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JOGALKOTASI AKTUSOK ES EGYEB ESZKOzZOK

Targy: A TANACS HATAROZATA az egyrészrél Kanada, masrészrél az Eurdpai
Unio és tagallamai kozotti atfogd gazdasagi és kereskedelmi
megallapodas (CETA) altal létrehozott CETA Vegyes Bizottsagban a
gyogyszerhatbanyagoknak a gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlataival
kapcsolatos megfelel6ségi és jogérvényesitési program kolcsonds
elismerésérdl szolo jegyz6kdnyv 1. mellékletének (2) bekezdésében
felsorolt gyogyszerként valo felvételével kapcsolatban az Eurdpai Unid
altal képviselendd allaspontrol
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A TANACS (EU) 2026/... HATAROZATA

(..))

az egyrészrol Kanada,
masrészrol az Eurépai Unio és tagallamai kozotti
atfogo gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA)
altal 1étrehozott CETA Vegyes Bizottsagban a gyogyszerhatéanyagoknak
a gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleloségi
és jogérvényesitési program kolcsonos elismerésérol szolo jegyzokonyv
1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt
gyogyszerként valo felvételével kapcsolatban

az Eurdpai Unio altal képviselendé allaspontrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid mikddésérdl szolod szerzédésre €s kiilonosen annak 207. cikke (4)

bekezdésének elsd albekezdésére, Osszefliggésben annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
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mivel;

(1

)

3)

(4)

Az (EU) 2017/37 tanacsi hatarozat! rendelkezik az egyrészr6l Kanada, masrészrol az
Eurdpai Unid és tagallamai kozotti atfogd gazdasagi és kereskedelmi megallapodasnak?
(CETA) (a tovabbiakban: a megallapodas) az Eurdpai Unid nevében torténd alairasarol.

A megéllapodast 2016. oktober 30-an aldirtak.

Az (EU) 2017/38 tanacsi hatarozat? rendelkezik a megallapodas egyes részeinek ideiglenes
alkalmazasarol, ideértve a CETA Vegyes Bizottsag 1étrehozasat is. A megallapodas egyes

részeit 2017. szeptember 21. 6ta ideiglenesen alkalmazzak.

A megallapodas 26.1. cikke (5) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban a CETA Vegyes

Bizottsag megvizsgalhatja vagy elfogadhatja a megallapodas modositasait.

A megaéllapodas 30.2. cikke ugy rendelkezik, hogy a CETA Vegyes Bizottsag donthet a
megallapodas jegyzokonyveinek és mellékleteinek modositasarol. A megallapodas 26.3.
cikkének (3) bekezdése értelmében az ilyen dontést a Felek kozos megegyezésével kell

meghozni.

1 A Tanacs (EU) 2017/37 hatarozata (2016. oktober 28.) az egyrészrdl Kanada, masrészrdl az
Eurdpai Unid és tagallamai kozotti atfogd gazdasagi és kereskedelmi megallapodas (CETA)
Eurdpai Unid nevében torténd alairasarol (HL L 11.,2017.1.14., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/37/0j).

2 HL L 11.,2017.1.14., 23. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/agree internation/2017/37/0j.

3 A Tandcs (EU) 2017/38 hatarozata (2016. oktober 28.) az egyrészrdl Kanada, masrészrol az
Eurdpai Unid és tagallamai kozotti atfogd gazdasagi €s kereskedelmi megallapodéas (CETA)
ideiglenes alkalmazasarol (HL L 11.,2017.1.14., 1080. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/38/0j).
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)

(6)

()

®)

A CETA-hoz csatolt, a gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos
megfeleldségi és jogérvényesitési program kolcsonds elismerésérdl szo16 jegyzokonyv (a
tovabbiakban: a helyes gyartasi gyakorlatokrol szolo jegyzokonyv) 15. cikkének (5)
bekezdése értelmében az agazati vegyes csoport a megallapodas részes feleinek kérésére
feliilvizsgalja a helyes gyartasi gyakorlatokrdl sz616 jegyz6konyv mellékleteit és
ajanlasokat dolgoz ki azok médositasara a CETA Vegyes Bizottsag altali megfontolas

céljabol.

A 15. cikk (6) bekezdése alapjan az dgazati vegyes csoport 2022. december 15-én
feliilvizsgalta a helyes gyartési gyakorlatokrol szol6 jegyzokonyv tényleges hatalyat, és
javasolta, hogy a gyogyszerhatoanyagokat — amelyek jelenleg az emlitett jegyzokonyv 1.
mellékletének (1) bekezdésében szerepelnek, és amelyek tekintetében mindkét fél helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkozo6 kdvetelményei és megfelelési programjai egyenértékiiek —
vegyék fel az emlitett jegyzokonyv 1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt
gyogyszerek kozé.

A CETA Vegyes Bizottsag hatarozatot tervez elfogadni a gyogyszerhatdéanyagoknak a
helyes gyartasi gyakorlatokrol sz616 jegyzokonyv 1. mellékletének tényleges hatdlya ala

tartozo gyogyszerek korébe torténd felvételérol.

Ezért helyénvald meghatarozni a CETA Vegyes Bizottsagban a CETA Vegyes Bizottsag
csatolt hatarozattervezete alapjan a gyogyszerhatoanyagoknak a helyes gyartasi
gyakorlatokrol sz616 jegyzOkonyv 1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt

gyogyszerként valo felvételével kapcsolatban az Unio6 altal képviselendd allaspontot,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
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1. cikk

A CETA Vegyes Bizottsagban a gydgyszerhatdanyagoknak a megallapodés helyes gyartési
gyakorlatokrol szo616 jegyzokonyve 1. mellékletének (2) bekezdésében felsorolt gyogyszerként valo
felvételével kapcsolatban az Uni6 altal képviselendo allaspont a CETA Vegyes Bizottsag

hatarozatanak az e hatarozathoz csatolt tervezetén alapul.

2. cikk

Ez a hatarozat az elfogadasanak napjan 1ép hatalyba.

a Tanacs reszerol

az elnok
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