i

—[Eg Rada

ll

kil Evropské unie

Brusel 13. dubna 2026
(OR. en)

8146/26

Interinstitucionalni spis:
2026/0075 (NLE)

NAVRH

POLCOM 131

Odesilatel:

Datum pfijeti:

Martine DEPREZOVA, feditelka, za generalni tajemnici Evropské
komise

10. dubna 2026

PFijemce: Thérése BLANCHETOVA, generalni tajemnice Rady Evropské unie
C. dok. Komise: COM(2026) 130 final
Pfedmét: Navrh

ROZHODNUTI RADY
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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 final.

Ptiloha: COM(2026) 130 final

8146/26

COMPET.3 CS



CS

EVROPSKA

KOMISE
V Bruselu dne 10.4.2026
COM(2026) 130 final
2026/0075 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTI RADY

o0 postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru CETA
ziizeném podle Komplexni hospodaiské a obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na
jedné strané a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi staty na strané druhé k prijeti
rozhodnuti o zaiazeni farmakologicky ucinnych latek jako 1é¢ivych pripravki
uvedenych v bodé 2 prilohy 1 Protokolu o vzajemném uznavani programu dodrZovani
a prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky
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DUVODOVA ZPRAVA

1. PREDMET NAVRHU

Tento navrh se tyka rozhodnuti o postoji, ktery ma byt zaujat jménem Unie ve SmiSeném
vyboru ziizeném podle Komplexni hospodaiské a obchodni dohody (dale jen ,,CETA® nebo
,»dohoda*) mezi Kanadou na jedné stran¢ a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi staty na stran¢
druhé (déle jen ,strany) v souvislosti se zamysSlenym piijetim rozhodnuti o zafazeni
farmakologicky uc¢innych latek jako 1éCivych ptipravkli uvedenych v bod¢ 2 ptilohy 1
Protokolu o vzidjemném uznavani programu dodrzovani a prosazovani spravné vyrobni praxe
pro farmaceutické vyrobky.

2. SOUVISLOSTI NAVRHU
2.1. Komplexni hospodarska a obchodni dohoda

Cilem dohody CETA je liberalizovat a usnadnit obchod a investice a podpofit uZzsi
hospodaiské vztahy mezi Unii a Kanadou. Dohoda byla podepséna dne 30. fijna 2016 a je
prozatimné uplatiiovana od 21. zari 2017.

Dohoda obsahuje Protokol o vzijemném uznavani programu dodrzovani a prosazovani
spravné vyrobni praxe (SVP) pro farmaceutické vyrobky ke Komplexni hospodarské a
obchodni dohod¢ (dale jen ,,protokol o SVP*), jehoz cilem je posilit prostfednictvim
vzéjemného uznévani osvédceni shody se SVP spolupraci mezi organy stran pfi zajiStovani
toho, aby lé¢ivé piipravky spliiovaly piisluSné standardy jakosti.

2.2. SmiSeny vybor CETA

SmiSeny vybor CETA je ziizen podle ¢lanku 26.1 dohody a je sloZeny ze zastupcli Unie a
Kanady. SmiSeny vybor CETA odpovida za vSechny otazky tykajici se obchodu a investic
mezi stranami a za provadéni a uplatiiovani dohody.

V souladu s €l. 26.1 odst. 5 pism. ¢) dohody Smiseny vybor CETA ,miize zvazovat nebo
odsouhlasovat zmény podle ustanoveni této dohody*. V této souvislosti ¢lanek 30.2 dohody
stanovi, ze ,,SmiSeny vybor CETA muze rozhodnout o zméné¢ protokold a ptiloh této
dohody®, coz zahrnuje i protokol o SVP. Podle ¢l. 26.3 odst. 3 dohody se toto rozhodnuti
pfijima po vzajemné dohodé stran.

V souladu s ¢l. 10 odst. 2 jednaciho fadu SmiSeného vyboru CETA miZze SmiSeny vybor
CETA v dobé& mezi zasedanimi pfijimat rozhodnuti nebo doporuceni pisemnym postupem,
pokud tak strany dohody po vzijemné dohod€ rozhodnou. Pisemné znéni navrhu za timto
ucelem rozeSlou ¢lentim SmiSen¢ho vyboru CETA spolupiedsedové v souladu s pravidly pro
korespondenci podle ¢lanku 7 jednaciho fddu SmiSené¢ho vyboru CETA s lhiitou, béhem niz
Clenové vyjadii veskeré pfipominky nebo zmény, které si pieji zapracovat. Po uplynuti lhity
se piijaté navrhy sdéli postupem v souladu s tymiz pravidly pro korespondenci a zaznamenaji
se v zapisu z pristiho zasedani.

2.3. Zamysleny akt SmiSeného vyboru CETA

Farmakologicky ucinné latky jsou v bod¢ 1 pfilohy 1 protokolu o SVP uvedeny jako 1écivé
pfipravky v rozsahu plisobnosti protokolu o SVP, ale dosud nejsou zahrnuty do jeho
operativniho vymezeni, dokud strany neprovedou posouzeni. V ¢l. 15 odst. 6 protokolu o SVP
se stanovi, Ze smiSend odvétvova skupina pfezkouma operativni vymezeni 1é¢ivych piipravki
s cilem zahrnout ty, které jsou uvedeny v ptiloze 1.
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Dopisem ze dne 1. fijna 2018 pozadala Kanada v souladu s ¢l. 111b odst. 1 smeérnice
2001/83/ES' o zapis na seznam tietich zemi zajistujicich rovnocennou troveii ochrany
vefejného zdravi, pokud jde o pravni ramec pro ucinné latky vyvazené do Unie a ptislusné
kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro vymahani prava. Aby mohla Komise o zddosti Kanady
rozhodnout, provétila prislusSnou dokumentaci a v ¢ervnu 2022 provedla v Kanad¢ audit na
miste.

Na zaklad¢ tohoto posouzeni byla pfiloha provadéciho rozhodnuti 2012/715/EU zménéna
provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2023/172 ze dne 24. ledna 2023 za Gcelem zapisu
Kanady na seznam tietich zemi pro dovoz uinnych latek. V dasledku toho jiz podle ¢l. 46b
odst. 3 smérnice 2001/83/ES nejsou dovozci farmakologicky ucinnych latek vyrabénych v
Kanad¢ povinni piedkladat pisemné potvrzeni, jak je stanoveno v Cl. 46b odst. 2 pism. b)
uvedené smérnice.

Na kanadské stran¢ posoudilo pfislusné organy clenskych statli prostfednictvim dotazniku
ministerstvo zdravotnictvi Kanady (Health Canada). Zavér posouzeni a nasledné uznani vsech
24 posuzovanych clenskych stath byly zvefejnény ve zpravé ministerstva Health Canada v
unoru 2023.

Na zéklad¢ vySe popsanych vzijemnych posouzeni dospéla smiSend odvétvova skupina
ziizena podle ¢lanku 15 protokolu o SVP dne 15. prosince 2022 k zavéru, ze regulacni rdmec
EU 1 Kanady a systém dohledu, jeZ se uplatiuji na farmakologicky 0¢inné latky, jsou
rovnocenné. SmiSena odvétvova skupina proto pii této prilezitosti doporucila, aby byly
farmakologicky ucinné latky zatazeny jako 1éCivé ptipravky uvedené v ramci operativniho
vymezeni protokolu o SVP. Toto zatazeni by vyzadovalo, aby Kanada uznavala osvéd¢eni
EU o SVP pro farmakologicky U¢inné latky, a tim recipro¢né uplatnila vyhody, které ji jiz
plynou ze zapsani na seznam uznanych zemi podle provadéciho rozhodnuti 2012/715/EU.

V této souvislosti ma SmiSeny vybor CETA piijmout rozhodnuti o zatazeni farmakologicky
ucinnych latek jako 1éCivych ptipravki uvedenych v ptiloze 1 protokolu o SVP (dale jen
»zamysleny akt®). ZamySleny akt se stane pro strany zdvaznym v souladu s ¢l. 26.3 odst. 2
dohody CETA za piedpokladu, ze byly splnény veskeré nezbytné vnitini pozadavky a
postupy.

3. POSTOJ, KTERY MA BYT ZAUJAT JMENEM UNIE

Cilem zamySleného aktu je rozSifit operativni vymezeni protokolu o SVP zahrnutim
farmakologicky ucinnych latek. To by umoznilo vzdjemné uzndvani inspekci a akceptovani
ufednich dokumentd, snizilo néklady vyplyvajici z duplicitnich inspekci a uvolnéna kapacita
organi EU a Kanady by se mohla zaméfit na inspekce u vyrobct s vys§im rizikem v jinych
zemich.

Aby bylo zajisténo ucinné provadeéni dohody, je proto vhodné stanovit postoj, ktery ma byt
zaujat jménem Unie ve SmiSeném vyboru CETA, jenz vyjadiuje podporu piijeti zamysleného
aktu.

Navrhovany postoj je v souladu s ostatnimi politikami, pravidly nebo iniciativami Unie.

! Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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4., PRAVNIi ZAKLAD

4.1. Procesnépravni zaklad
4.1.1. Zasady

Ustanoveni ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o
fungovani EU*) zavadi rozhodnuti, jimiz se stanovi ,,postoje, které maji byt jménem Unie
zaujaty v organu zrizeném dohodou, ma-li tento organ prijimat akty s pravnimi ucinky, s
vyjimkou aktii, které dopliuji nebo pozmeénuji institucionalni ramec dohody*.

Pojem ,,akty s pravnimi ucinky* zahrnuje akty, které maji pravni ucinky na zéklad¢ pravidel
mezinarodniho prava, jimiz se dotCeny orgéan fidi. Zahrnuje rovnéz nastroje, které podle

mezindrodniho pradva nemaji zavazny ucinek, ale ,,mohou rozhodujicim zpusobem ovlivnit

obsah pravni upravy prijaté zakonoddrcem Unie*.?

4.1.2.  Uplatiovani v tomto konkrétnim pripade
SmiSeny vybor CETA je orgéan ziizeny dohodou, a to dohodou CETA.

Zamysleny akt predstavuje akt s pravnimi U¢inky. ZamysSleny akt bude zavazny podle
mezindrodniho prava v souladu s ¢l. 26.3 odst. 2 dohody.

Zamysleny akt nedopliiuje ani nepozménuje institucionalni raimec dohody.

Procesnépravnim zékladem navrhovaného rozhodnuti je tudiZ ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o
fungovani EU.

4.2. Hmotnépravni zaklad
4.2.1. Zasady

Hmotnépravni zaklad rozhodnuti podle ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU zavisi v prvni
radé na cili a obsahu zamysleného aktu, v souvislosti s nimz se postoj jménem Unie zaujima.
Sleduje-li zamysleny akt dvoji Gi€el nebo ma-li dvé sloZky a lze-li jeden z téchto ucelt nebo
jednu z téchto slozek identifikovat jako hlavni, zatimco druhy ucel ¢i druha slozka je pouze
vedlej$i, musi byt rozhodnuti ptijaté podle ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU zalozeno
na jediném hmotnépravnim zakladu, a sice na tom, ktery si zada hlavni nebo ptevazujici ucel
¢i slozka.

4.2.2.  Uplatiovani v tomto konkrétnim pripadé

Hlavni cil a obsah zamysleného aktu se tykaji spole¢né obchodni politiky.

Hmotnépravnim zakladem navrhovaného rozhodnuti je tudiz ¢l. 207 odst.4 prvni
pododstavec Smlouvy o fungovani EU.

4.3. Zavér

Pravnim zdkladem navrhovaného rozhodnuti by mél byt ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec
Smlouvy o fungovani EU ve spojeni s €l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU.

5. ZVEREJNEN[ ZAMYSLENEHO AKTU

Jelikoz akt SmiSené¢ho vyboru CETA méni operativni vymezeni protokolu o SVP, je vhodné
jej po jeho pfijeti zvetejnit v Urednim véstniku Evropské unie.

2 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. fijna 2014, Némecko v. Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
body 61 az 64.
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2026/0075 (NLE)
Navrh
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 uc¢innych latek jako 1é¢ivych pripravki
uvedenych v bodé 2 prilohy 1 Protokolu o vzijemném uznavani programu dodrZovani
a prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni
pododstavec ve spojeni s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,
vzhledem k témto divodim:

(1) Rozhodnuti Rady (EU) 2017/37° schvaluje jménem Evropské unie podpis Komplexni
hospodaiské a obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na jedné stran¢ a Evropskou
unii ajejimi Clenskymi staty na strané¢ druhé (dale jen ,,dohoda*). Dohoda byla
podepsana dne 30. fijna 2016.

(2) Rozhodnuti Rady (EU) 2017/38* schvaluje prozatimni provadéni ¢asti dohody, véetng
ziizeni SmiSeného vyboru CETA. Dohoda je prozatimné provadéna ode dne 21. zafi
2017.

3) V souladu s ¢l. 26.1 odst. 5 pism. ¢) dohody SmiSeny vybor CETA muze zvazovat
nebo odsouhlasovat zmény podle ustanoveni této dohody.

4) Clanek 30.2 dohody stanovi, ze SmiSeny vybor CETA mize rozhodnout o zméné
protokoll a pfiloh této dohody. Podle ¢l. 26.3 odst. 3 dohody se toto rozhodnuti
piijima po vzajemné dohodé€ stran.

(5) V souladu s ¢l. 15 odst. 6 Protokolu o vzdjemném uznavani programu dodrzovani
a prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky (dale jen ,,protokol o
SVP*) prezkouma smiSend odvétvova skupina operativni vymezeni 1é€ivych ptipravkl
podle bodu 2 ptilohy 1 protokolu o SVP, a to s cilem zaclenéni 1é¢ivych pripravki
uvedenych v bodé€ 1 ptilohyl protokolu o SVP.

(6) SmiSena odvétvova skupina dne 15. prosince 2022 ptezkoumala operativni vymezeni
protokolu o SVP a doporucila, aby farmakologicky uc¢inné latky, které jsou v
soucasnosti uvedeny v bod¢ 1 ptilohy 1 protokolu o SVP, byly zatfazeny jako 1é¢ivé
ptipravky uvedené v bod¢ 2 ptilohy 1 protokolu o SVP.

3 Rozhodnuti Rady (EU) 2017/37 ze dne 28. fijna 2016 o podpisu Komplexni hospodatské a obchodni
dohody (CETA) mezi Kanadou na jedné stran€¢ a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi staty na strané
druhé jménem Evropské unie (UF. vést. L 11, 14.1.2017, s. 1).

Rozhodnuti Rady (EU) 2017/38 ze dne 28. fijna 2016 o prozatimnim provadéni Komplexni
hospodarské a obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na jedné strané¢ a Evropské unii a jejimi
¢lenskymi staty na strané druhé (U, vést. L 11, 14.1.2017, s. 1080).
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(7) SmiSeny vybor CETA ma piijmout rozhodnuti o zafazeni farmakologicky ucinnych
latek do operativniho vymezeni lécivych ptipravki uvedenych v ptiloze 1 protokolu o
SVP.

(8) Je tudiz vhodné stanovit postoj, ktery ma byt na zaklad¢ pfipojeného navrhu
rozhodnuti SmiSeného vyboru CETA zaujat jménem Unie ve SmiSeném vyboru
CETA,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie ve SmisSeném vyboru CETA k piijeti rozhodnuti o
zatazeni farmakologicky tc¢innych latek jako 1é¢ivych piipravka uvedenych v ptiloze 1
protokolu o SVP k dohodé CETA, vychazi z navrhu aktu Smiseného vyboru CETA
ptipojen¢ho k tomuto rozhodnuti.

Cldnek 2
Toto rozhodnuti je uréeno Komisi.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyné
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