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Tervezet - A CETA VEGYES BIZOTTSAG HATAROZATA a
gyogyszerhatbanyagoknak a gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlataival
kapcsolatos megfeleléségi és jogérvényesitési program kolcsdnds
elismerésérdl szolo jegyzékonyv 1. mellékletének (2) bekezdésében
felsorolt gyogyszerkeént torténd felvételérdl
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TERVEZET

A CETA VEGYES BIZOTTSAG
.../2026 HATAROZATA

(...)

a gyogyszerhatéanyagoknak a gydgyszerek
helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleloségi
és jogérvényesitési program kolcsonos elismerésérol szolo jegyzokonyv

1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt gyogyszerként torténé felvételérol

A CETA VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel a 2016. oktober 30-an Briisszelben kelt, az egyrészrél Kanada, masrészrdl az Eurdpai
Unio és tagallamai kozotti atfogd gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA) (a
tovabbiakban: a megallapodas) 26.1. cikkére,
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mivel;

(1

2)

)

“4)

©)

A megallapodas 30.7. cikke (3) bekezdése a) pontjanak rendelkezései értelmében a

megallapodas 2017. szeptember 21. 6ta ideiglenesen alkalmazando.

A megallapodas 26.1. cikke (5) bekezdésének c) pontja ugy rendelkezik, hogy a CETA
Vegyes Bizottsag megvizsgalhatja vagy elfogadhatja az e megéllapodas alapjan

eléiranyzott modositasokat.

A megallapodas 30.2. cikkének (2) bekezdése ugy rendelkezik, hogy a CETA Vegyes

Bizottsag donthet a megallapodas jegyzokonyveinek és mellékleteinek modositasarol.

A gyobgyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleldségi és
jogérvényesitési program kolcsonos elismerésérdl szold jegyzokonyv (a tovabbiakban: a
jegyzdkonyv) 15. cikkének (5) és (6) bekezdése ugy rendelkezik, hogy az dgazati vegyes
csoportnak feliil kell vizsgalnia az 1. melléklet (2) bekezdésében felsorolt, a jegyzOkonyv
tényleges hatélya ala tartozé gyogyszerek korét abbdl a célbol, hogy abba belefoglalja az 1.
melléklet (1) bekezdésében felsorolt gyogyszereket.

Az Europai Bizottsag ¢és a Health Canada elvégezte a gyodgyszerhatéanyagokra vonatkozo
kanadai €s unios helyes gyartasi gyakorlatok értékelését, és arra a kovetkeztetésre jutottak,

hogy az e teriiletre vonatkozd szabalyozasi €s végrehajtasi kereteik egyenértékiiek.
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(6) A vegyes agazati csoport altal a CETA Vegyes Bizottsaghoz intézett ajanlas alapjan a
jegyzokonyvet ezért oly modon kell modositani, hogy a gydgyszerhatéanyagokat a

jegyzokonyv 1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt gyogyszerként veszik fel.

(7) E hatarozat hatalybalépéséhez nincs sziikség az Europai Unio jogrendje szerinti tovabbi

eljarasra,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

8148/26 ADD 1

COMPET.3 HU



1. cikk

A jegyzokonyv tényleges hatalya ala tartozo gyogyszerek kore

A gyodgyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleldségi és jogérvényesitési
program kolcsonds elismerésérodl szolo jegyzokonyv 1. mellékletének (2) bekezdése a

kovetkezOképpen modosul:

a) az 1) alpontban szerepld bejegyzés végén az ,,&s” szot el kell hagyni;
b) a g) alpontban szerepld bejegyzés végén a pont helyébe a ,,; s 1ép; valamint
C) a g) alpontban szerepld bejegyzés utan a szoveg a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki: ,,h)
gyogyszerhatbanyagok.”.
2. cikk

A modositas jogallasa

E hatérozat hatalybalépésével az 1. cikkben foglalt modosités a jegyzOkonyv részéve valik. A Felek
elismerik, hogy mivel a megallapodast — beleértve a jegyzOkonyvet is — ideiglenesen alkalmazzak, a

modositast a megallapodas hatalybalépéséig szintén ideiglenesen alkalmazni fogjak.
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3. cikk

Hiteles szovegek

E hatarozat egy-egy eredeti példanyban késziilt angol, bolgar, cseh, dan, észt, finn, francia, gorog,
holland, horvat, lengyel, lett, litvan, magyar, maltai, német, olasz, portugal, roman, spanyol, svéd,

szlovék és szlovén nyelven; a szovegek mindegyike egyarant hiteles.

4. cikk
Hatalybalepés

Ez a hatarozat az azt kvetd masodik honap elsd napjan 1ép hatélyba, hogy Kanada irasban
értesitette az Eurdpai Uniot arrdl, hogy teljesitette a hatalybalépéshez sziikséges bels6

kovetelményeit és eljarasait.

a Vegyes Bizottsag részérol

a tarselnokok
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