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ROZHODNUTIE RADY

0 pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej unie zaujat v Spolo€nom
vybore CETA zriadenom na zaklade Komplexnej hospodarskej

a obchodnej dohody (CETA) medzi Kanadou na jednej strane

a Eurdpskou uniou a jej €lenskymi Statmi na strane druhej, pokial ide

o prijatie rozhodnutia o zac¢leneni u€innych farmaceutickych latok medzi
lieky alebo lie€iva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k Protokolu

0 vzajomnom uznavani programu dodrZiavania a presadzovania
spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky

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

Priloha: COM(2026) 130 final
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COM(2026) 130 final

2026/0075 (NLE)

Navrh
ROZHODNUTIE RADY

o pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej uinie zaujat’ v Spolocnom vybore CETA
zriadenom na zaklade Komplexnej hospodarskej a obchodnej dohody (CETA) medzi
Kanadou na jednej strane a Eurépskou tiniou a jej ¢lenskymi §taitmi na strane druhej,

pokial’ ide o prijatie rozhodnutia o za¢leneni 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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DOVODOVA SPRAVA

1. PREDMET NAVRHU

Tento navrh sa tyka rozhodnutia, ktorym sa stanovuje pozicia, ktora sa ma v mene Unie
zaujat’ v Spolo¢nom vybore zriadenom na zdklade Komplexnej hospodarskej a obchodnej
dohody (d’alej len ,,CETA® alebo ,,dohoda‘“) medzi Kanadou na jednej strane a Eurdpskou
uniou ajej Clenskymi S$tdtmi na strane druhej (d’alej len ,,zmluvné strany®) v stvislosti
s planovanym prijatim rozhodnutia o zacleneni u¢innych farmaceutickych latok medzi lieky
alebo lieCiva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k Protokolu o vzdjomnom uznévani programu
dodrziavania a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky.

2. KONTEXT NAVRHU
2.1. Komplexna hospodarska a obchodna dohoda

Cielom dohody CETA je liberalizovat’ a ul'ah¢it’ obchod a investicie, ako aj podporit’ uzsie
hospodarske vztahy medzi Uniou a Kanadou. Dohoda bola podpisand 30. oktobra 2016
a predbezne sa vykonava od 21. septembra 2017.

Dohoda obsahuje Protokol o vzajomnom uznavani programu dodrziavania a presadzovania
spravnej vyrobnej praxe (d’alej len ,,SVP®) pre farmaceutické vyrobky ku Komplexnej
hospodarskej a obchodnej dohode (dalej len ,protokol o SVP*), ktorého cielom je
prostrednictvom vzajomného uzndvania osvedceni o zhode s SVP posilnit’ spolupracu medzi
organmi zmluvnych stran pri zabezpeCovani toho, aby lieky a lietiva spiiali prislusné
Standardy kvality.

2.2, Spolo¢ny vybor CETA

Spoloény vybor CETA je zriadeny podla ¢lanku 26.1 dohody a tvoria ho zastupcovia Unie
a Kanady. Spolo¢ny vybor CETA je zodpovedny za vSetky otdzky tykajuce sa obchodu
a investicii medzi zmluvnymi stranami a za vykonavanie a uplatiiovanie dohody.

V sulade s ¢lankom 26.1 ods. 5 pism. c¢) dohody méze Spolo¢ny vybor CETA ,,posudzovat’
alebo sa dohodnut’ v suvislosti so zmenami stanovenymi v tejto dohode®. V tejto suvislosti
podla ¢lanku 30.2 dohody ,,mdZe Spolo¢ny vybor CETA rozhodnut o zmene protokolov
a priloh k tejto dohode®, ¢o zahfiia aj protokol o SVP. Podl'a ¢lanku 26.3 ods. 3 dohody sa
takéto rozhodnutie prijima na zéklade vzajomnej dohody zmluvnych stran.

V sulade s pravidlom 10 ods. 2 rokovacieho poriadku Spolo¢ného vyboru CETA v obdobi
medzi zasadnutiami moZe Spolo¢ny vybor CETA prijimat’ rozhodnutia alebo odportc¢ania
pisomnym postupom, ak otom zmluvné strany dohody rozhodnii formou vzajomného
sthlasu. Na tento ucel spolupredsedovia posla ¢lenom Spolo¢ného vyboru CETA v stlade
s poziadavkami na koreSpondenciu podla pravidla 7 rokovacieho poriadku Spolo¢ného
vyboru CETA znenie navrhu v pisomnej forme spolu s lehotou, do ktorej musia ¢lenovia
vyjadrit’ akékol'vek vyhrady alebo zmeny, ktoré navrhuja. Prijaté navrhy buda po uplynuti
lehoty oznamené v stlade stymi istymi poziadavkami na koreSpondenciu a budu
zaznamenané v zapisnici z d’alSieho zasadnutia.

2.3. Pripravovany akt Spolo¢ného vyboru CETA

Utinné farmaceutické latky st v odseku 1 prilohy 1 k protokolu o SVP uvedené ako lieky
alebo lieciva v rozsahu posobnosti protokolu o SVP, ale zatial' nie st zaclenené do jeho
operativneho rozsahu posobnosti, kym ich zmluvné strany neposudia. V ¢lanku 15 ods. 6
protokolu o SVP sa uvadza, Ze spolocnd odvetvova skupina preskiima operativny rozsah
liekov alebo lieCiv s ciel'om zaclenit’ tieto lieky alebo lie¢iva uvedené v prilohe 1.
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Kanada listom z 1. oktébra 2018 poziadala o zaradenie do zoznamu tretich krajin, ktoré
zabezpecuju rovnocennu uroven ochrany verejného zdravia, pokial’ ide o regulany ramec
uplatnitelny na Géinné latky vyvazané do Unie a prislu$na kontrolu a presadzovanie pravnych
predpisov, vsulade s ¢&lankom 111b ods. 1 smernice 2001/83/ES!. S cielom rozhodnat
o ziadosti Kanady Komisia preskimala prislusni dokumentaciu av juni 2022 vykonala
v Kanade audit na mieste.

Na zaklade tohto posudenia bola priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu 2012/715/EU
zmenena vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2023/172 z 24. januara 2023 tak, Ze sa
Kanada zaradila do zoznamu tretich krajin v suvislosti s dovozom ucinnych latok. V dosledku
toho sa podla clanku 46b ods. 3 smernice 2001/83/ES od dovozcov ucinnych
farmaceutickych latok vyrdbanych v Kanade uz nevyzaduje, aby poskytovali pisomné
potvrdenie, ako sa stanovuje v clanku 46b ods. 2 pism. b) uvedenej smernice.

Zo strany Kanady posudzoval prislusné orgény cClenskych Statov prostrednictvom dotaznika
kanadsky urad pre zdravie Health Canada. Zaver vyplyvajuci z posudenia a nasledné uznanie
vSetkych 24 posudzovanych ¢lenskych Statov boli uverejnené v sprave uradu Health Canada
vo februari 2023.

Na zéklade uvedenych vzdjomnych posiudeni dospela spolo¢nd odvetvova skupina, ktora bola
zriadend podl'a ¢lanku 15 protokolu o SVP, 15. decembra 2022 k zaveru, ze regulacny ramec
asystém dohladu EU aj Kanady, ktoré sa uplatiuju na G¢inné farmaceutické latky, st
rovnocenné. Spolo¢né odvetvova skupina preto pri tejto prilezitosti odporucila, aby sa ucinné
farmaceutické latky zaclenili medzi lieky alebo lieCivd uvedené v operativhom rozsahu
posobnosti protokolu o SVP. Takéto zaClenenie by si vyzadovalo, aby Kanada uznavala
osvedéenia EU o spravnej vyrobnej praxi v pripade éinnych farmaceutickych latok, ¢im by
sa opdtovali vyhody, ktoré uz ziskala zo svojho zaradenia do zoznamu uznanych krajin podl'a
vykonavacieho rozhodnutia 2012/715/EU.

V tejto suvislosti ma Spolo¢ny vybor CETA prijat rozhodnutie o zafleneni ucinnych
farmaceutickych latok medzi lieky alebo lie€iva uvedené v prilohe 1 k protokolu o SVP (d’alej
len ,,pripravovany akt*). Pripravovany akt sa stane pre zmluvné strany zavidznym v stlade
s ¢lankom 26.3 ods. 2 dohody CETA s vyhradou ukoncenia akychkol'vek nevyhnutnych
vnutornych poZiadaviek a postupov.

3. POZICIA, KTORA SA MA ZAUJAT vV MENE UNIE

Ciel'om pripravovaného aktu je rozsirit’ operativny rozsah pdsobnosti protokolu o SVP tym,
ze sa don zaclenia G¢inné farmaceutické latky. UmozZnilo by sa tak vzajomné uznavanie
inSpekcii  a akceptovanie uradnych dokumentov, zniZili by sa ndaklady vyplyvajiuce
z duplicitnych inspekcii a volna kapacita organov EU a Kanady by sa mohla zamerat' na
inSpekcie rizikovejSich vyrobcov v inych krajinach.

V zaujme zabezpecenia ucinného vykonavania dohody je preto vhodné, aby sa pozicia, ktora
sa ma v mene Unie zaujat’ v Spolo¢nom vybore CETA v suvislosti s pripravovanym aktom,
stanovila tak, aby vyjadrovala podporu prijatiu pripravovaného aktu.

Navrhovana pozicia je v sulade s ostatnymi politikami, pravidlami alebo iniciativami Unie.

! U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
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4. PRAVNY ZAKLAD
4.1. Procesnopravny zaklad
4.1.1. Zasady

V ¢&lanku 218 ods. 9 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU) sa stanovujii rozhodnutia,
ktorymi sa uréujl ,pozicie, ktoré sa majii prijat v mene Unie v ramci orgdnu zriadeného
dohodou, ked' je tento organ vyzvamy prijat akty s pravnymi ucinkami s vynimkou aktov
dopliajiicich alebo meniacich instituciondlny ramec danej dohody.*

Pojem ,,akty s pravaymi ucinkami* zahfiia akty, ktoré maju pradvne ucinky na zaklade
pravidiel medzinarodného préva, ktorym sa riadi predmetny orgén. Zahtna aj nastroje, ktoré
nemaju zavizny u€inok podla medzinidrodného prava, ale ,,mézu rozhodujucim spésobom
ovplyvnit obsah pravnej vipravy prijatej normotvorcom EU*2.

4.1.2.  Uplatnenie na tento pripad
Spolo¢ny vybor CETA je organ zriadeny dohodou, konkrétne dohodou CETA.

Pripravovany akt predstavuje akt s pravnymi ucinkami. Pripravovany akt bude v stlade
s ¢lankom 26.3 ods. 2 dohody zavidzny podl'a medzinadrodného prava.

Pripravovanym aktom sa nedopliia ani nemeni institucionalny ramec dohody.
Procesnopravnym zédkladom navrhovaného rozhodnutia je preto &lanok 218 ods. 9 ZFEU.
4.2. Hmotnopravny zaklad

4.2.1. Zasady

Hmotnopravny zaklad rozhodnutia podla ¢lanku 218 ods. 9 ZFEU zavisi predovietkym od
ciel'a a obsahu pripravovaného aktu, v stvislosti s ktorym sa zaujima pozicia v mene Unie.
Ak pripravovany akt sleduje dva ciele alebo obsahuje dve zlozky a ak jeden z tychto ciel'ov
alebo jednu z tychto zloziek mozno urcit’ ako hlavnu, zatial’ ¢o druhy ciel’ alebo druha zlozka
je len vedrajsia, rozhodnutie podl'a ¢lanku 218 ods. 9 ZFEU musi byt zalozené na jedinom
hmotnopravnom zéklade, a to na tom, ktory si vyZaduje hlavny alebo prevazujuci ciel’ alebo
zloZka.

4.2.2.  Uplatnenie na tento pripad
Hlavny ciel’ a obsah pripravovaného aktu sa tykaju spolo¢nej obchodnej politiky.

Hmotnopravnym zdkladom navrhovaného rozhodnutia je preto ¢lanok 207 ods. 4 prvy
pododsek ZFEU.

4.3. Zaver

Pravnym zakladom navrhovancho rozhodnutia by mal byt ¢lanok 207 ods. 4 prvy pododsek
ZFEU v spojeni s ¢lankom 218 ods. 9 ZFEU.

5. UVEREJNENIE PRIPRAVOVANEHO AKTU

KedZe aktom Spoloéne¢ho vyboru CETA sa zmeni operativny rozsah pdsobnosti protokolu
o SVP, je vhodné, aby sa po prijati uverejnil v Uradnom vestniku Europskej unie.

2 Rozsudok Stdneho dvora zo 7. oktobra 2014, Nemecko/Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, body
61 az 64.
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2026/0075 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTIE RADY

o0 pozicii, ktora sa ma v mene Eurépskej tinie zaujat’ v Spolo¢nom vybore CETA
zriadenom na zaklade Komplexnej hospodarskej a obchodnej dohody (CETA) medzi
Kanadou na jednej strane a Europskou tiniou a jej ¢lenskymi $tatmi na strane druhej,
pokial’ ide o prijatie rozhodnutia o za¢leneni u¢innych farmaceutickych latok medzi
lieky alebo lieciva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k Protokolu o vzaijomnom uznavani
programu dodrziavania a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické
vyrobky

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej unie, a najmé na jej clanok 207 ods. 4 prvy
pododsek v spojenti s jej clankom 218 ods. 9,

so zretel'om na ndvrh Eurépskej komisie,

ked’ze:

(1)  Rozhodnutim Rady (EU) 2017/37° sa stanovuje podpis Komplexnej hospodarskej
a obchodnej dohody (CETA) medzi Kanadou na jednej strane a Eur6pskou tniou a jej

Clenskymi S$tatmi na strane druhej v mene Eurdpskej tunie (dalej len ,,dohoda‘).
Dohoda bola podpisana 30. oktobra 2016.

(2) Rozhodnutim Rady (EU) 2017/38* sa stanovuje predbezné vykonavanie &asti dohody
vratane zriadenia Spolo¢ného vyboru CETA. Dohoda sa predbezne vykonava od
21. septembra 2017.

(3) V sulade sc¢lankom 26.1 ods. 5 pism. ¢) dohody modZe Spolo¢ny vybor CETA
posudzovat’ alebo sa dohodnut’ v suvislosti so zmenami stanovenymi v tejto dohode.

(4) V clanku 30.2 dohody sa stanovuje, Ze Spolo¢ny vybor CETA mdze rozhodnut’
o zmene protokolov a priloh k tejto dohode. Podl'a ¢lanku 26.3 ods. 3 dohody sa takéto
rozhodnutie prijima na zaklade vzdjomnej dohody zmluvnych stran.

%) Podl'a ¢lanku 15 ods. 6 Protokolu o vzajomnom uznivani programu dodrziavania
a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky k dohode CETA
(d’alej len ,,protokol o SVP*) spolo¢na odvetvova skupina preskiima operativny rozsah
liekov alebo lie¢iv podl'a odseku 2 prilohy 1 k protokolu o SVP s cielom zaclenit tieto
lieky alebo lieciva uvedené v odseku 1 prilohy 1 k protokolu o SVP.

(6) Spolo¢nd odvetvova skupina 15.decembra 2022 preskumala operativny rozsah
poOsobnosti protokolu o SVP a odporucila, aby sa ¢inné farmaceutické latky, ktoré st

3 Rozhodnutie Rady (EU) 2017/37 z 28. oktobra 2016 o podpise Komplexnej hospodarskej a obchodnej
dohody (CETA) medzi Kanadou na jednej strane a Eurdopskou tniou a jej ¢lenskymi $tatmi na strane
druhej v mene Eurdpskej tmie (U. v. EU L 11, 14.1.2017, s. 1).

4 Rozhodnutie Rady (EU) 2017/38 z28.oktobra 2016 o predbeznom vykonavani Komplexnej
hospodarskej a obchodnej dohody (CETA) medzi Kanadou na jednej strane a Eurdpskou tniou a jej
¢lenskymi $tatmi na strane druhej (U. v. EU L 11, 14.1.2017, s. 1080).
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v sucasnosti uvedené v odseku 1 prilohy 1 k protokolu o SVP, zaclenili medzi lieky
alebo lieciva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k protokolu o SVP.

(7) Spolo¢ny vybor CETA ma prijat’ rozhodnutie o zacleneni G¢innych farmaceutickych
latok do operativneho rozsahu liekov alebo lie¢iv uvedenych v prilohe 1 k protokolu
o SVP.

(8)  Preto je vhodné stanovit' poziciu, ktord sa ma v mene Unie zaujat’ v Spolo¢nom
vybore CETA, na zadklade pripojeného navrhu rozhodnutia Spolo¢ného vyboru CETA,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Pozicia, ktora sa ma v mene Unie zaujat’ v Spoloénom vybore CETA, pokial’ ide o prijatie
rozhodnutia o zac¢leneni t¢innych farmaceutickych latok medzi lieky alebo lieciva uvedené
v prilohe 1 k protokolu o SVP k dohode CETA, je zaloZena na navrhu aktu Spolo¢né¢ho
vyboru CETA pripojenom k tomuto rozhodnutiu.

Cldanok 2
Toto rozhodnutie je uréené Komisii.

V Bruseli

Za Radu
predseda/predsednicka
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