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Javaslat
A TANACS HATAROZATA

az Europai Unio altal az egyrészrol Kanada, masrészrol az Europai Unio és tagallamai
(a tovabbiakban: Felek) kozotti atfogé gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA)
altal 1étrehozott CETA Vegyes Bizottsagban a gyogyszerhatéanyagoknak a gyégyszerek
helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleloségi és jogérvényesitési program
kolcsondos elismerésérol szolo jegyzokonyv 1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt
gyogyszerként valo felvételérol szolo hatarozat elfogadasaval kapcsolatban képviselend6
allaspontrol
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INDOKOLAS

1. AJAVASLAT TARGYA

E javaslat targya az Uni6 altal az egyrészr6l Kanada, masrészr6l az Eurdpai Unid és
tagallamai (a tovabbiakban: Felek) kozotti atfogd gazdasagi €s kereskedelmi megallapodas (a
tovabbiakban: CETA vagy megallapodas) altal Ilétrehozott vegyes bizottsagban a
gyogyszerhatdbanyagoknak a gyoégyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos
megfeleldségi és jogérvényesitési program kolcsonds elismerésérdl szold jegyzokonyv 1.
mellékletének (2) bekezdésében felsorolt gyodgyszerként vald felvételérdl szold hatarozat
tervezett elfogadasaval kapcsolatban képviselendd allaspont meghatarozasardl szolo
hatéarozat.

2. A JAVASLAT HATTERE
2.1. Az atfogé gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA)

A CETA célja a kereskedelem ¢és a beruhazasok liberalizacidja és megkonnyitése, valamint a
gazdasagi kapcsolatok szorosabbra fiizésének eldsegitése az Uniod és Kanada kozott. A Felek a
megallapodast 2016. oktober 30-an irtdk ald és 2017. szeptember 21-e oOta ideiglenesen
alkalmazzak.

A megallapodas tartalmazza az atfogd gazdasagi és kereskedelmi megéllapodashoz csatolt, a
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfelel0ségi és jogérvényesitési
program kolcsonds elismerésérdl szold jegyzOkonyvet (a tovabbiakban: a helyes gydartasi
gyakorlatokrdl szol6 jegyzokonyv), amelynek célja a Felek hatdsagai kozotti egytittmikodés
megerdsitése annak biztositasa érdekében, hogy a gydgyszerek a helyes gyartasi gyakorlatnak
valé megfeleloséget igazold tanusitvanyok kdolcsonds elismerése révén megfeleljenck a
relevans mindségi eldirasoknak.

2.2, A CETA Vegyes Bizottsag

A CETA Vegyes Bizottsag a megallapodas 26.1. cikke alapjan jott létre, és az Unio és
Kanada képviseldibdl all. A CETA Vegyes Bizottsag felel a Felek kozotti kereskedelmet és
beruhazasokat érintd valamennyi kérdésért, tovabbad a megéllapodds végrehajtasdért ¢és
alkalmazasaért.

A megéllapodas 26.1. cikke (5) bekezdésének c) pontjdval Osszhangban a CETA Vegyes
Bizottsag ,,megvizsgalhatja vagy elfogadhatja az e megéllapodas alapjan eldiranyzott
modositasokat”. Ehhez kapcsoléddan a megallapodas 30.2. cikke tigy rendelkezik, hogy ,,a
CETA Vegyes Bizottsag donthet e megallapodas jegyzokonyveinek ¢és mellékleteinek
modositasardl”, amely magaban foglalja a helyes gyartasi gyakorlatokrol szolo jegyzokonyvet
is. A megallapodas 26.3. cikkének (3) bekezdése €rtelmében az ilyen dontést a Felek kozos
megegyezésével kell meghozni.

A CETA Vegyes Bizottsag eljarasi szabalyzata 10. szabalyanak (2) bekezdésével
Osszhangban az iilések kozotti idészakban a CETA Vegyes Bizottsdg a megallapodas Feleinek
erre vonatkozo konszenzusa esetén irasbeli eljaras utjan hatarozatokat, illetve ajanlasokat
fogadhat el. E célbdl a tarselnokdk irasban eljuttatjdk a javaslat szovegét a CETA Vegyes
Bizottsdg eljarasi  szabdlyzata 7. szabdlydban foglalt, levelezésre vonatkozo
kovetelményeknek megfeleléen a CETA Vegyes Bizottsag tagjaihoz egy olyan hataridd
megjelolésével, amelyen beliil a tagok kozlik a javaslattal kapcsolatos esetleges aggalyaikat,
illetve modositd inditvanyaikat. Az elfogadott javaslatokat a hataridd lejartat kovetden a
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levelezésre vonatkozo azonos kovetelményeknek megfelelden koroztetik, és felveszik Oket a
kovetkezd iilés jegyzOkonyvébe.

2.3. A CETA Vegyes Bizottsag tervezett jogi aktusa

A helyes gyartasi gyakorlatokrol szold jegyzOkonyv 1. mellékletének (1) bekezdése a
gyogyszerhatoanyagokat a jegyzOkonyv hatalya ala tartozo gyogyszerként sorolja fel, de a
Felek altali értékelésig még nem vonja be azokat annak tényleges hatalya ala. A jegyzokonyv
15. cikkének (6) bekezdése kimondja, hogy az agazati vegyes csoport feliil fogja vizsgalni a
gyogyszerek tényleges hatalyat az 1. mellékletben felsoroltak felvétele céljabol.

Kanada 2018. oktdber 1-jén kelt levelében kérte, hogy a 2001/83/EK iranyelv! 111b. cikkének
(1) bekezdésével Osszhangban felvegyék azon harmadik orszadgok jegyzékébe, amelyek az
Unioba exportalt hatéanyagokra alkalmazandoé keretszabalyozas, valamint a vonatkozo
ellendrzési és végrehajtasi tevékenységek tekintetében a kozegészség egyenértékli védelmi
szintjét biztositjak. Kanada kérelmének elbiralasa érdekében a Bizottsag feliilvizsgalta a
vonatkoz6 dokumentacidt, és 2022 juniusaban helyszini ellendrzést végzett az orszagban.

Ezen értékelés alapjan a 2023. januar 24-1 (EU) 2023/172 bizottsagi végrehajtasi hatarozat
modositotta a 2012/715/EU végrehajtasi hatarozat mellékletét annak érdekében, hogy
Kanadat hatéanyag-behozatal céljabol felvegyék a harmadik orszdgok jegyzékébe.
Kovetkezésképpen, a 2001/83/EK iranyelv 46b. cikkének (3) bekezdése értelmében a
Kanaddban gyartott gydgyszerhatdanyagok importdreinek a tovabbiakban nem kell irdsos
nyilatkozatot benytjtaniuk az emlitett iranyelv 46b. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban
eldirtak szerint.

Kanada részérdl a Heath Canada kérdoiv segitségével értékelte a tagéallamok illetékes
hatdsagait. Az értékelés kovetkeztetését és mind a 24 értékelt tagallam ezt kovetd elismerését
a Health Canada 2023 februarjaban tette kozz¢ jelentésében.

A fent ismertetett kolcsonds értékelések alapjan a helyes gyartasi gyakorlatokrol szolo
jegyzokonyv 15. cikke alapjan 1étrehozott vegyes dgazati csoport 2022. december 15-én ugy
itélte meg, hogy a gyogyszerhatdoanyagokra alkalmazandd unids és kanadai keretszabalyozas
¢s felligyeleti rendszer egyenértékii. Ennélfogva a k6zos agazati csoport egyidejiileg javasolta,
hogy a gyogyszerhatdéanyagokat vegyék fel a jegyzokonyv alkalmazéasi korébe tartozod
gyogyszerként. A gyogyszerek felvétele sziikségessé tenné, hogy Kanada elismerje a
gyogyszerhatdbanyagokra vonatkozo, helyes gyartasi gyakorlatnak vald megfeleldséget
igazold unids tanusitvanyokat, ezéltal viszonozva az elismert orszagok 2012/715/EU
végrehajtasi hatarozat szerinti jegyzékébe valo felvételébdl szarmazo eldnyoket.

Mindezek alapjan a CETA Vegyes Bizottsagnak hatarozatot (a tovabbiakban: a tervezett jogi
aktus) kell elfogadnia a gyogyszerhatdanyagoknak a helyes gyartdsi gyakorlatokrdl szold
jegyzOkonyv 1. mellékletében felsorolt gyogyszerként valo felvételérdl. A CETA 26.3. cikke
(2) bekezdésének megfelelden a tervezett jogi aktus kotelezd lesz a Felekre nézve, feltéve,
hogy azok teljesitik a sziikséges belsd kovetelményeket és eljarasokat.

3. AZ UNIO ALTAL KEPVISELENDO ALLASPONT

A tervezett jogi aktus célja, hogy a gyodgyszerhatdéanyagokra is kiterjessze a helyes gyartasi
gyakorlatokrdl sz6l6 jegyzokonyv tényleges hatalyat. Ez lehetdvé tenné az ellendrzések
kolcsonds elismerését és a hivatalos dokumentumok elfogadésat, csokkentené a parhuzamos
ellendrzésekbdl eredd koltségeket, valamint felszabaditand az unids és kanadai hatosagok

: HL L 311.,2001.11.28., 67. o.
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kapacitasat arra, hogy a mas orszagokban miikddd, nagyobb kockazatot jelentd gyartok
ellendrzésére 6sszpontositsanak.

Ezért a megallapodds hatékony végrehajtasanak biztositasa érdekében helyénvalo
meghatdrozni a tervezett jogi aktus elfogadasanak tdmogatasaval kapcsolatban az Uni6 éltal a
CETA Vegyes Bizottsagban képviselendd allaspontot.

A javasolt allaspont illeszkedik mdas unids szakpolitikdkhoz, szabalyokhoz vagy
kezdeményezésekhez.

4. JOGALAP
4.1. Eljarasi jogalap
4.1.1.  Altalénos elvek

Az Europai Unid mikodésérdl szolo szerzodés (a tovabbiakban: EUMSZ) 218. cikkének
(9) bekezdése hatarozatok elfogadéasarol rendelkezik ,,a megdllapodasokkal Iétrehozott
szervekben az Unio dltal képviselendo allaspontok kialakitasara vonatkozoan, amennyiben az
ilyen szervnek joghatassal biro jogi aktust kell elfogadnia, kivéve a megallapoddas intézményi
kereteit kiegészité vagy modosito jogi aktusokat”.

A ,joghatassal biro jogi aktus” fogalmaba beletartoznak a nemzetkozi jognak a kérdéses
szervet szabdlyoz6 szabalyai szerint joghatdssal bird jogi aktusok. Ezenfeliil a fogalom
magaban foglalja azokat az eszkozoket is, melyek a nemzetkdzi jog szerint nem birnak
kotelezd erdvel, de ,,meghatarozo modon befolyasoljak az unios jogalkoto dltal [...] elfogadott

szabdlyozas tartalmar™.

4.1.2. A jelen esetre torténo alkalmazds
A CETA Vegyes Bizottsagot megallapodas, nevezetesen a CETA hozta 1étre.

A tervezett jogi aktus joghatdssal biré jogi aktus. A megéllapodas 26.3. cikke (2)
bekezdésének megfeleléen a tervezett jogi aktus a nemzetkozi jog értelmében kotelezd
érvényl lesz.

A tervezett jogi aktus nem egésziti ki és nem modositja a megallapodas intézményi keretét.
Ezért a javasolt hatdrozat eljarasi jogalapja az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdése.

4.2. Anyagi jogalap

4.2.1.  Altalénos elvek

Az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdése szerinti hatarozat anyagi jogalapja elsdsorban azon
tervezett jogi aktus célkitlizésétdl és tartalmatdl fiigg, amellyel kapcsolatban az Unid altal
képviselendd allaspont meghatirozasra keriil. Amennyiben a tervezett jogi aktus kettds
célkitlizést kovet, vagy két Osszetevobdl all, és ezek egyike elsddlegesként vagy dontd
jellegiiként azonosithatod, mig a masik pusztan jarulékos jellegli, az EUMSZ 218. cikkének (9)
bekezdése szerinti hatdrozatot egyetlen jogalapra, azaz az elsddleges, illetve dontd jellegli
celkitlizés vagy Osszetevo altal megkovetelt jogalapra kell alapitani.

4.2.2. A jelen esetre tortéeno alkalmazas

A tervezett jogi aktus elsddleges célkitlizése és tartalma a kozds kereskedelempolitika.

2 A Birésag 2014. oktober 7-i itélete, Németorszag kontra Tanacs, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, 61—
64. pont.
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Ezért a javasolt hatidrozat anyagi jogalapja az EUMSZ 207. cikke (4) bekezdésének elso
albekezdése.

4.3. Kovetkeztetés

A javasolt hatdrozat jogalapja az EUMSZ 207. cikke (4) bekezdésének elsé albekezdése,
Osszefliggésben az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdésével.

5. A TERVEZETT JOGI AKTUS KIHIRDETESE

Mivel a CETA Vegyes Bizottsig jogi aktusa modositani fogja a helyes gyartasi
gyakorlatokrdl szolo jegyzOkonyv tényleges hatalyat, elfogadasat kdvetden helyénvald azt
kihirdetni az Europai Unio Hivatalos Lapjdaban.

HU



HU

2026/0075 (NLE)
Javaslat
A TANACS HATAROZATA

az Eurdpai Unio altal az egyrészrol Kanada, masrészrol az Eurdpai Unio és tagallamai
(a tovabbiakban: Felek) kozotti atfogd gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA)
altal létrehozott CETA Vegyes Bizottsagban a gyogyszerhatéanyagoknak a gyogyszerek
helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleloségi és jogérvényesitési program
kolcsonds elismerésérol szolo jegyzokonyv 1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt
gyogyszerként valo felvételérol szolo hatarozat elfogadasaval kapcsolatban képviselendo
allaspontrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szold szerzodésre és kiilonosen annak 207. cikke (4)
bekezdésének elsd albekezdésére, Osszefliggésben annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1) Az (EU)2017/37 tanacsi hatarozat® rendelkezik az egyrészrél Kanada, masrészrol az
Eurdpai Unid és tagallamai kozotti atfogd gazdasagi és kereskedelmi megallapodasnak
(CETA) (a tovabbiakban: a megallapodds) az Eurépai Unié nevében torténd
alairasarol. A megallapodast 2016. oktdber 30-an aldirtak.

(2) Az (EU) 2017/38 tanacsi hatdrozat* rendelkezik a megallapodds egyes részeinek
ideiglenes alkalmazéasarol, ideértve a CETA Vegyes Bizottsag létrehozasat is.
A megallapodast 2017. szeptember 21. 6ta ideiglenesen alkalmazzak.

(3) A megallapodéas 26.1. cikke (5) bekezdésének c) pontjdval Osszhangban a CETA
Vegyes Bizottsag ,,megvizsgalhatja vagy elfogadhatja az e megallapodas alapjan
eldiranyzott modositasokat”.

(4) A megallapodas 30.2. cikke ugy rendelkezik, hogy ,,a CETA Vegyes Bizottsdg donthet
e megallapodas jegyzOkonyveinek és mellékleteinek modositasardl”. A megallapodas
26.3. cikkének (3) bekezdése értelmében az ilyen dontést a Felek ko6zos
megegyezésével kell meghozni.

%) A CETA-hoz csatolt, a gydgyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos
megfeleldségi €és jogérvényesitési program kolcsonds elismerésérdl szolo jegyzokonyv
(a tovabbiakban: a helyes gyartasi gyakorlatokrdl sz616 jegyzokonyv) 15. cikkének (6)
bekezdése értelmében az agazati vegyes csoport feliilvizsgilja a jegyzOkonyv 1.
mellékletének (2) bekezdésében felsorolt, az e jegyzokonyv tényleges hatalya ala

A Tanacs (EU) 2017/37 hatarozata (2016. oktdber 28.) az egyrészrol Kanada, masrészrél az Europai
Unid és tagallamai kozotti atfogd gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA) Eurdpai Unid
nevében torténd alairasarol (HL L 11.,2017.1.14., 1. 0.).

A Tanacs (EU) 2017/38 hatarozata (2016. oktober 28.) az egyrészr6l Kanada, masrészrél az Europai
Uni6o és tagallamai kozotti atfogd gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA) ideiglenes
alkalmazasar6l (HL L 11.,2017.1.14., 1080. o.).
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(6)

(7

(8)

tartozd gyogyszerek korét abbol a célbdl, hogy belefoglalja az 1. melléklet (1)
bekezdésében felsorolt gydgyszereket.

Az é4gazati vegyes csoport 2022. december 15-én feliilvizsgalta a helyes gyartasi
gyakorlatokrdl sz6lo jegyzOkonyv tényleges hatalyat, és javasolta, hogy a jelenleg a
jegyzokonyv 1. mellékletének (1) bekezdésében felsorolt gydgyszerhatdéanyagokat
vegyék fel a jegyzOkonyv 1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt gyogyszerek
kozé.

A CETA Vegyes Bizottsag hatarozatot tervez elfogadni a gyogyszerhatdbanyagoknak a
helyes gyartasi gyakorlatokrol szolo jegyzokonyv 1. mellékletében felsorolt
gyogyszerek korébe torténd felvételérol.

Ezért helyénval6 meghatarozni az Unid altal a CETA Vegyes Bizottsagban a CETA
Vegyes Bizottsag csatolt hatarozattervezete alapjan képviselendd allaspontot,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A CETA Vegyes Bizottsagban a gyogyszerhatdanyagoknak a CETA helyes gyartasi
gyakorlatokrodl szol6 jegyzokonyvének 1. mellékletében felsorolt gydgyszerként vald
felvételérdl szolo hatarozat elfogaddsaval kapcsolatban az Unid altal képviselendd allaspont a
CETA Vegyes Bizottsag jogi aktusdnak az e hatarozathoz csatolt tervezetén alapul.

2. cikk

Ennek a hatarozatnak a Bizottsag a cimzettje.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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