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PROIECT

DECIZIA nr. .../2026
A COMITETULUI MIXT CETA

din ...

in ceea ce priveste includerea ingredientelor farmaceutice active
ca produse medicamentoase sau medicamente enumerate la punctul 2 din anexa 1
la Protocolul privind recunoasterea reciproca a programului de conformitate si aplicare

in ceea ce priveste bunele practici de fabricatie pentru produse farmaceutice

COMITETUL MIXT CETA,

avand in vedere articolul 26.1 din Acordul economic si comercial cuprinzator (CETA) dintre
Canada, pe de o parte, si Uniunea Europeana si statele sale membre, pe de alta parte, intocmit

la Bruxelles, la 30 octombrie 2016 (denumit in continuare ,,acordul”),
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intrucat:

(1

2)

3)

(4)

)

In temeiul dispozitiilor articolului 30.7.3 litera (a) din acord, acordul se aplici cu titlu

provizoriu de la 21 septembrie 2017.

Articolul 26.1 alineatul (5) litera (c¢) din acord prevede ca Comitetul mixt CETA poate lua

in considerare sau conveni cu privire la modificari astfel cum se prevede in acord.

Articolul 30.2.2 din acord prevede ca Comitetul mixt CETA poate decide sd modifice

protocoalele si anexele la acord.

Articolul 15 alineatele (5) si (6) din Protocolul privind recunoasterea reciproca a
programului de conformitate si aplicare in ceea ce priveste bunele practici de fabricatie
pentru produse farmaceutice (denumit in continuare ,,Protocolul”) prevede ca grupul
sectorial mixt revizuieste domeniul operational de aplicare al produselor medicamentoase
sau al medicamentelor in conformitate cu punctul 2 din anexa 1, pentru a include produsele

medicamentoase sau medicamentele enumerate la punctul 1 din anexa 1.

Comisia Europeana si Health Canada au efectuat evaluari ale programelor canadiene si
ale UE aplicabile privind bunele practici de fabricatie pentru ingredientele farmaceutice
active si au concluzionat ca respectivele lor cadre de reglementare si de aplicare a legii in

acest domeniu sunt echivalente.
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(6) Prin urmare, la recomandarea grupului sectorial mixt al Comitetului mixt CETA,
Protocolul ar trebui sa fie modificat prin includerea ingredientelor farmaceutice active ca

produse medicamentoase sau medicamente enumerate la punctul 2 din anexa 1 la Protocol.

(7) Intrarea in vigoare a prezentei decizii nu necesita nicio alta procedura in temeiul ordinii

juridice a Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:
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Articolul 1

Domeniul operational de aplicare al produselor medicamentoase sau al medicamentelor

Punctul 2 din anexa 1 la Protocolul privind recunoasterea reciproca a programului de conformitate
si aplicare 1n ceea ce priveste bunele practici de fabricatie pentru produse farmaceutice se modifica

dupd cum urmeaza:

(a) la sfarsitul rubricii de la litera (f), cuvantul ,,s1” se elimina;
(b) la sfarsitul rubricii de la litera (g), punctul se inlocuieste cu urmatorul text: ,,; $1”; si
(©) dupa rubrica de la litera (g), se adauga urmatoarea rubrica: ,,(h) ingrediente

farmaceutice active.”

Articolul 2

Forma juridica a modificarii

La intrarea in vigoare a prezentei decizii, modificarea prevazuta la articolul 1 va deveni parte a
Protocolului. Partile recunosc ca, intrucat acordul, inclusiv Protocolul, se aplica cu titlu provizoriu,

modificarea se aplicd, de asemenea, cu titlu provizoriu pana la intrarea in vigoare a acordului.
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Articolul 3

Texte autentice

Prezenta decizie este intocmita in dublu exemplar, in limbile bulgara, ceha, croata, daneza, engleza,
estona, finlandeza, franceza, germana, greaca, italiana, letona, lituaniana, maghiara, malteza,
olandeza, polond, portugheza, romana, slovaca, slovena, spaniola si suedeza, fiecare text fiind in

egalda masura autentic.

Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezenta decizie intra in vigoare in prima zi a celei de a doua luni care urmeaza datei la care Canada
transmite Uniunii Europene o notificare scrisa care certifica faptul cé si-a indeplinit cerintele si

procedurile interne necesare pentru intrarea in vigoare.

Adoptata la ..., ...

Pentru Comitetul mixt

Copresedintii
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