i

—[Eg Rada

ll

hall Europskej unie

V Bruseli 13. aprila 2026
(OR. en)

8146/26
ADD 1

Medziinstitucionalny spis:
2026/0075 (NLE)

NAVRH

POLCOM 131

Od:
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Predmet: PRILOHA

k

navrhu rozhodnutia Rady

o pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej unie zaujat v Spolo€hom
vybore CETA zriadenom na zaklade Komplexnej hospodarskej a
obchodnej dohody (CETA) medzi Kanadou na jednej strane a
Eurdpskou uniou a jej Clenskymi Statmi na strane druhej, pokial ide o
prijatie rozhodnutia o zacleneni ucinnych farmaceutickych latok medzi
lieky alebo lie€iva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k Protokolu o
vzajomnom uznavani programu dodrziavania a presadzovania spravnej
vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky

Delegaciam v prilohe zasielame dokument COM(2026) 130 annex.

Priloha: COM(2026) 130 annex
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V Bruseli 10. 4. 2026
COM(2026) 130 final

ANNEX

PRILOHA
k

navrhu rozhodnutia Rady

o pozicii, ktora sa ma v mene Europskej tinie zaujat’ v Spoloénom vybore CETA
zriadenom na zaklade Komplexnej hospodarskej a obchodnej dohody (CETA) medzi
Kanadou na jednej strane a Eurépskou tniou a jej ¢lenskymi §tatmi na strane druhej,

pokial’ ide o prijatie rozhodnutia o zacleneni u¢innych farmaceutickych latok medzi

lieky alebo lie¢iva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k Protokolu o vzijomnom uznavani

programu dodrZiavania a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické
vyrobky
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PRILOHA
Navrh
ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU CETA &. .../2026
z [datum],

pokial’ ide o za€lenenie u¢innych farmaceutickych liatok medzi lieky alebo lieciva
uvedené v odseku 2 prilohy 1 k Protokolu o vzajomnom uznavani programu
dodrziavania a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky

SPOLOCNY VYBOR CETA,

so zretelom na c¢lanok 26.1 Komplexnej hospoddrskej a obchodnej dohody (CETA) medzi
Kanadou na jednej strane a Europskou uniou a jej clenskymi Statmi na strane druhej, ktora
bola podpisana 30. oktobra 2016 v Bruseli (d’alej len ,,dohoda®),

kedze:

(1) Podla ustanoveni ¢lanku 30.7 ods. 3 pism. a) sa dohoda predbezne vykondva od
21. septembra 2017.

(2) V ¢lanku 26.1 ods. 5 pism. c) dohody sa stanovuje, Ze Spolo¢ny vybor CETA mdze
posudzovat’ alebo sa dohodnut v suvislosti so zmenami stanovenymi v dohode.

(3)  V ¢lanku 30.2 ods. 2 dohody sa stanovuje, Ze Spolo¢ny vybor CETA moéZe rozhodnut
o zmene protokolov a priloh k dohode.

(4) V c¢lanku 15 ods. 5 a6 Protokolu o vzdjomnom uznavani programu dodrZiavania
a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky (d’alej len
»protokol) sa stanovuje, ze spolo¢nd odvetvova skupina preskiuma operativny rozsah
liekov alebo lieciv podl'a odseku 2 prilohy 1 s cielom zaclenit’ tieto lieky alebo lieciva
uvedené v odseku 1 prilohy 1.

(5) Europska komisia a urad Health Canada vykonali hodnotenia programov spravnej
vyrobnej praxe Kanady aj EU, ktoré sa uplatituji na G&inné farmaceutické latky,
a dospeli k zaveru, Ze ich prisluSné regulacné ramce a ramce presadzovania pravnych
predpisov v tejto oblasti su rovnocenné.

(6) Protokol by sa preto mal na odporucanie spolo¢nej odvetvovej skupiny Spolo¢nému
vyboru CETA zmenit’ tak, ze sa u¢inné farmaceutické latky zaclenia medzi lieky alebo
lie¢iva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k protokolu.

(7)  Nadobudnutie ucinnosti tohto rozhodnutia si nevyZaduje Ziadny d’alsi postup podla
pravneho poriadku Eurdpskej tnie,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1
Operativny rozsah liekov alebo lieciv

Odsek 2 prilohy 1 kProtokolu o vzajomnom uznavani programu dodrziavania
a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky sa meni takto:

a) na konci polozky v pismene f) sa vypusta slovo ,,a“;

b) na konci polozky v pismene g) sa bodka nahradza spojenim ,,; a“ a
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C) za polozkou v pismene g) sa dopliia tato polozka: ,,h) u¢inné farmaceutické latky.«

Clanok 2
Nadobudnutie G€¢innosti
Toto rozhodnutie nadobuda ucinnost’ prvym diiom druhého mesiaca nasledujiceho po dni,

ked’ Kanada poskytla Europskej tnii pisomné oznamenie potvrdzujice, ze splnila jej vnutorné
poziadavky a postupy potrebné na nadobudnutie ti¢innosti.

Clanok 3
Pravny status zmeny

Po nadobudnuti u¢innosti tohto rozhodnutia sa zmena uvedend v ¢lanku 1 stane stcast'ou
protokolu. Zmluvné strany uznavaji, ze ked’ze dohoda vratane protokolu sa predbezne
vykondva, zmena sa takisto bude predbezne vykonéavat’ dovtedy, kym dohoda nenadobudne
platnost’.

Cléanok 4
Autentické znenia

Toto rozhodnutie je vyhotovené v dvoch vyhotoveniach v anglickom, bulharskom, ¢eskom,
danskom, estonskom, finskom, francuzskom, gréckom, holandskom, chorvatskom, litovskom,
loty§skom, mad’arskom, maltskom, nemeckom, pol'skom, portugalskom, rumunskom,
slovenskom, slovinskom, $panielskom, §védskom a talianskom jazyku, priCom kazdé znenie
je rovnako autentické.

Za spolocny vybor
spolupredsedovia/spolupredsednicky
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