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Proposta ghal

DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed fisem I-Unjoni fil-Kumitat Kongunt
CETA stabbilit skont il-Ftehim Ekonomiku u Kummercjali Komprensiv
(“CETA”, Comprehensive Economic and Trade Agreement) bejn il-
Kanada, minn naha wahda, u |I-Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha,
min-naha |-ohra, b’rabta mal-adozzjoni ta’ decizjoni dwar I-inkluzjoni ta’
ingredjenti farmacewtici attivi bhala prodotti medic¢inali jew drogi elenkati
fil-paragrafu 2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar rikonoxximent reciproku
tal-programm ta’ konformita u infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura
ghal prodotti farmacewtici

Id-delegazzjonijiet isibu mehmuz id-dokument COM(2026) 130 final.

Mehmuz: COM(2026) 130 final

8146/26

COMPET.3 MT



IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 10.4.2026
COM(2026) 130 final

2026/0075 (NLE)

Proposta ghal
DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem I-Unjoni fil-Kumitat Kongunt CETA
stabbilit skont il-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (“CETA”,
Comprehensive Economic and Trade Agreement) bejn il-Kanada, minn naha wahda, u
I-Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha, min-naha l-ohra, b’rabta mal-adozzjoni ta’
decizjoni dwar l-inkluzjoni ta’ ingredjenti farmacewtici attivi bhala prodotti medic¢inali
jew drogi elenkati fil-paragrafu 2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar rikonoxximent
re¢iproku tal-programm ta’ konformita u infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura
ghal prodotti farmacewtici
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. SUGGETT TAL-PROPOSTA

Din il-proposta tikkon¢erna d-dec¢izjoni li tistabbilixxi 1-pozizzjoni li ghandha tittieched f’isem
I-Unjoni fil-Kumitat Kongunt stabbilit skont il-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali
Komprensiv (“CETA”, Comprehensive Economic and Trade Agreement jew “il-Ftehim)
bejn il-Kanada, minn naha wahda, u 1-Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha, min-naha I-
ohra (“il-Partijiet”), b’rabta mal-adozzjoni prevista ta’ decizjoni dwar l-inkluzjoni ta’
ingredjenti farmacewtic¢i attivi (“API”, active pharmaceutical ingredients) bhala prodotti
medicinali jew drogi elenkati fil-paragrafu 2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar rikonoxximent
reciproku tal-programm ta’ konformita u infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura ghal
prodotti farmacewtici.

2. KUNTEST TAL-PROPOSTA
2.1. II-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv

Is-CETA ghandu I-ghan li jilliberalizza u jiffacilita 1-kummer¢ u l-investiment, kif ukoll li
jippromwovi relazzjoni ekonomika aktar mill-qrib bejn 1-Unjoni u 1-Kanada. Il-Ftehim gie
ffirmat fit-30 ta’ Ottubru 2016, u beda jigi applikat b’mod provizorju mill-21 ta’ Settembru
2017.

[I-Ftehim fih il-Protokoll dwar rikonoxximent re¢iproku tal-programm ta’ konformita u
infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura (“PTM”) ghal prodotti farmacewti¢i ghall-Ftehim
Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (“il-Protokoll PTM”), 1i ghandu I-ghan 1i jsahhah il-
kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet tal-Partijiet fl-izgurar li l-prodotti medi¢inali u d-drogi
jissodisfaw standards ta’ kwalita xierqa permezz tar-rikonoxximent rec¢iproku tac-certifikati
ta’ konformita mal-PTM.

2.2. II-Kumitat Kongunt CETA

[I-Kumitat Kongunt CETA huwa stabbilit skont 1-Artikolu 26.1 tal-Ftehim u jinkludi
rapprezentanti tal-Unjoni u tal-Kanada. 11-Kumitat Kongunt CETA huwa responsabbli ghall-
kwistjonijiet kollha dwar il-kummer¢ u l-investiment bejn il-Partijiet u lI-implimentazzjoni u 1-
applikazzjoni ta’ dan il-Ftehim.

F’konformita mal-Artikolu 26.1(5)(c) tal-Ftehim, il-Kumitat Kongunt CETA *jista’
jikkunsidra jew jiftiehem dwar emendi kif previst f’dan il-Ftehim”. B’rabta ma’ dan, I-
Artikolu 30.2 tal-Ftehim jipprevedi li “l-Kumitat Kongunt CETA jista’ jiddeciedi li jemenda
l-protokolli u l-annessi ta’ dan il-Ftehim”, li jinkludi 1-Protokoll dwar il-PTM. Skont I-
Artikolu 26.3(3) tal-Ftehim, tali dec¢izjoni ghandha ssir b’kunsens re¢iproku tal-Partijiet.

F’konformita mar-Regola 10.2 tar-Regoli ta’ Procedura tal-Kumitat Kongunt CETA, fil-
perjodu bejn il-lagghat, il-Kumitat Kongunt CETA jista’ jadotta decizjonijiet jew
rakkomandazzjonijiet permezz ta’ procedura bil-miktub jekk il-Partijiet tal-Ftehim jiddeciedu
b’kunsens rec¢iproku. Ghal dak I-ghan, it-test tal-proposta se jitqassam bil-miktub mill-
kopresidenti lill-membri tal-Kumitat Kongunt CETA skont ir-rekwiziti ta’ korrispondenza
skont ir-Regola 7 tar-Regoli ta’ Proc¢edura tal-Kumitat Kongunt CETA, b’limitu ta’ Zmien li
fih il-membri ghandhom jgharrfu bi kwalunkwe thassib jew emendi li jixtiequ jaghmlu. Il-
proposti adottati jkunu kkomunikati skont 1-istess rekwiziti ta’ korrispondenza ladarba l-limitu
taz-zmien ikun ghadda u jigu rrekordjati fil-minuti tal-laqgha 1i jkun imiss.

MT



MT

2.3. L-att previst tal-Kumitat Kongunt tas-CETA

[l-paragrafu 1 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM jelenka 1-APIs bhala prodotti
medicinali jew drogi fl-ambitu tal-Protokoll dwar il-PTM, izda ghadu ma jinkludihomx fl-
ambitu operazzjonali tieghu, sakemm issir valutazzjoni mill-Partijiet. L-Artikolu 15(6) tal-
Protokoll dwar il-PTM jiddikjara li 1-Grupp Settorjali Kongunt se jirriezamina l-ambitu
operazzjonali tal-prodotti medi¢inali jew tad-drogi, bl-ghan 1i jinkludi dawk elenkati fl-
Anness 1.

Permezz ta’ ittra ddatata 1-1 ta’ Ottubru 2018, il-Kanada talbet li tigi inkluza f’lista ta’ pajjizi
terzi li jizguraw livell ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika fir-rigward tal-qafas
regolatorju applikabbli ghas-sustanzi attivi esportati lejn [-Unjoni u l-attivitajiet rispettivi ta’
kontroll u infurzar, f’konformita mal-Artikolu 111b(1) tad-Direttiva 2001/83/KE!. Biex
tiddeciedi dwar it-talba tal-Kanada, il-Kummissjoni rriezaminat id-dokumentazzjoni rilevanti
u wettqet awditu fuq il-post fil-Kanada £ Gunju 2022.

Abbazi ta’ din il-valutazzjoni, 1-Anness tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2012/715/UE gie
emendat bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/172 tal-24 ta’ Jannar
2023 biex il-Kanada tigi inkluza fil-lista ta’ pajjizi terzi ghall-importazzjoni ta’ sustanzi attivi.
B’konsegwenza ta’ dan, skont 1-Artikolu 46b(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, 1-importaturi tal-
APIs manifatturati fil-Kanada ma ghadhomx mehtiega jipprovdu konferma bil-miktub, kif
previst fl-Artikolu 46b(2)(b) ta’ dik id-Direttiva.

Min-naha Kanadiza, Health Canada vvalutat l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
permezz ta’ kwestjonarju. Il-konkluzjoni tal-valutazzjoni u r-rikonoxximent sussegwenti tal-
24 Stat Membru vvalutati kollha gew ippubblikati f’rapport minn Health Canada fi Frar 2023.

Abbazi tal-valutazzjonijiet reciproc¢i deskritti hawn fuq, il-Grupp Settorjali Kongunt, stabbilit
skont I-Artikolu 15 tal-Protokoll dwar il-PTM, fil-15 ta’ Dicembru 2022 qgies li kemm il-qafas
regolatorju u s-sistema ta’ supervizjoni tal-UE kif ukoll tal-Kanada applikabbli ghall-APIs
kienu ekwivalenti. Ghalhekk, f’dik 1-okkazjoni, il-Grupp Settorjali Kongunt irrakkomanda 1i
1-APIs jigu inkluzi bhala prodotti medic¢inali jew drogi elenkati fl-ambitu operazzjonali tal-
Protokoll dwar il-PTM. Tali inkluzjoni tkun tirrikjedi 1i 1-Kanada tirrikonoxxi ¢-certifikati tal-
PTM tal-UE ghall-APIs, u b’hekk tirreciproka l-benefic¢ji i diga tikseb mill-inkluzjoni
taghha fil-lista ta’ pajjizi rikonoxxuti skont id-Dec¢izjoni ta’ Implimentazzjoni 2012/715/UE.

F’dan l-isfond, il-Kumitat Kongunt CETA ghandu jadotta Decizjoni dwar l-inkluzjoni tal-
APIs bhala prodotti medicinali jew drogi elenkati fl-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM (“I-
att previst”). L-att previst se jsir vinkolanti ghall-Partijiet f’konformita mal-Artikolu 26.3.2
tas-CETA, soggett ghat-tlestija ta’ kwalunkwe rekwizit u procedura interna mehtiega.

3. IL-POZI1ZZJONI L1 GHANDHA TITTIEHED F’ISEM L-UNJONI

L-att previst ghandu I-ghan li jespandi l-ambitu operazzjonali tal-Protokoll dwar il-PTM billi
jinkludi 1-APIs. Dan jippermetti r-rikonoxximent re¢iproku tal-ispezzjonijiet u l-a¢cettazzjoni
ta’ dokumenti uffi¢jali, inaqqas il-kostijiet li jirrizultaw minn spezzjonijiet duplikati u I-
kapacita libera tal-awtoritajiet tal-UE u tal-Kanada li jiffukaw fuq spezzjonijiet ta’ manifatturi
ta’ riskju oghla f’pajjizi ohra.

Ghaldagstant, huwa xieraq li tigi stabbilita 1-pozizzjoni, li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni
fil-Kumitat Kongunt CETA, 1i tappogga l-adozzjoni tal-att previst sabiex tigi zgurata 1-
implimentazzjoni effettiva tal-Ftehim.

! GU L 311, 28.11.2001, p. 67.
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I1-pozizzjoni proposta tagbel ma’ politiki, regoli jew inizjattivi ohra tal-Unjoni.

4. BAZI LEGALI
4.1. Bazi legali procedurali
4.1.1.  Principji

L-Artikolu 218(9) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) jipprevedi
decizjonijiet li jistabbilixxu “I-poZizzjonijiet li ghandhom jigu adottati f’isem [-Unjoni f’sede
stabbilita fi ftehim, meta dik is-sede tintalab tadotta atti li jkollhom effetti legali, sakemm
dawn ma jkunux atti li jissupplimentaw jew jemendaw il-qafas istituzzjonali tal-ftehim.”

[l-kuncett ta’ “atti li jkollhom effetti legali” jinkludi atti li jkollhom effetti legali bis-sahha tar-
regoli tad-dritt internazzjonali 1i jirregolaw il-korp ikkonc¢ernat. Dan jinkludi wkoll strumenti
li ma ghandhomx effett vinkolanti skont id-dritt internazzjonali, izda li “jistghu jinfluwenzaw
b’mod determinanti -kontenut tal-legizlazzjoni adottata mil-legizlatur tal-UE"?.

4.1.2.  Applikazzjoni ghal dan il-kaz
[1-Kumitat Kongunt CETA huwa korp stabbilit bi ftehim, jigifieri s-CETA.

L-att previst jikkostitwixxi att li ghandu effetti legali. L-att previst se jkun vinkolanti skont id-
dritt internazzjonali f’konformita mal-Artikolu 26.3.2 tal-Ftehim.

L-att previst la jissupplimenta u lanqas jemenda 1-qafas istituzzjonali tal-Ftehim.
Ghaldagstant, il-bazi legali pro¢edurali ghad-decizjoni proposta hija I-Artikolu 218(9) TFUE.
4.2. Bazi legali sostantiva

4.2.1.  Principji

Il-bazi legali sostantiva ghal Decizjoni skont l-Artikolu 218(9) TFUE tiddependi qabelxejn
fuq l-objettiv u I-kontenut tal-att previst i fir-rigward tieghu tittieched pozizzjoni f’isem 1-
Unjoni. Jekk l-att previst ikollu zewg ghanijiet jew zewg komponenti, u jekk wiehed minn
dawn I-ghanijiet jew il-komponenti jkun jista’ jigi identifikat bhala dak ewlieni, filwaqt 1i 1-
iehor ikun sempli¢iment inc¢identali, id-Decizjoni skont 1-Artikolu 218(9) TFUE trid tissejjes
fuq bazi legali sostantiva unika, jigifieri dik mehtiega mill-ghan jew mill-komponent ewlieni
jew predominanti.

4.2.2.  Applikazzjoni ghal dan il-kaz
L-objettiv principali u l-kontenut tal-att previst jirrigwardaw il-politika kummercjali komuni.

Ghalhekk, il-bazi legali sostantiva tad-decizjoni proposta hija l-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 207(4) TFUE.

4.3. Konkluzjoni

I1-bazi legali tad-decizjoni proposta ghandha tkun l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 207(4)
TFUE, flimkien mal-Artikolu 218(9) TFUE.

2 Is-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-7 ta’ Ottubru 2014, il-Germanja vs il-Kunsill, C-399/12,
ECLI:EU:C:2014:2258, il-punti 61 sa 64.
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5. PUBBLIKAZZJONI TAL-ATT PREVIST

Billi I-att tal-Kumitat Kongunt CETA se jemenda l-ambitu operazzjonali tal-Protokoll dwar il-
PTM, huwa xieraq li wara l-adozzjoni tieghu jigi ppubblikat £1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea.
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2026/0075 (NLE)
Proposta ghal
DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni fil-Kumitat Kongunt CETA
stabbilit skont il-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (“CETA”,
Comprehensive Economic and Trade Agreement) bejn il-Kanada, minn naha wahda, u
I-Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha, min-naha l-ohra, b’rabta mal-adozzjoni ta’
decizjoni dwar l-inkluzjoni ta’ ingredjenti farmacewtici attivi bhala prodotti medicinali
jew drogi elenkati fil-paragrafu 2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar rikonoxximent
re¢iproku tal-programm ta’ konformita u infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura
ghal prodotti farmacewtici

[L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-
ewwel subparagrafu tal-Artikolu 207(4), flimkien mal-Artikolu 218(9) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

(1) Id-De¢izjoni tal-Kunsill (UE) 2017/37° tipprevedi l-iffirmar f’isem 1-Unjoni Ewropea
tal-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (CETA) bejn il-Kanada, minn

naha wahda, ul-Unjoni Ewropea u l-Istati Membri taghha, min-naha l-ohra (“il-
Ftehim”). II-Ftehim gie ffirmat fit-30 ta’ Ottubru 2016.

(2) Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2017/38* tipprevedi l-applikazzjoni provizorja ta’
partijiet tal-Ftehim, inkluz I-istabbiliment tal-Kumitat Kongunt CETA. II-Ftehim ilu
jigi applikat b’mod provizorju mill-21 ta’ Settembru 2017.

(3)  F’konformita mal-Artikolu 26.1(5)(c) tal-Ftehim, il-Kumitat Kongunt CETA jista’
jikkunsidra jew jiftiechem dwar emendi kif previst f’dan il-Ftehim.

4) L-Artikolu 30.2 tal-Ftehim jipprevedi li 1-Kumitat Kongunt CETA jista’ jiddeciedi li
jemenda l-protokolli u l-annessi ta’ dan il-Ftehim. Skont 1-Artikolu 26.3(3) tal-Ftehim,
tali decizjoni ghandha ssir b’kunsens reciproku tal-Partijiet.

(5) Skont 1-Artikolu 15(6) tal-Protokoll dwar rikonoxximent reciproku tal-programm ta’
konformita u infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura ghal prodotti farmacewtici
ghas-CETA (“il-Protokoll dwar il-PTM”), il-Grupp Settorjali Kongunt ghandu
jirriezamina l-ambitu operazzjonali ta’ prodotti medicinali jew drogi skont il-paragrafu
2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM, bil-hsieb li jinkludi dawk il-prodotti
medicinali jew drogi elenkati fil-paragrafu 1 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM.

3 Id-De¢izjoni tal-Kunsill (UE) 2017/37 tat-28 ta’ Ottubru 2016 dwar l-iffirmar f’isem 1-Unjoni Ewropea

tal-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (CETA) bejn il-Kanada, minn naha wahda, u I-
Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha, min-naha I-ohra (GU L 11, 14.1.2017, p. 1).

4 Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2017/38 tat-28 ta’ Ottubru 2016 dwar l-applikazzjoni provvizorja tal-

Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (CETA) bejn il-Kanada, minn naha wahda, u 1-Unjoni
Ewropea u I-Istati Membri taghha, min-naha l-ohra (GU L 11, 14.1.2017, p. 1080).
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(6)

(7

(8)

Fil-15 ta’ Dicembru 2022, il-Grupp Settorjali Kongunt irriezamina I-ambitu
operazzjonali tal-Protokoll dwar il-PTM u rrakkomanda li l-ingredjenti farmacewtici
attivi li bhalissa huma elenkati fil-paragrafu 1 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM
jigu inkluzi bhala prodotti medi¢inali jew drogi elenkati fil-paragrafu 2 tal-Anness 1
tal-Protokoll dwar il-PTM.

[I-Kumitat Kongunt CETA ghandu jadotta decizjoni dwar l-inkluzjoni tal-ingredjenti
farmacewtici attivi fl-ambitu operazzjonali ta’ prodotti medic¢inali jew drogi elenkati
fl-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM.

Ghalhekk huwa xieraq li tigi stabbilita 1-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni
fil-Kumitat Kongunt CETA abbazi tal-abbozz tad-decizjoni tal-Kumitat Kongunt
CETA,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONTI:

Artikolu 1

Il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni fil-Kumitat Kongunt CETA fir-rigward tal-
adozzjoni ta’ de¢izjoni dwar l-inkluzjoni ta’ ingredjenti farmacewtici attivi bhala prodotti
medic¢inali jew drogi elenkati fl-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM tas-CETA ghandha tkun
ibbazata fuq l-abbozz tal-att tal-Kumitat Kongunt CETA mehmuz ma’ din id-Dec¢izjoni.

Artikolu 2

Din id-Dec¢izjoni hija indirizzata lill-Kummissjoni.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kunsill
1l-President
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