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Dossié interinstitucional:

2026/0075 (NLE)

POLCOM 132

NOTA PONTO "I/A"

de: Secretariado-Geral do Conselho
para: Comité de Representantes Permanentes (2.2 Parte)/Conselho
Assunto: DECISAO DO CONSELHO relativa a posi¢éo a tomar, em nome da Unido

Europeia, no ambito do Comité Misto CETA criado ao abrigo do Acordo
Econdmico e Comercial Global (CETA) entre o Canada, por um lado, e a
Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por outro, no que diz
respeito a inclusao dos ingredientes farmacéuticos ativos na lista de
medicamentos ou farmacos enumerados no anexo 1, n.° 2, do Protocolo
relativo ao reconhecimento mutuo do programa de cumprimento e
execucao em matéria de boas praticas de fabrico dos produtos
farmacéuticos

— Adocao

1. Em 13 de abril de 2026, a Comissdo apresentou ao Conselho uma proposta de decisdo do

Conselho relativa a posi¢ao a tomar, em nome da Unido Europeia, no ambito do Comité

Misto CETA criado ao abrigo do Acordo Econdomico e Comercial Global («CETA») entre o

Canada, por um lado, e a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por outro, no que diz

respeito a ado¢ao de uma decisdo relativa a inclusao dos ingredientes farmacéuticos ativos

entre os medicamentos ou farmacos enumerados no anexo 1, n.° 2, do Protocolo relativo ao

reconhecimento mutuo do programa de cumprimento e execu¢ao em matéria de boas

praticas de fabrico dos produtos farmacéuticos!.
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Em 23 de abril de 2026, o Comité¢ da Politica Comercial (Membros Suplentes) aprovou o

projeto de decisdo do Conselho relativa a posi¢ao a tomar, em nome da Unido Europeia, no

ambito do Comité Misto CETA criado ao abrigo do Acordo Econémico e Comercial Global

(CETA).

Atendendo ao que precede, e sob reserva de confirmagao pelo Comité de Representantes

Permanentes, convida-se o Conselho a:

adotar, como ponto «A» da ordem do dia de uma das suas proximas reunides, a decisao
do Conselho relativa a posi¢do a tomar, em nome da Unido Europeia, no ambito do
Comité Misto CETA, na versdo ultimada pelos juristas-linguistas que consta do
documento 8148/26, bem como o projeto de decisdo do Comité Misto CETA relativa a
inclusao dos ingredientes farmacéuticos ativos entre os medicamentos ou farmacos
enumerados no anexo 1, n.° 2, do Protocolo relativo ao reconhecimento muatuo do
programa de cumprimento e execu¢ao em matéria de boas praticas de fabrico dos
produtos farmacéuticos, na versdo ultimada pelos juristas-linguistas que consta do

documento 8148/26 ADD 1;

determinar a publicagdo, no Jornal Oficial da Uniao Europeia, da Decisdo do Comité

Misto CETA, na versdo que consta do documento 8148/26 ADD 1, depois de adotada; e

registar que, nos termos do artigo 218.°, n.° 10, do TFUE, o Parlamento Europeu sera

informado e que a decisdo do Conselho lhe serd transmitida.
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