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RADETS BESLUT om den standpunkt som ska intas p& Europeiska
unionens vagnar i Gemensamma Ceta-kommittén, som inrattats genom

det 6vergripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta) mellan Kanada,

ena sidan, och Europeiska unionen och dess medlemsstater, & andra
sidan, vad galler inkludering av aktiva farmaceutiska substanser som

a

lakemedel som fortecknas i punkt 2 i bilaga 1 till protokollet om dmsesidigt

erkannande av programmet for efterlevnad och tillampning av god
tillverkningssed for lakemedel
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RADETS BESLUT (EU) 2026/...

av den ...

om den stindpunkt som ska intas pa Europeiska unionens vignar
i Gemensamma Ceta-kommittén,
som inrittats genom det 6vergripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta)
mellan Kanada, i ena sidan,
och Europeiska unionen och dess medlemsstater, 4 andra sidan,

vad giller inkludering av aktiva farmaceutiska substanser

som likemedel som fortecknas i punkt 2 i bilaga 1 till protokollet
om omsesidigt erkinnande av programmet for efterlevnad

och tillimpning av god tillverkningssed for likemedel

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 207.4 forsta

stycket jamford med artikel 218.9,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
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av foljande skal:

(1

)

3)

(4)

I ridets beslut (EU) 2017/37! foreskrivs undertecknande pa Europeiska unionens vignar av
det 6vergripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta) mellan Kanada, a ena sidan, och
Europeiska unionen och dess medlemsstater, & andra sidan? (avtalet). Avtalet

undertecknades den 30 oktober 2016.

I radets beslut (EU) 2017/383 foreskrivs provisorisk tillimpning av delar av avtalet,
inbegripet inrdttandet av Gemensamma Ceta-kommittén. Delar av avtalet har tillimpats

provisoriskt sedan den 21 september 2017.

I enlighet med artikel 26.1.5 c i avtalet far Gemensamma Ceta-kommittén overviga eller

komma Overens om dndringar av avtalet.

I artikel 30.2 1 avtalet foreskrivs att Gemensamma Ceta-kommittén far besluta att dndra
protokollen och bilagorna till avtalet. Enligt artikel 26.3.3 i avtalet ska ett sddant beslut

fattas genom dmsesidig dverenskommelse.

Rédets beslut (EU) 2017/37 av den 28 oktober 2016 om undertecknande pa Europeiska
unionens végnar av det dvergripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta) mellan Kanada,
a ena sidan, och Europeiska unionen och dess medlemsstater, & andra sidan

(EUT L 11, 14.1.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/37/0j).

EUTL 11, 14.1.2017, s. 23, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree _internation/2017/37/0j.
Rédets beslut (EU) 2017/38 av den 28 oktober 2016 om provisorisk tillimpning av det
overgripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta) mellan Kanada, & ena sidan, och
Europeiska unionen och dess medlemsstater, & andra sidan (EUT L 11, 14.1.2017, s. 1080,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/38/0j).
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)

(6)

(7

(8)

Enligt artikel 15.5 i protokollet om dmsesidigt erkdnnande av programmet for efterlevnad
och tillimpning av god tillverkningssed for ladkemedel (protokollet om god
tillverkningssed) till Ceta ska den gemensamma sektoriella gruppen pa begiran fran
parterna i avtalet se dver bilagorna till protokollet om god tillverkningssed och ta fram
rekommendationer om dndring av dessa, som ska beaktas av Gemensamma

Ceta-kommittén.

Enligt artikel 15.6 genomforde den gemensamma sektoriella gruppen

den 15 december 2022 en Oversyn av det faktiska tilldampningsomradet for protokollet om
god tillverkningssed och rekommenderade att aktiva farmaceutiska substanser som for
nirvarande fortecknas i punkt 1 i bilaga 1 till protokollet om god tillverkningssed, for vilka
bada parters krav pa god tillverkningssed och program for efterlevnad ocksa ska inkluderas

1 forteckningen over likemedel som fortecknas i punkt 2 1 bilaga 1 till nimnda protokoll.

Gemensamma Ceta-kommittén ska anta ett beslut om att inkludera de aktiva farmaceutiska
substanserna i det faktiska tillimpningsomradet for de ldkemedel som fortecknas i bilaga 1

till protokollet om god tillverkningssed.

Det ar darfor lampligt att faststélla den stdndpunkt som ska intas pa unionens vignar i
Gemensamma Ceta-kommittén pa grundval av det bifogade utkastet till beslut av
Gemensamma Ceta-kommittén vad géller inkludering av aktiva farmaceutiska substanser

som ldkemedel som fortecknas i punkt 2 1 bilaga 1 till protokollet om god tillverkningssed.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1

Den standpunkt som ska intas pd unionens viagnar i Gemensamma Ceta-kommittén vad géller

inkludering av aktiva farmaceutiska substanser som ldkemedel som fortecknas 1 punkt 2 1 bilaga 1

till protokollet om god tillverkningssed till avtalet ska baseras pé det utkast till beslut av
Gemensamma Ceta-kommittén som &tfoljer det hir beslutet.

Artikel 2
Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfardat 1 ... den ...

Pa rddets vignar

[...]
Ordférande
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