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EVROPSKA KOMISE

V Bruselu dne 31.5.2010
KOM(2010)270 v kone¢ném znéni

2010/0146 (NLE)

Navrh

ROZHODNUTI RADY

o uzaviceni Dohody mezi Evropskou unii a Australii, kterou se méni Dohoda

0 vzajemném uznavani posuzovani shody, certifikati a oznacovani mezi Evropskym

spolecenstvim a Australii
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DUVODOVA ZPRAVA

L ZMENA
1. Souvislosti

Dohoda mezi Evropskym spolecenstvim a Australii (dale jen ,,strany*) o vzajemném uzndvani
posuzovani shody, certifikatd a oznadovani' (dale jen ,,dohoda o vzijemném uznavani®)
vstoupila v platnost dne 1. ledna 1999°. S cilem dale zlepsit a zjednodusit fungovani dohody
o vzajemném uznavani se strany rozhodly néktera jeji ustanoveni zménit.

Na zékladé¢ smérnic pro jedndni obsazenych ve zvlastnim rozhodnuti Rady ze dne
21. zari 1992, kterym se Komise zmociiuje k sjednani dohod mezi Evropskym hospodatskym
spoleCenstvim a nckterymi tfetimi zemémi o vzdjemném uznavani v souvislosti
s posuzovanim shody, ve znéni zvlastnich rozhodnuti, kterd Rada ptijala dne 26. kvétna 1997
a 8. Cervence 2002, Komise sjednala a parafovala zménu dohody o vzdjemném uznavani (dale

jen ,,zména“).

Znéni zmény je piipojeno k tomuto navrhu. Komise navrhuje, aby Rada schvaélila podpis
zmény jménem Unie.

Dohoda mezi Evropskym spolecenstvim a Novym Zélandem o vzajemném uzndvani
posuzovani shody’ je totozna sdohodou o vzdjemném uznavani, ktera byla uzaviena
s Australii. Bude proto navrZzena paralelni dohoda, kterou se méni dohoda s Novym
Zélandem.

2. Posouzeni zmény

Cilem zmén je ve struktute sektorovych pfiloh dohody o vzdjemném uznavani umoznit vetsi
flexibilitu, odstranit zbytecna omezeni pro obchod mezi stranami, zmenSit administrativni
zatéz souvisejici se spravou dohody a usnadnit a objasnit fungovani dohody.

Kromé toho nejsou jiz sektorové ptilohy o inspekci SVP (spravné vyrobni praxe) pro 1éCivé
pfipravky a o certifikaci Sarzi a o zdravotnickych prostiedcich aktudlni v disledku zmén
v technické a administrativni praxi a zmén v organizacich v téchto ptilohdch uvedenych, a
byla proto vyuzita ptilezitost uvedené ptilohy zrevidovat.

Tento navrh nemd finan¢ni dopady. Zména bude zvetejnéna v Urednim veéstniku Evropské
unie.

Podrobné posouzeni zmény:

1. S cilem odstranit zbyte¢nd omezeni pro obchod se zrusuje omezeni v ¢lanku 4
pouziti dohody na pramyslové vyrobky, které maji ptivod na uzemi stran podle
nepreferencnich pravidel ptivodu. V novém znéni se dohoda o vzdjemném uznavani
pouzije na vSechny vyrobky, na které se dohoda vztahuje, bez ohledu na jejich
puvod.

: UF. vést. L. 229, 17.8.1998, 5. 3.
Ut. vést. L 5,9.1.1999, s. 74.
Uf. vést. L 229, 17.8.1998, 5. 62.
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2. V ¢lancich 8 a 12 se zrusuji odkazy na predsednictvo smiseného vyboru, aby se
zohlednila skutecnost, Ze pfedsednictvo smiSeného vybor sestava se stran.

3. Aby se zjednodusilo fungovani dohody o vzajemném uznéavani, stanovi se v ¢lanku
12 jednodussi postup pro jmenovani, zruSeni jmenovani nebo pozastaveni subjektl
posuzovani shody. V dusledku toho nebude pro uvedeni v platnost rozhodnuti
organu, ktery provadi jmenovani, kterym se jmenuje urcity subjekt posuzovani shody
nebo se jeho jmenovani rusi, tieba zména sektorové ptilohy. SmiSeny vybor bude
muset jednat pouze v ptipadech, kdy podle ¢lanku 8 doslo ke zpochybnéni subjektu
druhou stranou.

4. S cilem aktualizovat sektorové pfilohy, aby zohlediiovaly technicky pokrok a dalsi
skutecnosti, jako rozsifeni Evropské unie, bude ¢lanek 12 rovnéz zménén tak, aby
byly smiSenému vyboru vyslovné udéleny pravomoci ménit sektorové pftilohy i
v jinych oblastech nez je uvadéni v platnost rozhodnuti orgénu, ktery provadi
jmenovani, kterym se jmenuje urity subjekt posuzovani shody nebo se jeho
jmenovani rusi, a dale pravomoci nové sektorové prilohy pfijimat.

5. Clanek 3 bude zménén tak, aby odrazel zmény v &lanku 12 a aby ve struktuie
sektorovych ptiloh dohody o vzajemném uznavani byla umoznéna vétsi flexibilita.

6. Formulace v ¢lancich 6, 7, 8, 9 a 15 a bodech 9 a 10 piilohy byly zménény tak, aby
odrazely zmény v ¢lanku 12.

7. Sektorova pfiloha o inspekci SVP pro 1éCivé pripravky a o certifikaci Sarzi byla
zrevidovéna tak, aby zohlediiovala vyvoj technické a administrativni praxe, zmény
zavedené zménou do textu dohody o vzdjemném uznavani, aktualizace tykajici se
uvedenych organizaci a zmény, které strany provedly v pravnich piedpisech
ovlivitujicich toto odvétvi. Princip fungovani této sektorové prilohy zlstava
nezménén.

8. Sektorova priloha o zdravotnickych prostiedcich byla zrevidovana tak, aby
zohlediiovala vyvoj technické a administrativni praxe, zmény zavedené zménou do
textu dohody o vzajemném uznavani, aktualizace tykajici se uvedenych organizaci a
zmény, které strany provedly v pravnich piedpisech ovlivitujicich toto odvétvi.
Princip fungovani této sektorové ptilohy zistava nezménén.

3. Vztahy s ¢lenskymi staty ESVO/EHP

V souladu s informacnimi a konzultaénimi postupy stanovenymi v Dohod¢ o Evropském
hospodaiském prostoru a protokolu 12 uvedené dohody informovala Komise ¢lenské staty
ESVO/EHP o vyvoji jednani a o konecném vysledku.

II. NAVRHROZHODNUTI RADY

Dne [...] podepsala Komise Dohodu mezi Evropskou unii a Australii, kterou se méni dohoda
0 vzajemném uznavani posuzovani shody mezi Evropskym spolecenstvim a Australii.

Komise proto navrhuje, aby Rada se souhlasem Parlamentu pfijala pfipojené rozhodnuti
o uzavieni zmény dohody.
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2010/0146 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTI RADY

o uzavireni Dohody mezi Evropskou unii a Australii, kterou se méni Dohoda o
vzajemném uznavani posuzovani shody, certifikatl a oznacovani mezi Evropskym
spolefenstvim a Australii

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni
pododstavec ve spojeni s ¢l. 218 odst. 6 této Smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,
s ohledem na souhlas Evropského parlamentu®,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Dohoda o vzajemném uznavani posuzovani shody, certifikati a oznacovani mezi
Evropskym spole¢enstvim a Australii’ (ddle jen ,,dohoda o vzajemném uznavani)
vstoupila v platnost dne 1. ledna 1999°.

(2) V souladu s rozhodnutim Rady 2010/XXX ze dne [...]” podepsala Komise dne [...]
Dohodu mezi Evropskou unii a Australii, kterou se méni dohoda o vzdjemném
uznavani posuzovani shody mezi Evropskym spolecenstvim a Australii (dale jen
,dohoda“), s vyhradou jejiho uzavteni k pozd¢jSimu datu.

3) Dohoda by méla byt uzaviena,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Uzavira se Dohoda mezi Evropskou unii a Australii, kterou se méni Dohoda o vzdjemném
uznavani posuzovani shody, certifikati a oznaCovani mezi Evropskym spolecenstvim a
Australii (dale jen ,,dohoda‘).

Znéni dohody, ktera mé byt uzaviena, se pfipojuje k tomuto rozhodnuti.

Ut.vést. C[...1, [...], s. [...].
Ut. vést. L 229, 17.8.1998, s. 3.
Ut vést. L 5,9.1.1999, s. 74.
Ut.vést. L[...],[...]1,s. [...].
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Clanek 2

Pfedseda Rady jmenuje osobu, kterd bude mit jménem Evropské unie zmocnéni piedat
diplomatickou nétu stanovenou v ¢lanku 14 dohody o vzajemném uznéavani, kterda bude
vyjadfovat souhlas Evropské unie s tim, Ze je dohodou vazéana.

Clanek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem piijeti. Bude zvefejnéno v Urednim véstniku
Evropské unie.

Datum vstupu v platnost dohody bude zveiejnéno v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne [...].

Za Radu
predseda/predsedkyné

[..]
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PRILOHA I

DOHODA,

kterou se méni Dohoda o vzaijemném uznavani posuzovani shody, certifikati a
oznacovani mezi Evropskym spolecenstvim a Australii

EVROPSKA UNIE A AUSTRALIE, dale jen ,,strany*,

UZAVRELY v Canbefe dne 24. ¢ervna 1998 Dohodu o vzijemném uznavani posuzovani
shody, certifikatli a oznacovani (dale jen ,,dohoda®),

VEDOMY SI nutnosti zjednodusit fungovani dohody,
VEDOMY SI nutnosti objasnit sektorové piilohy dohody,
VZHLEDEM K TOMU, ze ¢lanek 3 dohody podrobné stanovi formu sektorovych pfiloh,

VZHLEDEM K TOMU, zZe ¢lanek 4 dohody omezuje pouziti dohody na primyslové
vyrobky, které maji plivod na tizemi stran podle nepreferencnich pravidel ptivodu,

VZHLEDEM K TOMU, ze ¢lanek 12 dohody zfizuje smiseny vybor, ktery, mimo jiné, uvadi
v platnost rozhodnuti o zafazeni subjektli posuzovani shody do sektorovych ptiloh nebo
o jejich vynéti z téchto pfiloh a stanovi pro takové zafazeni nebo vynéti postup,

VZHLEDEM K TOMU, Ze ¢lanky 8 a 12 dohody odkazuji na piedsednictvo smiSené¢ho
vyboru,

VZHLEDEM K TOMU, ze c¢lanek 12 dohody vyslovné neudé€luje smiSenému vyboru
pravomoci meénit sektorové piilohy, kromé uvadéni v platnost rozhodnuti organu, ktery
provadi jmenovani, kterym se jmenuje urCity subjekt posuzovéani shody nebo se jeho
jmenovani rusi,

MAIJICE NA ZRETELI, Ze &lanek 3 by mél byt zménén tak, aby odrazel zmény navrhované
v Clanku 12, jejichz cilem je omezit povinnost smiSené¢ho vyboru podnikat kroky pfi
jmenovani nebo zruseni jmenovani subjektli posuzovani shody na piipady, kdy podle ¢lanku 8
doslo ke zpochybnéni subjektu druhou stranou, a dale tak, aby se umoznila vétsi flexibilita ve
struktute sektorovych ptiloh dohody,

MAIJICE NA ZRETELI, Ze obchod mezi stranami by nemél byt zbytednd omezovan, mélo by
se omezeni ohledné€ piivodu v ¢lanku 4 zrusit,

MAIJICE NA ZRETELI skuteénost, ze piedsednictvo smiSeného vybor sestavé ze stran, mély
by se v ¢lancich 8 a 12 dohody zrusit odkazy na predsednictvo smiSeného vyboru,

MAJICE NA ZRETELLI, Ze lep$i vyména informaci mezi stranami ohledn& fungovani dohody
jeji fungovani usnadni,
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MAIJICE NA ZRETELI aktualizaci sektorovych pfiloh, které by mély zohlediiovat technicky
pokrok a dal$i skutecnosti, jako rozsifeni Evropské unie, mél by mit smiSeny vybor v ¢lanku
12 vyslovné udéleny pravomoci ménit sektorové piilohy 1 v jinych oblastech nez je uvadéni
v platnost rozhodnuti organu, ktery provadi jmenovani, kterym se jmenuje urcity subjekt
posuzovani shody nebo se jeho jmenovani rusi, a dale pravomoci nové sektorové piilohy
pfijimat,

UZNAVAIJICE, Ze strany musi v uréitych piipadech dokongit nékteré vnitrostatni postupy
pfed tim, nez zmény v sektorovych pfilohdch nabudou ucinnosti nebo pfijeti novych
sektorovych ptiloh nabude ucinnosti,

MAIJICE NA ZRETELI, Ze pro zjednoduseni fungovani dohody by se povinnost smigeného
vyboru podnikat kroky pfi jmenovani nebo zruseni jmenovani subjektli posuzovéani shody
meéla omezit na pripady, kdy podle ¢lanku 8 doslo ke zpochybnéni subjektu druhou stranou,

MAIJICE NA ZRETELIL Ze pro zjednoduieni fungovani dohody by mél byt v ¢lanku 12
stanoven jednodu$$i postup pro jmenovani, zruSeni jmenovani a pozastaveni subjektl
posuzovani shody a méla by byt objasnéna situace, kdy posuzovani shody bylo provedeno
subjekty, které byly nasledné pozastaveny nebo jejich jmenovani bylo zruseno,

SE DOHODLY, ZE DOHODA SE MENI TAKTO:

Clanek 1

Zmény dohody

Dohoda se méni takto:

1. Cl. 3 odst. 2 se nahrazuje timto:
»2. Kazda sektorova priloha obsahuje obecné tyto informace:
a)  ustanoveni o svém rozsahu a oblasti plisobnosti;
b)  pravni a spravni pozadavky na postupy posuzovani shody;
c) organy, které provade¢ji jmenovani;
d)  soubor postupll jmenovani subjektll posuzovani shody a
e) pripadna dopliujici ustanoveni.*
2. Clanek 4 se nahrazuje timto:
,,Clanek 4

Rozsah a oblast piisobnosti
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9.

Ustanoveni této dohody se pouziji na posuzovani shody vyrobkd uvedenych
v ustanoveni o rozsahu a oblasti piisobnosti jednotlivych sektorovych ptiloh.*

CL. 6 odst. 1 se nahrazuje timto:

»l. Strany zajisti, aby orgény, které provadéji jmenovani, odpovédné za jmenovani
subjekti posuzovani shody mély nezbytnou pravomoc a zpisobilost takové
subjekty jmenovat, jejich jmenovani pozastavit, obnovit a zrusit.*

CL. 6 odst. 2 se nahrazuje timto:

»2. Neni-li v sektorovych pfilohdch stanoveno jinak, postupuji organy, které
provadéji jmenovani, pfi jmenovani, pozastaveni jmenovani, jeho obnoveni a
zruseni podle postupii jmenovani, které jsou stanoveny v c¢lanku 12 a
v ptiloze.*

V ¢lanku 6 se zrusuje odstavec 3.
Cl. 7 odst. 1 se nahrazuje timto:

»l. Strany si budou vyménovat informace tykajici se pouzitych postupt, aby se
yjistily, ze jmenované subjekty posuzovani shody spadajici pod jejich
odpovédnost splnuji pravni a spravni pozadavky stanovené v sektorovych
prilohach a pozadavky na zptsobilost podle ptilohy.*

Cl. 8 odst. 3 se nahrazuje timto:

»3.  Zpochybnéni musi byt dolozeno objektivnim a vécnym zplisobem a musi byt
sd€leno pisemné druhé strané a smiSenému vyboru.*

Cl. 8 odst. 6 se nahrazuje timto:

,»0.  Nerozhodne-li smiSeny vybor jinak, bude zpochybnénému subjektu posuzovani
shody pozastaveno jmenovani ptisluSnym organem, ktery provadi jmenovéani,
s platnosti od okamziku zpochybnéni jeho zpisobilosti nebo zpochybnéni
skutecnosti, Ze subjekt splnuje prislusné pozadavky, az do okamziku, kdy bude
bud’ dosaZeno ve smiSeném vyboru dohody o statusu tohoto subjektu, nebo kdy
zpochybiiujici strana oznami druhé strané¢ a smiSenému vyboru, ze dany
subjekt posuzovéani shody podle ni jiz je zpusobily a spliiuje ptislusné
pozadavky.*

Clanek 9 se nahrazuje timto:

,Clanek 9

Vymeéna informaci

1.  Strany si budou vymeénovat informace tykajici se provadéni pravnich a
spravnich pfedpist uvedenych v sektorovych ptilohach a povedou

aktualizovany seznam subjektdi posuzovani shody jmenovanych v souladu
s touto dohodou.
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2.

V souladu se svymi zavazky vyplyvajicimi z Dohody Svétové obchodni
organizace o technickych prekazkach obchodu se budou ob¢ strany vzijemné
informovat o zmeénach, které zamysleji ucinit v pravnich a spravnich
ptedpisech, jez se tykaji pfedmétu této dohody, a oznami, kromé ptipada
uvedenych v ¢l. 9 odst. 3, druhé strané znéni novych ustanoveni nejpozdéji
60 dnii pfed tim, neZ tato ustanoveni vstoupi v platnost.

V piipadé, Ze jedna strana pfijme naléhava opatfeni, kterd povazuje za
opravnéna s ohledem na bezpecnost, zdravi nebo ochranu zivotniho prostiedi,
s cilem odstranit bezprostiedni riziko pfedstavované vyrobkem, na néjz se
vztahuje sektorova piiloha, uvédomi druhou stranu o opatfenich a o ditvodech
pro jejich zavedeni neprodlené nebo v souladu se sektorovou ptilohou.*

10. Cl. 12 odst. 3 se nahrazuje timto:

”3-

SmiSeny vybor se schazi alespon jednou ro¢né, pokud vybor nebo strany
nerozhodnou jinak. Pokud si to vyZzaduje uc¢inné fungovani této dohody, nebo
pozada-li o to kterdkoli strana, kona se jeste jedno nebo vice zasedani.*

1. Cl. 12 odst. 4 se nahrazuje timto:

4.

SmiSeny vybor smi projednéavat jakoukoli zalezitost tykajici se fungovani této
dohody. Zejména je odpoveédny za:

a)  zménu sektorovych ptiloh v souladu s touto dohodou;

b)  vyménu informaci tykajicich se postupil pouzivanych kteroukoli stranou,
aby bylo zajisténo, ze si subjekty posuzovani shody zachovaji nezbytnou
uroven zpusobilosti;

¢) jmenovani smiSeného tymu nebo smiSenych tymt odbornikl pro ovétreni
technické zpusobilosti subjektu posuzovani shody a plnéni ostatnich
prislusnych pozadavki timto subjektem v souladu s ¢lankem 8;

d) vyménu informaci a oznamovéani zmén v pravnich a spravnich ptedpisech
uvedenych v sektorovych pfilohach stranam, vcetné takovych zmeén,

které vyzaduji provedeni zmény sektorovych ptiloh;

e) TeSeni jakychkoli otazek tykajicich se provadéni této dohody a jejich
sektorovych pfiloh;

f)  pfijimani novych sektorovych ptiloh v souladu s touto dohodou.*

12. Cl. 12 odst. 5 se nahrazuje timto:

”5'

Vsechny zmény sektorovych pfiloh provedené v souladu s touto dohodou a
vSechny nové sektorové prilohy piijaté v souladu s touto dohodou musi byt
smiSenym vyborem neprodlené¢ pisemné oznameny obéma strandm a pro obé
strany nabudou U¢innosti dnem, kdy smiSeny vybor obdrzel oznameni kazdé
strany, které potvrzuje dokonceni potiebnych postupi pro to, aby zmény nebo
nova sektorova piiloha nabyla G¢innosti, pokud se strany pisemné nedohodnou
jinak.*
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13. Cl. 12 odst. 6 se nahrazuje timto:

,0.  Pro jmenovani subjektu posuzovani shody se pouzije tento postup:

a)

b)

d)

strana, kterd si pfeje jmenovat jakykoli subjekt posuzovani shody
pisemné predlozi za timto GCelem druhé strané sviij navrh a k nému
pripoji podptrnou dokumentaci, kterou stanovi smiseny vybor;

pokud druha strana s ndvrhem souhlasi nebo pokud uplyne lhita 60 dnt,
aniz byly vzneseny namitky v souladu s postupy smiSené¢ho vyboru, bude
dany subjekt posuzovani shody povazovan za jmenovany subjekt
posuzovani shody v souladu s podminkami ¢lanku 5;

pokud druha strana zpochybni podle ¢lanku 8 technickou zptsobilost a
plnéni piislusnych pozadavkl subjektem posuzovani shody ve vyse
uvedené lhut¢ 60 dni, miZze smiSeny vybor rozhodnout, Ze provede
ovéteni dotyEného subjektu v souladu s ¢lankem 8;

v ptipadé¢ jmenovani nového subjektu posuzovani shody vstupuje
posouzeni shody provedené takovym subjektem v platnost dnem, kdy
dany se subjekt posuzovani shody stane jmenovanym subjektem
posuzovani shody v souladu s touto dohodou;

kazdé ze stran mize pozastavit, obnovit nebo zrusit jmenovani subjektu
posuzovani shody, ktery spada do jeji pravomoci. Doty¢na strana o svém
rozhodnuti neprodlené¢ pisemné uvédomi druhou stranu a smiseny vybor
a rovnéz jim sdéli datum svého rozhodnuti. Pozastaveni, obnoveni nebo
zruSeni jmenovani nabudou ucinnosti dnem rozhodnuti dané strany;

v souladu s ¢lankem 8 mitize kazd4 ze stran za vyjimecnych okolnosti
zpochybnit technickou zplsobilost jmenovaného subjektu posuzovani
shody, ktery spada do pravomoci druhé strany. V takovém piipadé miize
smiSeny vybor rozhodnout, Ze provede ovéteni dotycného subjektu
v souladu s ¢lankem 8.

14. Cl. 12 odst. 7 se nahrazuje timto:

»7. 'V pfipadé, Ze jmenovani subjektu posuzovani shody je pozastaveno nebo
zruseno, zistdva posouzeni shody, které tento subjekt posuzovéani shody
provedl pred datem nabyti u¢innosti pozastaveni nebo zruSeni jmenovani,
platné, pokud odpoveédna strana tuto platnost neomezila nebo nezrusila, nebo
pokud smiSeny vybor nerozhodl jinak. Strana, pod jejiz pravomoci pracoval
subjekt posuzovani shody, jehoz jmenovani bylo pozastaveno nebo zruSeno,
pisemné uvédomi druhou stranu o veskerych takovych zménach tykajicich se
omezeni nebo zruseni platnosti.*

15. Za ¢l. 12 odst. 8 se do dohody vklada jako ¢l. 12 odst. 9 tato véta:

»9. SmiSeny vybor bude aktualizovat stavajici sektorové piilohy a bude je
poskytovat stranam, kdyz zmény téchto ptiloh nabudou u¢innosti.*

16. Cl. 15 odst. 1 se nahrazuje timto:
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17.

18.

19.

20.

21.

,1. Priloha této dohody je jeji nedilnou soucasti. Sektorové ptilohy predstavuji
spravni opatfeni pro provadéni této dohody a nemaji status smlouvy.*

Cl. 15 odst. 3 se nahrazuje timto:

»3.  SmiSeny vybor mize piijimat sektorové pfilohy, na néz se vztahuje ¢lanek 2 a
ve kterych budou uvedeny provadéci opatfeni k této dohodé. VSechny
dodatecné sektorové ptilohy nabudou uc¢inku v souladu s ¢l. 12 odst. 5.

Cl. 15 odst. 4 se nahrazuje timto:

»4. O zménach sektorovych piiloh a o pfijimani novych sektorovych ptiloh
rozhoduje smiSeny vybor a tyto zmény a nové sektorové piilohy nabudou
ucinku v souladu s ¢l. 12 odst. 5.

V ptiloze se bod 9 nahrazuje timto:

»9. Organy, které provadéji jmenovani, sdéli zastupclim své strany ve smiSeném
vyboru zfizeném podle Clanku 12 této dohody, které subjekty posuzovani
shody maji byt jmenovéany, kterym ma byt jmenovani pozastaveno nebo
zruSeno. Jmenovani, pozastaveni jmenovani nebo zruseni jmenovani subjekti

posuzovani shody se bude provadét v souladu s ustanovenimi této dohody a
v souladu s jednacim fadem smiSené¢ho vyboru.*

V pfiloze se bod 10 nahrazuje timto:

,10. Jakmile organ, ktery provadi jmenovéni, doporu¢i zastupci své strany ve
smiSeném vyboru ziizeném podle této dohody, které subjekty posuzovani
shody maji byt jmenovany, poskytne o kazdém subjektu posuzovani shody tyto
udaje:

a)  nazev;
b)  postovni adresu;

¢) Cislo faxu a e-mailovou adresu;

d) rozsah vyrobkl, postupli, norem nebo sluzeb, pro jejichZz posuzovani je
opravnen;

€)  postupy posuzovani shody, které je opravnén provadét a
f)  postup jmenovani, ktery byl pouzit pro zjisténi zptisobilosti.*

Sektorova ptiloha o inspekci SVP pro 1é¢ivé piipravky a o certifikaci SarZi se zruSuje
a nahrazuje timto:

,SEKTOROVA PRILOHA O INSPEKCI SVP PRO LECIVE PRIPRAVKY A

O CERTIFIKACI SARZI

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI
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Strany se usnesly, Ze ustanoveni této sektorové prfilohy se budou vztahovat na
vSechny 1é¢ivé ptipravky, které jsou primyslové vyrabény v Australii a v Evropské
unii a na néz se vztahuji pozadavky spravné vyrobni praxe (SVP).

V ptipadé 1éCivych ptipravkl, na néz se vztahuje tato sektorova ptiloha, bude kazda
strana uznavat zavery inspekci u vyrobcl, které byly provedeny pftisluSnymi
inspekénimi sluzbami druhé strany, a pfislusna povoleni vyroby udélena piislusnymi
organy druhé strany.

Kromé toho bude druhou stranou uznévana certifikace vyrobce o shod¢ kazdé Sarze
s jejimi specifikacemi, aniz by byla opakovana kontrola pii dovozu.

»LeCivymi piipravky* se rozumi vSechny ptipravky upravené farmaceutickymi
pravnimi ptedpisy v Evropské unii a v Australii uvedenymi v oddilu I. Definice
lé¢ivych piipravkil zahrnuje vSechny huméanni a veterinarni piipravky, jako jsou
chemické a biologické 1¢€cCivé piipravky, imunologické piipravky, radiofarmaka,
stabilni 1é¢ivé ptipravky z lidské krve nebo plazmy, smési pro ptipravu 1écivych
veterinarnich krmiv, a pfipadné vitaminy, mineralni latky, bylinné 1éc¢ivé ptipravky a
homeopatické 1éCivé pripravky.

»SVP“ je tou soucasti zabezpeCovani jakosti, ktera zajistuje, aby vyrobky byly
shodné vyrabény a v pribéhu vyroby kontrolovany podle ptislusnych norem jakosti
v zavislosti na jejich zamysleném pouziti a podle pozadavkl registrace udélené
dovézejici stranou. Pro ucely této sektorové piilohy to zahrnuje systém, jehoZz
prostiednictvim vyrobce obdrzi od drzitele registrace nebo od Zadatele o registraci
specifikaci pfipravku a/nebo postupu a zajisti, aby lé¢ivy pfipravek byl vyrabén
v souladu s touto specifikaci (odpovida certifikaci kvalifikovanou osobou v Evropské
unii).

Pokud jde o 1éCivé ptipravky, na néz se vztahuji pravni predpisy jedné strany (dale
jen ,regulujici strana®), ale nikoli pravni ptfedpisy druhé strany, miize vyrobce
pozadat [organ urCeny prisluSnym kontaktnim mistem regulujici strany uvedenym
v oddilu III bod¢ 12] pro ucely této dohody o provedeni inspekce mistné ptislusnou
inspek¢ni sluzbu. Toto ustanoveni se vztahuje mimo jiné na vyrobu ucinnych slozek
1é¢ivych ptipravkil, meziproduktl a vyrobkd urcenych pro pouziti pfi klinickych
hodnocenich a pro vzajemné dohodnuté predregistracni inspekce. Provadéci opatieni
jsou uvedena v oddilu III bodé 3 pism. b).

Certifikace vyrobcii

3.

Na zadost vyvozce, dovozce nebo prislusného organu druhé strany vydaji organy
odpovédné za udélovani povoleni vyroby a za dozor nad vyrobou l1é¢ivych ptipravki
certifikat o tom, ze vyrobce:

—  je pfislusnym zplsobem opravnén vyrabét doty¢ny léCivy ptipravek nebo
provadét doty¢nou specifikovanou vyrobni operaci,

—  je pravideln¢ podrobovan inspekcim organti a

- spliiuje vnitrostatni pozadavky SVP, které jsou uznany za rovnocenné obéma
stranami, uvedené v oddilu 1. Je-li odkazovano na rizné pozadavky SVP (ve
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smyslu ustanoveni oddilu III bodu 3 pism. b)), uvede se tato skutecnost
v certifikatu.

V certifikatu musi byt rovnéz uvedeno vyrobni misto (mista) (a popiipadé umisténi
smluvnich zkuSebnich laboratoii). Format certifikdtu stanovi smiSena sektorova
skupina.

Certifikaty musi byt vydany urychlen¢ a doba k tomu potifebna by neméla prekrocit
30 kalendainich dnii. Ve vyjimec¢nych ptipadech, naptiklad musi-li byt provedena
nova inspekce, smi byt tato lhita prodlouzena na 60 dnt.

Certifikace Sarzi

4.

Kazdou vyvazenou Sarzi doprovazi certifikdt Sarze vydany vyrobcem
(samocertifikace) po uplné kvalitativni analyze, kvantitativni analyze vSech 1é¢ivych
latek a po vSech dalsich zkouSkéach nebo kontrolach nezbytnych pro zajisténi jakosti
piipravku v souladu s pozadavky registrace. Tento certifikdt bude potvrzovat, ze
Sarze odpovidaji svym specifikacim, a musi byt ulozen u dovozce. Bude k dispozici
na pozadani piislusného organu.

Pii vydani certifikdtu musi vyrobce vzit v tvahu ustanoveni platného schématu
certifikace WHO pro jakost 1€Civych ptipravkli pohybujicich se v mezinarodnim
obchodu. V certifikatu musi byt podrobné uvedeny dohodnuté specifikace ptipravku,
odkaz na analytické metody a na vysledky analyzy. Musi obsahovat prohlaseni, ze
zdznamy o zpracovani a baleni Sarze byly provéfeny a shledany ve shodé se SVP.
Certifikat Sarze podepisuje osoba odpovédna za propusténi Sarze do prodeje nebo pro
dodéni, tj. v Evropské unii ,kvalifikovana osoba“ podle piislusnych pravnich
predpisi EU. V Australii jsou osoby odpovédné za kontrolu jakosti vyroby
stanoveny podle piislusnych australskych pravnich ptedpist.
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ODDIL I
PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Za podminky platnosti ustanoveni v oddilu III ,,Provadéci opatieni® budou obecné inspekce
SVP provadény v souladu s pozadavky SVP vyvazejici strany. Pfislusné pravni ptredpisy a
pravni a spravni ustanoveni tykajici se této sektorové ptilohy jsou uvedeny v dodatku.

Pozadavky na jakost ptipravkl uréenych pro vyvoz, v€etné metody jejich vyroby a jejich
vyrobni specifikace, jsou vSak pozadavky uvedené v registraci doty¢ného ptipravku, kteréd
byla udélena dovazejici stranou.

ODDIL II
UREDNI INSPEKCNI SLUZBY

Seznam ufednich inspekcnich sluzeb tykajicich se této sektorové ptilohy byl stanoven na
zaklad¢é vzajemné dohody stran a strany jej budou aktualizovat. Pokud jedna strana druhou
stranu pozada o kopii nejnovéjSich seznamii tfednich inspekénich sluzeb, poskytne dotazana
strana druhé¢ strané kopii téchto seznamti do 30 dnil od data obdrzeni zZadosti.

ODDIL III
PROVADECI OPATRENI
1. Piedavani inspekénich zprav

Na zaklad¢ odlvodnéné Zadosti predaji ptislusné inspekéni sluzby kopii posledni
inspek¢ni zpravy o vyrobnim misté nebo o kontrolnim misté v ptipad¢, ze analytické
ginnosti jsou smluvné zadavany. Zadost se miize tykat ,uplné inspekéni zpravy“
nebo ,,podrobné zpravy* (viz bod 2 nize). Kazda strana musi zachovavat miru
divérnosti inspekénich zprav, kterd je pozadovéana predavajici stranou.

Pokud nebyl vyrobni proces doty¢ného 1é¢ivého piipravku podroben v posledni dobé
inspekci, tzn. posledni inspekce nebyla provedena v uplynulych dvou letech, nebo
pokud je nezbytné provést zvlastni inspekci, mize byt pozadovéana specificka a
podrobna inspekce. Strany zajisti, aby byly inspekéni zpravy pteddny do
30 kalendainich dnti, pfi¢emz se tato lhata prodluzuje na 60 dnt, pokud ma byt
provedena nova inspekce.

2. Inspekéni zpravy
»Uplna inspekéni zprava“ sestdva ze zdkladnich wdaji o misté (sestavenych
vyrobcem nebo inspektoratem) az popisné zpravy vypracované inspektoratem.

,»Podrobna zprava*“ obsahuje odpovédi na specifické dotazy druhé strany tykajici se
podniku.

3. Referen¢ni SVP

a)  Vyrobci jsou podrobovani inspekci v souladu s platnymi pozadavky SVP
vyvazejici strany (viz oddil I).
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b) Pokud jde o 1éCivé piipravky v oblasti plisobnosti farmaceutickych pravnich
ptedpisit dovazejici strany, ale nikoli v oblasti plsobnosti pravnich piedpist
vyvazejici strany, provede mistné piisluSna inspekcéni sluzba, kterd hodla
provést inspekci doty¢nych vyrobnich postuptl, inspekci v souladu s vlastnimi
pozadavky SVP, nebo pokud nejsou specifické pozadavky SVP dany,
v souladu s platnymi pozadavky SVP dovazejici strany. TotéZ plati v piipadé,
kdy platné mistni pozadavky SVP nejsou povazovany za rovnocenné
s pozadavky SVP dovazejici strany, pokud jde o zabezpeCovani jakosti
konec¢ného ptipravku.

Rovnocennost pozadavkiit SVP na specificky ptipravek nebo na tiidu ptipravki
(napt. lécivé pfipravky pro vyzkumné ucely, vychozi materidly) bude
stanovena postupem stanovenym smisenou sektorovou skupinou.

Zpusob provadéni inspekci

a) Inspekcemi bude rutinnim zplsobem posouzeno, zda vyrobce splituje
pozadavky SVP. Tyto inspekce se oznacuji jako obecné inspekce SVP (také
pravidelné, periodické nebo rutinni inspekce).

b) Inspekce ,zaméfené na vyrobek nebo postup (v ur€itych ptipadech
,predregistracni inspekce®) jsou zaméieny na vyrobu jednoho piipravku nebo
na jeden postup nebo na vyrobu jedné fady pfipravkd nebo na jednu fadu
postuptl a zahrnuji zhodnoceni validace a splnéni specifickych aspekt postupu
a kontroly popsanych v registraci. Podle potieby budou inspektoratu
poskytnuty pfislusné informace o vyrobku (dokumentace tykajici se jakosti a
dokumentace tykajici se zadosti o registraci/registrace sam¢) jako divérné.

Inspekéni poplatky/poplatky za vypracovani

Rezim inspekcnich poplatkl/poplatkli za vypracovani je uren podle mista vyrobce.
Inspekéni poplatky/poplatky za vypracovani nebudou Gétovany vyrobciim usazenym
na uzemi druhé strany v ptipadé vyrobki, na néz se vztahuje tato sektorova ptiloha.

Ochranna dolozka pro inspekce

Strany se usnesly, Ze kazdad strana si vyhrazuje pravo provést vlastni inspekci
z diivodu, které sdeli druhé strané. Tyto inspekce maji byt pfedem ozndmeny druhé
strané, kterd ma moznost se k inspekci pfipojit. Této ochranné dolozky by mélo byt
vyuzito vyjimeéné. Pokud se takova inspekce uskute¢ni, miize byt pozadovano
uhrazeni jejich nékladi.

Vyména informaci mezi organy a sbliZzovani pozadavkii na jakost

V souladu s obecnymi ustanovenimi dohody si strany vyméni veSkeré ptislusné
informace nezbytné pro vzijemné uznavani inspekci. V piipad¢, ze v pravnim
systému jedné ze stran doSlo k zdvaznym zméndm, mizZe druhd strana za ucelem
prokazani zpusobilosti pozadovat dodate¢né specifické informace tykajici se tfedni
inspekéni sluzby. Tyto specifické Zadosti se mohou tykat informaci o Skoleni,
inspekénich postupech, obecnych informaci, vymény dokumenti a transparentnosti
auditl agentur Uufednich inspekénich sluzeb relevantnich pro fungovani této
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10.

11.

12.

sektorové prilohy. Tyto Zadosti by mély byt podavany prostiednictvim smiSené
sektorové skupiny, kterd by je rovnéz v ramci pribézného aktualiza¢niho programu
m¢éla spravovat.

PrisluSné organy v Australii a v Evropské unii se kromé toho budou navzijem
prubézné¢ informovat o vSech novych technickych pokynech nebo zménach
inspek¢énich postupi. Kazda strana je bude pted jejich pfijetim konzultovat s druhou
stranou.

Y 7w

Uredni propousténi Sarzi

Postup ufedniho propousténi Sarzi spociva v dodateCném ovéteni bezpecnosti a
ucinnosti imunologickych 1é¢ivych ptipravka (ockovacich latek) a krevnich derivati
provadéném piislusnymi organy pted distribuci kazdé Sarze 1é¢ivého piipravku. Tato
dohoda nezahrnuje toto vzdjemné uznavani Ufednich propousténi Sarzi. Pokud je
vSak pouzit ufedni postup propousténi Sarzi, predlozi vyrobce na zadost dovazejici
strany ufedni certifikat o propusSténi Sarze, jestlize byla doty¢nd SarZe podrobena
zkousSce kontrolnimi organy vyvazejici strany.

Za Evropskou unii jsou postupy pro ufedni propousténi Sarzi pro humdénni lécivé
pripravky zvetejiovany Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce.
Za Australii je postup pro ufedni propousténi Sarzi uveden v dokumentu ,,WHO
Technical Report Series, No 822, 1992,

Skoleni inspektori

V souladu se obecnymi ustanovenimi dohody jsou Skolici akce pro inspektory
organizované organy piistupné inspektorim druhé strany. Strany se budou o téchto
Skolenich navzajem prabézné informovat.

Spolecné inspekce

V souladu s obecnymi ustanovenimi dohody a po vzajemné dohod¢ mezi stranami
mohou byt povoleny spole¢né inspekce. Tyto inspekce jsou urceny k prohlubovéni
jednotného chéapani a vykladu praxe a pozadavki. Priprava téchto inspekei a jejich
forma budou dohodnuty postupy schvalenymi smiSenou sektorovou skupinou.

Systém varovani

Strany se dohodnou na kontaktnich mistech, aby bylo pfisluSnym orgdniim a
vyrobcim umoznéno dostateéné rychle informovat organy druhé strany v pripadé
vad v jakosti, stazeni Sarze, padé€lani a jinych problému tykajicich se jakosti, které by
mohly vyvolat potiebu dodatecnych kontrol nebo pozastaveni distribuce Sarze. Bude
dohodnut podrobny postup varovani.

Strany zajisti, aby kazdé pozastaveni nebo zruSeni (Uplné ¢&i Casteéné) povoleni
vyroby kvili nedodrzeni SVP, jeZ by mohlo mit vliv na ochranu vetejného zdravi,

bylo vzajemné oznamovano s pfimétrenym stupném naléhavosti.

Kontaktni mista
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13.

14.

Pro ucely této sektorové ptilohy budou kontaktnimi misty pro jakoukoli technickou
zalezitost, naptiklad pro vyménu inspek¢nich zprav, pro Skolici akce inspektorti, pro
technické pozadavky:

Za Australii:

pro 1écivé piipravky pro humdnni pouziti:
The Head of Office

Therapeutic Goods Administration
Department of Health and Ageing

PO Box 100

Woden ACT 2606

Australie

Tel: +61 62328622

Fax: +61 62328426

pro lécivé piipravky pro veterinarni pouziti:

The Manager, GMP Section

Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority
PO Box 6182

Kingston ACT 2604

Australie

Tel: +61 62104803

Fax: +61 62104741

Za Evropskou unii:

The Director of the European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Spojené kralovstvi

Tel: +44 171418 8400

Fax: +44 171418 8416

SmiSena sektorova skupina

V ramci této sektorové piilohy se zfizuje smiSend sektorova skupina, ktera sestava ze
zastupct stran. Skupina bude odpovédna za G¢inné fungovani této sektorové piilohy.
Na zékladé rozhodnuti smiSeného vyboru mu bude skupina podavat zpravy.

SmiSend sektorova skupina pfijme sviij jednaci fad. Bude €init rozhodnuti a ptijimat
doporuceni na zdkladé¢ shody. Muze se rozhodnout ur€itymi ukoly povéfit
podskupiny.

Rozdil v nazorech

Obé strany vynalozi veskeré usili k vyfeSeni jakéhokoli rozdilu v nazorech tykajiciho

se mimo jiné dodrzovani pozadavkll vyrobci a zavéru inspekénich zprav. Nevyiesené
rozdily v ndzorech budou predloZzeny smiSené sektorové skupiné.
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ODDIL IV
ZMENY V SEZNAMU UREDNICH INSPEKCNICH SLUZEB

Strany vzajemné uznavaji, ze do této sektorové ptilohy musi byt zapracovany zmény, zejména
s ohledem na nové ufedni inspekéni sluzby nebo zmény v povaze nebo uloze zavedenych
prislusnych organia. V ptipadech, kdy v souvislosti s tfednimi inspek¢nimi sluzbami doslo
k vyraznym zménam, zvazi smiSena sektorova skupina, zda jsou pro ovéefeni programu nebo
pro zavedeni nebo udrZzovani vzajemného uznavani inspekci v souladu s oddilem III bodem 7
vyzadovany dodate¢né informace, a pokud ano, jaké.

V souladu s ustanovenimi této dohody bude inspekce u australskych vyrobcti veterinarnich
1é¢ivych pripravkil provadét jménem australského uradu pro pesticidy a veterindrni 1éCivé
pripravky (Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, APVMA) organ
Therapeutic Goods Administration (TGA) v souladu s australskym kodexem SVP a ptiruc¢kou
pro veterinarni 1éCivé piipravky (Guide for veterinary medicinal products) SVP ES. Evropska
unie bude uznavat zavery inspekci provadénych TGA a certifikace shody Sarzi vydané
australskymi vyrobci. V ptfipadé, ze by australsky ufad pro pesticidy a veterinarni 1€¢ivé
ptipravky (APVMA) zacal provadét inspekce sam, budou inspekéni zpravy rovnéz bézné
predavany dovazejici stran€, dokud nedojde k uspokojivému ovéfeni inspekéniho programu
SVP APVMA.

18

CS



CS

Dodatek 1
SEZNAM PLATNYCH PRAVNICH A SPRAVNICH PREDPISU
Za Evropskou unii:

Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist
tykajicich se hromadné vyrabénych 1écivych ptipravki, ve znéni pozdéjsich predpist

Druhd smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich a spravnich
predpist tykajicich se hromadné vyrabénych 1écivych ptipravki, ve znéni pozdéjsSich predpist

Smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zatfi 1981 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych
stata tykajicich se veterindrnich 1é¢ivych piipravki, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Smérnice Komise 91/356/EHS ze dne 13. €ervna 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé ptipravky

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zasady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi pro veterinarni 1é¢ivé pripravky

Natizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad huménnimi a veterindrnimi 1éCivymi pfipravky a

ziizuje se Evropska agentura pro hodnoceni lé¢ivych ptipravka

Smérnice Rady 92/25/EHS ze dne 31. biezna 1992 o distribuci humannich 1é¢ivych ptipravka
a Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi

Aktualni verze Pokynl pro spravnou vyrobni praxi, Pravidla pro 1écivé piipravky
v Evropském spolecenstvi, priloha IV

Za Australii:
Pro ptipravky pro humanni pouziti:

Zékon Therapeutic Goods Act 1989 a provadéci piedpisy (Regulations, Orders a
Determinations), vcetné predpisi pro stanoveni norem pro oznaCovani a pro stanoveni
vyrobnich zasad a australského kodexu spravné vyrobni praxe
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Pro ptipravky pro veterinarni pouziti:
Pravni pfedpisy — Australské spolecenstvi:

Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act 1992

Agricultural and Veterinary Chemicals Act 1994

Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act 1994

Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Regulations 1995
: Agricultural and Veterinary Chemicals Instrument No 1 (Manufacturing
Principles) 2007

Agricultural and Veterinary Chemicals Code Regulations 1995

Pravni pfedpisy — Novy jizni Wales:

Stock Foods Act 1940

Stock Medicines Act 1989

Public Health Act 1991

Poisons and Therapeutic Goods Act 1966

Pesticides Act 1979

Agricultural and Veterinary Chemicals (NSW) Act 1994

vcetné vSech provadécich predpist (regulations, orders nebo instruments) vydanych v rdmci
téchto pravnich predpist

Pravni predpisy — Viktoria:

Animal Preparations Act, 1987

Health Act, 1958

Drugs, Poisons and Controlled Substances Act, 1981
Agricultural and Veterinary Chemicals (Victoria) Act 1994

vcetné vSech provadécich predpisti (regulations, orders nebo instruments) vydanych v ramci
téchto pravnich predpist

Prévni ptedpisy — Queensland:

Agricultural Standards Act 1994

Stock Act 1915

Health Act 1937

Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act 1994

vcetné vSech provadécich predpist (regulations, orders nebo instruments) vydanych v ramci
téchto pravnich ptedpist

Pravni predpisy — Jizni Australie:

Stock Medicines Act 1939-1978
Stock Foods Act 1941

Dangerous Substances Act 1986
Controlled Substances Act 1984
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Stock Diseases Act 1934
Agricultural and Veterinary Chemicals (SA) Act 1994

vcetné vSech provadécich predpist (regulations, orders nebo instruments) vydanych v rdmci
téchto pravnich predpist

Pravni piedpisy — Zapadni Australie:

Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act 19761982
Poisons Act 1964-1981

Health Act 1911

Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act 1995

Health (Pesticides) Regulations 1956

vcetné vSech provadécich predpist (regulations, orders nebo instruments) vydanych v rdmci
téchto pravnich predpist

Pravni piedpisy — Tasmanie:

Veterinary Medicines Act 1987

Poisons Act 1971

Public Health Act 1997

Agricultural and Veterinary Chemicals (Tasmania) Act 1994
Pesticides Act 1968

vcetné vSech provadécich predpist (regulations, orders nebo instruments) vydanych v rdmci
téchto pravnich predpist

Pravni piedpisy — Severni teritorium:
Poisons and Dangerous Drugs Act 1983
Therapeutic Goods and Cosmetics Act 1986

Stock Diseases Act 1954
Agricultural and Veterinary Chemicals (NT) Act 1994

vcetn€ vSech provadécich predpist (regulations, orders nebo instruments) vydanych v ramci
téchto pravnich predpisi

Pravni ptedpisy — Teritorium hlavniho mésta
Environment Protection Act, 1997

vcetné vSech provadécich predpist (regulations, orders nebo instruments) vydanych v ramci
téchto pravnich predpisi.*
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22. Sektorova piiloha o zdravotnickych prostiedcich se zruSuje a nahrazuje timto:

,SEKTOROVA PRILOHA O
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH
K DOHODE O VZAJEMNEM UZNAVANIi POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU
A OZNACOVANI
MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM
A AUSTRALII

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI
Strany se usnesly, Ze ustanoveni této sektorové piilohy se pouziji na tyto vyrobky:
Vyrobky na vyvoz do Evropské unie
(1) Vsechny zdravotnické prostredky:
a)  vyrobené v Australii a

b)  podléhajici postupim posuzovani shody, tykajicich se jakosti i systému, tieti
strany a

¢) na néz se vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990,
v poslednim znéni, o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych stath tykajicich se

aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkt a

d) na néz se vztahuje smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ervna 1993,
v poslednim znéni, o zdravotnickych prostfedcich.

(2) Pro ucely bodu 1):
a)  se vylucuji zdravotnické prostiedky uvedené v dodatku 1 a

b)  neni-li stanoveno jinak nebo se obé strany vzijemn¢ nedohodnou, nezahrnuje
,vyroba‘“ zdravotnického prostredku:

1)  postupy rekonstrukce nebo renovace jako opravy, dalsi upravy, reparace
a obnovy nebo

i1)  operace jako je lisovani, oznacovani, Stitkovani, baleni a pfiprava
k prodeji provadéné samostatné nebo ve vzajemné kombinaci nebo

i)  samotné kontrolni inspekce jakosti nebo
iv)  samotnou sterilizaci.

Vyrobky na vyvoz do Australie

(1) Vsechny zdravotnické prostiedky:

a)  vyrobené v Evropské unii a

22

CS



b)  podléhajici postuptim posuzovani shody, tykajicich se jakosti i systémt, podle
zakona Australian Therapeutic Goods Act 1989 a Therapeutic Goods

Regulations v poslednim znéni.

(2) Pro ucely bodu 1):

a)  se vylucuji zdravotnické prostiedky uvedené v dodatku 1 a

b)  neni-li stanoveno jinak nebo se obé strany vzajemné¢ nedohodnou, nezahrnuje

,vyroba‘“ zdravotnického prostredku:

1)  postupy rekonstrukce nebo renovace jako opravy, dalsi upravy, reparace

a obnovy nebo

il) operace jako je lisovani, oznaCovani, Stitkovani, baleni a pfiprava
k prodeji provadéné samostatné nebo ve vzajemné kombinaci nebo

samotnou sterilizaci.

ODDIL I

samotné kontrolni inspekce jakosti nebo

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii
posoudi soulad s t€émito pravnimi a spravnimi
pozadavky Evropské unie

Subjekty  posuzovani  shody  jmenované
Evropskou unii posoudi soulad s témito pravnimi
a spravnimi pozadavky Australie

— smérnice  Rady  90/385/EHS ze dne
20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist
Clenskych stati tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredki, ve
znéni pozdéjsich predpist

— smérnice  Rady  93/42/EHS ze  dne
14. cervna 1993 o zdravotnickych prosttedcich,
ve znéni pozd¢jsich piedpistt

— a vSechny pravni predpisy pfijaté na zakladé
téchto smérnic.

— Therapeutic Goods Act 1989, ve znéni

pozd¢jsich predpisii

— Therapeutic Goods Regulations 1990, ve znéni
pozd¢jsich predpisii

— Therapeutic Goods (Medical Devices)
Regulations 2002, ve znéni pozdéjsich
piedpist

— a vSechny sekundarni pravni predpisy uvedené

ve vySe zminénych ptedpisech, ve znéni
v v . o8
pozd¢jsich predpisit

Obecné odkazy na australské sekundarni pravni predpisy uvedené v Therapeutic Goods Act a

Regulations a s ohledem na pfipadné zmény pravnich piedpist.
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ODDIL II

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii,
které maji  posuzovat vyrobky v souladu
s pravnimi predpisy a pravnimi a spravnimi
pozadavky Evropské unie

Subjekty  posuzovani shody  jmenované
Evropskou unii, které maji posuzovat vyrobky v
souladu s pravnimi pfedpisy a pravnimi a
spravnimi pozadavky Austrélie

Seznamy jmenovanych subjektl posuzovani
shody byly stanoveny na =zakladé vzijemné
dohody stran a strany jej budou aktualizovat.

Seznamy jmenovanych subjektli posuzovani
shody byly stanoveny na =zakladé¢ vzajemné
dohody stran a strany jej budou aktualizovat.
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ODDIL 111

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY PRO
UCELY TETO DOHODY

Pro subjekty posuzovani shody jmenované

Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Clenskymi staty Evropské unie

— Department of Health and Ageing for the
Therapeutic Goods Administration

— Belgie

Ministere de la sant¢ publique, de
I’environnement et de I’intégration
sociale/Ministerie ~ van  Volksgezondheid,

Leefmilieu en Sociale Integratie
— Dansko

Sundhedsministeriet
— Némecko

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

— Recko

Ministerstvo zdravotnictvi
— Spanélsko

Ministerio de Sanidad y Consumo
— Francie

Agence francaise de sécurité¢ sanitaire des
produits de santé¢ (AFSSAPS)

— Irsko
Department of Health
— Italie
Istituto superiore di sanita
— Lucembursko
Ministére de la santé
— Nizozemsko

Staat der Nederlanden
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— Rakousko

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugalsko
Ministério da saude
— Finsko

Sosiaali- ja terveysministerié/Social- och
hilsovérdsministeriet

— Svédsko

V pravomoci vlady Svédského kralovstvi:
Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

— Spojené¢ kralovstvi

Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (MHRA)

— Ceska republika

Uftad pro technickou normalizaci, metrologii a
statni zkuSebnictvi
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ODDIL IV

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi Australie dodrzet, pii
jmenovani subjektti posuzovani shody, které maji
posuzovat vyrobky vsouladu s pozadavky
Evropské unie

Postupy, které musi Evropska unie dodrzet, pii
jmenovani subjekti posuzovani shody, které maji
posuzovat vyrobky v souladu s pozadavky
Australie

Organ The Therapeutic Goods Administration of
the Department of Health and Ageing splni
pozadavky smérnic uvedenych voddile I a
zohledni rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. ervence 1993 o modulech pro rizné faze
postuptt posuzovani shody a o pravidlech pro
pfipojovani a pouzivani oznaceni shody CE, které¢
jsou urceny k pouziti ve smérnicich technické
harmonizace, a subjekty maji byt jmenovany pro
specifické kategorie nebo tfidy prostiedkti a
postupy posuzovani shody. Pro vyrobky, na néz
se vztahuje oddil V, se jmenovani uskute¢ni na
zékladé¢ programu budovani davery, jak je
uvedeno v bodé¢ 1.2 oddilu V.’

Subjekty posuzovani shody splni pozadavky
smérnic uvedenych oddile I a zohledni rozhodnuti
Rady 93/465/EHS ze dne 22. cervence 1993
o modulech pro rtzné faze postupi posuzovani
shody a o pravidlech pro pfipojovani a pouzivani
oznaceni shody CE, které jsou urceny k pouziti ve
smérnicich technické harmonizace, a maji byt
jmenovany pro specifické kategorie nebo tiidy
prostfedkii a postupy posuzovani shody. Pro
vyrobky, na néz se vztahuje oddil V, se
jmenovani uskuteéni na zdkladé¢ programu
budovani diavéry, jak je uvedeno vbodé 1.2
oddilu v."

ODDIL V

DOPLNUJICIi USTANOVENI

1. Budovani duvéry s ohledem na vysoce rizikové prostiredky

1.1.

Postup budovani davéry s cilem posilit dvéru v systémy jmenovani kazdé ze stran
se pouzije na tyto zdravotnické prostiedky:

— aktivni implantabilni prostfedky definované v pravnich ptredpisech uvedenych

v oddile I,

—  prostiedky, které jsou v pravnich piedpisech uvedenych v oddile I zatfazeny do

tiidy 111,

— zdravotnicky prostfedek ve formé implantabilni nitroo¢ni ¢ocky,

— zdravotnicky prostfedek ve formé nitroo¢ni viskdzné elastické tekutiny,
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1.2.

1.3

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

2.2.

2.3.

CS

— zdravotnicky prostfedek, ktery slouzi jako antikoncepce nebo jako prevence
sexualniho pfenosu nemoci.

Strany za timto ulelem stanovi podrobny program, do néjz bude zapojen organ
Therapeutic Goods Administration a pfislusné organy Evropské unie.

Obdobi budovani divéry bude piezkoumano pod dvou letech od data, kdy tato
pozménénd sektorova piiloha nabude G€innosti.

Dodatecné zvlastni pozadavky na pravni piedpisy:

Podle ¢lanku 2, €l. 7 odst. 1, €I. 8 odst. 1 a ¢l. 9 odst. 1 dohody mtize kazda ze stran
vyzadovat dodate¢né specifické pozadavky tykajici se subjekti posuzovani shody za
ucelem prokéazani zkuSenosti ve stale se vyvijejicich pravnich systémech.

Tyto specifické pozadavky mohou zahrnovat Skoleni, audity dané¢ho subjektu
posuzovani shody, navstévy, vyménu informaci a dokumentd, vcetné auditnich
Zprav.

Tyto pozadavky se mohou rovnéz pouzit v souvislosti sjmenovanim subjektu
posuzovani shody v souladu s touto dohodou.

Postupy pro registraci, uvedeni na seznam a zarazeni do Australian Register of
Therapeutic Goods (ARTG, Australsky registr 1é¢ebnych vyrobkii)

Strany uznavaji, Ze postupy Australie stanovené¢ zdkonem Therapeutic Goods Act
1989 pro registraci, uvedeni na seznam nebo zatrazeni vyrobkt pro ucely dozoru nad
trhem a odpovidajici postupy Evropské unie zlstavaji touto dohodou nedotceny.

Vramci této dohody zaradi regulativni orgédn Australie bez prodleni vyrobek
z Evropské unie do ARTG, aniz by provadél dal$i posuzovani vyrobku. Zatazeni
bude provedeno po obdrzeni Zadosti o zatazeni vyrobku spolu s predepsanym
poplatkem a certifikaci vydanou subjektem posuzovani shody v souladu s pozadavky
Australie.

Veskeré poplatky potiebné pro registraci kteroukoli stranou budou pokryvat pouze
naklady na registraci lécivého piipravku a cinnosti souvisejicich s kontrolou a
dozorem nad trhem, které strany v tomto odvétvi vyvijeji.

Vyména informaci

Strany se dohodly, Ze se budou vzajemné informovat o:

- zruseni, pozastaveni, omezeni nebo odvolani certifikaci,

— neptiznivych udélostech zjisténych v rdmei systému vigilance pro zdravotnické
prosttedky GHTF (skupina pro celosvétovou harmonizaci, Global

Harmonisation Task force),

— zalezitostech tykajicich se bezpecnosti vyrobki a
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— veskerych pravnich piedpisech nebo zménach stavajicich pravnich piedpist
ptijatych na zékladé predpisti uvedenych v oddile 1.

Pro vSechny tyto tcely se strany dohodnou na kontaktnich mistech.

Strany zvazi disledky zavedeni Evropské databanky zdravotnickych prostfedka
(Eudamed).

Kromé toho bude Therapeutic Goods Administration informovat o vSech vydanych
certifikacich.

Nové pravni predpisy

Strany spolecné poznamendvaji, Ze se Australie chysta zavést nové pravni piedpisy
tykajici se in vitro diagnostiky (IVD) a Ze vSechna nova ustanoveni budou
respektovat zasady, na nichz je zalozena dohoda o vzajemném uznavani.

Strany spolecné prohlasuji, ze planuji rozsifit oblast plisobnosti dohody o vzajemném
uznavani na IVD, jakmile budou australské pravni predpisy tykajici se IVD
zavedeny.

Opatieni na ochranu verejného zdravi a bezpe¢nosti

Provadéni této sektorové ptilohy nebrani strandm ucinit nezbytnd opatfeni na
ochranu vefejného zdravi a bezpecnosti v souladu s pravnimi piedpisy uvedenymi
v oddile I. Kazd4 ze stran bude druhou stranu o téchto opatfenich fadné informovat.

SmiSena sektorova skupina

V ramci této sektorové prilohy se zfizuje smiSend sektorova skupina, ktera sestava ze
zastupcu stran. Skupina bude odpovédna za u¢inné fungovani této sektorové piilohy.
Na zédkladé rozhodnuti smiSeného vyboru mu bude skupina podavat zpravy.

SmiSena sektorova skupina piijme sviij jednaci fad. Bude Cinit rozhodnuti a piijimat
doporuceni na zdkladé shody. Muze se rozhodnout ur€itymi ukoly povéfit
podskupiny.

Rozdil v nazorech

Obé strany vynalozi veSkeré usili k wvyfeSeni jakéhokoli rozdilu v ndzorech.
Nevytesené rozdily v ndzorech budou piedlozeny smiSené sektorové skuping.
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DODATEK 1

Podle bodu 2 pism. a) této sektorové ptilohy se ustanoveni této sektorové ptilohy nepouziji na
tyto prostredky:

e zdravotnické prostfedky, které obsahuji nebo byly pfi jejich vyrobé pouZity nezivé buiiky,
tkané nebo jejich derivaty zivocisného pivodu, kde bezpecnost s ohledem na viry nebo jiné
prenosné Cinitele ve vyrobnim procesu vyzaduje platné metody k odstranovani nebo
deaktivaci vird,

e zdravotnické prostiedky, které obsahuji tkané, buinky nebo latky mikrobidlniho,
bakteridlniho nebo rekombinantniho piivodu a které jsou uréeny pro lidské télo k vnitinimu
nebo zevnimu pouziti,

e zdravotnické prostiedky obsahujici tkan€ nebo jejich derivaty lidského pivodu,

e zdravotnické prostfedky obsahujici stabilni derivaty z lidské krve nebo lidské plazmy,
které mohou na lidské télo piisobit ve vztahu k danému prosttedku podplirnym zptisobem,

e zdravotnické prostiedky, které obsahuji latku nebo by jejich nedilnou soucasti méla byt
latka, ktera by, je-li uzita oddélené, mohla byt povazovana za 1€k, ktery by mél na pacienta
pusobit ve vztahu k danému prostfedku podptirnym zpiisobem,

e zdravotnicky prostfedek, ktery je podle vyrobce urc¢en specificky k chemické dezinfekci
jiného zdravotnického prostiedku, kromé sterilizacnich pftistrojit pouzivajicich suché teplo,

vlhké teplo nebo ethylenoxid.

Strany se mohou dohodnout, Ze pouziti této sektorové piilohy rozsiti na vysSe uvedené
zdravotnické prostredky.*
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Clanek 2

Vstup v platnost

Tato dohoda vstoupi v platnost prvnim dnem druhého mésice po dni, ke kterému si strany
vzajemné vymeéni diplomatické noty potvrzujici ukoncéeni jejich vlastnich postupt pro vstup
této dohody v platnost.

Tato dohoda je sepsana ve dvou vyhotovenich v jazyce anglickém, bulharském, ceském,
danském, estonském, finském, francouzském, irském, italském, litevském, lotySském,
madarském, maltském, némeckém, nizozemském, polském, portugalském, rumunském,
feckém, slovenském, slovinském, Spanélském a Svédském, pfiCemz vSechna znéni maji
stejnou platnost.

Za Australii Za Evropskou unii

Podepséano v Canbete dne [...] Podepsano v Bruselu dne [...]
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