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Pasitlymas
TARYBOS SPRENDIMAS

dél pozicijos, kurios Europos Sajungos vardu turi biiti laikomasi IEPS jungtiniame
komitete, jsteigtame Kanados ir Europos Sajungos bei jos valstybiu nariy iSsamiu
ekonomikos ir prekybos susitarimu (IEPS), dél sprendimo dél vaisty veikliyjy medziagy
jtraukimo | Protokolo dél vaistiniy preparaty gerosios gamybos praktikos atitikties ir
uztikrinimo programos abipusio pripaZinimo 1 priedo 2 dalyje pateikiama vaisty sarasa
priémimo
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO DALYKAS

Sis pasiiilymas teikiamas dél sprendimo, kuriuo nustatoma pozicija, kurios Sajungos vardu
turi buti laikomasi Jungtiniame komitete, jsteigtame Kanados ir Europos Sajungos bei jos
valstybiy nariy (toliau — Salys) i§samiu ekonomikos ir prekybos susitarimu (toliau — IEPS
arba Susitarimas), dél numatomo sprendimo dél vaisty veikliyjy medziagy jtraukimo i
Protokolo dél vaistiniy preparaty gerosios gamybos praktikos atitikties ir uztikrinimo
programos abipusio pripazinimo 1 priedo 2 dalyje pateikiamg vaisty sgrasg priémimo.

2. PASIULYMO APLINKYBES
2.1. ISsamus ekonomikos ir prekybos susitarimas

IEPS siekiama liberalizuoti ir palengvinti prekybg ir investicijas, taip pat skatinti glaudesnius
Sajungos ir Kanados ekonominius santykius. Susitarimas pasiraSytas 2016 m. spalio 30 d. ir
laikinai taikomas nuo 2017 m. rugséjo 21 d.

I Susitarimg jtrauktas ISsamaus ekonomikos ir prekybos susitarimo Protokolas dél vaistiniy
preparaty gerosios gamybos praktikos (GGP) atitikties ir uztikrinimo programos abipusio
pripazinimo (toliau — GGP protokolas), kuriuo sickiama stiprinti Saliy valdZios institucijy
bendradarbiavima, kad taikant atitikties GGP reikalavimams sertifikaty abipusio pripazinimo
procediirg buty uztikrinta vaisty atitiktis reikiamiems kokybés standartams.

2.2, IEPS jungtinis komitetas

Pagal Susitarimo 26.1 straipsnj jsteigta IEPS jungtinj komitety sudaro Sajungos ir Kanados
atstovai. IEPS jungtinis komitetas yra atsakingas uz visy Saliy tarpusavio prekybos ir
investicijy klausimy sprendima ir Susitarimo jgyvendinima bei taikyma.

Pagal Susitarimo 26.1 straipsnio 5 dalies ¢ punkta, IEPS jungtinis komitetas gali ,,svarstyti §io
Susitarimo pakeitimus arba tartis d¢l jy, kaip numatyta Siame Susitarime®. Be to, Susitarimo
30.2 straipsnyje nustatyta, kad ,,JEPS jungtinis komitetas gali nuspresti i§ dalies keisti Sio
Susitarimo protokolus ir priedus®, vienas 1§ kuriy yra GGP protokolas. Pagal Susitarimo 26.3
straipsnio 3 dalj, toks sprendimas priimamas bendru Saliy sutarimu.

Pagal IEPS jungtinio komiteto darbo tvarkos taisykliy 10 taisyklés 2 punkta, laikotarpiu tarp
posédziy IEPS jungtinis komitetas sprendimus ar rekomendacijas gali priimti taikydamas
radytine procediira, jei bendru sutarimu taip susitaria Susitarimo Salys. Tuo tikslu IEPS
jungtinio komiteto bendrapirmininkiai, laikydamiesi IEPS jungtinio komiteto darbo tvarkos
taisykliy 7 taisykléje nustatyty korespondencijai taikomy reikalavimy, pasitilymo tekstg raStu
iSplatina IEPS jungtinio komiteto nariams ir nurodo terming, per kurj nariai turi pranesti apie
visus jiems susirtipinimg kelianCius klausimus ar pakeitimus, kuriuos jie nori padaryti.
Pasibaigus Siam terminui, patvirtinti pasiiilymai perduodami laikantis ty paciy
korespondencijai taikomy reikalavimy ir jraSomi j kito posé€dzio protokola.

2.3. Numatomas IEPS jungtinio komiteto aktas

Vaisty veikliosios medziagos jau yra jtrauktos } GGP protokolo 1 priedo 1 dalyje pateikiama
vaisty, kuriems taikomas GGP protokolas, sarasa, taciau jos dar nejtrauktos i to protokolo
prakting taikymo sritj, kol Salys neatliko vertinimo. GGP protokolo 15 straipsnio 6 dalyje
nustatyta, kad Jungtiné sektoriaus grupé perziiirés vaisty prakting taikymo sritj, kad | ja
jtraukty 1 priede iSvardytus vaistus.
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2018 m. spalio 1d. rastu Kanada pagal Direktyvos 2001/83/EB! 111b straipsnio 1 dalj
paprasé ja jtraukti j treCiyjy Saliy, kuriy j Sajungg eksportuojamoms veikliosioms medziagoms
taikoma reglamentavimo sistema ir atitinkamomis kontrolés bei jgyvendinimo priemonémis
uztikrinamas lygiavertis visuomenés sveikatos apsaugos lygis, sarasa. Kad priimty sprendimg
dél Kanados prasymo, Komisija perziiir¢jo atitinkamus dokumentus ir 2022 m. birzelio mén.
Kanadoje atliko auditg vietoje.

Remiantis Siuo vertinimu, 2023 m. sausio 24 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES)
2023/172 is dalies pakeistas Jgyvendinimo sprendimo 2012/715/ES priedas, kad Kanada biity
jtraukta j treciyjy Saliy, i§ kuriy importuojamos veikliosios medziagos, sarasa. Todél pagal
Direktyvos 2001/83/EB 46b straipsnio 3 dalj vaisty veikliyjy medziagy, pagaminty Kanadoje,
importuotojai nebeprivalo pateikti rasytinio patvirtinimo, numatyto tos direktyvos 46b
straipsnio 2 dalies b punkte.

O Kanados sveikatos departamentas (Health Canada) pateikes klausimyng jvertino valstybiy
nariy kompetentingas institucijas. Vertinimo iSvada ir vélesnis visy 24 jvertinty valstybiy
nariy pripazinimas buvo paskelbti 2023 m. vasario mén. Kanados sveikatos departamento
ataskaitoje.

Remdamasi pirmiau aprasytu abipusiu vertinimu, pagal GGP protokolo 15 straipsnj jsteigta
Jungtiné sektoriaus grupé 2022 m. gruodzio 15 d. pri¢jo nuomone, kad vaisty veikliosioms
medZiagoms taikomos ES ir Kanados reglamentavimo ir prieZiiiros sistemos yra lygiavertes.
Todél Jungtiné sektoriaus grupé rekomendavo vaisty veikligsias medziagas jtraukti | GGP
protokole i§vardyty i prakting jo taikymo srit jtraukiamy vaisty sarasa. D¢l tokio jtraukimo
Kanada turéty pripazinti vaisty veikliyjy medziagy ES GGP sertifikatus, kad nauda, jos jau
gaunama dél to, kad yra jtraukta ] pripazinty Saliy sgrasg pagal Igyvendinimo sprendimag
2012/715/ES, biity abipusé.

Atsizvelgdamas | tai, IEPS jungtinis komitetas turi priimti sprendimg d¢l vaisty veikliyjy
medziagy jtraukimo ] GGP protokolo 1 priede pateikiamg vaisty sarasg (toliau — numatomas
aktas). Numatomas aktas taps privalomas Salims pagal IEPS 26.3 straipsnio 2 dalj, jei bus
1vykdyti visi biitini vidaus reikalavimai ir procediros.

3. POZICIJA, KURIOS TURI BUTI LAIKOMASI SAJUNGOS VARDU

Numatomu aktu siekiama iSplésti GGP protokolo prakting taikymo srit] — jtraukti j jg vaisty
veikligsias medZiagas. Taip biity sudarytos salygos patikrinimy tarpusavio pripaZinimui ir
oficialiy dokumenty pripaZinimui, sumazintos iSlaidos, atsirandancios dél besidubliuojanciy
patikrinimy, o ES ir Kanados valdZios institucijos galéty sutelkti démesj j didesnés rizikos
gamintojy patikrinimus kitose Salyse.

Todel, siekiant uZtikrinti veiksminga Susitarimo jgyvendinima, tikslinga nustatyti pozicija,
kurios Sajungos vardu turi buti laikomasi IEPS jungtiniame komitete, dél pritarimo
numatomo akto priémimui.

Sitiloma pozicija dera su kita Sgjungos politika, taisyklémis ar iniciatyvomis.

: OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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4. TEISINIS PAGRINDAS
4.1. Procediirinis teisinis pagrindas
4.1.1. Principai

Sutarties del Europos Sajungos veikimo (SESV) 218 straipsnio 9 dalyje numatyti sprendimai,
kuriais nustatomos pozicijos, kurios Sqjungos vardu priimamos susitarimu jsteigtame organe,
kai tam organui reikia priimti teising galiq turincius aktus, isskyrus aktus, papildancius arba
pakeiciancius susitarimo institucine struktiirq.

Savoka teising galig turintys aktai apima aktus, turinCius teising galig pagal aptariamg organg
reglamentuojancias tarptautinés teisés normas. Ji taip pat apima priemones, kurios néra
privalomos pagal tarptauting teise, taCiau gali stipriai paveikti Sqjungos teisés akto leidéjo
priimamy teisés akty [...] turini*.

4.1.2.  Taikymas aptariamuoju atveju
IEPS jungtinis komitetas yra jsteigtas susitarimu, biitent IEPS.

Numatomas aktas yra teisine galig turintis aktas. Vadovaujantis Susitarimo 26.3 straipsnio 2
dalimi, numatomas aktas Salims bus privalomas pagal tarptauting teise.

Numatomu aktu Susitarimo instituciné struktira nepapildoma ir nekeic¢iama.

Todél sitlomo sprendimo procediirinis teisinis pagrindas yra SESV 218 straipsnio 9 dalis.
4.2, Materialinis teisinis pagrindas

4.2.1.  Principai

Sprendimo pagal SESV 218 straipsnio 9 dalj materialinis teisinis pagrindas pirmiausia
priklauso nuo numatomo akto, dél kurio nustatoma pozicija, kurios turi buti laikomasi
Sajungos vardu, tikslo ir turinio. Jeigu numatomu aktu siekiama dviejy tiksly arba jj sudaro
dvi dalys ir jeigu vieng i$ ty tiksly ar daliy galima laikyti pagrindiniu tikslu arba pagrindine
dalimi, o kita dalis ar kiti tikslai yra tik papildomi, sprendimas pagal SESV 218 straipsnio 9
dalj turi buti grindziamas tik vienu materialiniu teisiniu pagrindu — tuo, kurio reikalauja
pagrindinis ar svarbesnis tikslas arba dalis.

4.2.2.  Taikymas aptariamuoju atveju
Pagrindinis numatomo akto tikslas ir turinys yra susij¢ su bendra prekybos politika.

Todél sitilomo sprendimo materialinis teisinis pagrindas yra SESV 207 straipsnio 4 dalies
pirma pastraipa.

4.3. ISvada

Sitllomo sprendimo teisinis pagrindas turéty biiti SESV 207 straipsnio 4 dalies pirma
pastraipa kartu su SESV 218 straipsnio 9 dalimi.

5. NUMATOMO AKTO SKELBIMAS

IEPS jungtinio komiteto aktu bus i§ dalies pakeista GGP protokolo praktiné taikymo sritis,
todeél tikslinga priimtg akta paskelbti Europos Sqgjungos oficialiajame leidinyje.

2 2014 m. spalio 7d. Teisingumo Teismo sprendimas Vokietija / Taryba, C-399/12,
ECLI:EU:C:2014:2258, 61-64 punktai.
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2026/0075 (NLE)
Pasitilymas
TARYBOS SPRENDIMAS

dél pozicijos, kurios Europos Sajungos vardu turi biti laikomasi IEPS jungtiniame
komitete, jsteigtame Kanados ir Europos Sajungos bei jos valstybiy nariy iSsamiu
ekonomikos ir prekybos susitarimu (IEPS), dél sprendimo dél vaisty veikliyjy medzZiagu
jitraukimo | Protokolo dél vaistiniy preparaty gerosios gamybos praktikos atitikties ir
uZtikrinimo programos abipusio pripaZinimo 1 priedo 2 dalyje pateikiamg vaisty sqrasa
priémimo

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 207 straipsnio 4 dalies pirma
pastraipg kartu su 218 straipsnio 9 dalimi,

atsizvelgdama | Europos Komisijos pasitilyma,
kadangi:

(1) Tarybos sprendimu (ES) 2017/37° numatyta Europos Sajungos vardu pasirasyti
Kanados ir Europos Sajungos bei jos valstybiy nariy iSsamy ekonomikos ir prekybos
susitarimg (IEPS) (toliau — Susitarimas). Susitarimas pasirasytas 2016 m. spalio 30 d.;

(2) Tarybos sprendimu (ES) 2017/38* numatomas Susitarimo daliy, jskaitant jo nuostatas
del IEPS jungtinio komiteto jsteigimo, laikinas taikymas. Susitarimas laikinai
taikomas nuo 2017 m. rugs¢jo 21 d.;

(3)  pagal Susitarimo 26.1 straipsnio 5 dalies ¢ punkta, IEPS jungtinis komitetas gali
svarstyti to Susitarimo pakeitimus arba tartis dél jy, kaip numatyta tame Susitarime;

4) Susitarimo 30.2 straipsnyje nustatyta, kad IEPS jungtinis komitetas gali nuspresti i$
dalies keisti Sio Susitarimo protokolus ir priedus. Pagal Susitarimo 26.3 straipsnio 3
dalj, toks sprendimas priimamas bendru Saliy sutarimu;

%) pagal IEPS Protokolo dél vaistiniy preparaty gerosios gamybos praktikos atitikties ir
uztikrinimo programos abipusio pripaZinimo (toliau — GGP protokolas) 15 straipsnio 6
dalj, Jungtiné sektoriaus grupé perzitri GGP protokolo 1 priedo 2 dalyje nustatyta
vaisty prakting taikymo sritj, kad i ja jtraukty GGP protokolo 1 priedo 1 dalyje
1Svardytus vaistus;

(6) 2022 m. gruodzio 15 d. Jungtiné sektoriaus grupe perziiiréjo GGP protokolo praktine
taikymo srit] ir rekomendavo, kad vaisty veikliosios medziagos, kurios $iuo metu
itrauktos | GGP protokolo 1 priedo 1 dalj, biity jtrauktos § GGP protokolo 1 priedo 2
dalyje pateikiamg vaisty sarasg;

2016 m. spalio 28 d. Tarybos sprendimas (ES) 2017/37 dél Kanados ir Europos Sajungos bei jos
valstybiy nariy iSsamaus ekonomikos ir prekybos susitarimo (IEPS) pasiraSymo Europos Sajungos
vardu (OL L 11,2017 1 14, p. 1).

2016 m. spalio 28 d. Tarybos sprendimas (ES) 2017/38 dél Kanados ir Europos Sajungos bei jos
valstybiy nariy iSsamaus ekonomikos ir prekybos susitarimo (IEPS) laikino taikymo (OL L 11,
2017 1 14, p. 1080).
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(7) IEPS jungtinis komitetas turi priimti sprendimg dél vaisty veikliyjy medziagy
itraukimo ;1 GGP protokolo 1 priede pateikiama j prakting taikymo sritj jtraukiamy
vaisty sgrasg;

(8) todél tikslinga nustatyti pozicija, kurios Sgjungos vardu turi buti laikomasi IEPS
jungtiniame komitete, grindziamg pridedamu IEPS jungtinio komiteto sprendimo
projektu,

PRIEME §] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Pozicija, kurios Sgjungos vardu turi biiti laikomasi IEPS jungtiniame komitete, d¢l sprendimo
dél vaisty veikliyjy medziagy jtraukimo j IEPS GGP protokolo 1 priede pateikiamg vaisty
saraSg, grindziama prie Sio sprendimo pridedamu IEPS jungtinio komiteto akto projektu.

2 straipsnis
Sis sprendimas skirtas Komisijai.

Priimta Briuselyje

Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininke
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