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ATTI LEGIZLATTIVI U STRUMENTI OHRA

Suggett: DECIZJONI TAL-KUNSILL dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed fisem |-
Unjoni fil-Kumitat Kongunt CETA stabbilit skont il-Ftehim Ekonomiku u
Kummercjali Komprensiv (‘CETA”, Comprehensive Economic and Trade
Agreement) bejn il-Kanada, minn naha wahda, u |I-Unjoni Ewropea u I-Istati
Membri taghha, min-naha I-ohra, fir-riward tal-inkluzjoni ta’ ingredjenti
farmacewtic¢i attivi bhala prodotti medicinali jew drogi elenkati fil-paragrafu
2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar ir-rikonoxximent reciproku tal-programm
ta’ konformita u infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura ghal prodotti

farmacewtici

8148/26
COMPET.3 MT



DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2026/...

ta'...

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni
fil-Kumitat Kongunt CETA
stabbilit skont il-Ftehim Ekonomiku u Kummerc¢jali Komprensiv
(“CETA”, Comprehensive Economic and Trade Agreement)
bejn il-Kanada, minn naha wahda,
u I-Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha, min-naha l-ohra,
fir-riward tal-inkluzjoni ta’ ingredjenti farmacewtici attivi
bhala prodotti medicinali jew drogi elenkati fil-paragrafu 2 tal-Anness 1
tal-Protokoll dwar ir-rikonoxximent re¢iproku tal-programm ta’ konformita

u infurzar dwar prattiki tajba tal-manifattura ghal prodotti farmacewtici

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-

Artikolu 207(4), 1-ewwel subparagrafu, flimkien mal-Artikolu 218(9) tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
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Billi:

(1) Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2017/37! tipprevedi l-iffirmar f’isem 1-Unjoni Ewropea tal-
Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (CETA) bejn il-Kanada, minn naha
wahda, u 1-Unjoni Ewropea u l-Istati Membri taghha, min-naha l-ohra? (il-“Ftehim”). II-

Ftehim gie ffirmat fit-30 ta’ Ottubru 2016.

(2) Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2017/383 tipprevedi l-applikazzjoni provizorja ta’ partijiet
tal-Ftehim, inkluz l-istabbiliment tal-Kumitat Kongunt CETA. Partijiet mill-Ftehim ilhom

jigu applikati b>’mod provizorju mill-21 ta’ Settembru 2017.

3) F’konformita mal-Artikolu 26.1(5)(c) tal-Ftehim, il-Kumitat Kongunt CETA jista’

jikkunsidra emendi ghall-Ftehim jew jiftichem dwarhom.

(4) L-Artikolu 30.2 tal-Ftehim jipprevedi li I-Kumitat Kongunt CETA jista’ jiddeciedi li
jemenda l-protokolli u I-annessi tal-Ftehim. Skont 1-Artikolu 26.3(3) tal-Ftehim, tali

decizjoni ssir b’kunsens reciproku tal-Partijiet.

1 Id-De¢izjoni tal-Kunsill (UE) 2017/37 tat-28 ta’ Ottubru 2016 dwar l-iffirmar f’isem I-
Unjoni Ewropea tal-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (CETA) bejn il-
Kanada, minn naha wahda, u 1-Unjoni Ewropea u 1-Istati Membri taghha, min-naha l-ohra
(GU L 11, 14.1.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/37/0j).

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

3 Id-Dec¢izjoni tal-Kunsill (UE) 2017/38 tat-28 ta’ Ottubru 2016 dwar l-applikazzjoni
provvizorja tal-Ftehim Ekonomiku u Kummer¢jali Komprensiv (CETA) bejn il-Kanada,
minn naha wahda, u I-Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha, min-naha l-ohra (GU L 11,
14.1.2017, p. 1080, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/38/0j).
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)

(6)

(7

(8)

Skont 1-Artikolu 15(5) tal-Protokoll dwar ir-rikonoxximent re¢iproku tal-programm ta’
konformita u infurzar fir-rigward ta’ prattiki tajba tal-manifattura ghal prodotti
farmacewti¢i ghas-CETA (il-“Protokoll dwar il-PTM”), il-Grupp Settorjali Kongunt
jirriezamina l-Annessi tal-Protokoll dwar 11-PTM fuq talba tal-Partijiet ghall-Ftehim u
jizviluppa rakkommandazzjonijiet ghall-emendar taghhom li jigu kkunsidrati mill-Kumitat

Kongunt CETA.

Skont 1-Artikolu 15(6), fil-15 ta' Dicembru 2022 il-Grupp Settorjali Kongunt irriezamina -
ambitu operazzjonali tal-Protokoll dwar il1-PTM u rrakkomanda li 1-ingredjenti
farmacewtici attivi li bhalissa huma elenkati fil-paragrafu 1 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar
il-PTM, u li ghalihom ir-rekwiziti tal-PTM u l-programmi ta’ konformita taz-zewg Partijiet
huma ekwivalenti, wkoll jigu inkluzi fil-lista ta' prodotti medic¢inali jew drogi elenkati fil-

paragrafu 2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM,

[1-Kumitat Kongunt CETA ser jadotta decizjoni dwar l-inkluzjoni tal-ingredjenti
farmacewti¢i attivi fl-ambitu operazzjonali ta’ prodotti medi¢inali jew drogi elenkati fl-

Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM.

Ghalhekk huwa xieraq li tigi stabbilita I-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni fi
hdan il-Kumitat Kongunt CETA abbazi tal-abbozz tad-dec¢izjoni tal-Kumitat Kongunt
CETA fir-rigward tal-inkluzjoni ta’ ingredjenti farmacewtici attivi bhala prodotti

medicinali jew drogi elenkati fil-paragrafu 2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONTI:
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Artikolu 1

I1-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni fi hdan il-Kumitat Kongunt CETA fir-rigward I-
inkluzjoni ta’ ingredjenti farmacewtici attivi bhala prodotti medicinali jew drogi elenkati fil-
paragrafu 2 tal-Anness 1 tal-Protokoll dwar il-PTM tal-Ftehim ghandha tkun ibbazata fuq 1-abbozz
ta' de¢izjonital-Kumitat Kongunt CETA mehmuz ma’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Dec¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi ..., ...

Ghall-Kunsill
1l-President
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