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Dotyczy:

DECYZJA RADY w sprawie stanowiska, ktére ma zostac zajete w imieniu
Unii Europejskiej w ramach Wspolnego Komitetu CETA utworzonego na
mocy kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy
Kanada, z jednej strony, a Unig Europejska i jej panstwami cztonkowskimi,
z drugiej strony, w odniesieniu do wtgczenia czynnych sktadnikéw
leczniczych jako produktow leczniczych lub lekdéw wymienionych w pkt 2
zatgcznika 1 do Protokotu w sprawie wzajemnego uznawania programu
zgodnosci i egzekwowania w zakresie dobrej praktyki wytwarzania

w odniesieniu do produktéw leczniczych
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DECYZJA RADY (UE) 2026/...

z dnia ...

w sprawie stanowiska, ktore ma zosta¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej
w ramach Wspolnego Komitetu CETA
utworzonego na mocy kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA)
miedzy Kanada, z jednej strony,
a Unia Europejska i jej panstwami czlonkowskimi, z drugiej strony,
w odniesieniu do wlaczenia czynnych skladnikéw leczniczych
jako produktow leczniczych lub lekow wymienionych w pkt 2 zalacznika 1
do Protokolu w sprawie wzajemnego uznawania programu zgodnosci i egzekwowania

w zakresie dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 207 ust. 4

akapit pierwszy w zwiazku z art. 218 ust. 9,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

3)

(4)

W decyzji Rady (UE) 2017/37" przewidziano podpisanie, w imieniu Unii Europejskiej,
kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy Kanada, z jednej strony,
a Unig Europejska i jej panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony? (zwanej dale;j

,Umow3”). Umowe podpisano w dniu 30 pazdziernika 2016 r.

W decyzji Rady (UE) 2017/383 przewidziano tymczasowe stosowanie czesci Umowy,
w tym ustanowienie Wspolnego Komitetu CETA. Czegsci Umowy sg tymczasowo

stosowane od dnia 21 wrze$nia 2017 r.

Zgodnie z art. 26.1 ust. 5 lit. ¢) Umowy Wspolny Komitet CETA moze rozwazaé lub

uzgadnia¢ zmiany do Umowy.

Art. 30.2 Umowy stanowi, ze Wspolny Komite t CETA moze postanowi¢ o zmianie
protokotow 1 zatacznikow do Umowy. Zgodnie z art. 26.3 ust. 3 Umowy decyzja taka jest

przyjmowana za obopolng zgoda Stron.

Decyzja Rady (UE) 2017/37 z dnia 28 pazdziernika 2016 r. w sprawie podpisania,

w imieniu Unii Europejskiej, Kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA)
mig¢dzy Kanada, z jednej strony, a Unig Europejska 1 jej panstwami czlonkowskimi,

z drugiej strony (Dz.U. L 11 z 14.1.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/37/0j).
Dz.U.L 11z 14.1.2017, s. 23, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_internation/2017/37/0j.
Decyzja Rady (UE) 2017/38 z dnia 28 pazdziernika 2016 r. w sprawie tymczasowego
stosowania Kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA) migdzy Kanada,

z jednej strony, a Unig Europejska 1 jej panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony
(Dz.U.L 11 z 14.1.2017, s. 1080, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/38/0j).
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)

(6)

(7

®)

Zgodnie z art. 15 ust. 5 zalaczonego do CETA Protokotu w sprawie wzajemnego
uznawania programu zgodnosci i egzekwowania w zakresie dobrej praktyki wytwarzania
w odniesieniu do produktow leczniczych (zwanego dalej ,,protokotem w sprawie GMP”)
na wniosek Stron Umowy wspolna grupa sektorowa dokonuje przegladu zatacznikow do
protokotu GMP i opracowuje zalecenia dotyczace zmian w tych zatacznikach do

rozpatrzenia przez Wsp6lny Komitet CETA.

Zgodnie z art. 15 ust. 6 protokotu w sprawie GMP w dniu 15 grudnia 2022 r. wsp6lna
grupa sektorowa dokonata przegladu zakresu operacyjnego protokotu w sprawie GMP

i zalecila, aby czynne sktadniki lecznicze, ktore sg obecnie wymienione w pkt 1
zatacznika 1 do protokotu w sprawie GMP 1 w odniesieniu do ktorych wymogi dotyczace
dobrej praktyki wytwarzania 1 programy zgodnos$ci obu Stron s3 rOwnowazne, zostaty
réwniez wlaczone do wykazu produktow leczniczych lub lekdw wymienionych w pkt 2

zatgcznika 1 do protokotu w sprawie GMP.

Wspdlny Komitet CETA ma przyjac¢ decyzje dotyczaca wlaczenia czynnych sktadnikow
leczniczych do zakresu operacyjnego produktéw leczniczych lub lekéw wymienionych

w zatgczniku 1 do protokotu w sprawie GMP.

Nalezy w zwigzku z tym okresli¢ stanowisko, ktore ma zosta¢ zajete w imieniu Unii
w ramach Wspolnego Komitetu CETA na podstawie dotaczonego projektu decyzji
Wspodlnego Komitetu CETA w odniesieniu do wlgczenia czynnych sktadnikoéw
leczniczych do wykazu produktow leczniczych lub lekow wymienionych w pkt 2

zatacznika 1 do Protokotu w sprawie GMP,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:
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Artykut 1

Stanowisko, ktdre ma zosta¢ zajete w imieniu Unii w ramach Wspdlnego Komitetu CETA
w odniesieniu do wiaczenia czynnych sktadnikow leczniczych jako produktéw leczniczych lub
lekéw wymienionych w pkt 2 zalacznika 1 do protokotu w sprawie GMP do Umowy, opiera si¢ na
projekcie decyzji Wspdlnego Komitetu CETA dotaczonym do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Komisji.

Sporzadzono w ...

W imieniu Rady

Przewodniczqcy / Przewodniczqca
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