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navrhu rozhodnuti Rady

o postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném
vyboru CETA zfizeném podle Komplexni hospodarské a obchodni
dohody (CETA) mezi Kanadou na jedné strané a Evropskou unii a jejimi
Clenskymi staty na strané druhé k pfijeti rozhodnuti o zafazeni
farmakologicky ucinnych latek jako IéCivych pfipravkd uvedenych v
bodé 2 pfilohy 1 Protokolu o vzajemném uznavani programu dodrzovani
a prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky

Delegace naleznou v piiloze dokument COM(2026) 130 annex.

Ptiloha: COM(2026) 130 annex
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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 10.4.2026
COM(2026) 130 final

ANNEX

PRILOHA

navrhu rozhodnuti Rady

0 postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru CETA
ziizeném podle Komplexni hospodarské a obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na
jedné strané a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi staty na strané druhé k prijeti
rozhodnuti o zarazeni farmakologicky u¢innych latek jako l1é¢ivych pripravki
uvedenych v bodé 2 prilohy 1 Protokolu o vzijemném uznavani programu dodrZovani a
prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky
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PRILOHA
Navrh
ROZHODNUTI SMIiSENEHO VYBORU CETA &. .../2026

ze dne [...],

pokud jde o zaiazeni farmakologicky uc¢innych latek jako lécivych piipravki uvedenych

v bodé 2 prilohy 1 Protokolu o vzajemném uznavani programu dodrZovani a

prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky

SMISENY VYBOR CETA,

s ohledem na ¢l. 26.1 Komplexni hospodarske a obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na
Jjedné strané a Evropskou unii a jejimi clenskymi staty na strané druhé, podepsané v Bruselu
dne 30. fijna 2016 (dale jen ,,dohoda*),

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7

Podle ustanoveni ¢l. 30.7 odst. 3 pism. a) je dohoda prozatimné provadéna ode dne od
21. zati 2017.

V ¢€l. 26.1 odst. 5 pism. ¢) dohody se stanovi, Ze SmiSeny vybor CETA miZe zvazovat
nebo odsouhlasovat zmény podle ustanoveni dohody.

V ¢l. 30.2 odst. 2 dohody se stanovi, Ze SmiSeny vybor CETA miiZe rozhodnout o
zméné protokolil a priloh dohody.

V ¢l.15 odst.5 a 6 Protokolu o vzdjemném wuzndvani programu dodrzovani
a prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky (dale jen ,,protokol)
se stanovi, ze smiSend odvétvova skupina pfezkoumé operativni vymezeni l1é€ivych
ptipravki podle bodu 2 piilohy 1, a to s cilem zaclenéni léCivych pfipravkl uvedenych
v bod¢ 1 ptilohyl.

Evropska komise a ministerstvo zdravotnictvi Kanady (Health Canada) provedly
hodnoceni pfislusnych kanadskych a unijnich programt spradvné vyrobni praxe pro
farmakologicky Uc¢inné latky a dospély k zavéru, Ze jejich pfislusné pravni a
donucovaci ramce v této oblasti jsou rovnocenné.

Na doporuceni smiSené odvétvové skupiny SmiSenému vyboru CETA by protokol
tudiz mél byt zménén tak, aby zahrnoval farmakologicky ucinné latky jako 1écivé
pfipravky uvedené v bodé¢ 2 ptilohy 1 protokolu.

Vstup tohoto rozhodnuti v platnost nevyZzaduje Zadny dalsi postup podle pravniho fadu
Evropské unie,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Operativni vymezeni 1é¢ivych piipravka

Bod 2 piilohy 1 Protokolu o vzajemném uznévani programu dodrZzovéani a prosazovani
spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky se méni takto:

a)
b)

na konci polozky v pismenu f) se zruSuje slovo ,,a%;

na konci polozky v pismenu g) se te€ka nahrazuje vyrazem ,, a“ a
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C) za polozku v pismenu g) se dopliuje nova polozka, ktera zni: ,,h) farmakologicky
ucinné latky.*
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem druhého meésice nasledujiciho po dni, kdy
Kanada poskytla Evropské unii pisemné ozndmeni potvrzujici, Ze splnila své wvnitini
pozadavky a postupy nezbytné pro vstup v platnost.

Clanek 3
Pravni status zmény
Po vstupu tohoto rozhodnuti v platnost se zména stanovend v Clanku 1 stane soucésti

protokolu. Strany uznévaji, ze vzhledem k tomu, Ze dohoda, v€etné protokolu, je prozatimné
provadéna, bude zména rovnéz prozatimné provadéna, dokud dohoda nevstoupi v platnost.

Clanek 4
Zavazna jazykova znéni

Toto rozhodnuti je sepsano ve dvou vyhotovenich v jazyce anglickém, bulharském, c¢eském,
danském, estonském, finském, francouzském, chorvatském, italském, litevském, loty$ském,
madarském, maltském, némeckém, nizozemském, polském, portugalském, rumunském,
feckém, slovenském, slovinském, S$pan€lském a Svédském, pficemz vSechna znéni maji
stejnou platnost.

Za smiseny vybor
spolupredsedové
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