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NAVRH

ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU CETA &. .../2026

pokial’ ide o za€lenenie u¢innych farmaceutickych latok medzi lieky alebo lieCiva uvedené
v odseku 2 prilohy 1 k Protokolu o vzijomnom uznavani programu dodrZiavania

a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky

SPOLOCNY VYBOR CETA,

so zretelom na ¢lanok 26.1 Komplexnej hospodarskej a obchodnej dohody (CETA) medzi Kanadou
na jednej strane a Europskou uniou a jej clenskymi §tatmi na strane druhej, ktora bola podpisana

30. oktébra 2016 v Bruseli (d’alej len ,,dohoda®),
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ked’ze:

(1

2)

3)

(4)

)

Podrla ustanoveni ¢lanku 30.7 ods. 3 pism. a) dohody sa dohoda predbezne vykonava od
21. septembra 2017.

V ¢lanku 26.1 ods. 5 pism. ¢) dohody sa stanovuje, ze Spolo¢ny vybor CETA moze

posudzovat’ alebo sa dohodnut’ v suvislosti so zmenami stanovenymi v dohode.

V ¢lanku 30.2 ods. 2 dohody sa stanovuje, ze Spolo¢ny vybor CETA mdze rozhodnut’

o zmene protokolov a priloh k dohode.

V ¢lanku 15 ods. 5 a 6 Protokolu o vzdjomnom uznavani programu dodrziavania

a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky (d’alej len ,,protokol®)
sa stanovuje, Ze spolo¢na odvetvova skupina preskuma operativny rozsah liekov alebo
lie¢iv podl'a odseku 2 prilohy 1 s cielom zaclenit tieto lieky alebo lieciva uvedené

v odseku 1 prilohy 1.

Europska komisia a urad Health Canada vykonali hodnotenia programov spravnej vyrobnej
praxe Kanady aj EU, ktoré sa uplatiiuju na &inné farmaceutické latky, a dospeli k zaveru,
ze ich prislusné regulacné ramce a rdmce presadzovania pravnych predpisov v tejto oblasti

su rovnocenné.
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(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

lieCiva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k protokolu.

(7) Nadobudnutie uc¢innosti tohto rozhodnutia si nevyzaduje ziadny d’alsi postup podla

pravneho poriadku Eurdpskej tnie,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:
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Clanok 1

Operativny rozsah liekov alebo lieciv

Odsek 2 prilohy 1 k Protokolu 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 nahraddza spojenim ,,; a“ a

C) za polozkou v pismene g) sa dopliia tato polozka: ,,h) t¢inné farmaceutické latky.«
Clanok 2

Pravny status zmeny

Po nadobudnuti ti¢innosti tohto rozhodnutia sa zmena uvedena v ¢lanku 1 stane sucastou protokolu.

Zmluvné strany uznavaju, ze ked’Zze dohoda vratane protokolu sa predbezne vykonava, zmena sa

takisto bude predbezne vykonévat’ dovtedy, kym dohoda nenadobudne platnost’.
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Clanok 3

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, Spanielskom, Svédskom a talianskom jazyku, pricom kazdé znenie je rovnako

autentické.
Clanok 4
Nadobudnutie ucinnosti

Toto rozhodnutie nadobuda ucinnost’ prvym dinom druhého mesiaca nasledujuceho po dni, ked’
Kanada poskytla Europskej Unii pisomné oznamenie potvrdzujice, ze splnila svoje vnitorné

poziadavky a postupy potrebné na nadobudnutie ti¢innosti.

V.

Za spolocny vybor
spolupredsedovia/spolupredsednicky

8148/26 ADD 1
COMPET.3

SK



		2026-04-28T13:46:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



