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Navrh ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU CETA, pokud jde o zafazeni
farmakologicky ucinnych latek jako IéCivych pfipravkd uvedenych v bodé 2
prilohy 1 Protokolu o vzajemném uznavani programu dodrzovani a
prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky
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NAVRH

ROZHODNUTI SMIiSENEHO VYBORU CETA &. .../2026

ze dne ...,

pokud jde o zaiazeni farmakologicky ucinnych latek jako lécivych piipravki
uvedenych v bodé 2 prilohy 1 Protokolu o vzijemném uznavani programu dodrZovani

a prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky

SMISENY VYBOR CETA,

s ohledem na ¢l. 26.1 Komplexni hospodaiské a obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na jedné
stran¢ a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi staty na strané druhé, podepsané v Bruselu dne

30. fijna 2016 (dale jen ,,dohoda®),
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vzhledem k témto duvodum:

(1

2)

3)

(4)

©)

Podle ustanoveni ¢l. 30.7 odst. 3 pism. a) dohody je dohoda prozatimné provadéna ode dne

od 21. zafi 2017.

V ¢l 26.1 odst. 5 pism. ¢) dohody se stanovi, ze SmiSeny vybor CETA muze zvazovat

nebo odsouhlasovat zmény podle ustanoveni dohody.

V ¢l. 30.2 odst. 2 dohody se stanovi, Zze SmiSeny vybor CETA mize rozhodnout o zméné

protokolt a ptiloh dohody.

V €l. 15 odst. 5 a 6 Protokolu o vzdjemném uznavani programu dodrzovani a prosazovani
spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky (dale jen ,,protokol®) se stanovi, ze
smisena odvétvova skupina pfezkouma operativni vymezeni 1éCivych ptipravkl podle

bodu 2 ptilohy 1, a to s cilem zaclenéni 1é¢ivych piipravkl uvedenych v bodé 1 ptilohyl.

Evropska komise a ministerstvo zdravotnictvi Kanady (Health Canada) provedly
hodnoceni pfislusnych kanadskych a unijnich programii spravné vyrobni praxe pro
farmakologicky ucinné latky a dospély k zavéru, zZe jejich ptislusné pravni a donucovaci

ramce v této oblasti jsou rovnocenné.
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(6) Na doporuceni smisené odvétvové skupiny Smisenému vyboru CETA by protokol tudiz
m¢él byt zménén tak, aby zahrnoval farmakologicky ucinné latky jako 1é¢ivé ptipravky

uvedené v bodé¢ 2 ptilohy 1 protokolu.

(7) Vstup tohoto rozhodnuti v platnost nevyzaduje zadny dalsi postup podle pravniho fadu

Evropské unie,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTI:
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Clanek 1

Operativni vymezeni lécivych pripravkii

Bod 2 piilohy 1 Protokolu o vzajemném uznavani programu dodrzovani a prosazovani spravné

vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky se méni takto:

a) na konci polozky v pismenu f) se zrusuje slovo ,,a“;
b) na konci polozky v pismenu g) se teCka nahrazuje vyrazem ,,a“ a
C) za polozku v pismenu g) se dopliiuje nova polozka, ktera zni: ,,h) farmakologicky ucinné
latky.*
Cldnek 2

Pravni status zmeny

Po vstupu tohoto rozhodnuti v platnost se zména stanovena v clanku 1 stane soucasti protokolu.
Strany uznavaji, Zze vzhledem k tomu, Ze dohoda, v€etné protokolu, je prozatimné provadéna, bude

zmeéna rovnéz prozatimné provadéna, dokud dohoda nevstoupi v platnost.
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Clanek 3

Zavazna jazykova znéni

Toto rozhodnuti je sepsano ve dvou vyhotovenich v jazyce anglickém, bulharském, ceském,
danském, estonském, finském, francouzském, chorvatském, italském, litevském, lotySském,
mad’arském, maltském, némeckém, nizozemském, polském, portugalském, rumunském, feckém

slovenském, slovinském, Span¢lském a Svédském, pficemz vSechna znéni maji stejnou platnost.

Clinek 4

Vstup v platnost

9

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem druhého mésice nasledujiciho po dni, kdy Kanada

poskytla Evropské unii pisemné oznameni potvrzujici, Ze splnila své vnitini pozadavky a postupy

nezbytné pro vstup v platnost.

V ...dne...

Za smiSeny vybor

Spolupredsedové
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