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Europos bendrijos ir Australijos
SUSITARIMAS

dél atitikties jvertinimo, sertifikaty ir Zyméjimy abipusio pripaZinimo

EUROPOS BENDRIJA ir AUSTRALIJOS VYRIAUSYBE - toliau Salys,
atsizvelgdamos i abipusés draugystés tradicinius rysius,
atsizvelgdamos i jy bendrg jsipareigojima gerinti produkto kokybe, kad biity uztikrinta jy pilieciy sveikata, sauga ir aplinka,

norédamos sudaryti Susitarima dél atitinkamos atitikties jvertinimo tvarkos, uztikrinant rinkos prieiga Saliy teritorijoje, abipusio
pripaZinimo,

atsizvelgdamos i prekybos tarp Saliy pageréjusias salygas, skatinancias tyrimy ataskaity ir atitikties sertifikaty abipusj
pripaZinima,

zinodamos apie teigiamg ind¢lj | abipusj pripazinima, skatinantj standarty ir reglamenty suderinima tarptautiniu mastu,

pazymédamos glaudy tarpusavio rysj tarp Australijos ir Naujosios Zelandijos, patvirtinta Australijos ir Naujosios Zelandijos
prekybos Susitarimu dél glaudesniy ekonominiy rysiy ir Susitarimu su Tasmanija dél abipusio pripazinimo, taip pat ir Australijos
bei Naujosios Zelandijos atitikties jvertinimo infrastruktiiry integracijos augima, pasirasius Susitarima dél Australijos ir Naujosios
Zelandijos bendrosios akreditavimo sistemos tarybos (JAS-ANZ) isteigimo,

pazymeédamos glaudy tarpusavio rysj tarp Europos bendrijos ir Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos, patvirtintg Susitarimu dél
Europos ekonominés erdvés, kuriuo remdamasi, Australija ir tos Salys gali pasirasyti Susitarimg dél abipusio pripaZinimo,
ekvivalentiskg Siam Susitarimui,

atsizvelgdamos j jy, kaip Susitarimo dél Pasaulio prekybos organizacijos jsteigimo Susitarianciyjy Saliy statusg, ir ypa¢
suvokdamos savo prievoles, kaip numatyta Pasaulio prekybos organizacijos susitarime dél techniniy kliti¢iy prekyboje,

SUSITARE:

1 straipsnis

Savokos

1. Bendrosios savokos, vartojamos Siame Susitarime ir jo prie-
duose, atitinka sgvoky apibrézimus, pateikiamus 1991 m.
Tarptautinés standarty organizacijos ir Tarptautinés elektrotech-
nikos komisijos ISO/IEC 2 vadove ,Standartizavimo ir susietos
veiklos bendrosios savokos ir apibrézimai“ bei 1993 m. Europos
standarte EN 45020, nebent reikalaujama nurodyti kitaip. Be to,
Siame Susitarime vartojamos $ios savokos ir jy apibrézimai:

Latitikties jvertinimas“ - sistemingas tyrimas, siekiant nustatyti,
produkto, proceso ar paslaugos atitiktj, laikantis nurodyty reika-
lavimy;

Latitikties jvertinimo jstaiga“ - staiga, kuri, vykdydama savo veikla
arba atlikdama ekspertize, atlieka visus arba bet kurj atitikties jver-
tinimo proceso etapy;

»paskyrimas” - skirianciosios institucijos leidimas atitikties jverti-
nimo jstaigai atlikti atitikties jvertinimg; ,paskirtas” reiskia tg pati;

Lskiriancioji institucija“ - jstaiga, turinti juriding galig paskirti,
sustabdyti ar atsisakyti paskirti jos jurisdikcijai priklausancias ati-
tikties jvertinimo jstaigas.

2. Sgvokos ,atitikties {vertinimo jstaiga“ ir ,skiriancioji institucija“
taikomos mutatis mutandis kitoms jstaigoms ir institucijoms, atlie-
kanc¢ioms atitinkamas funkcijas, nurodytas kelete sektoriniy
priedy.
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2 straipsnis

Bendrosios prievolés

1. Australijos Vyriausybé priima atitikties jvertinimus, jskaitant
tyrimy ataskaitas, sertifikatus, leidimus ir atitikties Zenklus, kaip
nustatyta Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy
priimtuose teisés aktuose ir reglamentuose, nurodytuose $io Susi-
tarimo sektoriniuose prieduose.

2. Europos bendrija priima atitikties jvertinimus, iskaitant tyrimy
ataskaitas, sertifikatus, leidimus ir atitikties Zenklus, kaip nustatyta
Australijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy priimtuose teisés
aktuose ir reglamentuose, nurodytuose $io Susitarimo sektori-
niuose prieduose.

3. Sis Susitarimas nereikalauja, kad biity priimami abiejy Saliy
standartai ar techniniai reglamentai arba abi Salys pripaZinty
tokiy standarty ar techniniy reglamenty ekvivalentiskuma.

3 straipsnis

Sektorinis taikymas

1. Sis Susitarimas taikomas atitikties jvertinimo procediiroms,
laikantis privalomy sektoriniy priedy reikalavimy.

2. Kiekviename sektoriniame priede pateikiama $i informacija:

a) taikymo sritis;

b) atitikties jvertinimo procediiry teisiniai, norminiai ir administ-
raciniai reikalavimai (I skirsnis);

¢) paskirty atitikties jvertinimo istaigy sarasas (II skirsnis);

d) skirianciosios institucijos (III skirsnis);

e) atitikties jvertinimo jstaigy paskyrimo tvarka (IV skirsnis) ; ir

f) papildomos nuostatos, kaip reikalaujama (V skirsnis).

4 straipsnis
Kilmé

1. Sis Susitarimas taikomas Susitarimo Saliy kilmés produktams,
laikantis nelengvatiniy kilmés taisykliy.

2. Taisykliy priestaravimo atveju yra taikomos Salies, kurios teri-
torijoje prekiaujama prekémis, nelengvatinés taisyklés.

3. Kadangi 1 straipsnio dalyje nurodytiems produktams taikomas
Europos bendrijos ir Naujosios Zelandijos Susitarimo deél atitik-
ties jvertinimo abipusio pripaZinimo sektorinis priedas, sis Susi-
tarimas taikomas ir produktams, kilusiems i§ Naujosios Zelandi-
jos.

4. Kadangi 1 straipsnio dalyje nurodytiems produktams taikomas
Australijos ir Valstybiy - Europos laisvosios prekybos asociacijos
(EFTA) Konvencijos ir Susitarimo dél Europos ekonominés erdvés
(EEE) - Susitarianciyjy Saliy Susitarimo dél atitikties jvertinimo
abipusio pripazinimo sektorinis priedas, $is Susitarimas taikomas
produktams, kilusiems i$ bet kurios EFTA Salies.

5 straipsnis

Atitikties jvertinimo jstaigos

Laikydamasi kiekvieno priedo ir sektoriniy priedy salygy,
kiekviena Salis pripaZista, kad kitos Salies paskirtos atitikties
jvertinimo jstaigos gali atlikti atitikties jvertinima, laikantis jos
reikalavimy, kaip nurodyta sektoriniuose prieduose. Paskirdamos
tokias jstaigas Salys nurodo atitikties jvertinimo, kuriam atlikti
jstaigos skiriamos, taikymo sritj.

6 straipsnis

Skirianciosios institucijos

1. Salys uztikrina, kad skirianciosios institucijos atsakingos uz
atitikties jvertinimo istaigy, nurodyty sektoriniuose prieduose
paskyrima, turi bating galia ir kompetencija paskirti, laikinai
sustabdyti, panaikinti laiking sustabdyma arba atsisakyti paskirti
tokias jstaigas.

2. Skirianciosios institucijos, paskirdamos arba atsisakydamos
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paskirti, nebent sektoriniai priedai nurodo kitaip, atlieka pasky
rimo tvarkos, numatytos 12 straipsnyje ir priede, monitoringg.

3. Laikinai sustabdziusi paskyrimg arba panaikinusi laiking
sustabdyma, atitinkamos Salies skiriancioji institucija nedelsdama
apie tai informuoja kita Salj ir Jungtinj komitetg. Atitikties jverti-
nimo jstaigos, kurios paskyrimas laikinai sustabdomas, iki laikino
sustabdymo atliktas atitikties jvertinimas galioja, nebent skirian-
¢ioji institucija nusprendzia kitaip.

7 straipsnis

Paskyrimo tvarkos patikrinimas

1. Salys keiciasi informacija apie taikoma tvarka, siekdamos
uztikrinti, kad atitikties jvertinimo istaigos, paskirtos jy atsako-
mybe ir nurodytos sektoriniuose prieduose, laikytysi sektori-
niuose prieduose nurodyty teisiniy, norminiy ir administraciniy
reikalavimy ir priede nurodyty kompetencijai keliamy reikala-
vimy.

2. Salys palygina metodus, taikomus tikrinant, ar paskirtos ati-
tikties jvertinimo jstaigos laikosi sektoriniuose prieduose nuro-
dyty teisiniy, norminiy ir administraciniy reikalavimy ir priede
nurodyty kompetencijai keliamy reikalavimy. Atliekant palygini-
mus tokia tvarka, galima naudoti abiejuose Salyse taikomas ati-
tikties jvertinimo jstaigy akreditavimo sistemas.

3. Toks palyginimas atlickamas Jungtinio komiteto, jkurto pagal
12 straipsnij, nustatyta tvarka.

8 straipsnis

Atitikties jvertinimo jstaigy laikymosi patikrinimas

1. Kiekviena Salis uztikrina, kad skirian¢iosios institucijos paskir-
tos atitikties jvertinimo jstaigos prireikus jrodo savo techning
kompetencija ir kity svarbiy reikalavimy laikymasi.

2. Kiekviena Salis turi teise gincyti kitos Salies jurisdikcijai pri-
klausanciy atitikties jvertinimo jstaigy techning kompetencijg ir
laikymasi. Sia teise naudojamasi tik i§imtinémis aplinkybémis.

3. Toks gincijimas turi bati objektyvus ir argumentuotas ir apie
ji informuojama rastu kita Salis bei Jungtinio komiteto pirminin-
kas.

4. Jei Jungtinis komitetas nusprendzia, kad reikia patikrinti tech-
ning kompetencija ir laikymasi, tai atlickama per nustatytg laika,
dalyvaujant abiem Salims ir atitinkamoms skirianciosioms insti-
tucijoms.

5. Sio patikrinimo rezultatas bus aptariamas Jungtiniame komi-
tete, siekiant kuo skubiau ispresti §j klausima.

6. I3skyrus, kai Jungtinis komitetas nusprendzia kitaip, gin¢yti-
nos atitikties jvertinimo jstaigos, jei $i jtraukta i sektorinio priedo
II skirsnj, veikla laikinai sustabdo kompetentinga skiriancioji ins-
titucija nuo Jungtinio komiteto isreiksto nepritarimo momento iki
susitarimo dél tokios jstaigos statuso Jungtiniame komitete.

9 straipsnis

Keitimasis informacija

1. Salys kei¢iasi informacija dél teisiniy, norminiy ir administra-
ciniy nuostaty, nurodyty sektoriniuose prieduose, jgyvendinimo.

2. Laikydamasi savo prievoliy, numatyty Pasaulio prekybos orga-
nizacijos Susitarime dél techniniy kliti¢iy prekyboje, kiekviena
Salis informuoja kita Salj dél ketinimy keisti $io Susitarimo teisi-
nes, normines ir administracines nuostatas, i$skyrus, kai reikia
kuo skubiau apsvarstyti saugos, sveikatos ir aplinkos apsaugos
garantijg, ir informuoja kita Salj apie naujas nuostatas ne véliau
kaip 60 dieny iki jy isigaliojimo.

10 straipsnis

Atitikties jvertinimo procediiry vienodumas

Siekdamos skatinti atitikties jvertinimo procediiry, numatyty
Saliy teisés aktuose ir reglamentuose, vienodg taikyma,
paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos atitinkamai dalyvauja,
koordinuojant ir lyginant kiekvienos i3 Saliy veikla pagrindinése
srityse, kurioms taikomi sektoriniai priedai.

11 straipsnis

Susitarimai su kitomis Salimis

Salys susitaria, kad kitai Saliai pasirasius susitarimus dél abipusio
pripazinimo su valstybe, kuri néra $io Susitarimo 3alis, ji jokiu
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biidu nejsipareigoja kitai Saliai priimti treiosios 3alies atitikties
jvertinimo jstaigy parengty tyrimo ataskaity, sertifikaty, leidimy ir

atitikties Zenkly ir saugoti, jei Salys nepasiragé iSankstinio
susitarimo $iuo klausimu.

12 straipsnis

Jungtinis komitetas

1. Ikuriamas Jungtinis komitetas, sudarytas i$ abiejy Saliy atstovy.
Jis atsako uz $io Susitarimo veiksmingg funkcionavima.

2. Jungtinis komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles. Jis
priima savo sprendimus ir rekomendacijas bendrojo sutarimo
tvarka. Jis gali nuspresti jgalioti pakomitecius atlikti konkrecias
uzduotis.

3. Jungtinis komitetas surengia maZziausiai viena posédj per
metus, nebent jis nusprendzia kitaip. Siekdamas uZtikrinti $io
Susitarimo efektyvy funkcionavimg ir bet kurios Saliy reikalavi-
mu, jis surengia papildoma poséd] ar posédzius.

4. Jungtinis komitetas gali apsvarstyti bet kurj klausimg dél $io
Susitarimo funkcionavimo. Visy pirma jis atsako uz:

a) sektoriniy priedy pakeitima, kad skiriancioji institucija priimty
sprendimg dél konkrecios atitikties jvertinimo jstaigos pasky-
rimo;

b) sektoriniy priedy pakeitimg, kad skiriancioji institucija priimty
sprendimg dél konkrecios atitikties jvertinimo jstaigos pasky-
rimo at$aukimo;

¢) keitimasi informacija dél bet kurios Salies taikomos tvarkos,
siekiant uztikrinti, kad sektoriniuose prieduose nurodytos ati-
tikties jvertinimo jstaigos yra pakankamai kompetentingos;

d) bendrosios eksperty grupés ar grupiy, tikrinanciy atitikties
jvertinimo jstaigos techning kompetencijg ir kity svarbiy rei-
kalavimy laikymasi, paskyrima pagal 8 straipsni;

e) keitimgsi informacija ir Saliy informavima dél sektoriniuose
prieduose nurodyty teisiniy, norminiy ir administraciniy nuo-
staty pakeitimy, jskaitant ir tas nuostatas, kurios reikalauja
sektoriniy priedy pakeitimo;

f) bet kuriy klausimy dél $io Susitarimo ir jo sektoriniy priedy
taikymo sprendimo priémimo ir

g) $io Susitarimo taikymo kitiems sektoriams galimybeés uztikri-
nima.

5. Apie bet kokius sektoriniy priedy pakeitimus, padarytus, lai-
kantis $io straipsnio nuostaty, nedelsiant prane§ama rastu kiek-
vienos $alies Jungtinio komiteto pirmininkui.

6. Atitikties jvertinimo jstaiga jtraukiama j sektorinj priedg arba
pasalinama i3 jo Sia tvarka:

a) Salis, pateikianti pasiiilyma dél sektorinio priedo pakeitimo
tam, kad skiriancioji institucija priimty sprendimg dél atitik-
ties jvertinimo jstaigos paskyrimo ar pasalinimo, siuncia kitai
Saliai savo pasiiilymg rastu, pridédama patvirtinamuosius
dokumentus;

b) pasitlymo kopija ir dokumentai siun¢iami Jungtinio komiteto
pirmininkui;

¢) kitai Saliai sutikus su pasiiilymu arba praé¢jus 60 dieny, kai
nebuvo pareiksta jokio priestaravimo, atitikties jvertinimo
jstaiga jtraukiama i sektorinj prieda arba pasalinama i$ jo, ir

d) pagal 8 straipsni, kitai Saliai gincijant atitikties jvertinimo jstai-
gos techning kompetencijg ir laikymasi pirmiau nurodyty 60
dieny laikotarpiu, Jungtinis komitetas gali priimti sprendima
deél atitinkamos jstaigos patikrinimo pagal tg straipsni.

7. Kai paskirta atitikties jvertinimo jstaiga paSalinama i§ sektori-
nio priedo, jos atliktas atitikties jvertinimas galioja iki atitikties
jvertinimo istaigos pasalinimo, nebent Jungtinis komitetas
nusprendzia kitaip. Kai jtraukiama nauja atitikties jvertinimo jstai-
ga, jos atliktas atitikties jvertinimas galioja nuo Saliy susitarimo
dél jos jtraukimo i sektorinj prieda dienos.

8. Jei Salis pradeda taikyti nauja arba papildomgy atitikties jverti-
nimo tvarka, darancig jtakg sektoriui, kuriam taikomas sektorinis
priedas, tai Jungtinis komitetas, nebent Salys susitaria kitaip, pri-
ima $ig tvarka, taikant $iame Susitarime numatytas priemones dél
abipusio pripazinimo jgyvendinimo.
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13 straipsnis

Teritorinis taikymas

Sis Susitarimas taikomas teritorijose, kuriose taikoma Europos
bendrijos steigimo sutartis, toje sutartyje nustatytomis salygomis
ir Australijos teritorijoje.

14 straipsnis
Isigaliojimas ir galiojimo trukmé

1. Sis Susitarimas jsigalioja antro ménesio, po dienos kai Salys
apsikeité notomis, patvirtinan¢iomis $io Susitarimo isigaliojimo

tvarkos taikymo pabaiga, pirmaja diena.

2. Bet kuri Salis gali nutraukti $j Susitarima, apie tai pries Sesis
ménesius prane$dama rastu kitai Saliai.

15 straipsnis

Baigiamosios nuostatos
1. Sio Susitarimo priedas yra jo neatskiriama dalis.

2. Bet koks 3io Susitarimo pakeitimas atlickamas abipusiu susi-
tarimu.

3. Salys pasiraso sektorinius priedus, kuriems taikomas 2 straips-
nis ir kuriuose numatytos priemonés dél sio Susitarimo jgyvendi-
nimo.

4. Sektoriniy priedy pakeitimus Salys nustato Jungtiniame komi-
tete.

5. Sis Susitarimas ir sektoriniai priedai sudaryti dviem originaliais
egzemplioriais angly, dany, graiky, ispany, italy, olandy, portu-
galy, pranciizy, suomiy, §vedy ir vokie¢iy kalbomis. Visi tekstai
yra autentiski.

Hecho en Canberra, el veinticuatro de junio de mil novecientos noventa y ocho.

Udferdiget i Canberra den fireogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu Canberra am vierundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.

Eywe oy Kapnépa, otig eikoot técoepig Iouviou xikia evviakoota evevijvia okto.

Done at Canberra on the twenty-fourth day of June in the year one thousand nine hundred

and ninety-eight.

Fait a Canberra, le vingt-quatre juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

Feito em Camberra, em vinte e quatro de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljantend pdivind kesikuuta vuonna

tuhat-yhdeksinsataayhdeksinkymmentikahdeksan.

Som skedde i Canberra den tjugofjirde juni nittonhundranittiodtta.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europaiske Feellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
T'a v Evponaiki Kowdmrta

For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteis6n puolesta

Pd Europeiska gemenskapens vignar

Por Australia

For Australien

Fiir Australien

Ta v Avotpahia
For Australia

Pour I'Australie

Per I'Australia
Voor Australié
Pela Austrilia
Australian puolesta

For Australien

e b
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PRIEDAS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGY PASKYRIMO IR MONITORINGO TVARKA

A. BENDRIEJI REIKALAVIMAI IR SALYGOS
1. Skirianciosios institucijos paskiria atitikties jvertinimo institucijas tik kaip juridinius asmenis.

2. Skirianciosios institucijos paskiria tik atitikties jvertinimo institucijas, sugebancias jrodyti, kad jos supranta, turi
patirties ir yra kompetentingos taikyti atitikties jvertinimo reikalavimus ir tvarka pagal kitos jas paskyrusios Salies
teisines, normines ir administracines nuostatas.

3. Techniné kompetencija jrodoma:
— technologinémis Ziniomis apie atitinkamus produktus, produktus ar paslaugas,
— techniniy standarty ir bendrosios rizikos apsaugos reikalavimy, siekiant gauti paskyrima, supratimu,
— patyrimu, taikant teisines, normines ir administracines nuostatas,
— sugebéjimu atlikti atitinkama atitikties jvertinimg,
— atitinkamos atitikties jvertinimo tinkamu valdymu, ir
— esant bet kokiai kitai aplinkybei, batinu uztikrinimu, kad atitikties jvertinimas bus nuolat tinkamai atlickamas.

4. Techninés kompetencijos kriterijai nustatomi pagal tarptautiniu mastu pripazintus dokumentus, papildytus
nuolat parengiamais atitinkamais specifiniais paaiskinamaisiais dokumentais.

5. Salys skatina paskyrimo tvarkos ir atitikties jvertinimo tvarkos suderinimg, skirian¢iosioms institucijoms ir
atitikties jvertinimo jstaigoms bendradarbiaujant, rengiant koordinacinius susitikimus, dalyvaujant pasirasant
susitarimus dél abipusio pripazinimo ir darbo grupés posédziuose. Jei akreditacijos jstaigos dalyvauja paskyrimo
procese, jas reikéty skatinti dalyvauti, pasirasant susitarimus dél abipusio pripazinimo.

B. ATITIKTIES [VERTINIMO [STAIGY KOMPETENCIJOS NUSTATYMO SISTEMA

6. Skirianciosios institucijos gali taikyti $iuos procesus atitikties jvertinimo jstaigy techninei kompetencijai
nustatyti. Jei batina, Salis nurodo skirianciajai institucijai kompetencijos jrodymo galimus baidus.

a) Akreditavimas
Akreditavimas atliekamas pagal kitos Salies reikalavimus, taikomus techninei kompetencijai:

i) akredituojama, remiantis atitinkamais tarptautiniais dokumentais (Europos standarto 45 000 (EN
45000) serjjomis ar Tarptautinés standarty organizacijos ir (arba) Tarptautinés elektrotechnikos
komisijos (ISO/IEC) vadovais); ir arba

i) akreditavimo jstaiga dalyvauja, pasirasant susitarimus dél vienos srities eksperty jvertinimo, kurj atlieka
asmenys, pripaZistami ekspertais vienos jvertinamos veiklos srities, akreditavimo istaigy ir jy
akredituoty atitikties jvertinimo jstaigy kompetencijos klausimais, abipusio pripaZinimo; arba
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iii) akreditavimo istaigos, skirianciajai institucijai igaliojus, dalyvauja palyginant programas ir keiciantis
technine patirtimi susitarta tvarka, siekiant uztikrinti nuolatinj pasitikéjima akreditavimo ir atitikties
jvertinimo istaigy technine kompetencija. Sioms programoms galima priskirti bendruosius
jvertinimus, specialias bendradarbiavimo programas ir vienos srities eksperty jvertinimus.

Kai atitikties jvertinimo jstaiga yra tik akredituojama jvertinti gaminj, procesa ar paslauga pagal konkrecias
technines specifikacijas, ji paskiriama, atsizvelgiant tik i Sias technines specifikacijas.

Kai atitikties jvertinimo jstaiga siekia bati paskirta jvertinti konkrety gaminj, procesg ar paslauga pagal
atitinkamus reikalavimus, | akreditavimo procesa jtraukiami elementai, kuriuos taikant, galima jvertinti
atitikties jvertinimo jstaigos kompetencija (technologines Zinias ir supratimg apie bendrosios rizikos
apsaugos reikalavimus gaminiui, procesui ar paslaugai arba jy panaudojima) jvertinti atitikimg Siems
pagrindiniams reikalavimams.

b) Kitos priemonés

Kai nejmanoma atitinkamai arba dél ypatingy aplinkybiy akredituoti, skirianciosios institucijos reikalauja,
kad atitikties jvertinimo istaigos jrodyty savo kompetencija kitomis priemonémis:

— dalyvaudamos, pasirasant regioninius ir (arba) tarptautinius susitarimus dél abipusio pripaZinimo ar
sertifikavimo sistemuy,

— reguliariai vertinamos vienos srities ekspertus,
— atlikdamos kvalifikacijos tikrinimo testus, ir

— palygindamos atitikties jvertinimo jstaigas.

C. PASKYRIMO SISTEMOS VERTINIMAS

7.

Kiekvienai Saliai nurodzius paskyrimo sistemas atitikties jvertinimo jstaigy kompetencijai jvertinti, kita Salis,
pasikonsultavusi su skirian¢iosiomis institucijomis, gali patikrinti, ar paskiriant atitikties jvertinimo jstaigas,
pakankamai laikomasi jy reikalavimy.

D. OFICIALUS PASKYRIMAS

10.

Skirianciosios institucijos konsultuoja jy jurisdikcijai priklausancias atitikties jvertimo jstaigas tam, kad
nustatyty, ar jos siekia paskyrimo, laikantis Sio Susitarimo salygy. Konsultuojamos ir tos atitikties jvertinimo
jstaigos, kurios veikia, nesilaikydamos tos Salies teisiniy, norminiy ir administraciniy reikalavimy, taciau
siekia biiti paskiriamos ir sugeba veikti laikydamosi kitos Salies teisiniy, norminiy ir administraciniy
reikalavimy.

Skirianciosios institucijos informuoja savo Salies Jungtinio komiteto, isteigto pagal $io Susitarimo
12 straipsni, atstovus apie atitikties jvertinimo jstaigas, jtraukiamas i sektoriniy priedy II skirsnj arba
pasalinamas i jo. Atitikties jvertinimo istaigy paskyrimas, paskyrimo sustabdymas arba paskyrimo
atSaukimas atlickamas, laikantis $io Susitarimo nuostaty ir Jungtinio komiteto darbo tvarkos taisykliy.

Skiriancioji institucija, patardama savo Salies atstovui dél atitikties jvertinimo jstaigy jtraukimo i sektorinius
priedus Jungtiniame komitete, jsteigtame pagal §j Susitarima, pateikia kiekvienos atitikties jvertimo jstaigos
duomenis:

a) pavadinimg;

b) pasto adresg;

¢) fakso numerj;

d) gaminiy, procesy, standarty ar paslaugy, kuriuos jvertinti iSduodamas leidimas, kategorijas;
e) atitikties jvertinimo, kuriam atlikti iSduodamas leidimas, tvarka; ir

f) paskyrimo kompetencijos nustatymui tvarka.
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E. MONITORINGAS

11. Skirianciosios institucijos, reguliariai atlikdamos auditg arba jvertinima, palaiko ar stengiasi palaikyti nuolating
paskirty atitikties jvertinimo jstaigy priezitira. Tokios veiklos daznumas ir pobudis atitinka geriausia
tarptauting praktika arba Jungtinio komiteto susitarimg.

12. Skirianciosios institucijos reikalauja, kad paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos dalyvauty, atlickant
kvalifikacijos tikrinimo testus arba kitus atitinkamus palyginimus, jei tai galima atlikti uz priimting kaina.

13. Jei reikia, skirianciosios institucijos konsultuoja savo kolegas, uztikrindamos pasitikéjimo atitikties jvertinimo
procesais ir tvarka palaikyma. Teikiant tokias konsultacijas, galima bendrai dalyvauti, atlickant atitikties
jvertinimo audita ar kita paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vertinima, jei tai yra reikalinga ir jmanoma atlikti
uZ priimting kaina.

14. Jei biitina, skirianciosios institucijos konsultuoja kitos Salies atitinkamas kontrolés institucijas, siekiant
uztikrinti norminiy reikalavimy identifikavima ir jy tinkama laikymasi.
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EUROPOS BENDRIJOS IR AUSTRALIJOS SUSITARIMO DEL ATITIKTIES [VERTINIMO, SERTIFIKATY

IR ZYMEJIMU ABIPUSIO PRIPAZINIMO SEKTORINIS PRIEDAS DEL VAISTY GEROS GAMYBOS
PRAKTIKOS (GGP) TIKRINIMO IR PARTIJiJ SERTIFIKAVIMO

TAIKYMO SRITIS

. Sio sektorinio priedo nuostatos taikomos Australijoje ir Europos bendrijoje pramoniniu biidu pagamintiems

vaistams ir vaistams, kuriems taikomi geros gamybos praktikos (GGP) reikalavimai.

Taikant §j sektorinj prieda vaistams, kiekviena Salis pripazjsta kitos Salies atitinkamy patikrinimo tarnyby i§vadas
dél atlikty gamintojy patikrinimy ir kitos Salies kompetentingy institucijy i¥duotus atitinkamus leidimus gaminti.

Be to, kita Salis pripazjsta gamintojo atlickamg kiekvienos partijos atitikties sertifikavimg pagal jos specifikacijas,
neatlikdama pakartotinés partijos kontrolés importo metu.

,Vaistai“ - visi produktai, reglamentuojami Europos bendrijos ir Australijos farmaciniais teisés aktais, isvardytais
Sio priedo priedélyje. Vaistai suprantami kaip visi Zmonéms skirti ir veterinariniai produktai, tokie kaip cheminiai
ir biologiniai vaistai, imunologiniai vaistai, radioaktyvieji preparatai, stabilds vaistai, gauti i§ Zmogaus kraujo ar
zmogaus kraujo plazmos, paSary, turin¢iy veterinariniy vaisty, gamybos pirminiai misiniai ir, tam tikrais atvejais,
vitaminai, mineralai, vaistazoliy produktai bei homeopatiniai vaistai.

,GGP* - kokybés uztikrinimo dalis, garantuojanti, kad produktai yra tinkamai gaminami ir kontroliuojami jy
gamybos metu pagal atitinkamus jy vartojimo kokybés standartus, kaip numatyta importuojancios Salies
suteikiamame leidime prekiauti. Siame sektoriniame priede GGP pateikiama kaip sistema, kurios déka gamintojas
i§ asmens, turin¢io leidima prekiauti ar paraiskos jteikéjo gauna produkto ir (arba) proceso specifikacijas bei
uztikrina, kad pagamintas vaistas atitinka $ig specifikacija (GGP yra ekvivalentiska kvalifikuoto asmens
atlieckamam sertifikavimui Europos bendrijoje).

. Vaisty, kuriems taikomi vienos, o ne kitos Salies teisés aktai, atzvilgiu gamybos bendrové gali pareikalauti, kad

vietos kompetentinga patikrinimo tarnyba atlikty patikrinima, kaip numatyta iame Susitarime. Si nuostata bus
taikoma, inter alia, aktyviyjy farmaciniy ingredienty ir tarpiniy produkty ir produkty, naudojamy klinikiniuose
tyrimuose, gamybai, taip pat patikrinimams, atliekamiems prie§ pradedant prekiauti beidél kuriy buvo susitarta
i§ anksto. Veikla yra detalizuojama III skirsnio 3b punkte.

Gamintojy sertifikavimas

. Eksportuotojui, importuotojui ar kitos Salies kompetentingai institucijai pareikalavus, institucijos, atsakingos uz

leidimy gaminti suteikima bei vaisty gamintojy prieZitira, patvirtina, kad:

— gamintojui suteikiamas atitinkamas leidimas gaminti atitinkamus vaistus arba atlikti nurodytas atitinkamas
gamybos operacijas,

— institucijos reguliariai patikrina gamintojg, ir

— gamintojas atitinka nacionalinius GGP reikalavimus, kuriuos pripazista abi Salys ir kurie i$vardyti sio
sektorinio priedo 1 priedélyje. Tuo atveju, kai skirtingi GGP reikalavimai yra taikomi kaip etalonas (laikantis
111 skirsnio 3b punkto nuostaty), jie nurodomi $iame sertifikate.

Sertifikatuose taip pat nurodoma (-os) gamybos vieta (-os) (ir tyrimy laboratorijos, dirbancios pagal sutartj, jei
tokiy yra). Sertifikato pavyzdys pateikiamas 2 priedélyje; ji gali keisti Jungtinis komitetas, kaip numatyta
Susitarimo 12 straipsnyje.

Sertifikatai iduodami skubos tvarka, ne ilgiau kaip per 30 kalendoriniy dieny. I$imtiniais atvejais, kai reikia atlikti
nauja patikrinima, i§davimo laikotarpj galima pratesti iki 60 dieny.

Partijy sertifikavimas

4. Kiekviena partija eksportuojama pridedant partijos sertifikata, kurj parengia gamintojas, atlikes visy aktyviy

sudedamuyjy daliy iSsamia kokybing ir kiekybing analiz¢ ir kitus testus ar patikrinimus, biitinus uztikrinti produkto
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kokybe pagal leidimo prekiauti reikalavimus. Sis sertifikatas patvirtina, kad partija atitinka jos specifikacijas; jj turi
partijos importuotojas. Jis pateikiamas kompetentingai institucijai pareikalavus.

Isduodamas sertifikata gamintojas atsizvelgia j Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) farmacijos produkty,
cirkuliuojan¢iy tarptautinéje prekyboje, kokybés dabartinio sertifikavimo plano nuostatas. Sertifikate turéty biti
nurodytos sutartinés produkto specifikacijos, darant nuoroda j analitinius metodus ir analitiniy testy rezultatus.
Sertifikate pateikiamas pranesimas apie partijos apdorojimo ir supakavimo aprady perziiira ir atitikima pagal GGP.
Partijos sertifikatg pasira§o asmuo, atsakingas uZ partijos isleidima i prekybg ar tiekima, pvz., Europos bendrijoje
- kvalifikuotas asmuo®, nurodytas 1975 m. geguzés 20 d. antrosios Tarybos direktyvos 75/319/EEB dél jstatymy
ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty suderinimo 21 straipsnyje. Australijoje atsakingi
asmenys atsako uz gamybos kokybés kontrole, kaip nurodyta 1989 m. Akto dél terapiniy prekiy Reglamento dél
terapiniy prekiy 19 dalies b punkte.

I SKIRSNIS

TEISINIAI, NORMINIAI IR ADMINISTRACINIAI REIKALAVIMAI

Kaip numatyta III skirsnyje ,Veiklos nuostatos®, bendrieji GGP patikrinimai atliekami pagal eksportuojancios Salies
GGP reikalavimus. Teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai i§vardyti 1 priedélyje.

Taciau eksportuojamy produkty etaloniniai kokybés reikalavimai, jskaitant produkty gamybos metodg ir produkty
specifikacijas, yra pateikiami importuojancios Salies i§duodamame leidime prekiauti atitinkamu produktu.

I SKIRSNIS
OFICIALIOS TIKRINIMO TARNYBOS

AUSTRALIJJA: Therapeutic Goods Administration (TGA)
Department of Health and Family Services

PO Box 100
Woden ACT 2606

Australia
Tel. 61-6-232 8632
faks. 61-6-232 8659

EUROPOS BENDRIJA:

BELGIJA Inspection générale de la pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie

DANJJA Lagemiddelstyrelsen
VOKIETIJA Bundesministeriumfiir Gesundheit
GRAIKIJA EOviyog Opyaviopog Gappdyol

Ministry of Health and Welfare
National Drug Organisation (EOF)

ISPANJJA Zmonéms skirti vaistai:
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdireccién General de Control Farmacéutico
Veterinariniai vaistai:

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA)
Direccion General de la Produccién Agraria



110 Europos Sajungos oficialusis leidinys 11/29 t.

PRANCUZIJA Zmonéms skirti vaistai:
Agence du médicament
Veterinariniy vaisty gaminiai:
CNEVA, Agence nationale du médicament vétérinaire,unité inspections
Kosmetiniai gaminiai:
Ministere de 'emploi et de la solidarité

Direction générale de la santé
Sous direction pharmacie

AIRTJA Irish Medicines Board

ITALTJA Zmonéms skirti vaistai:
Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
Veterinariniai vaistai:

Ministero della Sanita
Dipartimento alimenti e nutrizione e sanitd pubblica veterinaria —

Div. IX
LIUKSEMBURGAS Division de la pharmacie et des médicaments
OLANDJJA Staat der Nederlanden
AUSTRIJA Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
PORTUGALIJJA Zmoniy ir veterinariniai vaistai (neimunologiniai vaistai):

Instituto Nacional da Farmdcia e do Medicamento — Infarmed
Veterinariniai imunologiniai vaistai:
Direccdo-Geral de Veterinaria

SUOMIJA Laikelaitos/Lakemedelsverket
National Agency for Medicines

SVEDIJA Likemedelsverket — Medicinal Products Agency

JUNGTINE KARALYSTE Zmonéms ir gyviinams skirti vaistai (neimunologiniai vaistai):
Medicines Control Agency
Veterinariniy imunologiniy vaisty gaminiai:
Veterinary Medicines Directorate

EUROPOS BENDRIJA Commission of the European Communities
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA)

III SKIRSNIS

VEIKLOS NUOSTATOS

1. Patikrinimo ataskaity perdavimas

Pateikus pagrista reikalavimg, atitinkamos patikrinimo tarnybos siuncia gamybos vietos ar patikrinimo vietos
paskutinio patikrinimo ataskaitos kopija tuo atveju, jei sutartis dél analitiniy operacijy netenka galios. Galima
pareikalauti pateikti ,i§samaus patikrinimo ataskaita“ arba ,detalig ataskaita“ (Zr. paskesnj 2 punkta). Kiekviena
Salis i$nagrinéja sias patikrinimo ataskaitas, laikydamasi kilmés Salies reikalaujamo konfidencialumo laipsnio.

Jei Siuo metu konkretaus vaisto gamybos operacijos dar nepatikrintos, pvz., jei paskutinis patikrinimas buvo
atliktas daugiau kaip pries dvejus metus arba reikia bitinai atlikti patikrinimg, galima pareikalauti atlikti
konkrety ir i§samy patikrinima. Salys uztikrina, kad patikrinimy ataskaitos nusiunciamos ne ilgiau kaip per 30
kalendoriniy dieny, o jei 3is laikotarpis pratgsiamas iki 60 dieny, reikia atlikti naujg patikrinima.
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Patikrinimo ataskaitos

,I§samaus patikrinimo ataskaitg“ sudaro vietos patikrinimo pagrindiné byla (ja parengia gamintojas arba
inspektoratas) ir inspektorato parengta ataskaita, i§déstant faktus eilés tvarka. ,Detali ataskaita“ parengiama, kitai
Saliai pasiteiravus apie bendrove.

Etaloniné GGP
a) Gamintojai patikrinami pagal eksportuojancios valstybés taikoma GGP (zr. 1 priedelj).

b) Atsizvelgdama j vaistus, kuriems taikomi importuojanéios, bet ne eksportuojancios Salies farmaciniai teisés
aktai, vietos kompetentinga patikrinimo tarnyba, sickdama patikrinti atitinkamas gamybos operacijas,
atlicka patikrinimg pagal savo pacios GGP, o nesant specifiniy GGP reikalavimy, — pagal importuojancios
valstybés GGP. Tai atlickama, jei pagal galutinio produkto kokybés uztikrinima vietoje taikoma GGP
laikoma neekvivalentiska importuojancios Salies GGP.

GGP reikalavimy konkretiems produktams ar produkty klaséms ekvivalentiSkumas (pvz., tyrimams
naudojamiems vaistams, pradinéms vaistinems medZziagoms) nustatomas pagal Jungtinio komiteto priimta
tvarka.

Patikrinimy pobiidis

a) Patikrinimy metu paprastai jvertinama, ar gamintojas laikosi GGP. Sie patikrinimai vadinami bendraisiais
GGP patikrinimais (taip pat reguliariaisiais, periodiniais arba jprastiniais patikrinimais).

b) Atliekant ,produkty arba su produktais susijusius” patikrinimus (kurie laikomi esminiais patikrinimais pries
pradedant prekiauti), pagrindinis démesys skiriamas vienam produktui ar vienai produkty serijaifserijoms
ar procesuifprocesams ir jvertinamas tinkamumo patvirtinimas, taip pat, — ar atsizvelgiama | konkretaus
proceso ar kontrolés ypatumus, nurodytus leidime prekiauti. Jei bitina, informacija apie atitinkama
produktg (dosjé apie kokybe, biidama paraiskos gauti leidima/leidimo dosjé¢ dalimi) perduodama
inspektoratui konfidencialiai.

Patikrinimo ir (arba) steigimo mokesc¢iai

Patikrinimo ir (arba) steigimo mokes¢iy rezimas nustatomas pagal gamintojo buvimo vieta. Patikrinimo ir (arba)
steigimo mokesciai néra taikomi gamintojo, esancio kitos Salies teritorijoje, produktams, kuriems taikomas $is
Susitarimas, i§skyrus 6 pastraipoje nurodytus atvejus.

Patikrinimo apsaugos salyga

Kiekviena Salis pasilieka teise atlikti patikrinima pati dél kitos Salies nurodyty priezas¢iy. Apie $iuos
patikrinimus pranesama i§ anksto kitai Saliai, kuri turi galimybe kartu dalyvauti patikrinime. Sios apsaugos
salygos atgreztinis taikymas turéty biti i§imtis. Atlikus tokj patikrinimag, jo iSlaidos gali bati iSieskomos.

Keitimasis informacija tarp institucijy ir kokybés reikalavimy suderinimas

Salys keiciasi bet kokia informacija, reikalinga abipusiam patikrinimy pripazinimui, vadovaujantis Susitarimo
bendrosiomis nuostatomis.

Be to, Australijos ir Europos bendrijos atitinkamos institucijos informuoja viena kita apie bet kokj nauja techninj
vadovg ar naujg patikrinimo tvarkg. Kiekviena Salis, prie§ priimdama naujg techninj vadovg ar tvarka,
konsultuojasi su kita Salimi ir siekia, kad jie buty suderinti.

Oficialus partijos iSleidimas

Oficialaus partijos isleidimo tvarka - kompetentingy institucijy atlickamas imunologiniy vaisty (vakciny) ir
kraujo produkty saugos bei veikimo efektyvumo papildomas patikrinimas pries kiekvienos produkty partijos
pardavima. Sis Susitarimas néra taikomas oficialaus partijos isleidimo abipusiam pripazinimui. Taciau jei
importuojanti Salis reikalauja, oficialus partijos patikrinimas yra atliekamas nustatyta tvarka, o gamintojas
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10.

11.

12.

pateikia oficialiai isleistos partijos sertifikatg, eksportuojancios Salies kontrolés institucijoms patikrinus $ia
partija.

Europos bendrijoje Zmonéms skirty vaisty oficialaus partijos isleidimo tvarka nurodyta dokumente
~Administraciné EB partijos isleidimo tvarka I1[[3859/92“ ir jvairiose konkrecios partijos isleidimo tvarkose.
Australijoje oficialaus partijos isleidimo tvarka nurodyta dokumente ,PSO techniniy ataskaity serijos, Nr. 822,
1992

Inspektoriy mokymas

Pagal Susitarimo bendrasias nuostatas kitos Salies inspektoriams sudaroma galimybé dalyvauti institucijy
organizuojamuose inspektoriy mokymo kursuose. Susitarimo Salys informuos viena kita apie $iuos kursus.

Bendrieji patikrinimai

Bendrieji patikrinimai gali biiti leidziami laikantis Susitarimo bendryjy nuostaty ir abiem Salims susitarus.
Atliekant Siuos patikrinimus, stengiamasi lavinti bendra supratimg apie praktika ir reikalavimus ir jy
interpretavima. Dél $iy patikrinimy nustatymo ir jy formos susitariama Jungtinio komiteto patvirtinta tvarka.

Reagavimo j pavojy sistema

Salys susitars dél rysiams palaikyti viety, kuriose kompetentingos institucijos ir gamintojai galés atitinkamai
greitai informuoti kitos Salies institucijas dél kokybés defekto, partijy atsaukimy, klastojimy ir kity kokybés
problemy, kurias reikia papildomai kontroliuoti arba sustabdyti partijos pardavima. Bus susitarta dél i§samios
reagavimo i pavojy tvarkos.

Salys uztikrina pakankamai greitg viena kitos informavima apie bet kokj leidimo prekiauti sustabdyma ar
panaikinima (visiskg ar dalinj), pagrista GGP nesilaikymu dél kurio gali kilti pavojus visuomenés sveikatai.

Vietos rySiams palaikyti

Siame Susitarime vietos rysiams palaikyti bet kuriuo techniniu klausimu, tokiu kaip keitimasis patikrinimo
ataskaitomis, inspektoriy mokymo kursai, techniniai reikalavimai, bus:

AUSTRALIJA: Zmonéms skirti vaistai:
The Chief GMP Auditor
Therapeutic Goods Administration
Department of Health and Family Services
PO Box 100
Woden ACT 2606
Australia
Tel. 61-6-232 8632
faks. 61-6-232 8659

Veterinariniai vaistai:

The GMP Licensing Scheme Manager
National Registration Authority

PO BOX E 240

Parkes ACT 2600

Australia

Tel. 61-6-272 5158

faks. 61-6-272 4753

EUROPOS BENDRIJAIL The Director of the European Agency for the Evaluation of Medi-
cinal Products
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
Tel. 44-171 418 8400
faks. 44-171 418 8416
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13. Poziiriy jvairoveé

Abi Salys stengsis kiek jmanoma sumazinti pozitiriy skirtumus dél, inter alia, gamintojy laikymosi ir patikrinimo
ataskaity i§vady. Nesumazinus pozitriy skirtumy, bus kreiptasi | Jungtinj komiteta.

IV SKIRSNIS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO PRIEMONES, TAIKOMOS VETERINARINIAMS VAISTAMS

Salys pazymi, kad $iuo metu GGP reikalavimai, taikomi veterinariniams vaistams Australijoje, neatitinka reikalavimy,
taikomy Europos bendrijoje. Todél Terapiniy prekiy valdyba (TGA), taikydama etaloning GGP ir atitinkamas
papildomas EB veterinariniy vaisty GGP, patikrins Australijos veterinariniy vaisty gamintojus nacionalinés
veterinariniy vaisty registracijos institucijos vardu.

Dvejy mety pereinamuoju laikotarpiu TGA patikrinimo ataskaitos bus nuolat siun¢iamos importuojanciai Saliai, kuri
galés jas priimti arba nuspresti patikrinti pati. Jeigu jos bus priimtos, Europos bendrija pripazins Australijos gamintojy
partijos atitikties sertifikatus.

Praéjus dvejiems metams po Susitarimo jsigaliojimo, Europos bendrija, patenkinamai patvirtinusi Australijos GGP
patikrinimo programg, pripazista TGA atlikty patikrinimy i$vadas ir Australijos gamintojy partijos atitikties
sertifikatus.

Jei Nacionaliné registracijos institucija (NRA) pradéty atlikti patikrinimus savo iniciatyva, inspekcijy ataskaitos bity
nuolat siunc¢iamos importuojanciai Saliai tol, kol i patenkinamai patvirtinty NRA GGP patikrinimo programa.
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1 priedélis

Taikomy teisiniy, norminiy ir administraciniy nuostaty sgrasas

Europos bendrijai:

1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstatymy ar kity teisés akty, susijusiy su vaisty produktais,
derinimo, i8plésta ir su pakeitimais

1975 m. geguzés 20 d. Tarybos antroji direktyva 75/319/EEB dél jstatymy ar kity teisés akty, susijusiy su patentuotais
vaisty produktais, derinimo, i$plésta ir su pakeitimais

1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB dél valstybiy nariy jstatymy dél veterinariniy vaisty derinimo,
iSplésta ir su pakeitimais

1991 m. birzelio 13 d. Komisijos direktyva 91/356/EEB, nustatanti Zmonéms skirty vaisty geros gamybos praktikos
principus ir rekomendacijas

1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
principus ir gaires

1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2309/93, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty vertinimo agentiirg

1992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyva 92/25/EEB dél Zzmonéms skirty vaisty didmeninio platinimo
Geros paskirstymo praktikos (GPP) vadovas 94/C63/03

Geros gamybos praktikos, Vaisty taisykliy Europos bendrijoje IV tomo galutiné redakcija
Australijai:

Zmonéms skirti produktai:

1989 m. Aktas dél terapiniy prekiy ir reglamentai, jsakymai ir kiti sprendimai, jskaitant jsakymus dél standarty
zenklinimui etiketemis nustatymo ir Sprendimg dél gamybos principy nustatymo

— 1989 m. Aktas dél terapiniy prekiy,
— Reglamentai dél terapiniy prekiy,
— 1989 m. Aktas terapiniy prekiy (mokesciy),
— Reglamentai dél terapiniy prekiy (mokesciy),
— 1992 m. [sakymas Nr. 1 dél terapiniy prekiy (iSimtinés prekes),
— 1992 m. [sakymas Nr. 1 dél terapiniy prekiy (prekeés, kurios néra terapiniai prietaisai),
— Sprendimai dél terapiniy prekiy (gamybos principai),
— 1990 m. rugpjiicio mén. Australijos terapiniy prekiy geros gamybos praktikos kodeksas - vaistai:
— A priedélis: 1993 m. spalio mén. gairés dél sterilizavimo ap3vitinimu,
— C priedélis: 1991 m. liepos mén. gairés del sterilumo testy,
— D priedélis: 1991 m. lapkricio mén. gairés dél laboratoriniy prietaisy,
— E priedélis: 1986 m. balandzio mén. gairés dél terapiniy prekiy sterilizavimo pramoniniu etileno oksidu,

— F priedelis: 1990 m. rugpjicio mén. gairés del mikroorganizmy skaiciaus apdorojimui skirtame vandenyje
apskaiciavimo,

— G priedélis: 1993 m. birzelio mén. gairés dél vaisty, vartojamy tyrimams, geros gamybos praktikos,

— 1992 m. liepos mén. Australijos geros gamybos praktikos kodeksas - kraujas ir kraujo produktai (jskaitant 1-7
techninius priedus),

— 1994 m. vasario mén. Australijos terapiniy prekiy geros gamybos praktikos kodeksas - produktai, saugantys nuo
jdegimo sauléje,

— 1992 m. liepos mén. Australijos terapiniy prekiy geros gamybos praktikos kodeksas - vaistinés dujos,
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Veterinariniai produktai:

Teisés aktai - Sandrauga:

— 1993 m. Aktas dél Zemés tikyje ir veterinarijoje vartojamy cheminiy medziagy (administravimas),
— 1993 m. Aktas dél Zemés tikyje ir veterinarijoje vartojamy cheminiy medziagy,
— 1993 m. Aktas dél Zemés Tikyje ir veterinarijoje vartojamy cheminiy medziagy kodekso,

— 1993 m. Aktas dél Zemés Tkyje ir veterinarijoje vartojamy cheminiy medziagy (paskesni pakeitimai).

Teisés aktai - Naujasis Piety Velsas:

— 1940 m. Aktas dél pasary ir veterinariniy vaisty, skirty galvijy bandoms,

— 1961 m. Aktas dél visuomenés sveikatos,

— 1966 m. Aktas dél nuody,

— 1979 m. Aktas dél pesticidy ir giminingy cheminiy medziagy.
Teisés aktai - Viktorija:

— 1987 m. Aktas dél gyviiny preparaty,

— 1958 m. Aktas dél sveikatos,

— 1981 m. Aktas dél vaisty, nuody ir kontroliuojamyjy medziagy.
Teisés aktai - Kvynslendas:

— 1952-1981 m. Aktas dél Zemés tikio standarty,

— 1915-1976 m. Aktas dél galvijy bandy,

— 1937-1987 m. Aktas dél sveikatos.

Teiseés aktai - Piety Australija:

— 1939-1978 m. Aktas dél vaisty galvijy bandoms,

— 1941 m. Aktas dél pasary galvijy bandoms,

— 1986 m. Aktas dél pavojingy vaisty,

— 1984 m. Aktas dél kontroliuojamyjy medziagy,

— 1934 m. Aktas dél ligy galvijy bandose.

Teisés aktai - Vakary Australija

— 1976-1982 m. Aktas dél veterinariniy preparaty ir gyvininiy pasary,
— 1964-1981 m. Aktas dél nuody,

— 1956 m. Reglamentai dél sveikatos (pesticidai).

Teisés aktai - Tasmanija:

— 1987 m. Aktas dél veterinariniy vaisty,

— 1971 m. Aktas dél nuody,

— 1962 m. Aktas dél visuomenés sveikatos,

— 1968 m. Aktas dél pesticidy.

Teisés aktai - Siauriné Teritorija:

— 1983 m. Aktas dél nuody ir pavojingy vaisty,

— 1986 m. Aktas dél terapiniy prekiy ir kosmetikos gaminiy,

— 1954 m. Aktas dél ligy galvijy bandose.
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2 priedélis

Farmacijos gamintojo sertifikatas pagal Australijos ir Europos bendrijos Susitarimg dél atitikties jvertinimo, sertifikaty ir Zyméjimy abipusio
pripazinimo bei sektorinj prieda dél vaisty geros gamybos praktikos (GGP) patikrinimo ir partijos sertifikavimo

Australijos kompetentingoms institucijoms reikalaijant] ............ooooiiiiiiiiiiiiiiii e ()...[...]...(data)
(nuoroda: ............... )T PP PPEUPRPIRE kompetentinga institucija patvirtina:
Kad DENAIOVET ...ttt et e et
kurios teisiSkai reIStIUOtAS AIESAS: ....ce.uuuiiiiii ettt ettt ettt e et ee

buvo iSduotas leidimas pagal 1989 m. Aktg dél terapiniy prekiy ir (arba) Direktyvos 75/319/EEB 16 straipsnj ir Direktyvos 81/851/EEB 24 straipsni, perkelta
1 NACIONAIINIUS TEISES AKEUS e vtue ettt ettt ittt e ettt et et et et e et e e e e et e e e e et e et e e et e e et e e et e et e et e et b e e et e ean e e ean e e ea e et eenaeeaes ),

JEIAIIMIO MIUIMIETIS .. v.ve ettt ettt et ettt e e e

taikomg $iai gamybos vietai (ir tyrimy laboratorijoms, dirbanc¢ioms pagal sutart, jei tokios yra):

atlikti Sias gamybos operacijas:

+ visg gamyba (")

+ gamyba i§ dalies () (nurodykite leidZiamas gamybos OPEIraCIIAS): .........uuuuuuuuuuiiiiiiiiiiittieeiteet ettt
STAIM VAISTUL oot e e e e e e aaes
pagaminti Zmonéms skirtas/gyviinams skirtas (**)

Patikrinus §j gamintojg, véliausiai ...... [ [ (data), nustatyta, kad bendrové laikosi geros gamybos praktikos reikalavimy, nurodyty Australijos ir
Europos bendrijos Susitarime dél atitikties jvertinimo, pazyméjimy ir Zyméjimy abipusio pripaZinimo.

wofn]... (data) Kompetentingos institucijos vardu

(atsakingo asmens pavardé ir parasas)

() Irasykite Europos bendrijos valstybe nare ar Europos bendrija kaip reikalaujama.
(") Panaikinkite tai, kas netaikoma.
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EUROPOS BENDRIJOS IR AUSTRALIJOS SUSITARIMO DEL ATITIKTIES [VERTINIMO, SERTIFIKATY
IR ZYMEJIMU ABIPUSIO PRIPAZINIMO SEKTORINIS PRIEDAS DEL MEDICINOS PRIETAISU

TAIKYMO SRITIS

Sio sektorinio priedo nuostatos taikomos siems produktams:

Gaminiai, eksportuojami j Europos bendrija

Gaminiai, eksportuojami | Australijg

Visi medicinos prietaisai, kuriy atitiktis jvertinama tre-
Ciosios Salies gaminiy ir kokybeés sistemos tvarka, kaip
numatyta 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyvoje
90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuo-
janciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietai-
sus, suderinimo ir 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direk-
tyvoje 93/42/EEB dél medicinos prietaisy,

bet i§skyrus siuos produktus:

— radioaktyvias medziagas, kurias galima laikyti medi-
cinos prietaisais, ir

— medicinos prietaisus, turincius gyviininés kilmes
audiniy.

Taciau medicinos prietaisams

a) turintiems idvalyty gyvinines kilmés vasky,
heparino ir Zelatinos dariniy, laikantis
farmakopéjos standarty, ir tufo hidroksiapatito;
arba

b) turintiems gyvininés kilmés audiniy ir skirtiems
kontaktuoti tik su sveika oda,
taikomas sektorinis priedas

Visi medicinos prietaisai, kuriems taikomas 1985 m.
Australijos Aktas dél terapiniy prekiy ir reglamentai dél
terapiniy prekiy treciosios 3alies gaminiy ir kokybés sis-
temy atitikties jvertinimo tvarka,

bet i8skyrus siuos produktus:

— radioaktyvigsias medziagas, kurias galima laikyti
medicinos prietaisais, ir

— medicinos prietaisus, turincius gyviininés kilmes
audiniy.

Taciau medicinos prietaisams
a) turintiems iSvalyty gyvininés kilmes vasky, hepa-
rino ir Zelatinos dariniy, laikantis farmakopéjos

standarty, ir tufo hidroksiapatito; arba

b) turintiems gyviininés kilmés audiniy ir skirtiems
kontaktuoti tik su sveika oda,

taikomas sektorinis priedas

I SKIRSNIS

TEISINIAI, NORMINIAI IR ADMINISTRACINIAI REIKALAVIMAI

Europos bendrijos teisiniai, norminiai ir administraciniai
reikalavimai, kuriy laikydamosios, paskirtos Australijos
atitikties jvertinimo jstaigos jvertina laikymasi

Australijos teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai,
kuriy laikydamosios, paskirtos Europos bendrijos atitikties
jvertinimo jstaigos jvertina laikymasi

— 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva
90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos
prietaisus, suderinimo, su pakeitimais

— 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
93/42[EEB dél medicinos prietaisy, su pakeitimais

— 1989 m. Aktas dél terapiniy prekiy

— 1989 m. Aktas dél terapiniy prekiy (mokesciai)
— Reglamentai dél terapiniy prekiy

— Reglamentai dél terapiniy prekiy (mokesciai)

— 1992 m. Isakymas Nr. 1 dél terapiniy prekiy
(isimtinés prekeés)

— 1992 m. [sakymas Nr. 1 dél terapiniy prekiy
(prekés, kurios néra medicinos prietaisai)

— Sprendimai dél terapiniy prekiy (gamybos princi-
pai) - Europos standartas EN 46001: 1993, EN
29001 (BS 5750: 1 dalis) dél medicinos prietaisy
gamybos specifikacijy
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IT SKIRSNIS

PASKIRTOSIOS ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGOS

Australijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos,
jvertinancios produktus, laikantis Europos bendrijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy

Europos bendrijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos,
jvertinancios produktus, laikantis Australijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy

Sveikatos ir Seimos paslaugy departamento terapiniy
prekiy valdyba jvertina visy medicininiy preparaty ir
visy moduliy atitikties jvairiuose etapuose tvarka,
nustatyta Bendrijos teisés aktuose, nurodytuose I skirs-

nyje

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jrasyti pavadinimg ir duomenis]

[Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]

III SKIRSNIS

INSTITUCIJOS, ATSAKINGOS UZ ATITIKTIES [VERTINIMO [STAIGY, ISVARDYTU II SKIRSNYJE,
PASKYRIMA

Australijos paskirty atitikties [vertinimo [staigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties [vertinimo [staigy vardu

— Sveikatos ir Seimos paslaugy departamentas

— Belgija

Ministere de la santé publique, de 'environnement
et de l'intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Danija

Sundhedsministeriet
— Vokietija

Bundesministerium fiir Gesundheit
— Graikija

Ynolpyeio Yyeiag kai mpovotag
Ministry of Health

— Ispanija
Ministerio de Sanidad y Consume
— Pranciizija

Ministere de 'emploi et de la solidarité

Direction des hopitaux

Bureau des dispositifs médicaux

Ministére de l'économie, des finances et de
l'industrie

Secretariat d’Etat a Vindustrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

— Airija
Department of Health

— Italija

Ministero della Sanita
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Australijos paskirty atitikties [vertinimo [staigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties [vertinimo Istaigy vardu

— Liuksemburgas

Ministere de la santé

— Nyderlandy karalysté
Staat der nederlanden
— Austrija

Bundesministerium
fur arbeit, gesundheit und soziales

— Portugalija
Ministério de satide
— Suomija

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovardsministeriet

— Svedija
Svedijos vyriausybei pavaldus (-):

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(swedac)

— Jungtiné karalysté

Department of health

IV SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGY PASKYRIMO TVARKA

Australijoje atliekamo atitikties jvertinimo jstaigy produktams
jvertinti, laikantis Europos bendrijos reikalavimy, paskyrimo
tvarka

Europos bendrijoje atlieckamo atitikties jvertinimo istaigy
produktams jvertinti, laikantis australijos reikalavimy,
paskyrimo tvarka

Atitikties jvertinimo jstaigos, i§vardytos ii skirsnyje, pri-
valo laikytis I skirsnyje isvardyty direktyvy reikalavimy,
atsizvelgiant { 1993 m. liepos 22 d. Tarybos sprendima
93/465/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose atitikties
jvertinimo procediiry etapuose, ir atitikties Zenklo , CE
Zyméjimo bei naudojimo taisykliy, skirty naudoti tech-
ninio derinimo direktyvose, ir bus paskiriamos pagal io
susitarimo priede nustatyta tvarka. Tai galima parodyti
taip:

— Produkty sertifikavimo jstaigos veikia, laikydamo-
sios Europos standarto EN 45011 arba Tarptautinés
standarty organizacijos ISO 28 ir 40 vadovy.

— Kokybés sistemy sertifikavimo jstaigos veikia, laiky-
damosios Europos standarto EN 45012 arba
Tarptautinés standarty organizacijos ISO 62
vadovo.

— Patikrinimo jstaigos veikia, laikydamosios Europos
standarto EN 45004 arba Tarptautinés standarty
organizacijos ISO 39 vadovo.

Atitikties jvertinimo jstaigos bus skiriamos Susitarimo
priede nustatyta tvarka. Atitikties jvertinimo jstaigos,
kurios yra paskirtosios jstaigos, kaip numatyta 1993 m.
birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medi-
cinos prietaisy XI priede arba 1990 m. birZelio 20 d.
Tarybos direktyvos 90/385/EEB dél valstybiy nariy jsta-
tymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo VIII priede, 1993 m.
liepos 22 d. Tarybos sprendimu skirtame 93/465/EEB
dél moduliy, taikomy jvairiuose atitikties jvertinimo
procediiry etapuose, ir atitikties Zenklo ,CE“ Zyméjimo
bei naudojimo taisykliy, skirty naudoti techninio deri-
nimo direktyvose, laikomos kompetentingomis atlikti
ty prietaisy ir procediiry atitikties jvertinimg, laikantis
Australijos reikalavimy, jy kompetentingy institucijy
Europoje paskyrimu.
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1.1.

1.2

1.3.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

V SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

Pereinamasis laikotarpis konkre¢ioms didelés rizikos priemonéms.

Siekiant stiprinti pasitikéjima kiekvienos Salies paskyrimo sistemomis, pereinamasis laikotarpis taikomas toliau
isvardytiems medicinos prietaisams, nurodytiems Reglamento dél terapiniy prekiy 3 sgrase ir direktyvose dél
medicinos prietaisy (90/385/EEB ir 93/42/EEB):

— aktyviesiems implantuojamiems prietaisams,

— { gimda jvedamoms kontraceptinéms priemonéms,

— Sirdies voztuvams,

— intraokuliarinéms linzéms,

— intraokuliariniams klampiesiems skysciams,

— elektriniams vaisty jpylimo siurbliams,

— implantuojamiems kriity protezams (i§skyrus turincius tik drusky ar vandens),
— kontraceptinéms priemonés (i§skyrus prezervatyvus),

— instrumenty dezinfekcijos priemonéms.

Salys parengs i§samia programa, dalyvaujant Terapiniy prekiy valdybai ir Europos bendrijos kompetentingoms
institucijoms.

Pasitikéjimo kairimo laikotarpis bus baigtas per 18 ménesiy, pra¢jusiy nuo $io Susitarimo jsigaliojimo dienos.

Medicinos prietaisai, turintys vaistiniy medZiagy

Siekiant Europos bendrijos reikalavimy laikymosi, medicinos priemonéms, turin¢ioms vaistiniy medziagy ir
nurodytoms 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos priemoniy 1 straipsnio
4 dalyje, taikoma $i tvarka:

a) jei medicinos priemoné turi papildomo vaistinio aktyvumo medziagos, pateikiamos Europos farmakopéjos
aprasuose, konsultuojamasi su Australijos kompetentinga institucija, kaip reikalaujama 1993 m. birzelio
14 d. Tarybos direktyvos 93/42[EEB dél medicinos priemoniy Il arba III prieduose;

b) jei medicinos priemoné turi papildomo vaistinio aktyvumo medziagos, kitos nei nurodytos Europos
farmakopéjos aprasuose, Terapiniy prekiy valdyba konsultuojasi su Europos bendrijos viena i3
kompetentingy institucijy, atsakingy uZ leidimo pateikti vaistus i rinkg i$davima.

Siekiant Australijos reikalavimy laikymosi, medicinos priemonéms, turin¢ioms vaistiniy medziagy ir
nurodytoms 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy 1 straipsnio 4 dalyje,
taikoma §i tvarka:

a) jei medicinos priemoné turi papildomo vaistinio aktyvumo medziagos, pateikiamos Europos farmakopé¢jos
aprasuose, konsultuojamasi su Europos bendrijos kompetentinga institucija, kaip reikalaujama 1993 m.
birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos priemoniy II arba III prieduose;

b) jei medicinos priemoné turi papildomo vaistinio aktyvumo medziagos, kitos nei nurodytos Europos
farmakopéjos aprasuose, konsultuojamasi su Sveikatos ir eimos paslaugy departamentu prie§ sprendimo
priémimga.

Registravimo ir jtraukimo j saras tvarka

Salys pripazista, kad $is Susitarimas nedaro poveikio Australijoje taikomai produkty registravimo arba
jtraukimo j sgrasa tvarkai, numatytai Akte dél terapiniy prekiy rinkos priezitros tikslais ir atitinkamai tvarkai,
taikomai Europos bendrijoje.

Kaip numatyta Siame Susitarime, gavusi prasyma ir sumokeéta nustatyta mokesti, Australijos kontrolés
institucija per penkias darbo dienas jregistruos i§ Europos bendrijos gauta produkta, neatlikdama produkto
detalesnio jvertinimo.
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3.3. Bet kokie mokesciai dél su registracijos bet kurioje Salyje bus taikomi tik islaidoms, susijusioms su medicinos
prietaisy registracija, vykdymu ir Saliy vykdoma rinkos priezitira $iame sektoriuje, padengti.

4. Keitimasis informacija

Salys susitaria informuoti viena kita apie bet kokius jvykius medicinos priemoniy prieZifiros tvarka arba
produkty saugos dalykus ir $iuo tikslu jsteigia vietas ry$iams palaikyti.

5. Siekdamos uztikrinti Sio sektorinio priedo taikyma, Salys parengs vadovaujantijj dokumentg, kuriame nustatys
tvarka ir reikalavimus, ekvivalentiskus abiejy Saliy teises aktams, taip pat ir registracijos reikalavimy laikymosi
palengvinimo priemones.

6.  Nauji teisés aktai

Salys nurodo, kad Australija gali priimti naujus teisés aktus dél medicinos priemoniy ir susitaria, kad bet kokie
nauji susitarimai atitiks Susitarimo dél abipusio pripazinimo principus, ypa¢ Susitarimo 2 straipsni.

7. Potziiiriy jvairoveé

Abi Salys stengsis kiek jmanoma sumazinti pozifiriy skirtumus dél gamintojy laikymosi ir atitikties jvertinimo
ataskaity i§vady. Nesumazinus pozitiriy skirtumy, bus kreiptasi | Jungtinj komiteta.
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EUROPOS BENDRIJOS IR AUSTRALIJOS SUSITARIMO DEL ATITIKTIES [VERTINIMO, SERTIFIKATY
IR ZYMEJIMU ABIPUSIO PRIPAZINIMO SEKTORINIS PRIEDAS DEL TELEKOMUNIKACIJU GALINIY
IRENGINIY

TAIKYMO SRITIS

Sio sektorinio priedo nuostatos yra taikomos:

Gaminiai, eksportuojami i Europos bendrija

Gaminiai, eksportuojami | Australija

Bet kuris gaminys, kuriam taikoma 1998 m. vasario
12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/13/EB dél telekomunikacijy galiniy jrenginiy ir paly-
doviniy antZeminiy sto¢iy jrenginiy, jskaitant jy atitik-
ties abipusj pripazinima.

Apskritai, tarybos direktyva taikoma:

a) galiniams jrenginiams, prijungiamiems prie visuo-
meniniy telekomunikaciniy tinkly. Galiniai jrengi-
niai gali bati tiesiogiai arba netiesiogiai prijungiami
prie visuomeniniy telekomunikacijy tinkly galiniy
tasky; ir

b) palydoviniams antZeminiy sto¢iy jrenginiams,
kuriuos galima naudoti arba tik radijo rysiy signaly
perdavimui arba perdavimui ir priémimui arba tik
priémimui, naudojant palydovus arba kitas kosmi-
nes sistemas. Palydoviniy antZeminiy stociy jrengi-
niy, gaminamy pagal uZsakymg, naudojimas
sujungtuose visuomeniniuose telekomunikacijy
tinkluose yra neleistinas.

Sio saraso gaminiy grupéms gali biiti taikomi ir kiti $io
sektoriaus Europos bendrijos bendrieji techniniai regla-
mentai, jei jie yra priimami.

Bet kuris gaminys, kuris 1997 m. Akte dél telekomuni-
kacijy apibréziamas kaip vartotojo jrenginys.

Apskritai tai yra jrenginiai, kuriy parametrai nurodyti
Australijos rysiy tarnybos techniniuose standartuose,
nustatytuose, kaip numatyta pirmiau pateikiamame
Akte. Sie reikalavimai yra nustatyti 1997 m. Potvarkyje
Nr. 2 dél telekomunikacijy Zenklinimo etiketémis (var-
totojy jrenginiai ir vartotojy kabeliai).

I SKIRSNIS

TEISINIAL, NORMINIAI IR ADMINISTRACINIAI REIKALAVIMAI

Europos bendrijos teisiniai, norminiai ir administraciniai
reikalavimai, kuriy laikydamosios, paskirtos Australijos
atitikties jvertinimo istaigos jvertina laikymasi

Australijos teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai,

kuriy laikydamosios, paskirtos Europos bendrijos atitikties
ivertinimo jstaigos jvertina laikymasi

— 1998 m. vasario 12 d. Europos Parlamento ir Tary-
bos direktyva 98/13/EB dél telekomunikacijy gali-
niy jrenginiy ir palydoviniy antZeminiy stociy jren-
giniy bei jy atitikties abipusio pripazinimo-

— 1995 m. liepos 17 d. Komisijos sprendimas
95/290/EB dél Europos antZeminés visuomeninés
radijo pranesimy sistemos (ERMES) imtuvo reikala-
vimo bendrojo techninio reglamento-

— 1997 m. Aktas dél telekomunikacijy

— 1992 m. Aktas dél radijo rysiy
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Europos bendrijos teisiniai, norminiai ir administraciniai
reikalavimai, kuriy laikydamosios, paskirtos Australijos
atitikties jvertinimo istaigos jvertina laikymasi

Australijos teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai,

kuriy laikydamosios, paskirtos Europos bendrijos atitikties
jvertinimo jstaigos jvertina laikymasi

1995 m. lapkri¢io 28 d. Komisijos sprendimas
95/525/EB deél galiniy jrengimy bendrojo techninio
reglamento reikalavimy prijungimui prie skaitmeni-
nio judriojo bevielio radijo rysio (DECT), prie vieso-
sios prieigos taikomyjy programy (PAP)-

1996 m. spalio 23 d. Komisijos sprendimas
96/629/EB dél telefonijos bendrojo techninio regla-
mento reikalavimy visos Europos vieSajam kori-
niam skaitmeniniam atzeminiam judriajam ry3iui, II
pakopa-

1996 m. spalio 23 d. Komisijos sprendimas
96/630/EB dél prijungimo bendrojo techninio
reglamento reikalavimy visos Europos vieSajam
koriniam skaitmeniniam atZeminiam judriajam
rySiui, I pakopa

1997 m. geguzés 20 d. Komisijos sprendimas
97/346/EB dél bendrojo techninio reglamento
pagrindinei prieigai prie visos Europos integruoty
paslaugy skaitmeninio tinklo (ISDN)

1997 m. geguzés 20 d. Komisijos sprendimas
97/347EB dél bendrojo techninio reglamento pir-
menybinei prieigai prie visos Europos integruoty
paslaugy skaitmeninio tinklo (ISDN)

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/486/EB dél bendrojo techninio reglamento, tai-
komo bendriesiems galiniy jrenginiy, skirty susieti
su atvirojo tinklo teikimo (ATT) dvilaidémis
analoginémis skirtosiomis linjjomis, prijungimo rei-
kalavimams

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/487|EB dél bendrojo techninio reglamento, tai-
komo bendriesiems galiniy jrenginiy, skirty susieti
su atvirojo tinklo teikimo (ATT) keturlaidémis
analoginémis skirtosiomis linjjomis, prijungimo rei-
kalavimams

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/520/EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto galiniy jrenginiy sasajos prijungimo prie
2048 kbit/s skaitmeniniy nestruktiriniy atvirojo
tinklo teikimo (ATT) skirtyjy linijy reikalavimams
(1-0ji pataisa)

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/521/EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto galiniy jrenginiy sasajos prijungimo prie
2048 kbit/s skaitmeniniy struktiriniy atvirojo
tinklo teikimo (ATT) skirtyjy linijy reikalavimams

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/522[EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto galiniy jrenginiy sgsajos prijungimo prie 64
kbit/s skaitmeniniy neribojamy atvirojo tinklo tei-
kimo (ATT) skirtyjy linijy reikalavimams (1-oji
pataisa)

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/523/EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto bendriesiems galiniy jrenginiy prijungimo
reikalavimams, taikomiems skaitmeniniam patobu-
lintam belaidziam nuotoliniam ry$iui (DECT) (2 lei-
dimas)
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Europos bendrijos teisiniai, norminiai ir administraciniai
reikalavimai, kuriy laikydamosios, paskirtos Australijos
atitikties jvertinimo istaigos jvertina laikymasi

Australijos teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai,

kuriy laikydamosios, paskirtos Europos bendrijos atitikties
ivertinimo jstaigos jvertina laikymasi

— 1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas

97/524/EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto telefonijos taikymo reikalavimams, kelia-
miems skaitmeniniam patobulintam belaidZiam
nuotoliniam rysiui (DECT) (2 leidimas)

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/525/EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto galiniy jrenginiy prijungimo prie skaitmeni-
nio patobulinto belaidZio nuotolinio rysio (DECT)
tinkly bendrojo prieigos profilio taikomyjy pro-
gramy reikalavimams

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/526(EB dél bendrojo prijungimo bendrojo tech-
ninio reglamento reikalavimy visos Europos viesa-
jam koriniam skaitmeniniam atZeminiam judriajam
rysiui (2 redakcija)

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/527|EB dél telefonijos bendrojo techninio regla-
mento reikalavimy visos Europos vieSajam kori-
niam skaitmeniniam atZeminiam judriajam rysiui (2
redakcija)

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/528/EB dél judriyjy stociy bendrojo techninio
reglamento prijungimo reikalavimy vie$ojo korinio
skaitmeninio  ryS$io  tinklams,  veikiantiems
1 800 MHz daznio banga II etapo metu

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/529/EB dél judriyjy sto¢iy bendrojo techninio
reglamento telefonijos reikalavimy viesojo korinio
skaitmeninio  ryS$io  tinklams,  veikiantiems
1 800 MHz daznio banga II etapo metu

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/544[EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto galiniams jrenginiams, jungiamiems prie
viesyjy grandininio duomeny perdavimo tinkly ir
atvirojo tinklo teikimo (ATT) skirtyjy grandiniy
naudojant CCITT rekomendacijos X.21 tipo sasaja

1997 m. liepos 9 d. Komisijos sprendimas
97/545/EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto duomeny galiniy jrenginiy prijungimo prie
paketo jungimo vieSyjy duomeny tinkly, turinéiy
CCITT rekomendacijoje X.25 numatytas sasajas,
bendriesiems reikalavimams

1997 m. rugsé¢jo 19 d. Komisijos sprendimas
97/639/EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto galiniy jrenginiy sasajos prijungimo prie 34
Mbit/s skaitmeniniy nestruktariniy ir struktiriniy
skirtyjy linijy reikalavimams

1997 m. spalio 31 d. Komisijos sprendimas
97/751/EB dél bendrojo techninio reglamento,
skirto galiniy jrenginiy s3sajos prijungimo prie 140
Mbit/s skaitmeniniy nestruktariniy ir struktiriniy
skirtyjy linijy reikalavimams
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IT SKIRSNIS

PASKIRTOSIOS ATITIKTIES JVERTINIMO ISTAIGOS

Australijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos,
jvertinancios produktus, laikantis Europos bendrijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy

Europos bendrijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos,
jvertinancios produktus, laikantis Australijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jrasyti pavadinima ir duomenis]

[Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jrasyti pavadinimg ir duomenis]

[Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]

IIT SKIRSNIS

INSTITUCIJOS, ATSAKINGOS UZ ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGY, ISVARDYTU II SKIRSNYJE,
PASKYRIMA

Australijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Pavaldzios Australijos Vyriausybei:
a) sertifikavimo jstaigy vardu:

— Australijos ir Naujosios Zelandijos bendroji
akreditavimo sistema (JAS-ANZ); ir

b) tyrimo laboratorijy ir patikrinimo jstaigy vardu:

— Australijos nacionaliné tyrimo institucijy aso-
ciacija (NATA).

— Belgija
Institut belge des services postaux et des télécom-
munications
Belgisch instituut voor postdiensten en telecommu-
nicatie

— Danija
Telestyrelsen

— Vokietija
Bundesministerium fiir Wirstchaft

— Graikija

YnoCpyeio Metagopav kat Emkowvoviay
Ministry of Transport and Communications

— Ispanija

Ministerio de Fomento

— Pranciizija

- PranciizijaMinistére de I'économie, des finances et
de I'industrie

Secrétariat d’Etat a lindustrie

Direction des postes et télécommunications
Service des télécommunications

Ministére de I'économie, des finances et de
l'industrie

Secrétariat d'Etat a lindustrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

— Airija

Department of Transport, Energy and Communica-
tions

— TItalija

Ispettorato Generale TLC
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Australijos paskirty atitikties jvertinimo istaigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

— Liuksemburgas

Administration des postes et télécommunications

— Nyderlandy Karalysté
De Minister van Verkeer en Waterstaat
— Austrija
Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
— Portugalija
Instituto das Comunicagdes de Portugal
— Suomija

LiikenneministerioTrafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentralen

— Svedija
SvedijaSvedijos Vyriausybei pavaldus (-i):

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Jungtiné Karalysté

Department of Trade and Industry

IV SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGY PASKYRIMO TVARKA

Australijos atitikties jvertinimo jstaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Europos bendrijos reikalavimy,
paskyrimo tvarka

Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Australijos reikalavimy, paskyrimo tvarka

Atitikties jvertinimo jstaigos, i§vardytos II skirsnyje, lai-
kysis direktyvy, i$vardyty I skirsnyje, reikalavimy, atsiz-
velgiant { 1993 m. liepos 22 d. Tarybos sprendima
93/465/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose atitikties
jvertinimo procediiry etapuose, ir atitikties Zenklo , CE*
zyméjimo ir naudojimo taisykliy, skirty naudoti techni-
nio derinimo direktyvose ir bus paskiriamos pagal tvar-
ka, nurodyta Susitarimo priede. Tai galima parodyti
taip:

a) Gaminiy sertifikavimo jstaigos veikia, laikydamo-
sios Europos standarto EN 45011 ir Tarptautinés
standarty organizacijos (ISO) 28 bei 40 vadovy rei-
kalavimy ir:

— jas akredituoja JAS-ANZ arba
— jos sugeba irodyti savo kompetencija kitomis

priemonémis, vadovaudamosios Susitarimo
priedo A ir B skirsniais.

Atitikties jvertinimo jstaigy paskyrimo tvarka atitiks
Susitarimo priede nustatytus principus ir tvarka

a) Tyrimy laboratorijos:

Si tvarka laikoma atitinkanti Susitarimo priede
nustatyta tvarka:

— akreditavimo jstaigy, pasirasiusiy Europos
bendradarbiavimo akreditavimo srityje jstaigos
(EA) daugiasalj susitarimg dél kalibravimo ir
tyrimy, vykdomas akreditavimas, arba

— sugebéjimas jrodyti savo kompetencija pagal
ekvivalentiskg akreditavimo plang
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Australijos atitikties jvertinimo istaigy, ivertinanciy
produktus, laikantis Europos bendrijos reikalavimy,
paskyrimo tvarka

Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigy, jvertinan¢iy
produktus, laikantis Australijos reikalavimy, paskyrimo tvarka

(b) Kokybes sistemy sertifikavimo jstaigos veikia, laiky-
damosios Europos standarto EN 45012 ir
Tarptautinés standarty organizacijos (ISO) 62
vadovo reikalavimy ir:

— jas akredituoja JAS-ANZ arba
— jos sugeba jrodyti savo kompetencija kitomis

priemonémis, vadovaudamosios Susitarimo
priedo A ir B skirsniais.

—
(g)
Re3

Tyrimy laboratorijos veikia, laikydamosios Europos
standarto EN 45001 ir Tarptautinés standarty orga-

b) Sertifikavimo jstaigos:

Si tvarka laikoma atitinkanti Susitarimo priede
nustatyta tvarka:

— akreditavimo jstaigy, pasirasiusiy Europos
bendradarbiavimo akreditavimo srityje jstaigos
(EA) daugiasalj susitarimg dél sertifikavimo,
vykdomas akreditavimas, arba

— akreditavimo jstaigos, su kuria JAS-ANZ pasi-
rasé susitarimg dél abipusio pripazinimo, vyk-
domas akreditavimas, arba

nizacijos (ISO) 25 vadovo reikalavimy ir:

— sugeb¢jimas jrodyti savo kompetencija pagal

— jas akredituoja NATA arba ekvivalentiskg akreditavimo plana.

— jos sugeba jrodyti savo kompetencija kitomis
priemonémis, vadovaudamosios Susitarimo
priedo A ir B skirsniais.

1.

V SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

Kaip numatyta 1997 m. Akto dél telekomunikacijy 21 dalyje, Australijos komunikacijy institucija (ACA) privalo
iSduoti gamintojui arba importuotojui leidimg Zenklinti vartotojo jrenginius prie§ pateikiant to vartotojo
jrenginius i Australijos rinka.

Kaip numatyta Siame Susitarime, ACA stengsis per penkias darbo dienas ir bet kuriuo atveju ne ilgiau kaip per
10 dieny i8duoti tokj leidimg 1997 m. [sakymo Nr.dél telekomunikacijy Zenklinimo etiketémis (vartotojo
jrenginiai ir vartotojo kabeliai) nustatyta tvarka.

Abi Salys susitaria, kad atitinkamos Tarybos direktyvos ir Australijos teisés aktai leidZia atitikties jvertinimo
proceso atskiry elementy abipusj pripazinima. Tuo remdamasi kiekviena Salis pripazins, kad kitos Salies paskirty
atitikties jvertinimo jstaigy tyrimy ataskaitos parengtos laikantis jos reikalavimy.

3. Jei kiekvienos i§ Saliy teisinés, norminés ir administracinés nuostatos reikalauja, jog atitikties jvertinimo jstaigos,

samdydamos atlikti visg tyrimg arba tyrimo dali, privalo samdyti tik tyrimy laboratorijas, akredituotas pagal
IV skirsnio a pastraipos salyga.

Kai dél telekomunikacijy galiniy jrenginiy, kuriems taikomos 1973 m. vasario 19 d. Tarybos direktyvos
73/23[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektrotechniniais gaminiais, skirtais naudoti tam tikrose
jtampos ribose, suderinimo ir 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyvos 89/336/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu, suderinimo, nuostatos, tai joms yra taikomos atitinkamy
sektoriniy priedy dél Zemos jtampos gaminiy ir dél elektromagnetinio suderinamumo atitinkamos nuostatos.
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TS 001
TS 002
TS 003
TS 004
TS 005
TS 006
TS 007
TS 008
TS 009
TS 0012
TS 0013.1
TS 0013.2

ACA techniniai standartai

TS 0014
TS 0015
TS 0016
TS 0018
TS 0019
TS 0020
TS 0021.1
TS0021.2
TS 0021.3
TS 0023
TS 0024
TS 0028
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EUROPOS BENDRIJOS IR AUSTRALIJOS SUSITARIMO DEL ATITIKTIES [VERTINIMO, SERIFIKATY
IR ZYMEJIMU ABIPUSIO PRIPAZINIMO SEKTORINIS PRIEDAS DEL ZEMOS ITAMPOS GAMINIU

TAIKYMO SRITIS

Sio sektorinio priedo nuostatos yra taikomos iems Zemos jtampos gaminiy tipams:

— Visiems produktams, kuriems taikoma 1973 m. vasario 19 d. Tarybos direktyva 73/23/EEB dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su elektrotechniniais gaminiais, skirtais naudoti tam tikrose jtampos ribose, suderinimo.

— Elektrotechniniams gaminiams, kuriems taikomi Australijos valstybés ir teritoriniai teisés aktai dél Zemos jtampos
elektrotechniniy gaminiy saugos.

I SKIRSNIS

TEISINIAI, NORMINIAI IR ADMINISTRACINIAI REIKALAVIMALI

Europos bendrijos teisiniai, norminiai ir
administraciniai reikalavimai, kuriy laikydamosios,
paskirtos Australijos atitikties jvertinimo jstaigos
jvertina laikymasi

Australijos teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai, kuriy
laikydamosios, paskirtos Europos bendrijos atitikties jvertinimo
jstaigos jvertina laikymasi

1973 m. vasario 19 d. Tarybos direktyva Naujasis Piety Velsas
73/23[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susiju-
siy su elektrotechniniais gaminiais, skirtais nau-
doti tam tikrose jtampos ribose, suderinimo, su
pakeitimais

— 1945 m. Aktas dél elektros

— 1994 m. Reglamentas dél elektos (elektrotechniniy gami-
niy saugos)

Viktorija
— 1958 m. Aktas dél valstybinés elektros komisijos

— 1993 m. Aktas dél elektrotechnikos pramonés

Kvynslendas
— 1994 m. Aktas dél elektros

— 1994 m. Reglamentas dél elektros

Vakary Australija
— 1945 m. Aktas dél elektros

— 1947 m. Akto dél elektros reglamentai

Piety Australija

— 1988 m. Aktas dél elektrotechniniy gaminiy

Tasmanija

— 1944 m. Aktas dél hidroelektriniy komisijos
Australijos pagrindiné teritorija

— 1971 m. Aktas dél elektros

Siauriné teritorija

— 1987 m. Aktas dél elektros energijos ir vandens instituci-
jos

— Kiti teisés aktai dél elektros
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II SKIRSNIS

PASKIRTOSIOS ATITIKTIES JVERTINIMO ISTAIGOS

Australijos paskirtos atitikties jvertinimo istaigos,
jvertinancios produktus, laikantis Europos bendrijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy

Europos bendrijos paskirtos atitikties jvertinimo istaigos,
jvertinancios produktus, laikantis Australijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jrasyti pavadinima ir duomenis]

[Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jrasyti pavadinima ir duomenis]

[Pastaba: jraSomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]

III SKIRSNIS

INSTITUCIJOS ATSAKINGOS UZ ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGU, ISVARDYTU Il SKIRSNYJE,
PASKYRIMA

Australijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Pavaldzios Australijos Vyriausybei:

a) sertifikavimo jstaigy vardu:

— Australijos ir Naujosios Zelandijos bendroji
akreditavimo sistema (JAS-ANZ); ir

b) tyrimo laboratorijy ir patikrinimo jstaigy vardu:

— Australijos nacionaliné tyrimo institucijy aso-
ciacija (NATA).

— Belgija

Ministere des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

— Danija

Boligministeriet
— Vokietija

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
— Graikija

Zmovpyeio Avamvévg
Ministry of Development

— Ispanija
Ministerio de Industria y Energfa
— Pranciizija
Ministére de I'économie, des finances et de
I'industrie
Secrétariat d’Etat a l'industrie

Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la normalisation

— Airija
Department of Enterprise and Employment
— Italija

Ministero  dell'Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Liuksemburgas

Ministére des transports

— Nyderlandy Karalysté
Staat der Nederlanden
— Austrija

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten
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Australijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

— Portugalija

Portugalijos Vyriausybei pavaldi:
Instituto Portugués da Qualidade

— Suomija
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och
industriministeriet

— Svedija

Svedijos Vyriausybei pavaldi:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Jungtiné Karalysté

Department of Trade and Industry

IV SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGY PASKYRIMO TVARKA

Australijos atitikties jvertinimo jstaigy jvertinanéiy produktus,
laikantis Europos bendrijos reikalavimy, paskyrimo tvarka

Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Australijos reikalavimy, paskyrimo tvarka

Atitikties jvertinimo jstaigos, ivardytos II skirsnyje, lai-
kysis direktyvy, i$vardyty I skirsnyje, reikalavimy, atsiz-
velgiant | 1993 m. liepos 22 d. Tarybos sprendima
93/465/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose atitikties
jvertinimo procediiry etapuose, ir atitikties Zenklo ,CE
Zyméjimo ir naudojimo taisykliy, skirty naudoti techni-
nio derinimo direktyvose ir bus paskiriamos pagal tvar-
ka, nurodytg Susitarimo priede. Tai galima parodyti
taip:

a) patikrinimo jstaigos veikia, vadovaujamosios Euro-
pos standarto EN 45004 ir Tarptautinés standarty
organizacijos (ISO) 39 vadovo reikalavimais ir:

— jas akredituoja NATA, arba

— jos sugeba jrodyti savo kompetencijg kitomis
priemonémis, vadovaudamosios Susitarimo
priedo A ir B skirsniais.

(b) Tyrimy laboratorijos veikia vadovaujamosios Euro-
pos standarto EN 45001 ir Tarptautinés standarty
organizacijos (ISO) 25 vadovo reikalavimais ir arba:

— jas akredituoja NATA, arba

— jos sugeba jrodyti savo kompetencija kitomis
priemonémis, vadovaudamosios Susitarimo
priedo A ir B skirsniais.

Atitikties jvertinimo jstaigy paskyrimo tvarka atitiks
Susitarimo priede nustatyta tvarka.

a) Tyrimy laboratorijos:

— akredituotos akreditavimo istaigy, pasirasiusiy
Europos bendradarbiavimo akreditavimo srityje
(EA) daugiasalj susitarimg dél kalibravimo ir
tyrimy, arba

— pripazjstamos, kaip numatyta Tarptautinés eko-
nomikos komisijos Europoje (IECE) CB plane,
arba

— sugeba jrodyti savo kompetencija pagal ekviva-
lentiska akreditavimo plang

b) Sertifikavimo jstaigos:

— akredituotos akreditavimo istaigy, pasirasiusiy
Europos bendradarbiavimo akreditavimo srityje
(EA) daugiasalj susitarima deél sertifikavimo,

— dalyvauja, jgyvendinant Tarptautinés ekonomi-
kos komisijos Europoje (IECE) CB plang,

— akredituotos akreditavimo jstaigos, su kuria
JAS-ANZ pasirasé susitarima dél abipusio pripa-
Zinimo, arba

— sugeba jrodyti savo kompetencija pagal ekviva-
lentiska akreditavimo plang.
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1.

V SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

Pagal Australijos teisés aktus, i§vardytus $io priedo I skirsnyje, reikalaujama, kad tam tikry tipy elektrotechnikos
gaminiai (deklaruojamy straipsniy sarasas) bity registruojami, pries jy pateikima j rinka.

Kaip numatyta Siame Susitarime, Australijos valstybés ir teritorijy kontrolés institucijos per penkias darbo dienas
jregistruoja Europos bendrijos gaminj, jteikus prasyma ir sumokéjus nustatytg mokestj, neatlikdamos i§samesnio
produkto jvertinimo.

Nustatytas mokestis mokamas, siekiant padengti elektrotechnikos gaminiy registravimo ir Australijos kontrolés
institucijy atliekamos kontrolés ir produkto, paalinto i§ rinkos, priezitiros operacijy islaidas.

Salys pazymi, kad 1996 mety rugpjicio ménesj Australija pradéjo taikyti Zyméjima RCM (Norminio tolydumo
zymuo) Zenklu. Pradéjus Zymeéti RCM Zenklu ir pakeitus Australijos kontrolés reikalavimus, gali bati nesilaikoma
pirmiau pateikiamoje 1 pastraipoje nurodyty susitarimy. Taikant bet kokias Zyméjimo RCM Zenklu salygas, bus
laikomasi Susitarimo dél abipusio pripazinimo, o ypa¢ Susitarimo 2 straipsnio principy.

Jei bet kurios Salies teisinés, norminés ar administracinés nuostatos reikalauja, atitikties jvertinimo jstaigos,
samdydamos atlikti visg tyrimg arba tyrimo dalj, privalo samdyti tik tyrimy laboratorijas, akredituotas pagal
IV skirsnio a pastraipos salyga.

Ginco del 1973 m. vasario 19 d. Tarybos direktyvos 73/23/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
elektrotechniniais gaminiais, skirtais naudoti tam tikrose jtampos ribose 8 straipsnio 2 dalies Europos bendrijoje
atveju Europos bendrijos institucijos priims Australijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy jteiktas tyrimy
atskaitas lygiai taip pat kaip ir Europos bendrijos jgaliotyjy jstaigy ataskaitas. Tai reikia, kad Australijos atitikties
jvertinimo istaigos, paskirtos pagal tos Tarybos direktyvos 11 straipsnj yra laikomos jstaigomis, kurios gali teikti
ataskaitas, vadovaujantis 8 straipsniu.
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EUROPOS BENDRIJOS IR AUSTRALIJOS SUSITARIMO DEL ATITIKTIES [VERTINIMO, SERTIFIKATY
IR ZYMEJIMU ABIPUSIO PRIPAZINIMO SEKTORINIS PRIEDAS DEL ELEKTROMAGNETINIO
SUDERINAMUMO

TAIKYMO SRITIS

Sio sektorinio priedo nuostatos yra taikomos:

— prietaisy elektromagnetiniam suderinamumui, kaip apibrézta 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyvoje
89/336/EEB del valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu, suderinimo, i$skyrus
radijo rysiy jrangg, nesujungta su visuomeniniais telekomunikaciniais tinklais, ir

— prietaisy, kaip numatyta Australijos 1992 m. Akte dél radijo rysiy, elektromagnetiniam suderinamumui

I SKIRSNIS

TEISINIAI, NORMINIAI IR ADMINISTRACINIAI REIKALAVIMAI

Europos bendrijos teisiniai, norminiai ir administraciniai
reikalavimai, kuriy laikydamosios, paskirtos Australijos
atitikties jvertinimo jstaigos jvertina laikymasi

Australijos teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai,
kuriy laikydamosios, paskirtos Europos bendrijos atitikties
jvertinimo jstaigos jvertina laikymasi

1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva 89/336/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagne-
tiniu suderinamumu, suderinimo

1992 m. Aktas dél radijo rysiy

II SKIRSNIS

PASKIRTOS ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGOS

Australijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos,
jvertinancios produktus, laikantis Europos bendrijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy

Europos bendrijos paskirtos atitikties jvertinimo istaigos,
jvertinancios produktus laikantis Australijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jrasyti pavadinimg ir duomenis]

[Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jrasyti pavadinima ir duomenis]

[Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]

IIT SKIRSNIS

INSTITUCIJOS, ATSAKINGOS UZ ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGU, ISVARDYTU I SKIRSNYJE,
PASKYRIMA

Australijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Pavaldzios Australijos Vyriausybei:

a) sertifikavimo istaigy vardu:

— Australijos ir Naujosios Zelandijos bendroji
akreditavimo sistema (JAS-ANZ)

b) tyrimo laboratorijy ir patikrinimo jstaigy vardu:

— Australijos nacionaliné tyrimo institucijy aso-
ciacija (NATA)

— Belgija

Ministére de I'économie
Ministerie van Economie

— Danija

Dél telekomunikaciniy jrenginiy:
Telestyrelsen

Dél kity jrenginiy:
Danmarks Elektriske Materielkontrol

(DEMKO)
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Australijos paskirty atitikties jvertinimo istaigy vardu Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

— Vokietija
Bundesministerium fiir Wirtschaft
— Graikija

YnoCpyeio Metagopav yar Emyoveviay
Ministry of Transport and Communications

— Ispanijaa

Dél telekomunikaciniy jrenginiy:
Ministerio de Fomento

Za drugo opremo:

Ministerio de Industria y Energfa

— Pranciizija

Ministére de I'économie, des finances et de
l'industrie

Secrétariat d’Etat a l'industrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

— Airija
Department of Transport, Energy and Communica-
tions

— Italija
Ministero  dell'Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Liuksemburgas

Ministere des transports

— Nyderlandy Karalysté

De Minister van Verkeer en Waterstaat
— Austrija

Dél telekomunikaciniy jrenginiy:
Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
Dél kity jrenginiy:

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten

— Portugalija

Portugalijos Vyriausybei pavaldus:
Institute das Comunicagdes de Portugal

— Suomija

Dél telekomunikaciniy jrenginiy:
Liikenneministerio/Trafikministeriet
Dél kity jrenginiy:

Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

— Svedija
Svedijos Vyriausybei pavaldus(-i):

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Jungtiné Karalysté

Department of Trade and Industry
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IV SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGY PASKYRIMO TVARKA

Australijos atitikties jvertinimo istaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Europos bendrijos reikalavimy,
paskyrimo tvarka

Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Australijos reikalavimy, paskyrimo tvarka

Atitikties jvertinimo jstaigos, i$vardytos II skirsnyje,
laikysis direktyvy, isvardyty I skirsnyje, reikalavimy,
atsizvelgiant { 1993 m. liepos 22 d. Tarybos spren-
dimg 93/465/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose
atitikties jvertinimo procediiry etapuose, ir atitikties
zenklo ,CE* Zyméjimo bei naudojimo taisykliy,
skirty naudoti techninio derinimo direktyvose ir bus
paskiriamos pagal tvarka, apibrézta Susitarimo prie-
de. Tai galima parodyti Sitaip:

a) 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyvos
89/336/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susiju-
siy su elektromagnetiniu suderinamumu, sude-
rinimo 10 straipsnio 5 dalyje numatyta, kad
patikrinimo jstaigos, veikiancios vadovaujantis
Europos standarto EN 45004 arba Tarptautinés
standarty organizacijos (ISO) 39 vadovo reika-
lavimais, ir arba:

— jas akredituoja NATA, arba

— jos sugeba jrodyti savo kompetencija kito-
mis priemonémis, vadovaudamosios Susita-
rimo priedo A ir B skirsniais.

b) 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyvos
89/336/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susiju-
siy su elektromagnetiniu suderinamumu, sude-
rinimo 10 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad
kompetentingy jstaigy tyrimy laboratorijas, vei-
kiancias vadovaujantis Europos standarto EN
45001 arba Tarptautinés standarty organizaci-
jos (ISO) 25 vadovo reikalavimais, ir arba:

— jas akredituoja JAS-ANZ, arba

— jos sugeba jrodyti savo kompetencija kito-
mis priemonémis, vadovaudamosios Susita-
rimo priedo A ir B skirsniais.

Si tvarka yra laikoma atitinkanti Susitarimo priede nusta-
tyta tvarka:

a) Tyrimy laboratorijos, veikiancios, laikantis
Tarptautinés standarty organizacijos (ISO) 25 vadovo
arba Europos standarto EN 45001 reikalavimy, ir arba

— akredituojamos akreditavimo jstaigy, pasirasiusiy
Europos bendradarbiavimo akreditavimo  srityje
(EA) daugiasalj susitarima dél kalibravimo ir tyrimy,
arba

— sugeba jrodyti savo kompetencija pagal ekvivalen-
tiska akreditavimo plana.

b) Patikrinimo jstaigos, veikiancios laikantis Tarptautinés
standarty organizacijos (ISO) 39 vadovo arba Europos
standarto EN 45004 reikalavimy, ir arba

— akredituojamos akreditavimo jstaigy, pasirasiusiy
Europos daugiasalj susitarimg, arba

— sugeba jrodyti savo kompetencija pagal ekvivalen-
tiska akreditavimo plana.

V SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

Europos bendrija ir Australija susitaria, kad:

1. Australijos kontrolés institucijos priims Europos bendrijos kompetentingy istaigy parengtas ataskaitas ir

sertifikatus.

2. Europos bendrijos institucijos priims Australij

os paskirty atitikties jvertinimo jstaigy parengtas ataskaitas ir

sertifikatus lygiai taip pat kaip ir Europos bendrijos kompetentingy jstaigy parengtas ataskaitas ir sertifikatus.
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3. Jei bet kurios Salies teisinés, norminés ar administracinés nuostatos reikalauja, atitikties jvertinimo jstaigos,
samdydamos atlikti visg tyrima arba tyrimo dalj, privalo samdyti tik tyrimy laboratorijas, akredituotas pagal
IV skirsnio a pastraipos salyga.

4. Salys pazymi, kad Australija reikalauja, kad jos kompetentingos jstaigos tapty Australijos kompetentingy istaigy
asociacijos narémis, o siuo metu Komisija svarsto pasiilyma dél notifikuotyjy istaigy ir kompetentingy jstaigy
techninio sekretoriato jsteigimo pagal 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva 89/336/EEB dél valstybiy nariy
jstatymuy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu, suderinimo, siekiant skatinti iy jstaigy koordinavima
pagal 8ig direktyva.

Salys taip pat pazymi, kad Europos bendrija ketina skatinti kompetentingas institucijas koordinuoti savo veikla.
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EUROPOS BENDRIJOS IR AUSTRALIJOS SUSITARIMO DEL ATITIKTIES [VERTINIMO, SERTIFIKATY
IR ZYMEJIMU SEKTORINIS PRIEDAS DEL SLEGINIY [RENGIMU

TAIKYMO SRITIS

Sio sektorinio priedo nuostatos taikomos produktams, i$vardytiems 1989 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos
89/392/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su masinomis, bokstiniais kranais ir savaeigiais kranais, suderinimo

IV priede.

I SKIRSNIS

TEISINIAI, NORMINIAI IR ADMINISTRACINIAI REIKALAVIMAI

Europos bendrijos teisiniai, norminiai ir administraciniai
reikalavimai, kuriy laikydamosios, paskirtos Australijos
atitikties jvertinimo jstaigos jvertina laikymasi

Australijos teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai,
kuriy laikydamosios, paskirtos Europos bendrijos atitikties
jvertinimo jstaigos jvertina laikymasi

— 1989 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
89/392/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy
su masinomis, suderinimo

— Direktyvos, nustatancios bokstiniy krany triuksmo
apribojimy reikalavimus:

— 1978 m. gruodzio 19 d. Tarybos direktyva
79/113/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susi-
jusiy su statybos gamykly ir jrangos keliamo
triuk§mo nustatymu, suderinimo, su pakeiti-
mais

— 1984 m. rugséjo 17 d. Tarybos direktyva
84/532[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susi-
jusiy su bokstiniy krany keliamo triuk§mo leis-
tina riba, suderinimo, su pakeitimais

— 1984 m. rugsé¢jo 17 d. Tarybos direktyva
84/534[EEB deél valstybiy nariy jstatymy, susi-
jusiy su bokstiniy krany keliamo triuk§mo leis-
tina riba, suderinimo, su pakeitimais

Produkty, kuriems taikomas $is sektorinis priedas, ati-
tikties jvertinimo tvarkai taikomi Sie teisiniai, norminiai
ir administraciniai reikalavimai.

Naujasis Piety Velsas

Viktorija

— 1985 m. Aktas dél darbuotojy sveikatos ir sau-
gos (1)

— 1995 m. Reglamentai dél darbuotojy sveikatos ir
saugos (gamykloje) (")

— 1995 m. Gamyklos praktikos kodeksas (?)
— 1994 m. Aktas dél jrangos (visuomenés sauga) ()

— 1995 m. Reglamentai dél jrangos (visuomenés sau-
ga) (bendrieji) (1)

Kyynslendas

— 1995 m. Aktas dél darbuotojy sveikatos ir saugos

— 1995 m. Reglamentas dél darbuotojy sveikatos ir
saugos

— Atitinkami privalomieji standartai
Atitinkami sitlomi standartai

Vakary Australija

— 1996 m. Reglamentai dél darbuotojy sveikatos ir
saugos

Piety Australija

— 1986 m. Aktas dél darbuotojy sveikatos, saugos ir
geroves

— 1995 m. Reglamentai dél darbuotojy sveikatos, sau-
gos ir geroves
Tasmanija

— 1995 m. Aktas dél darbuotojy sveikatos ir saugos
Australijos pagrindiné teritorija

Siauriné teritorija

— Aktas dél darbuotojy sveikatos

— Reglamentai dél darbuotojy sveikatos (darbuotojy
sveikata ir sauga)

(1) Sie teisés aktai nenustato privalomy atitikties jvertinimo reikalavimy.
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IT SKIRSNIS

PASKIRTOS ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGOS

Australijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos, Europos bendrijos paskirtos atitikties jvertinimo istaigos,
jvertinancios produktus, laikantis Europos bendrijos teisiniy, jvertinancios produktus, laikantis Australijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy norminiy ir administraciniy reikalavimy
Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos: Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jradyti pavadinima ir duomenis] [Reikia jrasyti pavadinima ir duomenis]
[Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama] [Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]
IIT SKIRSNIS

INSTITUCIJOS, ATSAKINGOS UZ ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGU, ISVARDYTU II SKIRSNYJE,
PASKYRIMA

Australijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Pavaldzios Australijos Vyriausybei: — Belgija

Ministére de 'économie

a) sertifikavimo jstaigy vardu: Ministerie van Economie

— Australijos ir Naujosios Zelandijos bendroji .
akreditavimo sistema (JAS-ANZ); ir — Danija

Direktoratet fiir Arbejdstilsynet
b) tyrimo laboratorijy ir patikrinimo jstaigy vardu:

. g . — Vokietija
— ustralijos nacionaliné tyrimo institucijy asocia-
cija (NATA). Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
— Graikija

Ynoupyeio Avamtuévg
Ministry of Development

— Ispanija
Ministerio de Industria y Energfa
— Pranciizija

Ministere de 'économie, des finances et de 'industrie

Secrétariat d’Etat a l'industrie

Direction de I'action régionale de de la petite et moyenne industrie
Sous direction de la sécurité industrielle

Ministére de 'économie, des finances et de 'industrie

Secrétariat d’Etat a I'industrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

— Airija
Department of Enterprise and Employment
— Italija
Ministero dell'Industria, del Commercio e dell’Artigianato

— Liuksemburgas

Ministére des transports
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Australijos paskirty atitikties jvertinimo istaigy vardu Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

— Nyderlandy Karalysté

Staat der Nederlanden
— Austrija

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugalija

Portugalijos Vyriausybei pavaldus (-i):
Instituto Portugués da Qualidade

— Suomija

Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och industriministeriet
— Svedija

Svedijos Vyriausybei pavaldus (-i):

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Jungtiné Karalysté

Department of Trade and Industry

IV SKIRSNIS

ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGY PASKYRIMO TVARKA

Australijos atitikties jvertinimo istaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Europos bendrijos reikalavimy,
paskyrimo tvarka

Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Australijos reikalavimy, paskyrimo tvarka

titikties jvertinimo jstaigos, i§vardytos II skirsnyje, Laikantis konkreciy reikalavimy, nustatyty, atsizvelgiant i I
laikysis direktyvy, i$vardyty I skirsnyje, reikalavimy, skirsnyje iSvardytas teisines, normines ir administracines
atsizvelgiant { 1993 m. liepos 22 d. Tarybos spren- nuostatas, ir jei jie batinai turi atitikti Australijos gamykly
dimg 93/465/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose standartus, atitikties jvertinimo jstaigos, i§vardytos II skirs-
atitikties jvertinimo procediiry etapuose, ir atitikties nyje, paskiriamos paskyrimo institucijy, i§vardyty Il skirs-
zenklo ,CE“ Zyméjimo ir naudojimo taisykliy, skirty nyje, laikantis $iy kriterijy:

naudoti techninio derinimo direktyvose ir bus paski-
riamos Susitarimo priede apibrézta tvarka. Tai
galima parodyti taip:

— [ skirsnyje i§vardyti teisés aktai nereikalauja, laikantis
techniniy standarty, atlikti projektavimo patikrinima

— Jei reikalaujama atlikti projektavimo patikrinima, jj pri-

a) 1989 m. birzelio 14 d. d. Direktyvoje valo atlikti projektavimo tikrintojas, nedalyvaves
89/392/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susiju- masiny projektavime ir kuris dél dalyvavimo mokymo
siy su masinomis, suderinimo: kursuose, kvalifikacijos arba patirties ar $iy dalyky deri-

nio turi Ziniy ir jgudziy dél kuriy gali atlikti $ig uzduotj
Patikrinimo jstaigos veikia, laikydamosios Euro-
pos standarto EN 45004 arba Tarptautinés stan-
darty organizacijos (ISO) 39 vadovo reikala-
vimy, ir arba:

Jei tas pats asmuo jdarbina arba pasamdo projektuotojg ir
projektavimo tikrintoja, projektavimo patikrinimas atlieka-
mas, kaip nustatyta teisés aktuose:

— jas akredituoja NATA, arba
— jos sugeba jrodyti savo kompetencija kito-

mis priemonémis, vadovaudamosios Susita-
rimo priedo A ir B skirsniais.
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b) Tarybos direktyvose dél bokstiniy krany a) laikantis kokybés sistemos, atitinkancios Tarptautinés
keliamo triuk§mo apribojimo reikalavimy nusta- standarty organizacijos ISO 9001 reikalavimy, sertifi-
tymo: kavima atlieka kokybés sistemy sertifikavimo jstaigos,

» O L veikiancios laikantis Tarptautinés standarty organizaci-
Gaminiy sertifikavimo staigos veikia, laikyda- jos (ISO) 62 vadovo arba Europos standarto EN 45012

mosios Europos standarto EN 45011 arba
Tarptautinés standarty organizacijos (ISO) 28 ir
40 vadovy reikalavimy, ir arba: — akredituotos akreditavimo istaigos, pasirasiusios
. o Europos bendradarbiavimo akreditavimo srityje
— jas akredituoja JAS-ANZ, arba (EA) daugiasalj susitarimg dél sertifikavimo, arba

reikalavimy:

— jos sugeba jrodyti savo kompetencija kito-
mis priemonémis, vadovaudamosios Susita-
rimo priedo A ir B skirsniais.

— akredituotos akreditavimo jstaigos, su kuria
JAS-ANZ pasirasé susitarima dél abipusio pripazi-
nimo; ir

b) kaip numatyta Europos standarte EN 45004
Tarptautinés standarty organizacijos (ISO) 39 vadove,
akreditavimg atlicka akredituota akreditavimo jstaiga,
laikydamasi Tarptautinés standarty organizacijos (ISO)
58 vadovo arba Europos standarto EN 450023 reika-
lavimy:

[ skirsnyje iSvardyti teisés aktai nenustato jokiy privalomy
atitikties jvertinimo reikalavimy Viktorijai, i$skyrus tai, kad
projektavima privalo patikrinti asmuo, nedalyvaujantis
gamyklos projektavime, kuris yra tikrinamas.

V SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

1. Masiny, kurioms taikomos 1973 m. vasario 19 d. Tarybos direktyvos 73/23[EEB dél valstybiy nariy istatymy,

susijusiy su elektrotechniniais gaminiais, skirtais naudoti tam tikrose jtampos ribose, suderinimo ir 1989 m.
geguzés 3 d. Tarybos direktyvos 89/336/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu
suderinamumu, suderinimo, nuostatos, atzvilgiu yra taikomos sektoriniy priedy, atitinkamai, dél Zemos jtampos
gaminiy ir dél elektromagnetinio suderinamumo atitinkamos nuostatos.

1995 m. Europos Komisijos pasitilymu COM 350, pradéjus taikyti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su su priemonémis, kuriy reikia imtis pries dujiniy ir kietyjy tersaly, i$metamy
i§ vidaus degimo varikliy, jrengiant apsaugos priemones ne keliy mobiliose masinose, suderinimo nuostatas,
Australijos jstaigos, kurios buvo paskirtos patvirtinti tipus, vadovaujantis $ia direktyva, tiesiogiai arba
bendradarbiaujant su jas paskyrusia institucija, privalo teikti pranesimus ir vykdyti kitas prievoles, kurias joms
pateiké tvirtinanciosios institucijos, vadovaujantis atitinkamomis 3ios direktyvos nuostatomis.

Pazymima, kad $ia pasidlyta direktyva daroma nuoroda i atitikties jvertinimo reikalavimus, nustatytus 1992 m.

birzelio 18 d. Tarybos direktyva 92/53/EEB pakeiciancia Direktyva 70/156/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,

reglamentuojanciy motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby tipo patvirtinima, suderinimo. Pripazjstama,
kad pagal sios direktyvos nuostatas gamintojas negali biti akredituotas kaip tyrimy laboratorija. Taciau tyrimy
laboratorijai leidZiama naudoti gamybai nenaudojama jranga, skirianciajai institucijai ja patvirtinus.
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EUROPOS BENDRIJOS IR AUSTRALIJOS SUSITARIMO DEL ATITIKTIES [VERTINIMO, SERTIFIKATY
IR ZYMEJIMU SEKTORINIS PRIEDAS DEL SLEGINIY [RENGIMU

TAIKYMO SRITIS

Sio sektorinio priedo nuostatos taikomos siems produktams:

Gaminiai, eksportuojami j Europos bendrija

Gaminiai, eksportuojami | Australija

Gaminiai, kuriems taikoma 1987 m. birzelio 25 d. Tary-
bos direktyva 87/404/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su paprastais sléginiais indais, suderinimo

Gaminiai, kuriems taikoma 1987 m. birzelio 25 d. Tary-
bos direktyva 87/404/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su paprastais sléginiais indais, suderinimo ir
Australijos teisiniai bei norminiai reikalavimai, i§vardyti
Sio sektorinio priedo I skirsnyje.

I SKIRSNIS

TEISINIAI, NORMINIAI IR ADMINISTRACINIAI REIKALAVIMALI

Europos bendrijos teisiniai, norminiai ir administraciniai
reikalavimai, kuriy laikydamosios paskirtos Australijos
atitikties jvertinimo istaigos jvertina laikymasi

Australijos teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai,
kuriy laikydamosios paskirtos Europos bendrijos atitikties
jvertinimo jstaigos jvertina laikymasi

- 1987 m. birzelio 25 d. Tarybos direktyva 87/404/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su paprastais
sléginiais indais, suderinimo, su pakeitimais.

Produkty, kuriems taikomas $is sektorinis priedas, ati-
tikties jvertinimo tvarkai taikomi $ie teisiniai, norminiai
ir administraciniai reikalavimai.

Naujasis Piety Velsas

Viktorija

— 1985 m. Aktas dél darbuotojy sveikatos ir sau-
gos (1)

— 1995 m. Reglamentai dél darbuotojy sveikatos ir
saugos (gamykloje) (1)
— 1995 m. Gamyklos praktikos kodeksas (')

— 1994 m. Aktas dél jrangos (visuomenés sauga) (*)

— 1995 m. Reglamentai dél jrangos (visuomenés sau-
ga) (bendrieji) ()

Kvynslendas

— 1995 m. Aktas dél darbuotojy sveikatos ir sau-
gos (1)

— 1995 m. Reglamentas dél darbuotojy sveikatos ir
saugos (1)

— Atitinkami privalomieji standartai

— Atitinkami sitilomi standartai

Vakary Australija

— 1996 m. Reglamentai dél darbuotojy sveikatos ir
saugos

Piety Australija

— 1986 m. Aktas dél darbuotojy sveikatos, saugos ir
geroves

— 1995 m. Reglamentai dél darbuotojy sveikatos, sau-
gos ir geroves

(1) Sie teisés aktai nenustato privalomy atitikties jvertinimo reikalavimy.
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Europos bendrijos teisiniai, norminiai ir administraciniai
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Australijos teisiniai, norminiai ir administraciniai reikalavimai,
kuriy laikydamosios paskirtos Europos bendrijos atitikties

atitikties jvertinimo istaigos jvertina laikymasi

jvertinimo jstaigos ivertina laikymasi

Tasmanija

— 1995 m. Aktas dél darbuotojy sveikatos ir saugos
Australijos pagrindiné teritorija

Siauriné teritorija

— Aktas dél darbuotojy sveikatos

— Reglamentai dél darbuotojy sveikatos (darbuotojy
sveikata ir sauga)

II SKIRSNIS

PASKIRTOS ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGOS

Australijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos,

jvertinancios produktus, laikantis Europos bendrijos teisiniy,

norminiy ir administraciniy reikalavimy

Europos bendrijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos,
jvertinancios produktus, laikantis Australijos teisiniy,
norminiy ir administraciniy reikalavimy

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:

[Reikia jrasyti pavadinima ir duomenis]

[Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jrasyti pavadinima ir duomenis]

[Pastaba: jrasomi kiti pavadinimai, jei reikalaujama]

111 SKIRSNIS

INSTITUCIJOS, ATSAKINGOS UZ ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGU, ISVARDYTU II SKIRSNYJE,

PASKYRIMA

Australijos paskirty atitikties jvertinimo
jstaigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Pavaldzios Australijos Vyriausybei: —

a) sertifikavimo jstaigy vardu:

— Australijos ir Naujosios Zelandijos
bendroji akreditavimo sistema
(JAS-ANZ); ir

b) tyrimo laboratorijy ir patikrinimo —

jstaigy vardu:

— Australijos nacionaliné tyrimo

institucijy asociacija (NATA). —

Belgija
Ministére de 'économie
Ministerie van Economie

Danija

Direktoratet fiir Arbejdstilsynet

Vokietija

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
Graikija

Ynoupyeio Avantuévg
Ministry of Development

Ispanija

Ministerio de Industria y Energia
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Australijos paskirty atitikties jvertinimo
jstaigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

— Pranciizija

Ministére de 'économie, des finances et de I'industrie

Secrétariat d’Etat a l'industrie

Direction de l'action régionale de de la petite et moyenne indust-
rie

Sous direction de la sécurité industrielle

Ministére de I'économie, des finances et de l'industrie

Secrétariat d’Etat a I'industrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

Airija

Department of Enterprise and Employment

Italija

Ministero dellTndustria, del Commercio e dell’Artigianato

Liuksemburgas

Ministére des transports

Nyderlandy Karalysté

Staat der Nederlanden

Austrija

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
Portugalija

Portugalijos Vyriausybei pavaldus (-i):
Instituto Portugués da Qualidade

Suomija
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och industriministeriet
Svedija

Svedijos Vyriausybei pavaldus (-i)
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)

Jungtiné Karalysté

Department of Trade and Industry




144

Europos Sajungos oficialusis leidinys

IV SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGY PASKYRIMO TVARKA

Australijos atitikties jvertinimo jstaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Europos bendrijos reikalavimy,
paskyrimo tvarka

Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Australijos reikalavimy, paskyrimo tvarka

Atitikties jvertinimo jstaigos, i$vardytos II skirsnyje, lai-
kysis direktyvy, iSvardyty I skirsnyje, reikalavimy,
atsizvelgiant | 1993 m. liepos 22 d. Tarybos sprendima
93/465/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose atitikties
jvertinimo procediiry etapuose, ir atitikties zenklo ,CE*
zyméjimo bei naudojimo taisykliy, skirty naudoti tech-
ninio derinimo direktyvose ir bus paskiriamos Susita-
rimo priede nustatyta tvarka. Tai galima parodyti taip:

i) Gaminiy sertifikavimo jstaigos veikia laikydamo-
sios Europos standarto EN 45011 arba
Tarptautinés standarty organizacijos (ISO) 28 ir 40
vadovy reikalavimy; ir arba:

a) jas akredituoja JAS-ANZ; arba

b) jos sugeba jrodyti savo kompetencija kitomis
priemonémis, vadovaudamosios Susitarimo
priedo A ir B skirsniais.

ii) Kokybés sistemos sertifikavimo jstaigos veikia, lai-
kydamosios Europos standarto EN 45012 arba
Tarptautinés standarty organizacijos (ISO) 62
vadovo reikalavimy, ir arba:

a) jas akredituoja JAS-ANZ; arba

b) jos sugeba jrodyti savo kompetencijg kitomis
priemonémis, vadovaudamosios Susitarimo
priedo A ir B skirsniais;

i) patikrinimo jstaigos veikia, laikydamosios Europos
standarto EN 45004 arba Tarptautinés standarty
organizacijos (ISO) 39 vadovo reikalavimy, ir arba:

a) jas akredituoja NATA; arba

b) jos sugeba jrodyti savo kompetencija kitomis
priemonémis, vadovaudamosios Susitarimo
priedo A ir B skirsniais.

1. Laikantis I skirsnyje i§vardyty jstatymy ir kity teisés
akty, nustatanciy privaloma Australijos standarto AS
3920.1 ir Australijos sléginiy jrengimy standarty lai-
kymasi, atitikties jvertinimo istaigos, i§vardytos II
skirsnyje, paskiriamos paskyrimo institucijy, iSvar-
dyty III skirsnyje, laikantis $iy kriterijy:

i) Projekto patvirtinimo istaigos, laikydamosios
Australijos standarto AS 3920.1 ir

a) kokybés sistemos reikalavimy, kaip numato
Tarptautinés standarty organizacijos stan-
darto ISO 9001 reikalavimai, sertifikuojamos
kokybés sistemy sertifikavimo jstaigy, vei-
kianciy, laikantis Tarptautinés standarty
organizacijos ISO 62 vadovo ir Europos stan-
darto EN 45012 reikalavimy, ir arba:

— akredituojamos akreditavimo istaigos,
pasirasiusios Europos bendradarbiavimo
akreditavimo srityje (EA) daugiasalj susi-
tarimg dél sertifikavimo,

— akredituojamos akreditavimo jstaigos, su
kuria JAS-ANZ pasirasé susitarima dél
abipusio pripazinimo, arba

— sugeba jrodyti savo kompetencija pagal
ekvivalentiskg akreditavimo plana; ir

b) veikia, laikydamosios Europos standarto EN
45004 arba Tarptautinés standarty organiza-
cijos ISO 39 vadovo reikalavimy ir yra akre-
dituojamos akreditavimo istaigos, laikantis
Tarptautinés standarty organizacijos ISO 58
vadovo ir Europos standarto EN 450023
reikalavimy; ir arba:

ii) Patikrinimo jstaigos, laikydamosios Australijos
standarto AS 3920.1 ir veikdamos laikantis
Tarptautinés standarty organizacijos 1SO 39
vadovo ir Europos standarto EN 45004 reikala-
vimy; ir arba:

a) akredituojamos akreditavimo jstaigos, pasi-
rasiusios Europos daugiasalj susitarima; arba

b) sugeba jrodyti savo kompetencija pagal ekvi-
valentiskg akreditavimo plang;

iii

tyrimy laboratorijos, veikdamos, laikantis
Tarptautinés standarty organizacijos 1SO 25
vadovo arba Europos standarto EN 45001 reika-
lavimy; ir arba:
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a) akredituojamos akreditavimo jstaigos, pasira-
Siusios Europos bendradarbiavimo akredita-
vimo srityje (EA) daugiadalj susitarima dél
kalibravimo ir tyrimo; arba

b) sugeba jrodyti savo kompetencija pagal ekvi-
valentiskg akreditavimo plang;

iv

kokybeés sistemy sertifikavimo jstaigos, laikyda-
mosios Australijos standarto AS 3920.1 ir veik-
damos, laikantis Tarptautinés standarty organi-
zacijos 1SO 62 vadovo ir Europos standarto EN
45012 reikalavimy; ir arba:

a) akredituojamos akreditavimo istaigos, pasi-
rasiusios Europos bendradarbiavimo akredi-
tavimo srityje (EA) daugiasalj susitarimg dél
sertifikavimo;

b) akredituojamos akreditavimo jstaigos, su
kuria JAS-ANZ pasira$é susitarima dél abipu-
sio pripazinimo; arba

¢) sugeba jrodyti savo kompetencija pagal ekvi-
valentiskg akreditavimo plang.

2. Kai Australijos standarto AS 3920.1 laikymasis yra
neprivalomas, pvz., i ji daroma nuoroda praktikos
kodekse/patariamajame standarte, nustatant teisés
akty, i§vardyty I skirsnyje, laikymasi, projektuotojas
arba gamintojas gali nuspresti laikytis 1 punkto. Prie-
$ingu atveju projektuotojas arba gamintojas gali pasi-
rinkti alternatyvia atitikties jvertinimo tvarka, uztik-
rindamas, kad sléginiai jrengimai eksploatuojami,
laikantis konkrecios jurisdikcijos atitinkamy jsta-
tymy ir kity teisés akty.

Pazymima, kad projektuotojai ir gamintojai jvykdo
savo prievoles, kaip numatyta teisés aktuose, isvar-
dytuose I skirsnyje, jei taiko sléginiy jrengimy atitik-
ties jvertinimo tvarka, nurodyta 1987 m. birZelio
25 d. Tarybos direktyvoje 87/404/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su paprastais sléginiais
indais, suderinimo.

3. I skirsnyje iSvardyti teisés aktai nenustato jokiy pri-
valomy atitikties jvertinimo reikalavimy Viktorijai,
isskyrus tai, kad projektavimg privalo patikrinti
asmuo, nedalyvaves gamyklos projektavime, kuris
yra tikrinamas.
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V SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

Sléginiy jrengimy, kuriems taikomos 1973 m. vasario 19 d. Tarybos direktyvos 73/23/EEB dél valstybiy nariy
jstatymuy, susijusiy su elektrotechniniais gaminiais, skirtais naudoti tam tikrose jtampos ribose, suderinimo ir 1989 m.
geguzés 3 d. Tarybos direktyvos 89/336/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu
suderinamumu, suderinimo, nuostatos, atzvilgiu yra taikomos atitinkamy sektoriniy priedy dél Zemos jtampos

gaminiy ir dél elektromagnetinio suderinamumo atitinkamos nuostatos.
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EUROPOS BENDRIJOS IR AUSTRALIJOS SUSITARIMO DEL ATITIKTIES IVERTINIMO, SERTIFIKATY
IR ZYMEJIMU ABIPUSIO PRIPAZINIMO SEKTORINIS PRIEDAS DEL AUTOMOBILIY

TAIKYMO SRITIS

Laikydamasi Sio priedo salygy Australija pripazjsta ir priima Europos bendrijoje atlikty tyrimy rezultatus, gamybos
atitikties jvertinimo ir patvirtinimo tvarka, laikantis reglamenty, priimty, atsizvelgiant j 1958 m. Jungtiniy Tauty
Ekonomikos komisijos Europoje (UNJ/ECE) Susitarima (UNJ/ECE reglamentai), laikomg ekvivalentisku Europos
bendrijos (EB) direktyvoms, jei $iy reglamenty ir Australijos norminiy nuostaty ekvivalentiskumas yra pakankamas.

Laikydamasi Sio priedo salygy Europos bendrija pripaZista ir priima Australijoje atlikty tyrimy rezultatus, gamybos
atitikties jvertinimo ir patvirtinimo tvarka, laikantis Tarybos direktyvy, ekvivalentisky Jungtiniy Tauty Ekonomikos
komisijos Europoje (UN/ECE) reglamentui, visiskai arba salygiskai taikomam Australijoje ir pakankamai
ekvivalentiskam 1970 m. vasario 6 d. Tarybos direktyvos 70/156 EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby tipo patvirtinima, suderinimo, su paskutiniais pakeitimais, IV priedo
2 daliai.

Laikydamosios Sio priedo salygy Salys pripazista ir priima kitos Salies tyrimy rezultatus ir gamybos atitikties
jvertinimo tvarkg, laikantis tos Salies reikalavimy, keliamy sritims, kuriose abiejy Saliy nustatyty norminiy nuostaty
ekvivalentiskumas yra pakankamas.

Sio sektorinio priedo nuostata taikoma automobiliams ir transporto priemoniy komponentams, kaip nurodyta siuose,
Europai skiriamuose Europos Komisijos galutinés redakcijos reglamentuose: 1, 3-8, 11, 12, 13 dél N ir O kategorijy
transporto priemoniy, 14, 16-21, 30, 37, 38, 43, 46, 48, 49, 51 ir 83, taip pat ir Europos bendrijos (EB) direktyvose
ir Australijos nacionaliniuose reglamentuose (ADR) deél greicio ribojimo jtaisy, stiklo Sildymo ir apipiitimo sistemy
ir priekinio stiklo valytuvy ir apliejikliy sistemy, su paskutiniais pakeitimais.

Sio sektorinio priedo taikymo sritis bus derinama su besikeicianéia pozicija dél Jungtiniy Tauty Ekonomikos komisijos
Europoje (UNJECE) reglamenty pakankamo ekvivalentiskumo ir Australijoje bei Europos bendrijoje galiojanciomis
norminémis nuostatomis.

I SKIRSNIS

NORMINIAI REIKALAVIMAI

Europos bendrijos norminiai reikalavimai, kuriy
laikydamosios, paskirtos Australijos atitikties jvertinimo
jstaigos jvertina laikymasi

Australijos norminiai reikalavimai, kuriy laikydamosios,
paskirtos Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigos
jvertina laikymasi

Siame priede atitinkama tyrimo ir gamybos atitikties
jvertinimo tvarka yra nurodoma $iose Tarybos direkty-
vose su pakeitimais:

— 1970 m. vasario 6 d. Tarybos direktyva 70/156/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby tipo
patvirtinimg, suderinimo

— 1970 m. vasario 6 d. Tarybos direktyva 70/157/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy leis-
ting motoriniy transporto priemoniy garso lygj ir
dujy i$metimo sistemas, suderinimo

Siame priede atitinkama tyrimo, gamybos atitikties jver-
tinimo ir patvirtinimo tvarka yra nurodoma $iuose nau-
jausios redakcijos jstatymuose, reglamentuose ir Aust-
ralijos taisyklése dél dizaino:

— 1989 m. Aktas dél motoriniy transporto priemoniy
standarty, ir

— Reglamentai dél motoriniy transporto priemoniy
standarty

— 1994 m. kovo 30 d. Australijos taisyklé dél dizaino
28/01 ,Motoriniy transporto priemoniy keliamas
triuk$mas*
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Europos bendrijos norminiai reikalavimai, kuriy
laikydamosios, paskirtos Australijos atitikties jvertinimo
istaigos jvertina laikymasi

Australijos norminiai reikalavimai, kuriy laikydamosios,
paskirtos Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigos
jvertina laikymasi

— 1970 m. kovo 20 d. Tarybos direktyva 70/220/EEB

dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
priemones, kuriy bitina imtis oro apsaugai nuo
motoriniy transporto priemoniy iSmetamuyjy ter-
Saly, suderinimo

1970 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 70/387 [EEB
del valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su motoriniy
transporto priemoniy ir jy prickaby durimis, sude-
rinimo

1971 m. kovo 1 d. Tarybos direktyva 71/127[EEB
del valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
motoriniy transporto priemoniy galinio vaizdo vei-
drodzius, suderinimo

1971 m. liepos 26 d. Tarybos direktyva 71/320/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy tam
tikry kategorijy motoriniy transporto priemoniy ir
jy priekaby stabdziy sistemas, suderinimo

1972 m. rugpjucio 2 d. Tarybos direktyva
72[306/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy priemones, kuriy turi biiti imamasi pries
oro tar§a transporto priemoniy dyzeliniy varikliy
i$metamosiomis dujomis, suderinimo

1974 m. gruodzio 17 d. Tarybos direktyva
74/60/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojan¢iy motoriniy transporto priemoniy vidaus
jranga (keleiviui skirtos vietos vidaus dalys, i§skyrus
vidinius galinio vaizdo veidrodzius, valdymo jtaisy
i3déstyma, stoga arba stoglangi, sédyniy atlosus ir
galines jy dalis), suderinimo

1974 m. gruodzio 17 d. Tarybos direktyva
74/61/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanCiy  motoriniy  transporto  priemoniy
sergéjimo jtaisus, suderinimo

1974 m. birzelio 4 d. Tarybos direktyva
74[297 [EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanéiy motoriniy transporto priemoniy vidaus
jtaisus (vairo mechanizmo elgsena transporto prie-
monei susidiirus su klititimi), suderinimo

1974 m. liepos 22 d. Tarybos direktyva 74/408 [EEB
dél valstybiy nariy istatymy, reglamentuojanciy
motoriniy transporto priemoniy viding salony
saugg (sédyniy ir jy tvirtinimo jtaisy stiprumas),
suderinimo

1994 m. kovo 30 d. Australijos taisyklé dél dizaino
37/00 ,Lengvyjy transporto priemoniy iSmetamyjy
tersaly kontrolé*

1995 m. gruodzio 12 d. Australijos taisykle dél
dizaino 37/01 ,Lengvyjy transporto priemoniy
skleidziamy tersaly kontrolé®

1993 m. rugséjo 29 d. Australijos taisykle dél
dizaino 70/00 ,Transporto priemoniy, turinéiy
dyzelinius variklius, dujy i$metimo kontrolé*

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 2/00 ,Soniniy dury strektés ir jtvarai®

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 14/02 ,Galinio vaizdo veidrodziai®

1993 m. birzelio 30 d. Australijos taisykle dél
dizaino 35/00 ,Komerciniy transporto priemoniy
stabdziy sistemos”

1991 m. liepos 17 d. Australijos taisyklé dél dizaino
38/00 ,Prickaby stabdziy sistemos*

1994 m. rugséjo 22 d. Australijos taisykle dél
dizaino 38/01 ,Prickaby stabdziy sistemos®

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 30/00 ,Dyzeliniy varikliy skleidZiami
dumai“

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 11/00 ,Vidiniai saulés skydeliai“

1995 m. kovo 29 d. Australijos taisyklé dél dizaino
25/02 ,Sergimasis uzraktas®

1992 m. gruodzio 16 d. Australijos taisykle dél
dizaino 10/01 ,Vairo kolonélé*

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 3/01 ,Sédyniy tvirtinimo jtaisai“

1993 m. rugséjo 29 d. Australijos taisykle dél
dizaino 3/02 ,Sédynés ir sédyniy tvirtinimo jtaisai“
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Europos bendrijos norminiai reikalavimai, kuriy
laikydamosios, paskirtos Australijos atitikties jvertinimo
istaigos jvertina laikymasi

Australijos norminiai reikalavimai, kuriy laikydamosios,
paskirtos Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigos
jvertina laikymasi

— 1975 m. gruodzio 18 d. Tarybos direktyva

76/115(EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy motoriniy transporto priemoniy saugos
dirzy tvirtinimg, suderinimo

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76756 [EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su ap$vietimo
ir ap3vietimo-signalizavimo jtaisy  jrengimu
motorinése transporto priemonése ir jy priekabose,
suderinimo

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76757 [EEB
del valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby
atdvaitus, suderinimo

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/7 58 [EEB
galinius, priekinius (Soninius), atbulinio vaziavimo
(Soninius), stabdymo, dienos $viesos ir Soninius
zibintus, suderinimo

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/759/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby
posikio rodiklio zibintus, suderinimo

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/760/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
motoriniy transporto priemoniy ir jy prickaby gali-
nio registracinio numerio Zenklo Zibintus, suderi-
nimo

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/761/EEB
del valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
motoriniy  transporto  priemoniy  priekinius
tolimyjy ir (arba) artimyjy $viesy zibintus ir ty
zibinty kaitinimo lemputes, suderinimo

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/762[EEB
del valstybiy nariy istatymy, reglamentuojanciy
motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby prie-
kinius riko Zibintus ir ty Zibinty kaitinimo lempu-
tes, suderinimo

1977 m. birzelio 28 d. Tarybos direktyva
76/538/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy motoriniy transporto priemoniy ir jy
priekaby galinius riiko Zibintus, suderinimo

1977 m. birzelio 28 d. Tarybos direktyva
76/539/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy motoriniy transporto priemoniy ir jy
priekaby atbulinés eigos Zibintus, suderinimo

— 1993 m. birZelio 30 d. Australijos taisykle dél

dizaino 5/02 ,Saugos dirZy ir vaiky apsaugos sis-
temy tvirtinimas®

1994 m. gruodzio 21 d. Australijos taisykle dél
dizaino 5/03 ,Saugos dirzy tvirtinimas*

1995 m. gruodzio 12 d. Australijos taisykle dél
dizaino 13/00 ,Kity, nei L grupés transporto prie-
moniy, apsvietimo ir ap$vietimo-signalizavimo
jtaisy jrengimas“

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 47/00 ,At$vaitai

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 49/00 ,Priekinio ir atbulinio vazidvino (So-
niniai) Zibintai stabdymo ir galiniai zibintai“

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle deél
dizaino 6/00 ,Postikio rodiklio Zibintai

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 48/00 ,Galinio registracinio numerio
zenklo ap3vietimo prietaisai“

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 46/00 ,Priekiniai Zibintai®

1995 m. gruodzio 12 d. Australijos taisykle dél

dizaino 51/00 ,Kaitinimo sitleliai“

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 50/00 ,Priekiniai ritko Zibintai®

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle deél
dizaino 52/00 ,Galiniai ritko Zibintai“

— 1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisyklé dél

dizaino 1/00 ,Atbulinés eigos Zibintai“
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Australijos norminiai reikalavimai, kuriy laikydamosios,
paskirtos Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigos
jvertina laikymasi

— 1977 m. birzelio 28 d. Tarybos direktyva
77/541/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy motoriniy transporto priemoniy saugos
dirzus ir keleivio apsaugos sistemas, suderinimo

— 1977 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva
78/317 [EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy motoriniy transporto priemoniy jstiklinty
pavirsiy ildymo ir apiptitimo sistemas, suderinimo

— 1977 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva
738/318EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy motoriniy transporto priemoniy stiklo
valytuvus ir apliejiklius, suderinimo

— 1978 m. spalio 16 d. Tarybos direktyva 78/932/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
motoriniy transporto priemoniy sédyniy galvos
atramas, suderinimo

— 1987 m. gruodzio 3 d. Tarybos direktyva
88/77[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy priemones, kuriy batina imtis dél trans-
porto priemoniy dyzeliniy varikliy skleidziamy
dujiniy tersaly, suderinimo

— 1992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyva 92/22/EEB
del motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby
apsauginiy stikly ir stiklinimo medziagy

— 1992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyva 92/23/EEB
del motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby
padangy bei jy montavimo

— 1992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyva 92/24/EEB
dél greicio ribotuvy ar panasiy greicio ribojimo sis-
temy jrengimo kai kuriy kategorijy motorinése
transporto priemonése

1994 m. kovo 30 d. Australijos taisyklé dél dizaino
4/01 ,Saugos dirzai

1994 m. gruodzio 21 d. Australijos taisykle dél
dizaino 4/02 ,Saugos dirZai“

1992 m. kovo 20 d. Australijos taisyklé dél dizaino
15/01 ,Priekinio stiklo apipatimas*

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 16/01 ,Priekinio stiklo valytuvai ir apliejik-
liai

1995 m. gruodzio 12 d. Australijos taisykle dél
dizaino 22/00 ,Galvos atramos*

1993 m. rugséjo 29 d. Australijos taisykle dél
dizaino 70/00 ,Transporto priemoniy dyzeliniy
varikliy i$metimo sistemos kontrolé®

1992 m. geguzés 20 d. Australijos taisykle dél
dizaino 8/00 ,Apsaugineés stiklinimo medziagos*

1995 m. gruodzio 12 d. Australijos taisykle dél
dizaino 8/01 ,Apsaugineés stiklinimo medziagos*

1995 m. gruodzio 12 d. Australijos taisykle del
dizaino 23/01 ,Lengvyjy automobiliy padangos*

1990 m. liepos 18 d. Australijos taisyklé dél dizaino
65/00 ,Sunkvezimiy ir priemies¢io autobusy grei-
¢io kelyje didziausias ribojimas*

II SKIRSNIS

PASKIRTOS ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGOS

Europos bendrijos paskirtos atitikties jvertinimo

Australijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos, jvertinancios produktus, lai- | istaigos, jvertinancios produktus, laikantis Aust-
kantis Europos bendrijos teisiniy, norminiy ir administraciniy reikalavimy ralijos teisiniy, norminiy ir administraciniy rei-
kalavimy

Federal Office of Road Safety
PO Box 594

Canberra ACT 2601
Australia

Paskirtosios atitikties jvertinimo jstaigos:
[Reikia jrasyti pavadinimg ir duomenis]

[Pastaba: jraomi kiti pavadinimai, jei
reikalaujama]
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IIT SKIRSNIS

INSTITUCIJOS, ATSAKINGOS UZ ATITIKTIES [VERTINIMO [STAIGY PASKYRIMA

Australijos paskirty atitikties jvertinimo istaigy vardu

Europos bendrijos paskirty atitikties jvertinimo jstaigy vardu

Transporto priemoniy standarty administratorius, jga-
liotas Australijos transporto ministro pagal 1989 m.
Akto dél motoriniy transporto priemoniy standarty
nuostatas

— Belgija
Ministére des communications et de l'infrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructur
— Danija
Feerdselsstyrelsen
— Vokietija
Bundesministerium fiir Verkehr
— Graikija
Ynoupyeio Metagopav

Ministry of Transport

— Ispanija

Ministerio de Industria y Energia

— Pranciizija
Ministére d’équipment, des transports et du loge-
ment
Direction de la sécurité et de la circulation routiére
Sous direction de la réglementation technique des
véhicules

— Airija
Department of Enterprise and Employment

— ltalija

Ministero dei Trasporti

— Liuksemburgas

Ministere des transports

— Nyderlandy karalysté
Dienst Wegverkeer
(RDW Centrum voor Voertuigtechniek en Informa-
tie)

— Austrija

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr

— Portugalija

Direccido-Geral de Viagdo

— Suomija
Liikenneministerio/Trafikministeriet
— Svedija
Svedijos Vyriausybei pavaldus (-i):
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)
— Jungtiné Karalysté

Vehicle Certification Agency
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IV SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGY PASKYRIMO TVARKA

Australijos atitikties jvertinimo istaigy, jvertinanciy
produktus, laikantis Europos bendrijos reikalavimy,
paskyrimo tvarka

Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigy jvertinanciy
produktus, laikantis Australijos reikalavimy, paskyrimo tvarka

Principai, nustatyti Susitarimo priede
Tyrimy laboratorijoms:

— Transporto priemoniy standarty administratorius
gali jgalioti Federalinés keliy saugos tarnybos parei-
glinus atlikti transporto priemoniy komponenty ir
transporto priemoniy sistemy, nurodyty sektorinio
priedo I skirsnyje, tyrimo prieZitira.

— Transporto priemoniy standarty administratorius,
Australijos nacionalinei tyrimy laboratorijy asocia-
cijai (NATA) rekomendavus, gali paskirti laborato-
rijas transporto priemoniy ir transporto priemoniy
komponenty, nurodyty sektorinio priedo I skirsny-
je, tyrimams atlikti.

Gamybos atitiktis:

Si tvarka, laikoma atitinkancia tvarka, nustatyta Susita-
rimo priede:

— Transporto priemoniy standarty administratorius
gali jgalioti Federalinés keliy saugos tarnybos parei-
glinus, turin¢ius tinkamg kvalifikacij, atlikti trans-
porto priemoniy komponenty gamintojy atitikties
jvertinimg, laikantis 1970 m. vasario 6 d. Tarybos
direktyvos 70/156/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
reglamentuojanciy motoriniy transporto priemoniy
ir jy prickaby tipo patvirtinima, suderinimo
X priedo reikalavimy.

— Be to, Transporto priemoniy standarty administra-
torius gali paskirti Australijos ir Naujosios Zelandi-
jos bendrosios akreditavimo sistemos (JAS-ANZ)
akredituotas atitikties jvertinimo jstaigas jvertini-
mams atlikti, laikantis 1970 m. vasario 6 d. Tary-
bos direktyvos 70/156/EEB dél valstybiy nariy jsta-
tymy, reglamentuojanciy motoriniy transporto
priemoniy ir jy priekaby tipo patvirtinimga, suderi-
nimo X priedo reikalavimy

Principai, nustatyti Susitarimo priede
Tyrimy laboratorijoms:

Si tvarka, laikoma atitinkancia tvarka, nustatyta Susita-
rimo priede.

— Laikantis 1970 m. vasario 6 d. Tarybos direktyvos
70/156EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy motoriniy transporto priemoniy ir jy
priekaby tipo patvirtinimg, suderinimo, su pakeiti-
mais, padarytais Tarybos direktyva 92/53/EEB, nuo-
staty, techninés tarnybos skiriamos tyrimams, nuro-
dytiems Australijos taisyklése dél motoriniy
transporto priemoniy ir jy priekaby dizaino, atlikti.

— Laboratorijos akredituojamos pagal nacionalines
akreditavimo sistemas, arba pripazistamos, laikan-
tis Europos bendradarbiavimo akreditavimo srityje
(EA) daugiasalio susitarimo dél kalibravimo ir
tyrimo nuostaty.

— Istaigos, sugebancios jrodyti kompetencijg ir paski-
riamos institucijy, nurodyty III skirsnyje.

Gamybos atitiktis:

Si tvarka, laikoma atitinkancia tvarka, nustatyta Susita-
rimo priede.

— Sertifikavimo jstaiga, laikydamasi suderinto Euro-
pos standarto EN 45012 ir turinti arba valstybés
narés skirian¢iosios institucijos suteikta kvalifika-
cijg, arba yra akredituojama valstybés narés
nacionalinés akreditavimo organizacijos, ir tos
valstybés narés patvirtinancioji institucija pripazjsta,
kad ji gali atlikti jvertinimus, laikantis Tarptautinés
standarty organizacijos ISO 9001 kokybés vadybos
standarto, kaip apibrézta administratoriaus aplink-
rastyje Nr. 0 -13-2
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V SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

ApSvietimas

Salys pazymi, kad tam tikros Australijos taisyklés dél transporto priemoniy apsvietimo dizaino, nurodytos
sektorinio priedo I skirsnyje, t. y. Australijos 49/00, 6/00, 48/00, 50/00, 52/00 ir 1/00 taisyklés dél dizaino
reikalauja naudoti kaitinimo sitilelius, laikantis Australijos 51/00 taisyklés, kuri laikoma ekvivalentiska Jungtiniy
Tauty Ekonomikos komisijos Europoje (UN/ECE) 37 Reglamentui.

Sustabdymas

Srityse, kurioms néra taikomi sektoriniai priedai, Salys susitaria nedaryti naujy poky¢iy jy susitarimuose dél
sertifikavimo, besiskirianciy nuo ty, kurie buvo padaryti, pasirasius § Susitarima, iems susitarimams tampant
maziau palankiais uz dabartinius.

Tikslinimas

Sis sektorinis priedas tikslinamas po dvejy mety nuo jo jsigaliojimo, atsizvelgiant i transporto priemoniy ir
atsarginiy daliy standartizavimo pasiekimus tarptautiniu, visy pirma Australijos ir Europos bendrijos mastu.

Pratgsimas

Salys pataria viena kitai dél reikalavimy, taikomy Europos Komisijos reglamentams Europoje, priémimo. Gavus
prane$ima apie Australijos ir Europos bendrijos priimtg Jungtiniy Tauty Ekonomikos komisijos Europoje
(UNJECE) Reglamentg, Jungtinis komitetas priima atitinkamus pakeitimus dél jtraukimo i sgrasa, pateiktg Sio
sektorinio priedo I skirsnyje.
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BAIGIAMASIS AKTAS
EUROPOS BENDRIJOS, toliau - Bendrijos

jgaliotieji atstovai

AUSTRALIJOS jgaliotasis atstovas,

susirinke pasirasyti Europos bendrijos ir Australijos Susitarimo dél atitikties jvertinimo abipusio pripaZinimo,
toliau - Susitarimo, priémé Siuos tekstus:

Susitarimg su priedu ir sektoriniais priedais, susijusiais su:
1. Vaisty GGP patikrinimu ir partijos sertifikavimu

2. Medicinos jtaisais

3. Telekomunikacijy galiniais jrenginiais

4. Zemos jtampos jrenginiais

5. Elektromagnetiniu suderinamumu

6. MaSinomis

7. Sléginiams jrenginiais

8. Automobiliais

Bendrijos jgaliotieji atstovai ir Australijos jgaliotasis atstovas priémé toliau $io Baigiamojo akto priede pateikiamy
Bendryjy deklaracijy tekstus:

— Bendroji deklaracija dél veiklos ateityje, jgyvendinant $io Susitarimo priemones,
— Bendroji deklaracija dél laisvanorisko abipusio pripazinimo,
— Bendroji deklaracija dél techniniy reglamenty ir atitikties jvertinimo tvarkos biisimo suderinimo,

— Bendroji deklaracija dél Susitarimo 4 straipsnio tikslinimo.

Hecho en Canberra, el veinticuatro de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Udfeerdiget i Canberra den fireogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu Canberra am vierundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.
Eywe omv Kapnépa, onig eikoot téooepi louviou yikia evwiakooia evevivia okto.

Done at Canberra on the twenty-fourth day of June in the year one thousand nine hundred
and ninety-eight.

Fait a Canberra, le vingt-quatre juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Camberra, em vinte e quatro de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljintend pdivind kesdkuuta vuonna
tuhat-yhdeksinsataayhdeksinkymmentikahdeksan.

Som skedde i Canberra den tjugofjirde juni nittonhundranittiodtta.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europeiske Fellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
Ta v Evpoemnaikn Kowotnta

For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteis6n puolesta

Pd Europeiska gemenskapens vignar
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Por Australia

For Australien

Fiir Australien

Ta v Avotpalia
For Australia

Pour I'Australie

Per I'Australia
Voor Australié

Pela Austrilia
Australian puolesta

For Australien
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PRIEDAS

Bendroji deklaracija dél veiklos ateityje, igyvendinant $io Susitarimo priemones

1. Sléginé jranga
Salys prates sektorinio priedo dél sléginiy jrenginiy taikymg ir pradés derybas dél sio priedo jsigaliojimo, priémus

nauja direktyva $ivo klausimu. Siuo metu sis sektorinis priedas jsigaliojo Europos Sajungos Tarybai ir Europos
Parlamentui apsvarscius §j klausima, atsiZvelgiant { Europos Komisijos pasitlyma.

2. Léktuvy sertifikavimas ir nuolatinis parengimas skrydZiams
Salys patvirtina savo ketinimg testi derybas, siekiant uzbaigti sektorinio priedo dél léktuvy sertifikavimo ir

nuolatinio parengimo skrydziams parengima ne véliau kaip per dvejus metus po jo jsigaliojimo tam, kad jis
jsigalioty kaip 3io Susitarimo jgyvendinimo priemong.

3. Kity sektoriniy priedy jtraukimas

Remdamosios iuo Susitarimu, Australija ir Europos bendrija pradés derybas dél Susitarimo sektorinio priedo
taikymo srities paskesnio i$plétimo praéjus dvejiems metams po Susitarimo jsigaliojimo dienos.

Bendroji deklaracija dél laisvanorisko abipusio pripazinimo

Salys paskatins savo nevyriausybines organizacijas bendradarbiauti, siekiant pasirasyti susitarimus dél laisvanorisko
abipusio pripazinimo.

Bendroji deklaracija dél techniniy reglamenty ir atitikties jvertinimo tvarkos biisimo suderinimo

Salys apsvarstys suderinimo laipsnio padidinimg arba, prireikus ir siekiant atitikimo pagal gera norminimo praktikg,
savo techniniy reglamenty ir atitikties jvertinimo procediiry lygiavertiskumg. Salys pripazista, kad vienu i§ tiksly
galéty biiti pavienio jteikimo ir jvertinimo tvarkos sukiirimas, jei tai padaryti jmanoma, abiem Salims taikant §ig tvarka
produktams, kuriems taikomas Susitarimas.

Bendroji deklaracija dél Susitarimo 4 straipsnio tikslinimo

Salys apsvarstys 4 straipsnio nuostaty iSplétimg, kad kitos valstybés galéty prisijungti, pasirasiusios su tomis
valstybémis ekvivalentiskus Susitarimus dél atitikties jvertinimo tuose paciuose sektoriuose abipusio pripazinimo.



