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DECYZJA RADY
z dnia 19 lipca 1999 r.

dotyczaca zawarcia Umowy o Wzajemnym uznawaniu zasad dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP)
Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju oraz programach kontroli zgodnosci, mig¢dzy
Wspdlnotg Europejska a Pafistwem Izrael

(1999/662/WE)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 133, w powiazaniu z art. 300 ust. 2 zda-
nie pierwsze, art. 300 ust. 3 akapit pierwszy oraz art. 300 ust. 4,

uwzgledniajgc wniosek Komisji,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Umowa o wzajemnym uznawaniu zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej (GLP) Organizacji Wspdtpracy Gospodar-
czej i Rozwoju oraz programach kontroli zgodnosci, para-
fowana w Brukseli dnia 16 stycznia 1997 r., byla negocjo-
wana przez Komisje zgodnie z jej wytycznymi
negocjacyjnymi i powinna zosta¢ zatwierdzona.

(2)  Niektore aspekty dotyczace wykonania zostaly powie-
rzone Wspdlnemu Komitetowi ustanowionemu na mocy
Umowy, w szczegdlnosci uprawnienie do zmiany niektd-
rych czesci dwoch zatacznikow.

(3)  Niezbedne jest ustanowienie procedur wewnetrznych
wymaganych w celu sprawnego funkcjonowania Umowy;
Komisja powinna by¢ uprawniona do dokonywania tech-
nicznych zmian w Umowie oraz podejmowania niektd-

rych decyzji dotyczacych jej wykonania,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

Umowa o wzajemnym uznawaniu zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej (GLP) Organizacji Wspolpracy Gospodarczej
i Rozwoju oraz programach kontroli zgodno$ci migdzy
Wspdlnota Europejska a Panistwem Izrael zostaje niniejszym
zatwierdzona w imieniu Wspélnoty.

Teksty Umowy i Uzgodnionego Protokolu s3 zalaczone do
niniejszej decyzji.

Artykut 2

Przewodniczacy Rady przekazuje, w imieniu Wspdlnoty,
notyfikacje przewidziang w art. 16 Umowy (1).

Artykut 3

1. Komisja, wspierana przez specjalny komitet powotany przez
Radg, reprezentuje Wspodlnote we Wspdlnym Komitecie przewi-
dzianym w art. 10 Umowy. Po konsultacji ze specjalnym komi-
tetem, Komisja dokonuje powiadomien, przeprowadza konsulta-
¢je 1 wymiang informacji, zglasza wnioski dotyczace inspekgji
i udzialu w inspekcjach oraz, w razie potrzeby, odpowiada na
wnioski, zgodnie z art. 3 ust. 2, art. 5 ust. 2, art. 6, 7, 91 12
Umowy oraz zalacznika II do Umowy, oraz przyjmuje decyzje
przewidziang w art. 11 ust. 2 i 3 i art. 12 zdanie drugie.

2. Stanowisko Wspdlnoty w ramach Wspdlnego Komitetu,
w odniesieniu do zmian do zalgcznika I uzgodnionych zgodnie z
art. 4 zdanie drugie Umowy oraz do zmian do zalacznika II
uzgodnionych zgodnie z art. 5 Umowy, przyjmowane s3 przez
Komisje po konsultacji ze specjalnym komitetem okre$lonym
w ust. 1 niniejszego artykulu.

3. Wszelkie inne decyzje podejmowane sa przez Radg, stano-
wigca wigkszoscig kwalifikowang na wniosek Komisji.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 lipca 1999 r.

W imieniu Rady
T. HALONEN

Przewodniczgcy

() Data wejscia w zycie Umowy zostanie opublikowana w Dzienniku
Urzedowym Wspélnot Europejskich przez Sekretariat Generalny
Rady.



