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programmas savstarpéju atziSanu saistiba ar zalu labu razoSanas praksi

1. pielikuma 2. punkta zalu saraksta
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PROJEKTS

CETA APVIENOTAS KOMITEJAS
LEMUMS Nr. .../2026

(...gada...)

par aktivo farmaceitisko vielu ieklauSanu
Protokola par atbilstibas un izpildes programmas
savstarpéju atziSanu saistiba ar zalu labu raZoSanas praksi

1. pielikuma 2. punkta zalu saraksta

CETA APVIENOTA KOMITEJA,

nemot vera Brisel€ 2016. gada 30. oktobrT noslégta Visaptverosa ekonomikas un tirdzniecibas
noliguma (CETA) starp Kanadu, no vienas puses, un Eiropas Savienibu un tas dalibvalstim, no otras

puses (“Noligums”) 26.1. pantu,
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ta ka:

(1

2)

3)

(4)

©)

Saskana ar Noliguma 30.7. panta 3. punkta a) apakSpunkta noteikumiem Noligumu

provizoriski pieméro kops 2017. gada 21. septembra.

Noliguma 26.1. panta 5. punkta ¢) apakSpunkts nosaka, ka CETA Apvienota komiteja var

apsvert grozijumus vai vienoties par tiem, ka paredzets Noliguma.

Noliguma 30.2. panta 2. punkts paredz, ka CETA Apvienota komiteja var nolemt grozit

Noliguma protokolus un pielikumus.

Protokola par atbilstibas un izpildes programmas savstarp&ju atziSanu saistiba ar zalu labu
razoSanas praksi (“Protokols”) 15. panta 5. un 6. punkts nosaka, ka Apvienotajai nozares
darba grupai ir japarskata 1. pielikuma 2. punkta noteikta operativas darbibas joma, kas

attiecas uz zalém, ar noliku ieklaut taja zales, kas uzskaititas 1. pielikuma 1. punkta.

Eiropas Komisija un Health Canada ir izvert€juSas Kanadas un ES piemé&rojamas labas
razoSanas prakses programmas attieciba uz aktivajam farmaceitiskajam vielam un

secinajusas, ka to attiecigas regulativas un izpildes sisteémas $aja joma ir lidzvertigas.
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(6) Tapéc Protokols pec CETA Apvienotas komitejas Apvienotas nozaru grupas ieteikuma
butu jagroza, ieklaujot aktivas farmaceitiskas vielas Protokola 1. pielikuma 2. punkta zalu

saraksta.

(7) Lai Sis [emums statos speka, saskana ar Eiropas Savienibas tiesisko kartibu nav vajadziga

nekada turpmaka procediira,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.
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1. pants

Operativas darbibas joma, kas attiecas uz zalem

Protokola par atbilstibas un izpildes programmas savstarp&ju atziSanu saistiba ar zalu labu razoSanas

praksi 1. pielikuma 2. punktu groza $adi:

a) punkta f) apakSpunkta ieraksta beigas svitro vardu “un”;

b) punkta g) apaksSpunkta ieraksta beigas punktu aizstaj ar “; un”; un

C) aiz g) apakSpunkta ieraksta pievieno sadu ierakstu: “h) aktivas farmaceitiskas vielas.”.
2. pants

Grozijuma juridiskais statuss

Stajoties speka §im lémumam, 1. panta izklastitais grozijums klis par Protokola dalu. Puses atzist,
ka, ta ka Noligumu, tostarp Protokolu, piemero provizoriski, ar1 grozijumu pieméros provizoriski,

lidz Noligums stasies speka.
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3. pants
Autentiskie teksti

Sis lémums ir sagatavots divos originaleksemplaros anglu, bulgaru, ¢ehu, danu, francu, grieku,
holandieSu, horvatu, igaunu, italu, latviesu, lietuvieSu, maltieSu, polu, portugalu, rumanu, slovaku,

slovénu, somu, spanu, ungaru, vacu un zviedru valoda; visi teksti ir vienlidz autentiski.

4. pants

Stasanas speka

Sis lémums stajas speka otra meénesa pirmaja diena péc dienas, kad Kanada ir iesniegusi Eiropas
Savienibai rakstisku pazinojumu, apliecinot, ka ta ir izpildijusi savas iek$gjas prasibas un

procediiras, kas vajadzigas, lai tas statos speka.

Apvienotas komitejas varda —

lidzpriekssédetaji
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