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DECYZJA RADY

w sprawie stanowiska, ktore ma zosta¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej w ramach
Wspolnego Komitetu CETA utworzonego na mocy kompleksowej umowy gospodarczo-
handlowej (CETA) mi¢dzy Kanada, z jednej strony, a Unia Europejska i jej panstwami

czlonkowskimi, z drugiej strony, w odniesieniu do przyjecia decyzji dotyczacej
wlaczenia czynnych skladnikow leczniczych jako produktéow leczniczych lub lekéw
wymienionych w pkt 2 zalacznika 1 do Protokolu w sprawie wzajemnego uznawania
programu zgodnoSci i egzekwowania w zakresie dobrej praktyki wytwarzania
w odniesieniu do produktow leczniczych
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UZASADNIENIE

1. PRZEDMIOT WNIOSKU

Niniejszy wniosek dotyczy decyzji ustalajacej stanowisko, ktore ma by¢ zajete w imieniu Unii
w ramach Wspolnego Komitetu utworzonego na mocy kompleksowej umowy gospodarczo-
handlowej (,,CETA” lub ,,umowa”) miedzy Kanadg, z jednej strony, a Unig Europejska i jej
panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony (,,Strony’’), w zwigzku z planowanym przyjeciem
decyzji dotyczacej wiaczenia czynnych sktadnikow leczniczych (,,API”) jako produktow
leczniczych Iub lekéw wymienionych w pkt2 zalacznika 1 do Protokotu w sprawie
wzajemnego uznawania programu zgodnosci iegzekwowania w zakresie dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych.

2. KONTEKST WNIOSKU
2.1. Kompleksowa umowa gospodarczo-handlowa

Umowa CETA ma na celu liberalizacj¢ i utatwianie handlu iinwestycji oraz promowanie
blizszych stosunkow gospodarczych miedzy Unig a Kanada. Umowe podpisano dnia 30
pazdziernika 2016 r. 1 jest ona stosowana tymczasowo od dnia 21 wrze$nia 2017 r.

Do umowy zataczony jest Protokot w sprawie wzajemnego uznawania programu zgodnosci
i egzekwowania w zakresie dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow
leczniczych (,,protokét w sprawie GMP”), ktorego celem jest wzmocnienie wspotpracy
mie¢dzy organami Stron obejmujacej zapewnienie, aby produkty lecznicze ileki spetniaty
stosowne normy jako$ci poprzez wzajemne uznawanie certyfikatow zgodnosci z dobra
praktyka wytwarzania.

2.2, Wspolny Komitet CETA

Wspo6lny Komitet CETA ustanowiono na mocy art. 26.1 umowy 1sktada si¢ on
z przedstawicieli Unii 1 Kanady. Wspolny Komitet CETA odpowiada za wszystkie kwestie
dotyczace wymiany handlowej iinwestycji dokonywanych migdzy Stronami oraz za
wykonanie 1 stosowanie umowy.

Zgodnie zart.26.1 ust. 5 lit. ¢) umowy Wspolny Komitet CETA moze ,rozwaza¢ lub
uzgadnia¢ zmiany zgodnie z postanowieniami niniejszej Umowy”. Z kolei art. 30.2 umowy
stanowi, ze ,,Wspolny Komitet CETA moze postanowi¢ o zmianie protokotow i zatacznikow
do niniejszej Umowy”, co obejmuje protokét w sprawie GMP. Zgodnie z art. 26.3 ust. 3
umowy decyzja taka wydawana jest za obopdlng zgoda Stron.

Zgodnie z regulg 10 pkt 2 regulaminu wewnetrznego Wspdlnego Komitetu CETA w okresie
miedzy posiedzeniami Wspdlny Komitet CETA moze przyjmowaé decyzje lub zalecenia
w drodze procedury pisemnej, za obopdlng zgoda Stron umowy. W tym celu, zgodnie
z zasadami korespondencji okreslonymi w regule 7 regulaminu wewng¢trznego Wspdlnego
Komitetu CETA, wspdlprzewodniczacy przesylaja tekst wniosku na piSmie cztonkom
Wspolnego Komitetu CETA, wyznaczajac termin na przestanie wszelkich zastrzezen lub
poprawek. Zgodnie ztymi samymi zasadami korespondencji po uplywie tego terminu
informuje si¢ o przyjetych wnioskach, a informacje o nich zapisuje si¢ w protokole kolejnego
posiedzenia.

2.3. Planowany akt Wspolnego Komitetu CETA

W pkt 1 zatgcznika 1 do protokolu w sprawie GMP API wymieniono jako produkty lecznicze
lub leki objete zakresem protokolu GMP, ale nie wilaczono ich jeszcze do zakresu
operacyjnego protokolu, w oczekiwaniu na ocen¢ Stron. Art. 15 ust. 6 protokotu w sprawie
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GMP stanowi, ze wspdlna grupa sektorowa dokona przegladu zakresu operacyjnego
produktow leczniczych lub lekéw w celu wlaczenia produktéw leczniczych lub lekow
wymienionych w zalaczniku 1.

Pismem z dnia 1 pazdziernika 2018 r. Kanada wystapila z wnioskiem o wlaczenie jej do
wykazu panstw trzecich zapewniajacych rownowazny poziom ochrony zdrowia publicznego,
jesli chodzi o ramy prawne majace zastosowanie do substancji czynnych wywozonych do
Unii oraz o odnos$ne $rodki kontrolne i wykonawcze, zgodnie z art. 111b ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE!. Aby podjaé decyzje w sprawie wniosku Kanady, Komisja dokonata przegladu
odpowiedniej dokumentacji 1 przeprowadzita w Kanadzie audyt na miejscu w czerwcu 2022 r.

Na podstawie tej oceny, decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2023/172 z dnia 24 stycznia
2023 r., zmieniono zatgcznik do decyzji wykonawczej 2012/715/UE w celu wiaczenia
Kanady do wykazu panstw trzecich w odniesieniu do przywozu substancji czynnych.
W zwigzku ztym, zgodnie zart.46b ust.3 dyrektywy 2001/83/WE, importerzy API
produkowanych w Kanadzie nie s3 juz zobowigzani do przedstawiania pisemnego
potwierdzenia, o ktérym mowa w art. 46b ust. 2 lit. b) tej dyrektywy.

Jesli chodzi o strong kanadyjska, kanadyjskie ministerstwo zdrowia ocenito wiasciwe organy
panstw czlonkowskich za pomocg kwestionariusza. Wnioski zoceny oraz bedace jej
nastgpstwem uznanie wszystkich 24 ocenianych panstw czltonkowskich kanadyjskie
ministerstwo zdrowia opublikowato w sprawozdaniu w lutym 2023 r.

Na podstawie wzajemnych ocen opisanych powyzej wspdlna grupa sektorowa ustanowiona
na podstawie art. 15 protokolu w sprawie GMP uznata w dniu 15 grudnia 2022 r., Ze unijne
i kanadyjskie ramy prawne i system nadzoru majace zastosowanie do API s3 rownowazne.
W zwiazku ztym przy tej okazji wspoOlna grupa sektorowa zalecila wlaczenie API jako
produktow leczniczych lub lekow wymienionych w zakresie operacyjnym protokotu
w sprawie GMP. Takie wilaczenie wymaga od Kanady uznawania unijnych certyfikatow GMP
w odniesieniu do API, co oznacza odwzajemnienie korzysci, jakie juz czerpie ona
z umieszczenia w wykazie uznanych panstw na mocy decyzji wykonawczej 2012/715/UE.

W tym kontekscie Wspolny Komitet CETA ma przyja¢ decyzje dotyczaca wiaczenia API
jako produktéw leczniczych lub lekow wymienionych w zataczniku 1 do protokotu w sprawie
GMP (,,planowany akt”). Planowany akt stanie si¢ wigzacy dla Stron zgodnie z art. 26.3 ust. 2
CETA, =z zastrzezeniem dopetlienia wszelkich niezbednych wymogéw 1 procedur
wewngetrznych.

3. STANOWISKO, JAKIE MA BYC ZAJETE W IMIENIU UNII

Planowany akt ma na celu rozszerzenie zakresu operacyjnego protokotu w sprawie GMP
poprzez wilaczenie API. Umozliwi to wzajemne uznawanie inspekcji 1 akceptowanie
dokumentow urzedowych, zmniejszenie kosztow wynikajacych z powielania inspekcji oraz
uwolni zasoby unijnych i kanadyjskich organoéw, ktore beda mogly skoncentrowac si¢ na
inspekcjach producentow o podwyzszonym ryzyku w innych krajach.

Nalezy w zwigzku ztym okresli¢ stanowisko, ktore ma zosta¢ zajete w imieniu Unii
w ramach Wspdlnego Komitetu CETA, izgodnie zktorym nalezy poprze¢ przyjecie
planowanego aktu, aby zapewni¢ skuteczne wdrozenie umowy.

Proponowane stanowisko jest zgodne z innymi obszarami polityki, zasadami lub inicjatywami
Unii.

: Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.
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4. PODSTAWA PRAWNA

4.1. Proceduralna podstawa prawna

4.1.1. Zasady

Art. 218 wust.9 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) okresla tryb
przyjmowania decyzji ustalajgcych ,,stanowiska, ktoére maja by¢ zajete w imieniu Unii
w ramach organu utworzonego przez umowe, gdy organ ten ma przyja¢ akty majace skutki

prawne, z wyjatkiem aktow uzupeitniajacych lub zmieniajagcych ramy instytucjonalne
umowy”.

Pojecie ,,akty majace skutki prawne” obejmuje akty, ktore majg skutki prawne na mocy
przepisow prawa miedzynarodowego dotyczacych danego organu. Obejmuje ono ponadto

instrumenty, ktore nie sg wigzgce na mocy prawa mi¢dzynarodowego, ale mogg ,,w Sposob

decydujacy wywrzeé wptyw na tre$é przepisow przyjetych przez prawodawce Unii”?.

4.1.2.  Zastosowanie w niniejszej sprawie
Wspdlny Komitet CETA jest organem utworzonym przez umowe, a mianowicie CETA.

Planowany akt jest aktem majacym skutki prawne. Planowany akt bedzie wigzacy na mocy
prawa mi¢dzynarodowego zgodnie z art. 26.3 ust. 2 umowy.

Planowany akt nie uzupelnia ani nie zmienia ram instytucjonalnych umowy.

W zwigzku z tym proceduralng podstawa prawng proponowanej decyzji jest art. 218 ust. 9
TFUE.

4.2. Materialna podstawa prawna
4.2.1. Zasady

Materialna podstawa prawna decyzji przyjetej w trybie art. 218 ust. 9 TFUE jest uzalezniona
glownie od celu i tresci planowanego aktu, ktorego dotyczy stanowisko, jakie ma by¢ zajete
w imieniu Unii. Jezeli planowany akt ma dwojaki cel lub dwa elementy sktadowe, a jeden
z tych celéw lub elementow da si¢ okresli¢ jako gtéwny, za$ drugi ma jedynie poboczny
charakter, decyzja przyjeta w trybie art. 218 ust. 9 TFUE musi mie¢ jedng materialng
podstawe prawng, a mianowicie podstawe, ktorej wymaga gtéwny lub dominujacy cel lub
element sktadowy.

4.2.2.  Zastosowanie w niniejszej sprawie
Glowny cel 1 tres¢ planowanego aktu odnoszg si¢ do wspodlnej polityki handlowe;.

Materialng podstawa prawng proponowanej decyzji jest zatem art. 207 ust. 4 akapit pierwszy
TFUE.

4.3. Podsumowanie

Podstawg prawng proponowanej decyzji powinien by¢ art. 207 ust. 4 akapit pierwszy TFUE
w zwigzku z art. 218 ust. 9 TFUE.

5. PUBLIKACJA PLANOWANEGO AKTU

Poniewaz akt Wspolnego Komitetu CETA zmieni zakres operacyjny protokotu w sprawie
GMP, po przyjeciu nalezy go opublikowaé w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 7 pazdziernika 2014 r., Niemcy przeciwko Radzie, C-399/12,
ECLLI:EU:C:2014:2258, pkt 61-64.
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2026/0075 (NLE)
Whniosek
DECYZJA RADY

w sprawie stanowiska, ktore ma zostac¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej w ramach
Wspolnego Komitetu CETA utworzonego na mocy kompleksowej umowy gospodarczo-
handlowej (CETA) mi¢dzy Kanada, z jednej strony, a Unia Europejska i jej panstwami

czlonkowskimi, z drugiej strony, w odniesieniu do przyjecia decyzji dotyczacej
wlaczenia czynnych skladnikow leczniczych jako produktow leczniczych lub lekow
wymienionych w pkt 2 zalacznika 1 do Protokolu w sprawie wzajemnego uznawania
programu zgodnosci i egzekwowania w zakresie dobrej praktyki wytwarzania
w odniesieniu do produktow leczniczych

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 207
ust. 4 akapit pierwszy w zwigzku z art. 218 ust. 9,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W decyzji Rady (UE) 2017/37° przewidziano podpisanie, w imieniu Unii
Europejskiej, kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy Kanada,
z jednej strony, a Unig Europejska ijej panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony
,2umowa”). Umowg podpisano dnia 30 pazdziernika 2016 r.

(2) W decyzji Rady (UE) 2017/38* przewidziano tymczasowe stosowanie czesci umowy,
w tym ustanowienie Wspolnego Komitetu CETA. Umowa jest tymczasowo stosowana
od dnia 21 wrze$nia 2017 r.

3) Zgodnie z art. 26.1 ust. 5 lit. ¢) umowy Wspolny Komitet CETA moze rozwazac lub
uzgadnia¢ zmiany zgodnie z postanowieniami umowy.

(4) Art. 30.2 umowy stanowi, ze Wspolny Komitet CETA moze postanowi¢ o zmianie
protokotow 1 zatacznikow do umowy. Zgodnie z art. 26.3 ust. 3 umowy decyzja taka
wydawana jest za obopdlng zgoda Stron.

(5) Zgodnie zart. 15 ust. 6 zalaczonego do CETA Protokotu w sprawie wzajemnego
uznawania programu zgodnosci 1egzekwowania w zakresie dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych (,,protokot w sprawie GMP”)
wspolna grupa sektorowa dokonuje przegladu zakresu operacyjnego produktow
leczniczych lub lekéw zgodnie z pkt2 zalacznika 1 do protokolu w sprawie GMP
w celu wilaczenia tych produktow leczniczych lub lekow wymienionych w pkt 1
zalacznika 1 do protokotu GMP.

Decyzja Rady (UE) 2017/37 z dnia 28 pazdziernika 2016 r. w sprawie podpisania, w imieniu Unii
Europejskiej, Kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA) migdzy Kanada, z jednej strony,
a Unia Europejska i jej panstwami czlonkowskimi, z drugiej strony (Dz.U. L 11 z 14.1.2017, s. 1).
Decyzja Rady (UE) 2017/38 zdnia 28 pazdziernika 2016 r. w sprawie tymczasowego stosowania
Kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy Kanada, zjednej strony, a Unia
Europejska i jej panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony (Dz.U. L 11 z 14.1.2017, s. 1080).
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(6)

(7

(8)

W dniu 15 grudnia 2022 r. wspolna grupa sektorowa dokonata przegladu zakresu
operacyjnego protokotu w sprawie GMP i zalecita wlaczenie czynnych skladnikéw
leczniczych, obecnie wymienionych w pkt 1 zalacznika 1 do protokotu w sprawie
GMP, jako produktow leczniczych lub lekow wymienionych w pkt 2 zalacznika 1 do
protokotu w sprawie GMP.

Wspolny Komitet CETA ma przyja¢ decyzje¢ dotyczaca wlaczenia czynnych
sktadnikow leczniczych do zakresu operacyjnego produktow leczniczych lub lekow
wymienionych w zataczniku 1 do protokotu w sprawie GMP.

Nalezy w zwigzku z tym okresli¢ stanowisko, ktére ma zosta¢ zajete w imieniu Unii
w ramach Wspolnego Komitetu CETA na podstawie dotaczonego projektu decyzji
Wspodlnego Komitetu CETA,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Stanowisko, ktore ma zosta¢ zajete w imieniu Unii w ramach Wspdlnego Komitetu CETA

w odniesieniu do przyjecia decyzji dotyczacej wlaczenia czynnych sktadnikéw leczniczych
jako produktéw leczniczych lub lekéw wymienionych w zataczniku 1 do protokotu w sprawie
GMP do CETA, opiera si¢ na projekcie aktu Wspolnego Komitetu CETA dotaczonym do
niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Komisji.

Sporzadzono w Brukseli dnia r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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