva poytikirja’, jonka tavoitteena on vahvistaa osapuolten viranomaisten
vilistd yhteistyOtd, jotta hyvien tuotantotapojen noudattamistodistusten vastavuoroisella
tunnustamisella voidaan varmistaa, ettd ladkkeet tdyttdvit asianmukaiset laatuvaatimukset.

2.2. CETA-sekakomitea

CETA-sekakomitea perustetaan sopimuksen 26.1 artiklalla, ja se koostuu unionin ja Kanadan
edustajista. CETA-sekakomitea on vastuussa kaikista osapuolten vélistd kauppaa ja sijoituksia
koskevista kysymyksistd sekd sopimuksen tdytdntoonpanosta ja soveltamisesta.

Sopimuksen 26.1 artiklan 5 kohdan ¢ alakohdan mukaan CETA-sekakomitea voi tarkastella
muutoksia tai sopia niistd kyseisen sopimuksen midrdysten mukaisesti. Vastaavasti
sopimuksen 30.2 artiklassa maaritddn, ettd CETA-sekakomitea voi padittdd sopimuksen
poytdkirjojen ja liitteiden muuttamisesta. Nidihin kuuluu edelld mainittu poytékirja.
Sopimuksen 26.3 artiklan 3 kohdan mukaan téllainen pdétds tehdddn osapuolten yhteiselld
suostumuksella.

CETA-sekakomitean tyojarjestyksen 10 artiklan 2 kohdan mukaan sekakomitea voi kokousten
vélisend aikana tehdd pditoksid ja antaa suosituksia kirjallista menettelyd noudattaen, jos
sopimuksen osapuolet yhteiselld suostumuksellaan niin paattavit. Tatd varten puheenjohtajien
on CETA-sekakomitean tyQjdrjestyksen 7 artiklan vaatimusten mukaisesti toimitettava
ehdotusteksti kirjallisesti CETA-sekakomitean jasenille, ja annettava jdsenille méardaika,
johon mennessd heiddn on ilmoitettava kaikki sithen liittyvdt huolenaiheet tai siihen
haluamansa muutokset. Hyvéksytyt ehdotukset ilmoitetaan samoja vaatimuksia noudattaen,
kun méérdaika on kulunut umpeen, ja kirjataan seuraavan kokouksen pdytékirjaan.

2.3. Suunniteltu CETA-sekakomitean sididos

Hyvid tuotantotapoja koskevan poytdkirjan liitteessd 1 olevassa 1 kohdassa luetellaan
ladkkeiden vaikuttavat aineet hyvid tuotantotapoja koskevan poytédkirjan soveltamisalaan
kuuluvina lddkkeind, mutta niiden sisdllyttiminen sen toiminnalliseen soveltamisalaan
edellyttdd, ettd osapuolet arvioivat ne. Hyvid tuotantotapoja koskevan poytékirjan 15 artiklan
6 kohdassa mddritddn, ettd alakohtainen sekaryhméd tarkastelee toiminnalliseen
soveltamisalaan kuuluvia ladkkeita liitteessd 1 lueteltujen lddkkeiden siséllyttdmiseksi niihin.
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Kanada pyysi 1. lokakuuta 2018 paivitylld kirjeelld, ettd se sisdllytettdisiin direktiivin
2001/83/EY' 111 b artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon kolmansista maista, jotka
varmistavat unioniin vietdviin lddkkeiden vaikuttaviin aineisiin sovellettavalla lainsdddénnolla
ja vastaavilla valvonta- ja tiytdntdOnpanotoimenpiteilld unionin tasoa vastaavan
kansanterveyden suojelun tason. Voidakseen tehdé péadtoksen Kanadan esittiméstd pyynnosta
komissio tarkasteli asiaa koskevia asiakirjoja ja teki kesdkuussa 2022 tarkastuksen paikan
padlld Kanadassa.

Tdmén arvioinnin perusteella tiytdntoonpanopéidtoksen 2012/715/EU liitettd muutettiin 24.
tammikuuta 2023 annetulla komission tdytantoonpanopéitokselld (EU) 2023/172 Kanadan
sisédllyttdmiseksi luetteloon kolmansista maista, joista voidaan tuoda lddkkeiden vaikuttavia
aineita. Néin ollen Kanadassa valmistettujen lddkkeiden vaikuttavien aineiden maahantuojien
ei direktiivin 2001/83/EY 46 b artiklan 3 kohdan nojalla endd tarvitse toimittaa kyseisen
direktiivin 46 b artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua kirjallista vahvistusta.

Kanadan osalta Heath Canada arvioi jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
kyselylomakkeen avulla. Arvioinnin padtelmét ja kaikkien 24 arvioidun jéisenvaltion
tunnustaminen téltd osin julkaistiin Health Canadan helmikuussa 2023 julkaisemassa
raportissa.

Edelld kuvattujen vastavuoroisten arviointien perusteella hyvid tuotantotapoja koskevan
poytékirjan 15 artiklalla perustettu alakohtainen sekaryhmi katsoi 15. joulukuuta 2022, etté
ladkkeiden vaikuttaviin aineisiin sovellettavat EU:n ja Kanadan lainsdddidnnét ja valvonta- ja
taytdntoonpanotoimenpiteet vastaavat toisiaan. Sen vuoksi alakohtainen sekaryhma suositteli
tdssd yhteydessd, ettd ladkkeiden vaikuttavat aineet sisdllytetddn hyvid tuotantotapoja
koskevaan poytikirjaan lddkkeind, jotka kuuluvat sen toiminnalliseen soveltamisalaan.
Téllainen sisdllyttdminen edellyttdisi, ettd Kanada tunnustaa ldékkeiden vaikuttavien aineiden
hyvéa tuotantotapaa koskevat EU:n todistukset ja myOntdd vastavuoroisesti samat edut, joista
se itse hyotyy, kun se sisdllytetdén tdytantoonpanopéitoksessd 2012/715/EU tarkoitettuun
hyviéksyttyjen maiden luetteloon.

Tata taustaa vasten CETA-sekakomitean on méaard hyvaksyd pdétos lddkkeiden vaikuttavien
aineiden siséllyttimisestd hyvid tuotantotapoja koskevan poytikirjan liitteessd 1 esitettyyn
ladkkeiden luetteloon, jéljempédnd ’suunniteltu sdddos’. Suunnitellusta sdddoksestd tulee
osapuolia sitova CETA-sopimuksen 26.3 artiklan 2 kohdan mukaisesti edellyttden, ettd kaikki
tarvittavat sisdiset vaatimukset on tdytetty ja menettelyt saatettu paatokseen.

3. UNIONIN PUOLESTA OTETTAVA KANTA

Suunnitellulla sdddokselld pyritddn laajentamaan hyvid tuotantotapoja koskevan pdytikirjan
toiminnallista soveltamisalaa sisdllyttdmailld sithen lddkkeiden vaikuttavat aineet. Tédma
mahdollistaisi tarkastusten vastavuoroisen tunnustamisen ja virallisten asiakirjojen
hyviksymisen, védhentdisi pédllekkiisistd tarkastuksista aitheutuvia kustannuksia ja antaisi
EU:n ja Kanadan viranomaisille mahdollisuuden keskittyd korkeamman riskin valmistajien
tarkastuksiin muissa maissa.

Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa CETA-sekakomiteassa unionin puolesta otettava kanta,
joka on tukea suunnitellun sdddoksen hyviksymistd, jotta voidaan varmistaa sopimuksen
tehokas tiytdntoonpano.

Ehdotettu kanta on unionin muiden politiikkojen, sddntdjen tai aloitteiden mukainen.

: EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

Fl



Fl

4. OIKEUSPERUSTA
4.1. Menettelyllinen oikeusperusta
4.1.1. Periaatteet

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jaljempand *SEUT-sopimus’, 218 artiklan
9 kohdassa maéaritdan padtoksistd “sopimuksella perustetussa elimessd unionin puolesta
esitettdvien kantojen vahvistamisesta, silloin kun timdn elimen on annettava sdddoksid, joilla
on oikeusvaikutuksia, lukuun ottamatta sdddoksid, joilla tdydennetddin tai muutetaan
sopimuksen institutionaalisia rakenteita”.

[lmaisu ’sdddokset, joilla on oikeusvaikutuksia” kattaa myos sdadokset, joilla on
oikeusvaikutuksia kyseiseen elimeen sovellettavan kansainvilisen oikeuden nojalla. Lisdksi se
kattaa vélineet, joilla ei ole sitovaa vaikutusta kansainvélisen oikeuden nojalla mutta jotka

voivat vaikuttaa ratkaisevasti sen sddnndston sisdltoon, jonka unionin lainsdcitdji antaa’™.

4.1.2.  Soveltaminen kdsilld olevassa asiassa
CETA-sekakomitea on sopimuksella perustettu elin; se on perustettu CETA-sopimuksella.

Suunniteltu sdddos on sdddos, jolla on oikeusvaikutuksia. Suunniteltu sdddos on sitova
kansainvilisen oikeuden nojalla sopimuksen 26.3 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Suunnitellulla sdddokselld ei tdydennetd eikd muuteta sopimuksen institutionaalisia rakenteita.

Sen vuoksi ehdotetun padtoksen menettelyllinen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen
218 artiklan 9 kohta.

4.2. Aineellinen oikeusperusta
4.2.1. Periaatteet

SEUT-sopimuksen 218 artiklan 9 kohdan nojalla annettavan péédtoksen aineellinen
oikeusperusta méirdytyy ensisijaisesti sen suunnitellun sdddoksen tavoitteen ja siséllon
perusteella, jota unionin puolesta otettava kanta koskee. Jos suunnitellulla sdddokselld on
kaksi tavoitetta tai sithen siséltyy kaksi osatekijdd ja jos niistd tavoitteista tai osatekijoistd
toinen on mahdollista mééritelld sellaiseksi péddasialliseksi tavoitteeksi tai osatekijiksi, johon
ndhden toinen tavoite tai osatekijd on liitinndinen, SEUT-sopimuksen 218 artiklan 9 kohdan
nojalla hyviaksyttivilla paitokselld on oltava vain yksi aineellinen oikeusperusta eli se, jota
padasiallinen tai ensisijainen tavoite tai osatekijd edellyttda.

4.2.2.  Soveltaminen kdsilld olevassa asiassa
Suunnitellun sdddoksen padasiallinen tavoite ja sisdlto liittyvit yhteiseen kauppapolitiikkaan.

Sen vuoksi ehdotetun padtoksen aineellinen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen 207 artiklan
4 kohdan ensimmadinen alakohta.

4.3. Paitelmat

Ehdotetun péétoksen oikeusperustana tulisi olla SEUT-sopimuksen 207 artiklan 4 kohdan
ensimmadiinen alakohta yhdessa sen 218 artiklan 9 kohdan kanssa.

2 Unionin tuomioistuimen tuomio 7.10.2014, Saksa v. neuvosto, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, 61—
64 kohta.
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5. SUUNNITELLUN SAADOKSEN JULKAISEMINEN

Koska CETA-sekakomitean sdddokselld muutetaan hyvid tuotantotapoja koskevan poytakirjan
toiminnallista soveltamisalaa, on aiheellista julkaista sdddos Euroopan unionin virallisessa
lehdessd sen jélkeen kun se on hyvéksytty.
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Ehdotus

NEUVOSTON PAATOS

Kanadan seki Euroopan unionin ja sen jisenvaltioiden viliselld laaja-alaisella talous- ja
kauppasopimuksella (CETA) perustetussa CETA-sekakomiteassa Euroopan unionin
puolesta otettavasta kannasta paitoksen antamiseen lidkkeiden vaikuttavien aineiden
sisdllyttimisesti lidkkeiden luetteloon, joka esitetiin lidkkeiden hyvii tuotantotapoja
koskevan noudattamis- ja valvontaohjelman vastavuoroista tunnustamista koskevan

poytikirjan liitteessi 1 olevassa 2 kohdassa

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 207
artiklan 4 kohdan ensimmaéisen alakohdan yhdessd sen 218 artiklan 9 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

Neuvoston piitoksessi (EU) 2017/37° sdddetisin Kanadan sekid Euroopan unionin ja
sen jdsenvaltioiden vilisen laaja-alaisen talous- ja kauppasopimuksen (CETA),
jéljempédnd ’sopimus’, allekirjoittamisesta Euroopan unionin puolesta. Sopimus
allekirjoitettiin 30 paivana lokakuuta 2016.

Neuvoston piitdksessd (EU) 2017/38* siddetdiin sopimuksen joidenkin osien
viliaikaisesta soveltamisesta, mukaan lukien CETA-sekakomitean perustaminen.
Sopimusta on sovellettu véliaikaisesti 21 pdivastd syyskuuta 2017 alkaen.

Sopimuksen 26.1 artiklan 5 kohdan c¢ alakohdan mukaan CETA-sekakomitea voi
tarkastella muutoksia tai sopia niistd timan sopimuksen médrdysten mukaisesti.

Sopimuksen 30.2 artiklassa maaratddn, ettdi CETA-sekakomitea voi pdattdd kyseisen
sopimuksen poytékirjojen ja liitteiden muuttamisesta. Sopimuksen 26.3 artiklan 3
kohdan mukaan tédllainen pdétos tehddan osapuolten yhteiselld suostumuksella.

CETA-sopimukseen liitetyn, ladkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevan noudattamis-
ja valvontaohjelman vastavuoroista tunnustamista koskevan poytikirjan, jaljempand
’hyvid tuotantotapoja koskeva poytikirja’, 15 artiklan 6 kohdan mukaisesti
alakohtainen sekaryhméd tarkastelee hyvid tuotantotapoja koskevan pdytikirjan
liitteessd 1 olevassa 2 kohdassa mainittuja toiminnalliseen soveltamisalaan kuuluvia
ladkkeitd liitteessd 1 olevassa 1 kohdassa lueteltujen ladkkeiden siséllyttimiseksi
asianomaiseen kohtaan.

Alakohtainen sekaryhma tarkasteli 15 péivand joulukuuta 2022 hyvid tuotantotapoja
koskevan poytéikirjan toiminnallista soveltamisalaa ja suositteli, ettd ladkkeiden

Neuvoston paitos (EU) 2017/37, annettu 28 pdivina lokakuuta 2016, Kanadan sekd Euroopan unionin
ja sen jdsenvaltioiden vélisen laaja-alaisen talous- ja kauppasopimuksen (CETA) allekirjoittamisesta
Euroopan unionin puolesta (EUVL L 11, 14.1.2017, s. 1).

Neuvoston péédtos (EU) 2017/38, annettu 28 péivind lokakuuta 2016, Kanadan sekd Euroopan unionin
ja sen jadsenvaltioiden vélisen laaja-alaisen talous- ja kauppasopimuksen (CETA) véliaikaisesta
soveltamisesta (EUVL L 11, 14.1.2017, s. 1080).
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vaikuttavat aineet, jotka luetellaan tdlld hetkelldi hyvid tuotantotapoja koskevan
poytikirjan liitteessd 1 olevassa 1 kohdassa, sisdllytetdén ladkkeiden luetteloon, joka
esitetddn hyvié tuotantotapoja koskevan poytikirjan liitteessd 1 olevassa 2 kohdassa.

(7) CETA-sekakomitean on madrd hyvéksyd piaitds lddkkeiden vaikuttavien aineiden
sisdllyttdmisestd hyvid tuotantotapoja koskevan poytédkirjan liitteessd 1 esitettyyn
toiminnalliseen soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden luetteloon.

(8) Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa CETA-sekakomiteassa unionin puolesta otettava
kanta liitteend olevan CETA-sekakomitean paidtosluonnoksen pohjalta,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

CETA-sekakomiteassa unionin puolesta otettava kanta paatoksen hyvéiksymiseen ladkkeiden
vaikuttavien aineiden sisdllyttdmisestd ldékkeiden luetteloon, joka esitetddn CETA-
sopimuksen hyvid tuotantotapoja koskevan pdytikirjan liitteessé 1, perustuu tdhin padtdkseen
liitettyyn CETA-sekakomitean sddddsluonnokseen.

2 artikla
Té&ma paétos on osoitettu komissiolle.
Tehty Brysselissd
Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
6
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