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MOTIVERING

1. FRAGA SOM BEHANDLAS I FORSLAGET

Detta forslag avser ett beslut om faststéllande av den stdndpunkt som ska intas pa unionens
vignar 1 den gemensamma kommitté som inrdttats genom det Overgripande avtalet om
ekonomi och handel (Ceta eller avtalet) mellan Kanada, & ena sidan, och Europeiska unionen
och dess medlemsstater, & andra sidan (parterna), i samband med det planerade antagandet av
ett beslut om inkludering av aktiva farmaceutiska substanser som ldkemedel som fortecknas i
punkt 2 i bilaga 1 till protokollet om dmsesidigt erkéinnande av programmet for efterlevnad
och tillimpning av god tillverkningssed for ldkemedel.

2. BAKGRUND TILL FORSLAGET
2.1. Det overgripande avtalet om ekonomi och handel

Ceta syftar till att liberalisera och underlitta handel och investeringar samt att frimja narmare
ekonomiska forbindelser mellan unionen och Kanada. Avtalet undertecknades den 30 oktober
2016 och har tilldimpats provisoriskt sedan den 21 september 2017.

Avtalet innehdller protokollet om 6msesidigt erkdnnande av programmet for efterlevnad och
tillimpning av god tillverkningssed for lakemedel (protokollet om god tillverkningssed) som
syftar till att starka samarbetet mellan parternas myndigheter for att sdkerstélla att 1akemedel
uppfyller lampliga kvalitetsnormer genom Omsesidigt erkdnnande av intyg om efterlevnad av
god tillverkningssed.

2.2. Gemensamma Ceta-kommittén

Gemensamma Ceta-kommittén inréittades genom artikel 26.1 1 avtalet och bestar av
foretrddare for unionen och Kanada. Den ansvarar for alla frdgor som ror handel och
investeringar mellan parterna samt genomforandet och tillampningen av avtalet.

I enlighet med artikel 26.1.5 c i avtalet far Gemensamma Ceta-kommittén “Gvervéga eller
komma 6verens om dndringar i enlighet med detta avtal”. I artikel 30.2 1 avtalet foreskrivs att
”Gemensamma Ceta-kommittén far besluta att dndra protokollen och bilagorna till detta
avtal”, vilket omfattar protokollet om god tillverkningssed. Enligt artikel 26.3.3 1 avtalet ska
ett sadant beslut fattas genom Omsesidig 6verenskommelse.

Enligt artikel 10.2 i Gemensamma Ceta-kommitténs arbetsordning far Gemensamma Ceta-
kommittén mellan motena anta beslut eller rekommendationer genom ett skriftligt forfarande
om de avtalsslutande parterna kommer Gverens om det. I sddana fall ska forslaget ldmnas
skriftligen i en korrespondens fran medordférandena till medlemmarna i Gemensamma Ceta-
kommittén 1 enlighet med korrespondenskraven 1 artikel 7 1 Gemensamma Ceta-kommitténs
arbetsordning, med angivelse av en tidsfrist inom vilken medlemmarna maste tillkinnage alla
sina betinkligheter eller dndringar de Onskar gora. Antagna forslag kommer att meddelas i
enlighet med dessa korrespondenskrav nér tidsfristen har 16pt ut och tas till protokollet for
ndsta mote.

2.3. Akt som planeras av Gemensamma Ceta-kommittén

I punkt 1 i bilaga 1 till protokollet om god tillverkningssed fortecknas aktiva substanser som
lakemedel som omfattas av protokollet om god tillverkningssed, men de ingér &nnu inte 1
protokollets faktiska tillimpningsomrdde, 1 avvaktan pa parternas bedomning. Enligt
artikel 15.6 1 protokollet om god tillverkningssed ska den gemensamma sektoriella gruppen
undersoka det faktiska tillimpningsomradet for ldkemedel i syfte att inkludera de likemedel
som fortecknas 1 bilaga 1.
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Genom en skrivelse av den 1 oktober 2018 begirde Kanada i enlighet med artikel 111b.1 1
direktiv 2001/83/EG' att bli upptaget i en forteckning dver tredjelinder som sikerstiller en
likvardig skyddsniva for folkhdlsan vad giller det regelverk som é&r tillampligt pa aktiva
substanser som exporteras till unionen och respektive verksamhet for Overvakning och
kontroll av efterlevnaden. For att fatta beslut om Kanadas begiran granskade kommissionen
den relevanta dokumentationen och genomforde en dversyn pa plats i Kanada i juni 2022.

P& grundval av denna bedomning dndrades bilagan till genomforandebeslut 2012/715/EU
genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2023/172 av den 24 januari 2023 for att ta
upp Kanada 1 forteckningen Over tredjelédnder for import av aktiva substanser. Till f6ljd av
detta dr importdrerna av aktiva farmaceutiska substanser som tillverkats i Kanada, i enlighet
med artikel 46b.3 1 direktiv 2001/83/EG, inte ldngre skyldiga att ldmna en skriftlig
bekriftelse, 1 enlighet med artikel 46b.2 b i det direktivet.

Fran kanadensisk sida gjorde Health Canada en bedémning av medlemsstaternas behdriga
myndigheter med hjélp av ett frigeformulédr. Slutsatserna av beddmningen och det
efterfoljande erkédnnandet av alla de 24 medlemsstater som ingick i beddmningen
offentliggjordes i en rapport frdn Health Canada i februari 2023.

P& grundval av de Omsesidiga bedomningar som beskrivs ovan ansdg den gemensamma
sektoriella grupp, som inrittats i enlighet med artikel 15 i protokollet om god tillverkningssed,
den 15 december 2022 att bdde EU:s och Kanadas regelverk och dvervakningssystem for
aktiva farmaceutiska substanser var likviardiga. Vid samma tillfille rekommenderade darfor
den gemensamma sektoriella gruppen att aktiva farmaceutiska substanser skulle inkluderas
som likemedel som fortecknas i det faktiska tillimpningsomradet for protokollet om god
tillverkningssed. En sddan inkludering skulle krdva att Kanada erkdnner EU-intyg om god
tillverkningssed for aktiva farmaceutiska substanser, vilket skulle motsvara de fordelar som
landet redan har av att vara upptagen i fOrteckningen Over erkdnda lédnder enligt
genomforandebeslut 2012/715/EU.

Mot denna bakgrund ska Gemensamma Ceta-kommittén anta ett beslut om inkludering av
aktiva farmaceutiska substanser som ldkemedel som fortecknas 1 bilaga 1 till protokollet om
god tillverkningssed (den planerade akten). Den planerade akten kommer att bli bindande for
parterna 1 enlighet med artikel 26.3.2 1 Ceta, under forutséttning att alla nddvéndiga interna
krav och ndédvéndiga interna forfaranden har uppfyllts.

3. DEN STANDPUNKT SOM SKA INTAS PA UNIONENS VAGNAR

Den planerade akten syftar till att utvidga det faktiska tillimpningsomradet for protokollet om
god tillverkningssed genom att aktiva farmaceutiska substanser inkluderas. Detta skulle
mojliggora Omsesidigt erkdnnande av inspektioner och godtagande av officiella handlingar,
minska de kostnader som annars skulle uppsta till f6ljd av dubbla inspektioner och frigora
kapacitet hos EU:s och Kanadas myndigheter sa att de kan inrikta sina inspektioner pé
tillverkare med hogre risk 1 andra léander.

Det dr dérfor lampligt att faststilla den stindpunkt som ska intas pd unionens végnar i
Gemensamma Ceta-kommittén som ska vara att stodja antagandet av den planerade akten i
syfte att sékerstilla ett effektivt genomforande av avtalet.

Den foreslagna standpunkten ligger 1 linje med unionens dvriga politik, regler och initiativ.

: EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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4. RATTSLIG GRUND
4.1. Forfarandemiissig rittslig grund
4.1.1.  Principer

I artikel 218.9 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget) foreskrivs
att beslut ska antas ”om faststdllande av vilka stindpunkter som pa unionens végnar ska intas i
ett organ som inréttas genom ett avtal, om detta organ ska anta akter med réttslig verkan, med
undantag av sddana akter som kompletterar eller d&ndrar avtalets institutionella ram”.

Begreppet “akter med réttslig verkan” omfattar akter som har réttslig verkan med stod av de
regler i internationell ritt som tillimpas pd organet i fraga. Det omfattar &ven instrument som
inte har bindande verkan enligt internationell rétt, men som &r “dgnade att pa ett avgorande

sitt paverka innehallet i de bestimmelser som antas av unionslagstiftaren”?.

4.1.2.  Tilldmpning i det aktuella fallet

Gemensamma Ceta-kommittén &r ett organ som inrdttats genom ett avtal, nimligen Ceta.

Den planerade akten utgdr en akt med rattslig verkan. Den planerade réttsakten kommer att
vara bindande enligt internationell rétt i enlighet med artikel 26.3.2 i avtalet.

Den planerade akten varken kompletterar eller dndrar avtalets institutionella ram.

Den forfarandeméssiga rittsliga grunden for det foreslagna beslutet dr darfor artikel 218.9 1
EUF-fordraget.

4.2. Materiell rittslig grund
4.2.1.  Principer

Den materiella rittsliga grunden for ett beslut enligt artikel 218.9 1 EUF-fordraget dr framst
beroende av syftet med och innehéllet i den planerade akt avseende vilken en stindpunkt intas
pa unionens vdgnar. Om den planerade akten har tva syften eller tvd bestandsdelar av vilka
det ena syftet eller den ena bestandsdelen kan identifieras som det eller den huvudsakliga,
medan det eller den andra endast dr av underordnad betydelse, méste det beslut som antas
enligt artikel 218.9 1 EUF-fordraget ha en enda materiell rittslig grund, ndmligen den som
krdavs med hénsyn till det huvudsakliga eller avgorande syftet eller den huvudsakliga eller
avgorande bestandsdelen.

4.2.2.  Tillampning i det aktuella fallet

Den planerade aktens huvudsakliga syfte och innehdll avser den gemensamma
handelspolitiken.

Den materiella réttsliga grunden for forslaget till beslut ar darfor artikel 207.4 forsta stycket 1
EUF-fordraget.

4.3. Slutsats

Den rittsliga grunden for det foreslagna beslutet bor vara artikel 207.4 forsta stycket 1 EUF-
fordraget, jamford med artikel 218.9 1 EUF-fordraget.

5. OFFENTLIGGORANDE AV DEN PLANERADE AKTEN

Eftersom den gemensamma Ceta-kommitténs akt kommer att #dndra det faktiska
tillimpningsomradet for protokollet om god tillverkningssed, dr det ldmpligt att den
offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning efter antagandet.

2 Domstolens dom av den 7 oktober 2014, Tyskland/radet, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, punkterna
61-64.
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2026/0075 (NLE)
Forslag till
RADETS BESLUT

om den stindpunkt som ska intas p4 Europeiska unionens vignar i Gemensamma Ceta-
kommittén, som inrittats genom det 6vergripande avtalet om ekonomi och handel
(Ceta) mellan Kanada, & ena sidan, och Europeiska unionen och dess medlemsstater, &
andra sidan, vad giller antagandet av ett beslut om inkludering av aktiva farmaceutiska
substanser som liikemedel som fortecknas i punkt 2 i bilaga 1 till protokollet om
omsesidigt erkinnande av programmet for efterlevnad och tillimpning av god
tillverkningssed for likemedel

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 207.4
forsta stycket jamford med artikel 218.9,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) I ridets beslut (EU) 2017/37° foreskrivs undertecknande pé Europeiska unionens
vignar av det dvergripande avtalet om ekonomi och handel (Cefa) mellan Kanada, &
ena sidan, och Europeiska unionen och dess medlemsstater, & andra sidan (avtalet).
Avtalet undertecknades den 30 oktober 2016.

(2) I radets beslut (EU) 2017/38* foreskrivs provisorisk tillimpning av delar av avtalet,
inbegripet inrdttandet av Gemensamma Ceta-kommittén. Avtalet har tillimpats
provisoriskt sedan den 21 september 2017.

3) I enlighet med artikel 26.1.5 ¢ i avtalet fir Gemensamma Ceta-kommittén dverviga
eller komma 6verens om dndringar 1 enlighet med detta avtal.

(4) I artikel 30.2 1 avtalet foreskrivs att Gemensamma Ceta-kommittén fir besluta att
andra protokollen och bilagorna till detta avtal. Enligt artikel 26.3.3 1 avtalet ska ett
sadant beslut fattas genom omsesidig dverenskommelse.

%) Enligt artikel 15.6 1 protokollet om Omsesidigt erkdnnande av programmet for
efterlevnad och tillimpning av god tillverkningssed for likemedel (protokollet om god
tillverkningssed) till Ceta ska den gemensamma sektoriella gruppen se Over det
faktiska tillimpningsomréadet for ldkemedel enligt punkt 2 1 bilaga 1 till protokollet om
god tillverkningssed, 1 syfte att inkludera de likemedel som fortecknas i punkt 1 1
bilaga 1 till ndmnda protokoll.

(6) Den gemensamma sektoriella gruppen genomforde den 15 december 2022 en Gversyn
av det faktiska tillimpningsomradet for protokollet om god tillverkningssed och

Rédets beslut (EU) 2017/37 av den 28 oktober 2016 om undertecknande pa Europeiska unionens végnar
av det overgripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta) mellan Kanada, & ena sidan, och Europeiska
unionen och dess medlemsstater, 4 andra sidan (EUT L 11, 14.1.2017, s. 1).

Radets beslut (EU) 2017/38 av den 28 oktober 2016 om provisorisk tillimpning av det dvergripande
avtalet om ekonomi och handel (Ceta) mellan Kanada, & ena sidan, och Europeiska unionen och dess
medlemsstater, & andra sidan (EUT L 11, 14.1.2017, s. 1080).
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rekommenderade att aktiva farmaceutiska substanser som for nirvarande fortecknas 1
punkt 1 i bilaga 1 till protokollet om god tillverkningssed ska inkluderas som
lakemedel som fortecknas 1 punkt 2 1 bilaga 1 till ndmnda protokoll.

(7) Gemensamma Ceta-kommittén ska anta ett beslut om att inkludera de aktiva
farmaceutiska substanserna i det faktiska tillimpningsomradet for de likemedel som
fortecknas 1 bilaga 1 till protokollet om god tillverkningssed.

(8) Det ar déarfor 1ampligt att faststdlla den standpunkt som ska intas pa unionens vagnar i
Gemensamma Ceta-kommittén pé grundval av det bifogade utkastet till beslut av
Gemensamma Ceta-kommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den standpunkt som ska intas pa unionens viagnar i Gemensamma Ceta-kommittén vad géller
antagandet av ett beslut om inkludering av aktiva farmaceutiska substanser som likemedel
som fortecknas i bilaga 1 till protokollet om god tillverkningssed till Ceta ska baseras pa det
utkast till akt av Gemensamma Ceta-kommittén som atfoljer det hér beslutet.

Artikel 2
Detta beslut riktar sig till kommissionen.

Utfardat i Bryssel den

Pa radets vignar

Ordforande
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