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A TANACS HATAROZATA
(2001. szeptember 27.)
az Eurépai K6zosség és Japan kozotti kolcsonds elismeréstdl sz616 megillapodis megkotésérdl

(2001/747 [EK)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre, és kiilo-
nosen annak 133. cikkére, dsszefiiggésben 300. cikke (2) bekez-
dése elsG albekezdésének els6 mondatdval, (3) bekezdése els§
albekezdésének elsé mondatéval és (4) bekezdésével,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

mivel:

(1) Az Eurbpai Kozosség és Japan kozotti kolesonos elisme-
résrél sz616 megallapodast annak egy késébbi id6pontban
torténd lehetséges megkotésére is figyelemmel az Eurdpai
Kozosség nevében 2001. dprilis 4-én aldirtdk és azt jova

kell hagyni.

(2)  Megfelel6 bels6 eljarasokat kell meghatdrozni a megéllapo-
dés megfelels mtikodésének biztositdsa érdekében. Ezért at
kell ruhdzni a Bizottsdgra azt a hatdskort, amely alapjan
elvégezheti a megallapodds dgazati mellékletei B. részének
modositdsait és bizonyos hatdrozatokat hozhat a megélla-
podas végrehajtasahoz,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk

Az Eurdpai Kozosség és Japan kozotti kolesonos elismerésrdl
sz6l6 megéllapoddst, ideértve annak mellékleteit is, a

zar6okmanyhoz csatolt egyiittes nyilatkozatokkal és levélvaltdssal
egyiitt az Eur6pai K6zosség nevében a Tandcs jovahagyja.

Az els@ bekezdésben emlitett szovegeket csatoltdk e hatarozathoz.

2. cikk

A K6z0sség nevében a Tandcs elndke tovabbitja a megallapodds
14. cikkében meghatdrozott értesitést (1).

3. cikk

(1) A Bizottsag a Tandcs dltal kijelolt kiilonbizottsdg (a tovabbi-
akban: kiilonbizottsdg) segitségével képviseli a Kozosséget a meg-
allapodés 8. cikke alapjan létrehozott vegyesbizottsigban és az
ugyanezen cikk (2) bekezdésével 6sszhangban létrehozott albi-
zottsdgokban. A Bizottsdg a kiilonbizottsdggal folytatott konzul-
taciot kovetben jar el az értesitések, informdciokérelmek és —cse-
rék, valamint az aldbbiakra vonatkozo javaslatok tekintetében:

a) megfelelGségértékelési szervek bejegyzése,
b) a létesitmények jegyzékeinek dtaddsa,

¢) megfeleldségértékelési szervek megsziintetése, felfiiggesztése
vagy visszahivésa,

d) a létesitmények altal kiadott megerdsitések és adatok elfoga-
dédsdnak elutasitdsa,

e) felfiggesztett megfelelGségértékelési szervektdl eredd igazold-
sok elfogaddsanak elutasitdsa,

(") A megéllapodds hatdlybalépésének napjat kihirdetik az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjdban.
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f) szakértSk kinevezése,

g) ellendrzésekkel, latogatdsokkal vagy vitds iigyekkel osszeftig-
gésben tett intézkedések,

amelyeket a megéllapodds 5., 6., 7., 8., 9., és 10. cikke, valamint
az dgazati mellékletek megfelel§ rendelkezései emlitenek.

(2) A Kozosség dltal a vegyesbizottsigban vagy adott esetben az
albizottsigokban képviselendd allaspontot a Bizottsdg a kiilonbi-
zottsaggal folytatott konzultdciét kovetSen hatdrozza meg, tekin-
tettel a kovetkezSkre:

a) az eljardsi szabdlyzat elfogaddsa a megallapodds 8. cikkének
(2) bekezdésével 6sszhangban;

b) albizottsigok létrehozdsa a megdllapodds 8. cikkének (2)
bekezdésével osszhangban;

¢) az informdci6esere koriilményeinek elfogaddsa a megéllapo-
das 8. cikke (3) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban;

d) a megfelel6ségértékelési szervek, igazoldsuk és kapcsol6dd
hatdrozataik bejegyzése a megdllapodds 5. és 7. cikkével,
8. cikke (3) bekezdésének a) pontjaval, 8. cikke (3) bekezdésé-
nek d) pontjaval és 9. cikkével 6sszhangban;

e) a bejegyzett megfelelGségértékelési szervek és megerdsitett
létesitmények jegyzékeinek Osszedllitdsa és kozzététele a meg-
allapodas 8. cikke (3) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban;

f) a megerGsitett 1étesitmények megldtogatdsa, illetve a kapcso-
16d6 hatdrozatok ellendrzése és megvitatasa a megallapodas
5., 7. és 10. cikkével 6sszhangban;

g) a szitkséghelyzetek és a létesitményekben tett ldtogatdsok
korilményeinek meghatdrozasa a megallapodas 10. cikke (2)
bekezdésének b) pontjaval osszhangban;

h) a helyes gyartasi gyakorlatrél (GMP) sz6l6 dgazati melléklet
végrehajtdsi eljdrdsainak meghatdrozasa ezen dgazati mellék-
let 7.b), 7. ¢) és 9. b) pontjaval 6sszhangban.

(3) A Bizottsdg a kiilonbizottsdggal folytatott konzultdciét kove-
tSen irdnyitja és jovahagyja a helyes gyartasi gyakorlatrél (GMP)
sz0l6 dgazati melléklet végrehajtisdéhoz kapcsolddd ideiglenes
rendelkezéseket, és a mdsik Fél részére az Eurdpai K6zosség nevé-
ben diplomdciai jegyzéket kiild, amelyben meger6siti, hogy befe-
jez8dott az el6készité munka (a helyes gyartdsi gyakorlatrdl
(GMP) sz616 dgazati melléklet 9. a) pontjdval 6sszhangban).

(4) A Bizottsag a kiilonbizottsaggal folytatott konzultaciot kove-
tGen jovdhagyja az dgazati mellékletek B. részének valamennyi
modositasat, és a mdsik Fél részére az Eurdpai Kozosség nevében
elkiildi a megdllapodds 15. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban
emlitett diplomdciai jegyzéket.

(5) A Kozosség dltal a vegyesbizottsagban vagy az albizottsigok-
ban képviselendd allaspontot minden mds esetben a Tandcs hata-
rozza meg, amely a Bizottsdg javaslata alapjin minGsitett tobb-
séggel jar el.

Kelt Briisszelben, 2001. szeptember 27-én.

a Tandcs részérdl
az elnok

M. VERWILGHEN



