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Predmet:

ROZHODNUTIE RADY o 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 Clenskymi Statmi na strane druhej, pokial
ide o zac€lenenie ucinnych farmaceutickych latok medzi lieky alebo lie€iva
uvedené v odseku 2 prilohy 1 k Protokolu o vzgjomnom uznavani
programu dodrziavania a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre
farmaceutické vyrobky
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2026/...

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 Eurépskou tniou a jej ¢lenskymi $titmi na strane druhej, pokial’ ide o zaclenenie
uc¢innych farmaceutickych litok medzi lieky alebo lie¢iva uvedené v odseku 2 prilohy 1
k Protokolu o vzajomnom uznavani programu dodrZiavania a presadzovania spravnej

vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej inie, a najmé na jej ¢lanok 207 ods. 4 prvy

pododsek v spojenti s jej clankom 218 ods. 9,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,
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ked’ze:

(1

)

3)

(4)

Rozhodnutim Rady (EU) 2017/37! sa stanovuje podpis Komplexnej hospodarskej
a obchodnej dohody (CETA) medzi Kanadou na jednej strane a Eurépskou tniou a jej
¢lenskymi $tatmi na strane druhej v mene Eurdpskej tnie? (d’alej len ,,dohoda‘). Dohoda

bola podpisana 30. oktobra 2016.

Rozhodnutim Rady (EU) 2017/383 sa stanovuje predbezné vykonavanie Gasti dohody
vratane zriadenia Spoloé¢ného vyboru CETA. Casti dohody sa predbezne vykonavaju od

21. septembra 2017.

V sulade s ¢lankom 26.1 ods. 5 pism. ¢) dohody mo6ze Spolo¢ny vybor CETA posudzovat

alebo sa dohodnut’ v suvislosti so zmenami dohody.

V ¢lanku 30.2 dohody sa stanovuje, Ze Spolo¢ny vybor CETA mdZe rozhodnat’ o zmene
protokolov a priloh k dohode. Podl’a ¢lanku 26.3 ods. 3 dohody sa ma takéto rozhodnutie

prijat’ na zaklade vzajomnej dohody zmluvnych stran.

Rozhodnutie Rady (EU) 2017/37 z 28. oktdbra 2016 o podpise Komplexnej hospodarskej

a obchodnej dohody (CETA) medzi Kanadou na jednej strane a Eurépskou tiniou a jej
¢lenskymi §tatmi na strane druhej v mene Eurépskej tmie (U. v. EUL 11, 14.1.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2017/37/0j).

U.v.EUL 11, 14.1.2017, s. 23, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_internation/2017/37/0j.
Rozhodnutie Rady (EU) 2017/38 z 28. oktdbra 2016 o predbeznom vykonavani Komplexnej
hospodarskej a obchodnej dohody (CETA) medzi Kanadou na jednej strane a Eurdpskou
Giniou a jej ¢lenskymi §tatmi na strane druhej (U. v. EUL 11, 14.1.2017, s. 1080,

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

(6)

(7)

®)

Podl’a ¢lanku 15 ods. 5 Protokolu o vzajomnom uznévani programu dodrZiavania

a presadzovania spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky k dohode CETA
(dalej len ,,protokol o SVP*) spolo¢né odvetvova skupina ma na ziadost’ zmluvnych stran
preskimat’ prilohy k protokolu o SVP a pre Spolo¢ny vybor CETA vypracovat’ na

zvéazenie navrhy zmien tychto priloh.

Podra ¢lanku 15 ods. 6 Spolo¢na odvetvova skupina 15. decembra 2022 preskimala
operativny rozsah posobnosti protokolu o SVP a odporucila, aby sa G¢inné farmaceutické
latky, ktoré st v sucasnosti uvedené v odseku 1 prilohy 1 k protokolu o SVP, a pre ktoré su
poziadavky na SVP a programy zhody s SVP oboch zmluvnych stran rovnocenné, zaclenili

aj medzi lieky alebo lie¢iva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k protokolu o SVP.

Spolo¢ny vybor CETA ma prijat’ rozhodnutie o zacleneni i¢innych farmaceutickych latok

do operativneho rozsahu liekov alebo lie€iv uvedenych v prilohe 1 k protokolu o SVP.

Preto je vhodné stanovit’ poziciu, ktora sa ma v mene Unie zaujat’ v Spolo¢nom vybore
CETA, pokial ide o zaclenenie u¢innych farmaceutickych latok medzi lieky alebo lieciva
uvedené v odseku 2 prilohy 1 k protokolu o SVP, na zdklade pripojené¢ho nédvrhu

rozhodnutia Spolo¢ného vyboru CETA,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
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Clanok 1

Pozicia, ktora sa ma v mene Unie zaujat’ v Spoloénom vybore CETA, pokial’ ide o za&lenenie
uc¢innych farmaceutickych latok medzi lieky alebo lieciva uvedené v odseku 2 prilohy 1 k protokolu
o SVP k dohode, je zalozena na navrhu rozhodnutia Spolocného vyboru CETA pripojenom

k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2
Toto rozhodnutie nadobuda tc¢innost’ dilom jeho prijatia.

V..

Za Radu
predseda/predsednicka
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