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par nostaju, kas Eiropas Savienibas varda jaienem CETA Apvienotaja komiteja, kura
izveidota saskana ar VisaptveroSo ekonomikas un tirdzniecibas noligumu (CETA) starp
Kanadu, no vienas puses, un Eiropas Savienibu un tas dalibvalstim, no otras puses,
attiectba uz léemuma pienemsSanu par aktivo farmaceitisko vielu ieklausanu Protokola
par atbilstibas un izpildes programmas savstarpéju atziSanu saistiba ar zalu labu
razoSanas praksi 1. pielikuma 2. punkta zalu saraksta
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA PRIEKSMETS

Sis priekslikums attiecas uz Iémumu, ar ko nosaka nostaju, kas Savienibas varda jaienem
Apvienotaja komiteja, kura izveidota saskana ar VisaptveroSo ekonomikas un tirdzniecibas
noligumu (“CETA” jeb “Noligums”) starp Kanadu, no vienas puses, un Eiropas Savienibu un
tas dalibvalstim, no otras puses (“Puses”), saistiba ar paredzéto 1€muma pienemsSanu par
aktivo farmaceitisko vielu (“AFV”) ieklauSanu Protokola par atbilstibas un izpildes
programmas savstarp&ju atzisanu saistiba ar zalu labu razosanas praksi 1. pielikuma 2. punkta
zalu saraksta.

2. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
2.1. Visaptveross ekonomikas un tirdzniecibas noligums

CETA mérkis ir liberaliz€t un sekmet tirdzniecibu un ieguldijumus, ka arT veicinat cieSakas
ekonomiskas attiecibas starp Savienibu un Kanadu. Noligums tika parakstits 2016. gada
30. oktobrT, un tas tiek provizoriski piemé&rots no 2017. gada 21. septembra.

Noliguma ir ietverts Visaptvero$sa ekonomikas un tirdzniecibas noliguma Protokols par
atbilstibas un izpildes programmas savstarpju atzisanu saistiba ar zalu labu razosanas praksi
(“LRP protokols™), kura mérkis ir stiprinat sadarbibu starp PuSu iestadeém, lai, savstarpgji
atzistot LRP atbilstibas sertifikatus, nodroSinatu, ka zales atbilst pienacigiem kvalitates
standartiem.

2.2. CETA Apvienota komiteja

CETA Apvienota komiteja ir izveidota saskana ar Noliguma 26.1. pantu, un taja ietilpst
Savienibas un Kanadas parstavji. CETA Apvienota komiteja ir atbildiga par visiem
jautajumiem, kas attiecas uz PuSu tirdzniecibu un ieguldijjumiem un $a Noliguma istenoSanu
un piemerosanu.

Saskana ar Noliguma 26.1. panta 5. punkta c) apakSpunktu CETA Apvienota komiteja var
“apsvert grozijumus vai vienoties par tiem, ka paredz€ts $aja noliguma”. Saistiba ar to
Noliguma 30.2. panta ir paredzéts, ka “CETA Apvienota komiteja var nolemt grozit §a
noliguma protokolus un pielikumus”, tostarp LRP protokolu. Saskana ar Noliguma
26.3. panta 3. punktu §adu lémumu pienem, Pusém savstarpgji vienojoties.

Saskana ar CETA Apvienotas komitejas reglamenta 10. noteikuma 2. punktu sanaksmju
starplaika CETA Apvienota komiteja var pienemt l@mumus vai ieteikumus rakstiska
procediira, ja Noliguma Puses ta lemj, savstarp&ji vienojoties. Sim nolikam priekslikuma
tekstu IidzpriekSsédetaji rakstiski nostta CETA Apvienotas komitejas locekliem saskana ar
CETA Apvienotas komitejas reglamenta 7.noteikuma paredzetajiem korespondences
noteikumiem, noradot terminu, kura locekliem japazino bazas vai grozijumi, ko vini vélas
ieviest. Pienemtos priekSlikumus pazino saskana ar minétajiem korespondences noteikumiem,
tiklidz beidzies termins, un registré nakamas sanaksmes protokola.

2.3. Paredzétais CETA Apvienotas komitejas akts

LRP protokola 1. pielikuma 1. punkta AFV ir uzskaititas ka zales, kas ietilpst LRP protokola
darbibas joma, bet vél nav ieklautas ta operativas darbibas joma, kamér Puses nav veikuSas
novertgjumu. LRP protokola 15. panta 6. punkta noteikts, ka Apvienota nozares darba grupa
parskatis operativas darbibas jomu, kas attiecas uz zalém, ar noliku ieklaut taja 1. pielikuma
uzskaititas zales.
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Kanada 2018. gada 1. oktobra véstulé saskana ar Direktivas 2001/83/EK' 111.b panta
1. punktu pieprasija to ieklaut to treSo valstu saraksta, kuras nodroSina Iidzvertigu sabiedribas
veselibas aizsardzibas limeni attieciba uz tiesisko reguléjumu, ko pieméro uz Savienibu
eksportétajam aktivajam vielam, un attiecigajam kontroles un izpildes darbibam. Lai lemtu

veica reviziju uz vietas Kanada.

Pamatojoties uz $0 novértéjumu, IstenoSanas lémuma 2012/715/ES pielikums tika grozits ar
Komisijas 2023. gada 24. janvara IstenoSanas lémumu (ES) 2023/172, lai Kanadu ieklautu to
treSo valstu saraksta, no kuram importeé aktivas vielas. Tadgjadi saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 46.b panta 3. punktu Kanada razoto AFV importétajiem vairs nav
jasniedz rakstisks apstiprinajums, ka paredzets minétas direktivas 46.b panta 2. punkta b)
apakSpunkta.

No Kanadas puses “Health Canada” veica dalibvalstu kompetento iestazu noveért€jumu,
izmantojot anketu. Novert§juma secindjums un informacija par tam sekojoSo visu
24 noverteéto dalibvalstu atziSanu tika publicéti “Health Canada” zinojuma 2023. gada
februari.

Pamatojoties uz iepriek$ aprakstitajiem savstarpgjiem novert§jumiem, Apvienota nozares
grupa, kas izveidota saskana ar LRP protokola 15. pantu, 2022. gada 15. decembrT atzina, ka
lidzvertigs ir gan ES un Kanadas tiesiskais reguléjums, gan ES un Kanadas AFV piemérojama
uzraudzibas sist€éma. Tapéc Apvienota nozares darba grupa ieteica AFV ieklaut LRP
protokola operativas darbibas joma. Sadas ieklausanas gadijuma Kanadai batu jaatzist ES
LRP sertifikati attieciba uz AFV, tadgjadi radot ES tadus pasus ieguvumus, kadus Kanada jau
giist no ieklauSanas atzito valstu saraksta saskana ar IstenoSanas [emumu 2012/715/ES.

Nemot véra iepriek§ minéto, CETA Apvienotajai komitejai ir japienem l€mums par AFV
ieklausanu LRP protokola 1. pielikuma zalu saraksta (“paredzetais akts”). Paredzg&tais akts
klis Pusém saistoSs saskana ar CETA 26.3.panta 2.punktu, ja biis izpilditas visas
nepiecieSamas iek$gjas prasibas un procediiras.

3. NOSTAJA, KAS JAIENEM SAVIENIBAS VARDA

Paredzeta akta meérkis ir paplasinat LRP protokola operativas darbibas jomu, ieklaujot taja
AFV. Tas lautu savstarpgji atzit parbauzu rezultatus un oficialus dokumentus, samazinat no
dubultam parbaudém izrietosas izmaksas un atvieglot ES un Kanadas iestaZzu slogu, lai tas
varétu koncentréties uz augstaka riska razotaju parbaudém citas valstis.

Tadel, lai nodroSinatu efektivu Noliguma istenoSanu, ir lietderigi noteikt nostaju, kas
Savienibas varda jaienem CETA Apvienotaja komiteja, par atbalstu paredzeta akta
pienemsanai.

Ierosinata nostaja atbilst citam Savienibas politikas jomam, noteikumiem vai iniciativam.

4. JURIDISKAIS PAMATS
4.1. Procesualais juridiskais pamats
4.1.1.  Principi

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 218. panta 9. punkta paredzeti [émumi, ar
kuriem nosaka “nostdju, kas Savienibas varda jaapstiprina kada ar noligumu izveidota

! OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp.
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struktiira, ja Sada struktira ir tiesiga pienemt lémumus ar juridiskam sekam, iznemot
lemumus, kas papildina vai groza attiecigaja noliguma noteikto iestazu sistemu”.

Jedziens “lemumi ar juridiskam sekam” ietver aktus, kam ir juridiskas sekas saskana ar
starptautisko tiesibu normam, kuras reglamenté attiecigo struktiru. Tas ietver arl

instrumentus, kas nav saisto$i saskana ar starptautiskajam tiesibam, bet kas “var bitiski

ietekmét Savienibas likumdevéja pienemta tiesiska reguléjuma saturu™.

4.1.2.  Piemeérosana konkretaja gadijuma
CETA Apvienota komiteja ir struktiira, kas izveidota ar Noligumu, proti, CETA.

Paredzetais akts ir akts ar juridiskam sekam. Paredzetais akts biis saistoSs saskana ar
starptautiskiem tiesibu aktiem atbilstigi Noliguma 26.3. panta 2. punktam.

Paredzgtais akts nepapildina un negroza Noliguma noteikto iestazu sistemu.

Tade] ierosinata lémuma procesualais juridiskais pamats ir LESD 218. panta 9. punkts.
4.2. Materialais juridiskais pamats

4.2.1.  Principi

Lémumam, ko pienem saskana ar LESD 218. panta 9. punktu, materialais juridiskais pamats
galvenokart ir atkarigs no ta, kads mérkis un saturs ir paredz€tajam aktam, attieciba uz kuru
Savienibas varda tiek ienemta nostdja. Ja paredz€tajam aktam ir divi mérki vai divi
komponenti, no kuriem viens ir klasificgjams ka galvenais, bet otrs ir tikai pakartots, lemums
saskana ar LESD 218. panta 9. punktu jabalsta uz viena materiala juridiska pamata, proti, ta,
kas nepiecieSsams galvenajam jeb domingjosajam merkim vai komponentam.

4.2.2.  Piemérosana konkrétaja gadijuma
Paredz&ta akta galvenais meérkis un saturs attiecas uz kopgjo tirdzniecibas politiku.

Tapéc ierosinata 1émuma materialais juridiskais pamats ir LESD 207. panta 4. punkta pirma
dala.

4.3. Secinajums

lerosinata 1émuma juridiskajam pamatam vajadzetu biit LESD 207. panta 4. punkta pirmajai
dalai saistiba ar 218. panta 9. punktu.

5. PAREDZETA AKTA PUBLICESANA

Ta ka ar CETA Apvienotas komitejas aktu tiks grozita LRP protokola operativas darbibas
joma, péc pienemsSanas to ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

2 Tiesas spriedums (2014. gada 7. oktobris) lieta Vacija/Padome, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, 61.—
64. punkts.

LV



LV

2026/0075 (NLE)
Priekslikums

PADOMES LEMUMS

par nostaju, kas Eiropas Savienibas varda jaienem CETA Apvienotaja komiteja, kura
izveidota saskana ar VisaptveroSo ekonomikas un tirdzniecibas noligumu (CETA) starp

Kanadu, no vienas puses, un Eiropas Savienibu un tas dalibvalstim, no otras puses,

attieciba uz lemuma pienemsanu par aktivo farmaceitisko vielu ieklausanu Protokola

par atbilstibas un izpildes programmas savstarpéju atziSanu saistiba ar zalu labu

razoSanas praksi 1. pielikuma 2. punkta zalu saraksta

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 207. panta 4. punkta pirmo
dalu saistiba ar 218. panta 9. punktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

ta ka:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

Padomes Lémuma (ES)2017/37° paredzéts Eiropas Savienibas varda parakstit
Visaptverosu ekonomikas un tirdzniecibas noligumu (CETA) starp Kanadu, no vienas
puses, un Eiropas Savienibu un tas dalibvalstim, no otras puses (“Noligums”).
Noligums tika parakstits 2016. gada 30. oktobrT.

Padomes Lemuma (ES) 2017/38* paredz&ta Noliguma dalu provizoriska pieméro§ana,
tai skaita CETA Apvienotas komitejas izveide. Noligums tiek provizoriski piemeérots
no 2017. gada 21. septembra.

Saskana ar Noliguma 26.1. panta 5. punkta c) apakSpunktu CETA Apvienota komiteja
var “apsvert grozijumus vai vienoties par tiem, ka paredzets $aja noliguma”.

Noliguma 30.2. panta ir paredzets, ka “CETA Apvienota komiteja var nolemt grozit §a
noliguma protokolus un pielikumus”. Saskana ar Noliguma 26.3. panta 3. punktu $adu
lémumu pienem, Pusém savstarpgji vienojoties.

Saskana ar CETA Protokola par atbilstibas un izpildes programmas savstarp&u
atziSanu saistiba ar zalu labu raZoSanas praksi (“LRP protokols™”) 15. panta 6. punktu
Apvienota nozares darba grupa parskata 1. pielikuma 2. punkta noteikto [operativas]
darbibas jomu, kas attiecas uz zalém, ar noluku ieklaut taja zales, kas uzskaititas LRP
protokola 1. pielikuma 1. punkta.

Apvienota nozares darba grupa 2022. gada 15. decembri parskatija LRP protokola
operativas darbibas jomu un ieteica aktivas farmaceitiskas vielas, kas paslaik ir
uzskaititas LRP protokola 1. pielikuma 1. punkta, ieklaut LRP protokola 1. pielikuma
2. punkta zalu saraksta.

Padomes Leémums (ES)2017/37 (2016. gada 28. oktobris) par to, lai Eiropas Savienibas varda
parakstitu Visaptverosu ekonomikas un tirdzniecibas noligumu (CETA) starp Kanadu, no vienas puses,
un Eiropas Savienibu un tas dalibvalstim, no otras puses (OV L 11, 14.1.2017., 1. Ipp.).

Padomes 2016. gada 28. oktobra Lemums (ES) 2017/38 par to, lai provizoriski piem&rotu VisaptveroSu
ekonomikas un tirdzniecibas noligumu (CETA) starp Kanadu, no vienas puses, un Eiropas Savienibu un
tas dalibvalstim, no otras puses (OV L 11, 14.1.2017., 1080. Ipp.).
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(7) CETA Apvienotajai komitejai ir japienem lémums par aktivo farmaceitisko vielu
ieklauSanu operativas darbibas joma, kas attiecas uz LRP protokola 1. pielikuma
uzskaititajam zalém.

(8) Tadel ir lietderigi noteikt nostaju, kas Savienibas varda ir jaienem CETA Apvienotaja
komiteja, pamatojoties uz pievienoto CETA Apvienotas komitejas [émuma projektu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Nostajas, kas Savienibas varda ir jaienem CETA Apvienotaja komiteja attieciba uz lémuma
pienemsSanu par aktivo farmaceitisko vielu ieklausanu CETA LRP protokola 1. pielikuma zalu
saraksta, pamata ir Sim [émumam pievienotais CETA Apvienotas komitejas akta projekts.

2. pants
Sis lemums ir adreséts Komisijai.

Brisele,

Padomes varda —
priekssédetajs
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