U

——
—_—

il

Bl Consejo de la
pall Union Europea

Bruselas, 28 de abril de 2026

(OR. en)
8148/26
Expediente interinstitucional:
2026/0075(NLE)
POLCOM 133

ACTOS LEGISLATIVOS Y OTROS INSTRUMENTOS

Asunto:

DECISION DEL CONSEJO relativa a la posicién que debe adoptarse, en
nombre de la Unidén Europea, en el Comité Mixto del CETA creado en
virtud del Acuerdo Econémico y Comercial Global (CETA) entre Canada,
por una parte, y la Unidn Europea y sus Estados miembros, por otra, en lo
que respecta a la inclusién de los ingredientes farmacéuticos activos entre
los medicamentos o farmacos enumerados en el punto 2 del anexo 1 del
Protocolo sobre el reconocimiento mutuo del programa de cumplimiento y
control de la aplicacién relativo a las normas de correcta fabricacién de

medicamentos
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DECISION (UE) 2026/... DEL CONSEJO
de ...

relativa a la posicion que debe adoptarse, en nombre de la Uniéon Europea,
en el Comité Mixto del CETA
creado en virtud del Acuerdo Econémico y Comercial Global (CETA)
entre Canada, por una parte,
y la Union Europea y sus Estados miembros, por otra,
en lo que respecta a la inclusion de los ingredientes farmacéuticos activos entre
los medicamentos o farmacos enumerados en el punto 2 del anexo 1 del Protocolo
sobre el reconocimiento mutuo del programa de cumplimiento y control de la aplicacion

relativo a las normas de correcta fabricacion de medicamentos

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 207,

apartado 4, parrafo primero, en relacion con su articulo 218, apartado 9,

Vista la propuesta de la Comision Europea,
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Considerando lo siguiente:

(1) La Decision (UE) 2017/37 del Consejo! se refiere a la firma, en nombre de la Unidn
Europea, del Acuerdo Economico y Comercial Global (CETA) entre Canada, por una
parte, y la Union Europea y sus Estados miembros, por otra? (en lo sucesivo, «Acuerdo»).

El Acuerdo se firmo el 30 de octubre de 2016.

(2) La Decision (UE) 2017/38 del Consejo® se refiere a la aplicacion provisional de partes del
Acuerdo, incluida la creacion del Comité Mixto de la CETA. Algunas partes del Acuerdo

se aplican provisionalmente desde el 21 de septiembre de 2017.

3) De conformidad con el articulo 26.1, apartado 5, letra ¢), del Acuerdo, el Comité Mixto

del CETA puede considerar o acordar modificaciones del Acuerdo.

4) El articulo 30.2 del Acuerdo dispone que el Comité Mixto del CETA puede decidir
modificar los protocolos y los anexos del Acuerdo. Con arreglo al articulo 26.3, apartado 3,

del Acuerdo, tal decision debe ser adoptada por consenso entre las Partes.

1 Decision (UE) 2017/37 del Consejo, de 28 de octubre de 2016, relativa a la firma, en
nombre de la Unidon Europea, del Acuerdo Econémico y Comercial Global (CETA) entre
Canada, por una parte, y la Union Europea y sus Estados miembros, por otra (DO L 11
de 14.1.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/37/0j).

2 DO L 11 de 14.1.2017, p. 23, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_internation/2017/37/0j.

3 Decision (UE) 2017/38 del Consejo, de 28 de octubre de 2016, relativa a la aplicacion
provisional del Acuerdo Econémico y Comercial Global (AECG) entre Canada, por una
parte, y la Union Europea y sus Estados miembros, por otra (DO L 11 de 14.1.2017, p. 1080,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/38/0j).
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)

(6)

(7

®)

De conformidad con el articulo 15, apartado 5, del Protocolo sobre el reconocimiento
mutuo del programa de cumplimiento y control de la aplicacion relativo a las normas de
correcta fabricaciéon de medicamentos del CETA (en lo sucesivo, «Protocolo NCF»), el
Grupo Sectorial Mixto debe revisar los anexos del Protocolo NCF a peticion de las Partes
en el Acuerdo y elaborar recomendaciones de modificacion para que el Comité Mixto

del CETA las examine.

En virtud del articulo 15, apartado 6, el 15 de diciembre de 2022, el Grupo Sectorial Mixto
reviso el ambito operativo del Protocolo NCF y recomend6 que los ingredientes
farmacéuticos activos que figuran actualmente en el punto 1 del anexo 1 del

Protocolo NCF, y para los que los requisitos y los programas de cumplimiento de las NCF
de ambas Partes son equivalentes, se incluyeran también en la lista de los medicamentos o

farmacos enumerados en el punto 2 del anexo 1 del Protocolo NCF.

El Comité Mixto del CETA debe adoptar una decision sobre la inclusion de los
ingredientes farmacéuticos activos en el ambito operativo de los medicamentos o farmacos

enumerados en el anexo 1 del Protocolo NCF.

Por lo tanto, procede establecer la posicion que debe adoptarse, en nombre de la Union, en
el Comité Mixto del CETA, sobre la base del proyecto de decision del Comité Mixto

del CETA adjunto en lo que respecta a la inclusion de los ingredientes farmacéuticos
activos entre los medicamentos o farmacos enumerados en la lista del punto 2 del anexo 1

del Protocolo NCF.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:
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Articulo 1

La posicion que debe adoptarse, en nombre de la Union, en el Comité Mixto del CETA en lo que

respecta a la inclusion de los ingredientes farmacéuticos activos entre los medicamentos o farmacos

enumerados en el punto 2 del anexo 1 del Protocolo NCF del Acuerdo se basara en el proyecto de

decision del Comité Mixto del CETA adjunto a la presente Decision.

Articulo 2
La presente Decision entrara en vigor el dia de su adopcion.

Hechoen ..., el ...

Por el Consejo

La Presidenta / El Presidente
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