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ATTI LEGIZLATTIVI U STRUMENTI OHRA

Abbozz DECIZJONI TAL-KUMITAT KONGUNT CETA fir-rigward tal-
inkluzjoni ta’ ingredjenti farmacewtici attivi bhala |-prodotti medicinali jew
drogi elenkati fil-paragrafu 2 tal-Anness 1 ghall-Protokoll dwar ir-
rikonoxximent reciproku tal-programm ta’ konformita u infurzar dwar prattiki
tajba tal-manifattura ghal prodotti farmacewtici
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ABBOZZ

DECIZJONI Nru .../2026
TAL-KUMITAT KONGUNT CETA

ta’...

fir-rigward tal-inkluzjoni ta’ ingredjenti farmacewtici attivi
bhala l-prodotti medic¢inali jew drogi elenkati fil-paragrafu 2 tal-Anness 1
ghall-Protokoll dwar ir-rikonoxximent rec¢iproku tal-programm ta’ konformita

u infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura ghal prodotti farmacewtici

IL-KUMITAT KONGUNT CETA,

Wara li kkunsidra 1-Artikolu 26.1 tal-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv
(Comprehensive Economic and Trade Agreement, CETA) bejn il-Kanada, min-naha wahda, u 1-
Unjoni Ewropea u 1-Istati Membri taghha, min-naha I-ohra, maghmul fi Brussell fit-30 ta’ Ottubru
2016 (“il-Ftehim”),
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Billi:

(1) Skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 30.7.3(a) tal-Ftehim, il-Ftehim ilu jigi applikat
b’mod provizorju mill-21 ta’ Settembru 2017.

(2) L-Artikolu 26.1.5(c) tal-Ftehim jipprevedi li I-Kumitat Kongunt CETA jista’ jikkunsidra

jew jiftiehem dwar emendi kif previst f’dan il-Ftehim.

3) L-Artikolu 30.2.2 tal-Ftehim jipprevedi li I-Kumitat Kongunt CETA jista’ jiddeciedi li

jemenda I-protokolli u I-annessi ta’ dan il-Ftehim.

4) L-Artikolu 15, il-paragrafi 5 u 6 tal-e (“il-Protokoll”) jipprevedi li 1-Grupp Settorjali
Kongunt ghandu jirriezamina l-ambitu operazzjonali ta’ prodotti medi¢inali jew drogi
skont il-paragrafu 2 tal-Anness 1, bil-hsieb li jinkludi dawk il-prodotti medicinali jew drogi
elenkati fil-paragrafu 1 tal-Anness 1.

(5) [I-Kummissjoni Ewropea u Health Canada wettqu evalwazzjonijiet tal-programmi
applikabbli tal-Prattiki Tajba ta’ Manifattura Kanadizi u tal-UE ghall-ingredjenti
farmacewtici attivi u kkonkludew li I-oqfsa regolatorji u ta’ infurzar rispettivi taghhom

f’dan il-qasam huma ekwivalenti.
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(6) Ghalhekk jenhtieg li 1-Protokoll, fuq ir-rakkomandazzjoni tal-Grupp Settorjali Kongunt
lill-Kumitat Kongunt CETA, jigi emendat billi jigu inkluzi ingredjenti farmacewtici attivi

bhala prodotti medic¢inali jew drogi elenkati fil-paragrafu 2 tal-Anness 1 tal-Protokoll.

(7) Id-dhul fis-sehh ta’ din id-Dec¢izjoni ma jehtieg I-ebda proc¢edura ulterjuri skont I-ordni

legali tal-Unjoni Ewropea,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONTI:
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Artikolu 1

Ambitu operazzjonali ta’ prodotti medicinali jew drogi

[l-paragrafu 2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar ir-rikonoxximent rec¢iproku tal-programm ta’

konformita u infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura ghal prodotti farmacewtici ghandu jigi

emendat kif gej:

(a) fi tmiem l-entrata tal-punt (f), il-kelma “u” ghandha titnehha;

(b) fi tmiem l-entrata tal-punt (g), il-punt tal-waqfa ghandu jigi sostitwit b’*; u”; u,

(c) wara l-entrata tal-punt (g), ghandha tizdied l-entrata li gejja: “(h) ingredjenti farmacewtici
attivi.”.

Artikolu 2

Status legali tal-emenda

Mad-dhul fis-sehh ta’ din id-Dec¢izjoni, l-emenda stabbilita fl-Artikolu 1 se ssir parti mill-Protokoll.
I1-Partijiet jirrikonoxxu li peress li I-Ftehim, inkluz il-Protokoll, huwa applikat b’mod provizorju, I-

emenda se tigi applikata wkoll b’mod provizorju sakemm il-Ftehim jidhol fis-sehh.
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Artikolu 3

Testi awtentici

Din id-De¢izjoni hija mfassla fzewg kopji bil-lingwa Bulgara, Ceka, Daniza, Estonjana,
Finlandiza, Fran¢iza, Germaniza, Griega, Ingliza, Kroata, Latvjana, Litwana, Maltija, Olandiza,
Pollakka, Portugiza, Rumena, Slovakka, Slovena, Spanjola, Taljana, Ungeriza u Zvediza, fejn kull

verzjoni hija ugwalment awtentika.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ewwel jum tat-tieni xahar wara d-data li fiha 1-Kanada
tkun ipprovdiet lill-Unjoni Ewropea notifika bil-miktub li ticcertifika li lestiet ir-rekwiziti u I-

proc¢eduri interni taghha mehtiega ghad-dhul fis-sehh.

Maghmul fi ..., ...

Ghall-Kumitat Kongunt
1l-Kopresidenti
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