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BESCHLUSS Nr. 4/2002 DES ASSOZIATIONSRATES DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN
UND IHREN MITGLIEDSTAATEN EINERSEITS UND DER REPUBLIK UNGARN ANDERERSEITS

vom 9. Oktober 2002

iiber die Inkraftsetzung des Anhangs iiber die Gute Laborpraxis des Protokolls iiber die Konformi-
titsbewertung und die Anerkennung gewerblicher Produkte zu dem Europa-Abkommen

(2003/50/EG)

DER ASSOZIATIONSRAT —

gestiitzt auf das Europa-Abkommen zur Griindung einer Asso-
ziation zwischen den Europdischen Gemeinschaften und ihren
Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Ungarn anderer-
seits (1),

gestiitzt auf das Protokoll tiber die Konformitdtsbewertung und
die Anerkennung gewerblicher Produkte zu dem Europa-
Abkommen (), insbesondere auf Abschnitt IV des Anhangs
iiber die Gute Laborpraxis fiir Humanarzneimittel,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Fur das Inkrafttreten des sektoralen Anhangs tber die
gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse der Konformit-
dtsbewertung im Bereich der Guten Laborpraxis (GLP)
fir Humanarzneimittel bedarf es eines Beschlusses des
Assoziationsrates, der im Lichte der Ergebnisse der
gegenseitigen gemeinsamen Besuche (Mutual Joint Visits,
MJV) in Ungarn gemif dem OECD-Pilotprojekt zur
Uberpriifung der nationalen Programme zur Uberwa-
chung der Einhaltung der GLP zu fassen ist.

(2)  Diese Besuche haben zu zufrieden stellenden Ergebnissen
gefithrt, so dass die Voraussetzungen fiir das Inkraft-
treten des sektoralen Anhangs erfiillt sind —

BESCHLIESST:

Einziger Artikel

Der Anhang iiber die gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse
der Konformitdtsbewertung im Bereich der Guten Laborpraxis
fiir Humanarzneimittel zu dem Protokoll iiber Konformititsbe-
wertung und gegenseitige Anerkennung gewerblicher Produkte
zu dem Europa-Abkommen tritt am ersten Tag des zweiten
Monats nach Annahme dieses Beschlusses in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 9. Oktober 2002.

Im Namen des Assoziationsrates
Der Prdsident
P. S. MOLLER
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