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PRAVNI PREDPISY A JINE AKTY

Predmét:

ROZHODNUTI RADY o postoji, ktery méa byt zaujat jménem Evropské unie
ve Smiseném vyboru CETA zfizeném podle Komplexni hospodarské a
obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na jedné strané a Evropskou unii
a jejimi Clenskymi staty na strané druhé, pokud jde o zafazeni
farmakologicky ucinnych latek jako léCivych pfipravka uvedenych v bodé 2
pfilohy 1 Protokolu o vzajemném uznavani programu dodrzovani a
prosazovani spravne vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky
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ROZHODNUTI RADY (EU) 2026/...
ze dne ...

0 postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru CETA
zrizeném podle Komplexni hospodarské a obchodni dohody (CETA)
mezi Kanadou na jedné strané a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi staty na strané druhé,
pokud jde o zarazeni farmakologicky tucinnych latek
jako lécivych pripravkii uvedenych v bodé 2 prilohy 1
Protokolu o vzajemném 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 ndvrh Evropské komise,
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vzhledem k témto duvodum:

(1

)

3)

(4)

Rozhodnuti Rady (EU) 2017/37' schvaluje jménem Evropské unie podpis Komplexni
hospodaiské a obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na jedné stran¢ a Evropskou unii
a jejimi ¢lenskymi staty na stran& druhé? (dale jen ,,dohoda‘). Dohoda byla podepsana dne

30. fijna 2016.

Rozhodnuti Rady (EU) 2017/383 schvaluje prozatimni provadéni ¢asti dohody, véetné
ziizeni Smigeného vyboru CETA. Casti dohody jsou prozatimné provadény ode dne

21. zari 2017.

V souladu s ¢l. 26.1 odst. 5 pism. ¢) dohody mtize SmiSeny vybor CETA zvazovat nebo

odsouhlasovat zmény dohody.

Clanek 30.2 dohody stanovi, Ze SmiSeny vybor CETA miize rozhodnout o zméng

s

vzajemné dohod¢ stran.

Rozhodnuti Rady (EU) 2017/37 ze dne 28. fijna 2016 o podpisu Komplexni hospodarské

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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/37/0j).

Uk. vést. L 11, 14.1.2017, s. 23, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_internation/2017/37/0j.
Rozhodnuti Rady (EU) 2017/38 ze dne 28. fijna 2016 o prozatimnim provadéni Komplexni
hospodatské a obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na jedné stran¢ a Evropské unii a

jejimi ¢lenskymi staty na strané druhé (UF. vést. L 11, 14.1.2017, s. 1080,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/38/0j).
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)

(6)

(7)

®)

V souladu s €l. 15 odst. 5 Protokolu o vzdjemném uznavani programu dodrzovani

a prosazovani spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobky (déle jen ,,protokol o
SVP*) Smisena odvétvova skupina na zadost stran dohody piezkouma ptilohy protokolu o
SVP a vypracuje doporuceni pro jejich zménu urcené ke zvazeni Smisené¢ho vyboru

CETA.

V souladu s ¢l. 15 odst. 6 protokoluo SVP SmiSena odvétvova skupina dne 15. prosince
2022 ptezkoumala operativni vymezeni protokolu o SVP a doporucila, aby farmakologicky
ucinné latky, které jsou v soucasnosti uvedeny v bod¢ 1 ptilohy 1 protokolu o SVP a pro
n¢z jsou pozadavky SVP a programy shody obou stran rovnocenné, byly rovnéz zatazeny

na seznam lé¢ivych ptipravki uvedenych v bod¢ 2 ptilohy 1 protokolu o SVP.

SmiSeny vybor CETA ma pfijmout rozhodnuti o zafazeni farmakologicky u¢innych latek

do operativniho vymezeni 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ptiloze 1 protokolu o SVP.

Je tudiz vhodné stanovit postoj, ktery ma byt na zaklad¢ ptipojeného navrhu rozhodnuti
SmiSeného vyboru CETA zaujat jménem Unie ve SmiSeném vyboru CETA pokud jde o
zatazeni farmakologicky Gc¢innych latek jako 1é¢ivych ptipravki uvedenych v bod¢ 2

ptilohy 1 Protokolu o SVP,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:
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Clanek 1

Postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie ve SmiSeném vyboru CETA pokud jde o zafazeni
farmakologicky uc¢innych latek jako 1écivych ptipravkii uvedenych v odstavci 2 ptilohy 1 protokolu
o SVP k dohodg¢, vychazi z navrhu rozhodnuti Smisené¢ho vyboru CETA piipojeného k tomuto

rozhodnuti.

Cldnek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem piijeti.

V ...dne

Za Radu
predseda/predsedkyne
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