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OBRAZLOZENJE

1. PREDMET PRIJEDLOGA

Ovaj se Prijedlog odnosi na odluku o utvrdivanju stajalista koje treba zauzeti u ime Unije u
Zajednickom odboru osnovanom na temelju Sveobuhvatnog gospodarskog i trgovinskog
sporazuma (,,CETA” ili ,,Sporazum”) izmedu Kanade, s jedne strane, i Europske unije i
njezinih drzava ¢lanica, s druge strane (,,stranke”), u vezi s predvidenim donosSenjem odluke o
ukljucivanju djelatnih farmaceutskih sastojaka u lijekove navedene u stavku 2. Priloga 1.
Protokolu o uzajamnom priznavanju programa uskladenosti i provedbe u pogledu dobre
proizvodacke prakse za farmaceutske proizvode.

2. KONTEKST PRIJEDLOGA
2.1. Sveobuhvatni gospodarski i trgovinski sporazum

Cilj je CETA-e liberalizacija i olakSavanje trgovine i ulaganja te promicanje blizeg
gospodarskog odnosa izmedu FEuropske wunije 1 Kanade. Sporazum je potpisan
30. listopada 2016. i privremeno se primjenjuje od 21. rujna 2017.

Sveobuhvatni gospodarski i trgovinski sporazum sadrzava Protokol o uzajamnom priznavanju
programa uskladenosti i provedbe u pogledu dobre proizvodacke prakse za farmaceutske
proizvode (,,Protokol o DPP-u”), ¢iji je cilj jacanje suradnje medu nadleZznim tijelima stranaka
kako bi se osiguralo da lijekovi zadovoljavaju odgovarajuce standarde kvalitete na temelju

uzajamnog priznavanja potvrda o uskladenosti s DPP-om.
2.2. Zajednicki odbor CETA-e

Zajednicki odbor CETA-e osnovan je na temelju ¢lanka 26.1. Sporazuma, a sastavljen je od
predstavnika Unije i Kanade. Zajednicki odbor CETA-e odgovoran je za sva pitanja povezana
s trgovinom 1 ulaganjima izmedu stranaka te provedbu i primjenu Sporazuma.

U skladu s ¢lankom 26.1. stavkom 5. tockom (c¢) Sporazuma Zajednicki odbor CETA-e ,,moze
razmatrati ili prihvatiti izmjene u skladu s ovim Sporazumom”. S tim u vezi, ¢lankom 30.2.
Sporazuma propisano je da ,,Zajedni¢ki odbor CETA-e moze odluciti izmijeniti protokole i
priloge ovom Sporazumu”, §to ukljucuje Protokol o DPP-u. U skladu s ¢lankom 26.3.
stavkom 3. Sporazuma takva se odluka donosi uzajamnom suglasnoscu stranaka.

U skladu s pravilom 10. to¢kom 2. Poslovnika Zajedni¢kog odbora CETA-e u razdoblju
izmedu sastanaka Zajednicki odbor CETA-e moZe donositi odluke ili preporuke pisanim
postupkom ako stranke Sporazuma tako odluce uzajamnom suglasnos¢u. U tu svrhu
supredsjedatelji prosljeduju tekst prijedloga pisanim putem clanovima Zajedni¢kog odbora
CETA-e u skladu s zahtjevima za korespondenciju iz pravila 7. Poslovnika Zajednickog
odbora CETA-e te Clanovima daju rok za iznoSenje primjedbi ili predlaganje izmjena. Po
isteku roka doneseni prijedlozi priop¢avaju se u skladu s istim zahtjevima za korespondenciju
1 unose u zapisnik sljedeceg sastanka.

2.3. Predvideni akt Zajedni¢kog odbora CETA-e

U stavku 1. Priloga 1. Protokolu o DPP-u djelatni farmaceutski sastojci navedeni su kao
lijekovi obuhvaceni podruc¢jem primjene Protokola o DPP-u, ali nisu ukljuceni u njegovo
operativno podrucje primjene dok stranke ne provedu ocjenu. U c¢lanku 15. stavku 6.
Protokola o DPP-u navodi se da ¢e Zajednicka sektorska skupina preispitati operativno
podrucje primjene lijekova s ciljem ukljucivanja lijekova navedenih u Prilogu 1.
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Dopisom od 1. listopada 2018. Kanada je zatrazila da ju se uvrsti na popis trecih zemalja koje
osiguravaju jednakovrijednu razinu zastite javnog zdravlja u pogledu regulatornog okvira
primjenjivog na djelatne tvari koje se izvoze u Uniju i odgovarajucih kontrolnih i provedbenih
aktivnosti, u skladu s ¢lankom 111.b stavkom 1. Direktive 2001/83/EZ'. Kako bi odlu¢ila o
zahtjevu koji je podnijela Kanada, Komisija je pregledala relevantnu dokumentaciju i u lipnju
2022. provela reviziju na licu mjesta u Kanadi.

Na temelju te ocjene Prilog Provedbenoj odluci 2012/715/EU izmijenjen je Provedbenom
odlukom Komisije (EU) 2023/172 od 24. sije¢nja 2023. kako bi se Kanada uvrstila na popis
tre¢ih zemalja za uvoz djelatnih tvari. Stoga, u skladu s ¢lankom 46.b stavkom 3. Direktive
2001/83/EZ, uvoznici djelatnih farmaceutskih sastojaka proizvedenih u Kanadi vise ne moraju
dostaviti pisanu potvrdu propisanu ¢lankom 46.b stavkom 2. tockom (b) te direktive.

Kanadsko ministarstvo zdravstva (Health Canada) ocijenilo je nadlezna tijela drzava ¢lanica
pomocu upitnika. Zakljuak te ocjene i naknadno priznavanje sve 24 ocijenjene drzave
Clanice objavljeni su u izvje$¢u kanadskog ministarstva zdravstva u veljaci 2023.

Na temelju prethodno opisanih uzajamnih ocjena Zajednicka sektorska skupina osnovana na
temelju ¢lanka 15. Protokola o DPP-u 15. prosinca 2022. zakljucila je da su regulatorni okvir i
nadzorni sustav EU-a 1 Kanade za djelatne farmaceutske sastojke jednakovrijedni. Stoga je
tom prilikom Zajedni¢ka sektorska skupina preporucila da se djelatni farmaceutski sastojci
ukljuce u lijekove obuhvacéene operativnim podruc¢jem primjene Protokola o DPP-u. To bi se
ukljucivanje uvjetovalo time da Kanada prizna EU-ove potvrde o uskladenosti s DPP-om za
djelatne farmaceutske sastojke, ¢ime bi se osigurao reciprocitet koristi koju Kanada ostvaruje
od uvrstenja na popis priznatih zemalja na temelju Provedbene odluke 2012/715/EU.

U tom kontekstu Zajednicki odbor CETA-e treba donijeti odluku o ukljucivanju djelatnih
farmaceutskih sastojaka u lijekove navedene u Prilogu 1. Protokolu o DPP-u (,,predvideni
akt”). Predvideni akt postat ¢e obvezuju¢i za stranke u skladu s ¢lankom 26.3. stavkom 2.
CETA-e, podlozno ispunjenju svih potrebnih unutarnjih zahtjeva i postupaka.

3. STAJALISTE KOJE TREBA ZAUZETI U IME UNIJE

Cilj je predvidenog akta prosiriti operativho podru¢je primjene Protokola o DPP-u
ukljucivanjem djelatnih farmaceutskih sastojaka. Time bi se omogucilo uzajamno priznavanje
inspekcija 1 prihvacanje sluzbenih dokumenata, smanjili troskovi koji proizlaze iz dvostrukih
inspekcija te tijelima EU-a 1 Kanade omogucilo da se usredotoe na inspekcije rizi¢nijih
proizvodaca u drugim zemljama.

Stoga je, kako bi se osigurala djelotvorna provedba Sporazuma, primjereno utvrditi stajaliSte
koje treba zauzeti u ime Unije u okviru Zajednickog odbora CETA-e o predvidenom aktu.

PredloZeno stajaliSte uskladeno je s drugim politikama, pravilima i inicijativama Unije.

4. PRAVNA OSNOVA
4.1. Postupovna pravna osnova
4.1.1. Nacela

Clankom 218. stavkom 9. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) predvideno je
donoSenje odluka kojima se utvrduju ,stajaliSta koja u ime Unije treba donijeti tijelo
osnovano na temelju sporazuma kada je to tijelo pozvano donositi akte koji proizvode pravne
ucinke, uz iznimku akata kojima se dopunjuje ili mijenja institucionalni okvir sporazuma”.

: SL L 311,28.11.2001., str. 67.
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Pojam ,,akti koji proizvode pravne ucinke” obuhvaca akte koji proizvode pravne ucinke na
temelju pravila medunarodnog prava kojima se ureduje predmetno tijelo. Obuhvaca i

instrumente koji nemaju obvezuju¢i ucinak na temelju medunarodnog prava, ali postoji

mogucnost da ,,presudno utjedu na sadrzaj propisa koje donese zakonodavac Unije™.

4.1.2.  Primjena na ovaj predmet

Zajednicki odbor CETA-e tijelo je osnovano na temelju sporazuma, i to Sveobuhvatnog
gospodarskog 1 trgovinskog sporazuma (CETA).

Predvideni akt proizvodi pravne ucinke. Predvideni akt bit ¢e obvezujuéi na temelju
medunarodnog prava u skladu s ¢lankom 26.3. stavkom 2. Sporazuma.

Predvidenim aktom ne dopunjuje se niti mijenja institucionalni okvir sporazuma.

Stoga je postupovna pravna osnova za predlozenu odluku ¢lanak 218. stavak 9. UFEU-a.
4.2. Materijalna pravna osnova

4.2.1. Nacela

Materijalna pravna osnova za odluku na temelju ¢lanka 218. stavka 9. UFEU-a prije svega
ovisi o cilju 1 sadrZaju predvidenog akta o kojemu se zauzima stajaliS§te u ime Unije. Ako
predvideni akt ima dva cilja ili elementa te ako se moze utvrditi da je jedan od ta dva cilja ili
elementa glavni, a drugi samo sporedan, odluka na temelju ¢lanka 218. stavka 9. UFEU-a
mora se temeljiti na samo jednoj materijalnoj pravnoj osnovi, naime onoj koju zahtijeva
glavni ili prevladavajuéi cilj ili element.

4.2.2.  Primjena na ovaj predmet

Glavni cilj 1 sadrzaj predvidenog akta odnose se na zajednicku trgovinsku politiku.
Stoga je materijalna pravna osnova za predlozenu odluku ¢lanak 207. stavak 4. UFEU-a.
4.3. Zakljucak

Pravna osnova predlozene odluke trebao bi biti ¢lanak 207. stavak 4. prvi podstavak UFEU-a
u vezi s ¢lankom 218. stavkom 9. UFEU-a.

5. OBJAVA PREDVIPENOG AKTA

Budu¢i da ¢e se aktom Zajednickog odbora CETA-e izmijeniti operativno podrucje primjene
Protokola o DPP-u, primjereno ga je nakon donoSenja objaviti u Sluzbenom listu Europske
unije.

2 Presuda Suda od 7. listopada 2014., Njemacka/Vijece, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, tocke od 61.
do 64.
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2026/0075 (NLE)
Prijedlog
ODLUKE VIJECA

o stajaliStu koje treba zauzeti u ime Europske unije u okviru Zajedni¢kog odbora
CETA-e osnovanog na temelju Sveobuhvatnog gospodarskog i trgovinskog sporazuma
(CETA) izmedu Kanade, s jedne strane, i Europske unije i njezinih drzava ¢lanica, s
druge strane, u vezi s donosenjem odluke o ukljucivanju djelatnih farmaceutskih
sastojaka u lijekove navedene u stavku 2. Priloga 1. Protokolu o uzajamnom
priznavanju programa uskladenosti i provedbe u pogledu dobre proizvodacke prakse za
farmaceutske proizvode

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 207.
stavak 4. prvi podstavak u vezi s clankom 218. stavkom 9.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,
budu¢i da:

(1) Odlukom Vijeéa (EU) 2017/37° predvideno je potpisivanje, u ime Europske unije,
Sveobuhvatnog gospodarskog i1 trgovinskog sporazuma (CETA) izmedu Kanade, s
jedne strane, i Europske unije i njezinih drzava ¢lanica, s druge strane (,,Sporazum”).
Sporazum je potpisan 30. listopada 2016.

(2) Odlukom Vijeéa (EU) 2017/38* predvidena je privremena primjena dijelova
Sporazuma, medu kojima je osnivanje Zajednickog odbora CETA-e. Sporazum se
privremeno primjenjuje od 21. rujna 2017.

3) U skladu s ¢lankom 26.1. stavkom 5. tockom (c) Sporazuma Zajednicki odbor CETA-
€ moze razmatrati ili prihvatiti izmjene u skladu sa Sporazumom.

(4) Clankom 30.2. Sporazuma propisano je da Zajedni¢ki odbor CETA-e moze odluditi
izmijeniti protokole 1 priloge Sporazumu. U skladu s c¢lankom 26.3. stavkom 3.
Sporazuma takva se odluka donosi uzajamnom suglasnos$¢u stranaka.

(5) U skladu s ¢lankom 15. stavkom 6. Protokola o uzajamnom priznavanju programa
uskladenosti 1 provedbe u pogledu dobre proizvodacke prakse za farmaceutske
proizvode uz CETA-u (,,Protokol o DPP-u”), Zajednicka sektorska skupina preispituje
operativno podrucje primjene lijekova iz stavka 2. Priloga 1. Protokolu o DPP-u s
ciljem ukljucivanja lijekova navedenih u stavku 1. Priloga 1. Protokolu o DPP-u.

(6)  Zajednicka sektorska skupina preispitala je 15. prosinca 2022. operativno podrucje
primjene Protokola o DPP-u i preporucila da se djelatni farmaceutski sastojci koji su

3 Odluka Vije¢a (EU) 2017/37 od 28. listopada2016. o potpisivanju, u ime Europske unije,
Sveobuhvatnoga gospodarskog i trgovinskog sporazuma (CETA) izmedu Kanade, s jedne strane, i
Europske unije i njezinih drzava ¢lanica, s druge strane (SL L 11, 14.1.2017., str. 1.).

Odluka Vije¢a (EU) 2017/38 od 28. listopada 2016. o privremenoj primjeni Sveobuhvatnoga
gospodarskog i trgovinskog sporazuma (CETA) izmedu Kanade, s jedne strane, i Europske unije i
njezinih drzava ¢lanica, s druge strane (SL L 11, 14.1.2017., str. 1080.).
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trenutacno navedeni u stavku 1. Priloga 1. Protokolu o DPP-u ukljuce u lijekove
navedene u stavku 2. Priloga 1. Protokolu o DPP-u.

(7) Zajednicki odbor CETA-e treba donijeti odluku o ukljucivanju djelatnih farmaceutskih

sastojaka u operativno podrucje primjene lijekova navedenih u Prilogu 1. Protokolu o
DPP-u.

(8) Stoga je primjereno utvrditi stajaliSte koje treba zauzeti u ime Unije u Zajednickom
odboru CETA-e na temelju nacrta odluke Zajednickog odbora CETA-e,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Stajaliste koje treba zauzeti u ime Unije u Zajednickom odboru CETA-e u vezi s donoSenjem
odluke o uklju¢ivanju djelatnih farmaceutskih sastojaka u lijekove navedene u Prilogu 1.
Protokolu o DPP-u uz CETA-u temelji se na nacrtu akta Zajedni¢kog odbora CETA-e
priloZenom ovoj Odluci.

Clanak 2.
Ova je Odluka upucena Komisiji.
Sastavljeno u Bruxellesu,
Za Vijece
Predsjednik
5
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