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Tento dokument je tieba brat jako dokumentaéni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

>B DOHODA

o vzijemném uznavani posuzovani shody, certifikiti a oznacovani mezi Evropskym spolecenstvim
a Australii

(Ut. vést. L 229, 17.8.1998, s. 3)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»M1  Rozhodnuti smiSeného vyboru ziizeného Dohodou o vzdjemném uzna- L 333 51 20.12.2005
vani posuzovani shody, certifikati a oznaCovani mezi Evropskym
spoleCenstvim a Australii ¢. 1/2005 ze dne 11. listopadu 2005
»M2  Rozhodnuti smiSen¢ho vyboru ziizeného Dohodou o vzijemném uzna- L 333 53 20.12.2005

vani posuzovani shody, certifikatl a oznaCovani mezi Evropskym
spolecenstvim a Australii ¢. 2/2005 ze dne 11. listopadu 2005

»M3  Dohoda mezi Evropskou unii a Australii, kterou se méni Dohoda o L 359 2 29.12.2012
vzajemném uznavani posuzovani shody, certifikatl a oznaCovani mezi
Evropskym spolecenstvim a Australii
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DOHODA

0 vzajemném uznavani posuzovani shody, certifikati a oznacovani
mezi Evropskym spolecenstvim a Australii

EVROPSKE SPOLECENSTVIi a VLADA AUSTRALIE (dale jen ,strany).

MAJICE NA ZRETELI tradiéni vzijemné piatelské vazby,

MAJICE NA ZRETELI sviij spoleény zavazek podporovat zvySovani jakosti
vyrobkil s cilem zajistit ochranu zdravi a bezpecnost svych ob¢anti a ochranu
zivotniho prostiedi,

PREJICE SI uzaviit dohodu, kterou se stanovi vzijemné uznavani jejich postupt
posuzovani shody pozadovanych pro pfistup na trh na uzemi stran,

BEROUCE V UVAHU zlepseni podminek pro obchodovani mezi stranami,
k némuz vzijemné uznavani protokolli o zkouSkach a certifikatd shody povede,

VEDOMY SI pozitivniho pfinosu, ktery mize vzajemné uzndvani znamenat pro
prohlubovani mezinarodni harmonizace norem a ptedpisi,

POZNAMENAVAIJICE, ZE existuje Uzky vztah mezi Australii a Novym
Zélandem potvrzeny v Obchodni dohodé o uzsich hospodaiskych vztazich
mezi Australii a Novym Zélandem a v Dohod¢ o transtasmanském vzajemném
uznavani a rovnéz zvysujici se Uroven integrace infrastruktury pro posuzovani
shody Australie a Nového Zélandu v ramci Dohody o zfizeni Rady spoleéného
akreditacniho systému Australie a Nového Z¢landu (JAS-ANZ),

POZNAMENAVAJICE, ZE existuje uzky vztah mezi Evropskym spolecenstvim
a Islandem, Lichtenstejnskem a Norskem v ramci Dohody o Evropském hospo-
dafském prostoru, podle niz je na mist¢ uvazovat o uzavieni paralelni dohody
o posuzovani shody mezi Australii a témito zemémi, ktera bude této dohodé
rovnocenna,

BEROUCE V UVAHU své postaveni smluvnich stran Dohody o ziizeni Svétové
obchodni organizace, a zejména s védomim svych zavazka vyplyvajicich
z Dohody Svétové obchodni organizace o technickych piekazkach obchodu,

SE DOHODLY TAKTO:

Clének 1

Definice

1.  Obecné terminy pouzité v této dohodé a jejich pfilohach maji
vyznam dany definicemi obsazenymi v pokynu ISO/IEC Guide 2 (1991)
,»Obecné terminy a jejich definice tykajici se technické normalizace
a souvisejicich ¢innosti“ a v normé EN 45020 (vydani z roku 1993),
pokud si kontext nevyzaduje jiny vyznam. Kromé toho plati pro tcely
této dohody tyto terminy a definice:
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,Posuzovanim shody* se rozumi systematické zkouSeni s cilem zjistit,
do jaké miry vyrobek, postup nebo sluzba spliiuje stanovené pozadavky.

»Subjektem posuzovani shody“ se rozumi subjekt, jehoz pusobeni
a odborna cinnost zahrnuji provadéni celého postupu posuzovani
shody nebo kterékoli z jeho fazi.

Jmenovanim* se rozumi opravnéni provadét ¢innosti tykajici se posu-
zovani shody, které je subjektu posuzovani shody udéleno organem,
ktery provadi jmenovani. Termin ,jmenovany“ ma odpovidajici
vyznam.

,Organem, ktery provadi jmenovani se rozumi organ zmocnény ze
zékona ke jmenovani subjektll posuzovani shody ve své pravomoci,
k pozastaveni jejich jmenovani nebo k jeho zruseni.

2. Terminy ,subjekt posuzovani shody“ a ,organ, ktery provadi
jmenovani® plati pfiméfené pro jiné subjekty a organy s odpovidajicimi
funkcemi podle nékterych sektorovych piiloh.

Clének 2

Obecné povinnosti

1. Vlada Australie bude uznavat osvédceni shody, véetné protokold
o zkouskach, certifikat,, opravnéni a znacek shody, pozadované prav-
nimi a spravnimi pfedpisy uvedenymi v sektorovych ptilohach, jez jsou
vydany jmenovanymi subjekty posuzovani shody v Evropském spole-
Censtvi v souladu s touto dohodou.

2. Evropské spoleCenstvi bude uznavat osvédceni shody, vcetné
protokolti o zkouskach, certifikat, opravnéni a znacek shody, pozado-
vané pravnimi a spravnimi pfedpisy uvedenymi v sektorovych piilo-
hach, jez jsou vydany jmenovanymi subjekty posuzovani shody
v Australii v souladu s touto dohodou.

3. Tato dohoda nezakladd povinnost vzdjemné uznavat normy nebo
technické pfedpisy stran nebo vzajemné uznavat rovnocennost takovych
norem a technickych ptedpist.

Clének 3

Sektorova piuisobnost

1. Tato dohoda se tyka postupl posuzovani shody, které musi byt
provedeny pro splnéni pozadavkt uvedenych v sektorovych piilohach.

2. Kazda sektorova pfiloha obsahuje obecné tyto informace:

a) ustanoveni o svém rozsahu a oblasti plsobnosti;

b) pravni a spravni pozadavky na postupy posuzovani shody;
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¢) organy, které provadéji jmenovani;

d) soubor postupii jmenovani subjektd posuzovani shody a

e) pripadna dopliujici ustanoveni.

Clének 4

Rozsah a oblast pisobnosti

Tato dohoda se pouZzije na posuzovani shody vyrobki uvedenych v usta-
noveni o rozsahu a oblasti plisobnosti jednotlivych sektorovych pftiloh.

Clanek 5
Subjekty posuzovani shody

Ve smyslu pfilohy a sektorovych priloh kazdd strana uznava, Zze
subjekty posuzovani shody jmenované druhou stranou spliuji kvalifi-
kacéni predpoklady pro posuzovani shody, pokud jde o jeji pozadavky
stanovené v sektorovych ptilohach. Pii jmenovani téchto subjekti speci-
fikuji strany rozsah Cinnosti posuzovani shody, pro které byly jmeno-
vany.

Clanek 6

Organy, které provadéji jmenovani

1.  Strany zajisti, aby organy, které provadéji jmenovani, odpovédné
za jmenovani subjektll posuzovani shody mély nezbytnou pravomoc
takové subjekty jmenovat, jejich jmenovani pozastavit, obnovit a zrusit.

2. Neni-li v sektorovych pfilohach stanoveno jinak, postupuji organy,
které provadéji jmenovani, pfi jmenovani, pozastaveni jmenovani, jeho
obnoveni a zruSeni podle postupll pro jmenovani, které jsou stanoveny
v ¢lanku 12 a v pfiloze.

Clének 7

Ovéfeni postupii jmenovani

1. Strany si budou vymeénovat informace tykajici se pouzitych
postupti, aby se ujistily, Ze jmenované subjekty posuzovani shody
spadajici do jejich pravomoci spliuji pravni a spravni pozadavky stano-
vené v sektorovych piilohach a pozadavky na zpusobilost podle ptilohy.
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2. Strany provedou srovnani pouzitych metod, aby si ovéfily, ze
jmenované subjekty posuzovani shody spliuji pravni a spravni poza-
davky stanovené v sektorovych pfilohach a pozadavky na zptisobilost
podle prilohy. Existujici systémy akreditace subjektt posuzovani shody
u obou stran mohou byt pro tyto postupy srovnani vyuzity.

3. Srovnani musi byt provedeno v souladu s postupy stanovenymi
smiSenym vyborem ziizenym podle ¢lanku 12.

Clének 8

Ovéfeni, zda subjekty posuzovani shody spliiuji stanovené
poZadavky

1. Obé¢ strany zajisti, aby subjekty posuzovani shody jmenované
organem, ktery provadi jmenovani, byly pfistupné ovéfeni, zda jsou
technicky zptisobilé a zda spliuji ostatni ptislusné pozadavky.

2. Ob¢ strany maji pravo zpochybnit technickou zptlisobilost subjektii
posuzovani shody v pravomoci druhé strany a plnéni stanovenych poza-
davkl z jejich strany. Tohoto prava bude vyuZito pouze za mimoiad-
nych okolnosti.

3. Zpochybnéni musi byt dolozeno objektivnim a vécnym zpiisobem
a musi byt sdéleno pisemné druhé stran¢ a smiSenému vyboru.

4.  Pokud smiSeny vybor rozhodne, Ze je nezbytné ovéfit technickou
zpusobilost a plnéni stanovenych pozadavki, bude to provedeno
neprodlené spoleéné obéma stranami za Ucasti pfislusnych organt,
které provadéji jmenovani.

5. Vysledek tohoto ovéfeni bude projednan ve smiSeném vyboru
s cilem vyfeSit zaleZitost co nejdiive.

6. Nerozhodne-li smiSeny vybor jinak, bude zpochybnénému
subjektu posuzovani shody pozastaveno jmenovani piislusSnym organem,
ktery provadi jmenovéni, s U¢inkem od okamZziku zpochybnéni jeho
zpusobilosti nebo zpochybnéni skuteénosti, Ze subjekt spliiuje piislusné
pozadavky, az do okamziku, kdy bude bud’ dosazeno ve smiSeném
vyboru dohody o statusu tohoto subjektu, nebo kdy zpochybiiujici
strana ozndmi druhé strané a smiSenému vyboru, ze dany subjekt posu-
zovani shody podle ni jiz je zpasobily a spliiuje piislusné pozadavky.

Clének 9

Vymeéna informaci

1. Strany si budou vyménovat informace tykajici se provadéni prav-
nich a spravnich pfedpisti uvedenych v sektorovych pfilohach a povedou
aktualizovany seznam subjektl 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 ptekazkach obchodu se budou obé
strany vzajemné¢ informovat o zménach, které hodlaji ucinit v pravnich
a spravnich predpisech, jez se tykaji pfedmétu této dohody, a oznami,
kromé pfipadti uvedenych v odstavci 3 tohoto ¢lanku, druhé strané
znéni novych ustanoveni nejpozdéji 60 kalendainich dnti pred tim,
nez tato ustanoveni vstoupi v platnost.

3.V pfipadé, ze jedna strana pfijme naléhava opatieni, kterd pova-
Zuje za opravnéna s ohledem na bezpecnost, zdravi nebo ochranu Zivot-
niho prostiedi, s cilem odstranit bezprostiedni riziko predstavované
vyrobkem, na néjz se vztahuje sektorova pfiloha, uvédomi druhou
stranu o opatfenich a o divodech pro jejich zavedeni neprodlené¢ nebo
v souladu se sektorovou piilohou.

Clének 10

Jednotnost postupt posuzovani shody

V zajmu podpory jednotného provadéni postupi posuzovani shody
stanovenych v pravnich predpisech stran se budou jmenované subjekty
posuzovani shody podle potfeby tcastnit koordina¢nich a srovnavacich
Skoleni pofaddanych obé€ma stranami v piislusnych oblastech, na néz se
vztahuji sektorové ptilohy.

Clének 11

Dohody s jinymi zemémi

Strany se dohodly, ze dohody o vzajemném uznavéani uzaviené jednou
stranou se zemi, kterd neni stranou této dohody, nezakladaji v zadném
piipadé povinnost druhé strany piijmout protokoly o zkouskach, certi-
fikaty, opravnéni a znacky shody vydané subjekty posuzovani shody
této tieti zemé, pokud o tom neexistuje vyslovna dohoda mezi stranami.

Clének 12

SmiSeny vybor

1.  Ziizuje se smiSeny vybor slozeny ze zastupct obou stran. Je odpo-
védny za ucinné fungovani této dohody.

2. SmiSeny vybor piijme sviij jednaci tad. Bude c¢init rozhodnuti
a pfijimat doporuceni na zakladé shody. Mize se rozhodnout poveéfit
urcitymi ukoly podvybory.

3. SmiSeny vybor se schazi alesponi jednou ro¢né, pokud vybor nebo
strany nerozhodnou jinak. Pokud si to vyzaduje G¢inné fungovani této
dohody, nebo pozada-li o to kterdkoli strana, kona se jest¢ jedno nebo
vice zasedani.
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4. SmiSeny vybor smi projednavat jakoukoli zalezitost tykajici se
fungovani této dohody. Zejména je odpovédny za:

a) zmeénu sektorovych pfiloh v souladu s touto dohodou;

b) vyménu informaci tykajicich se postupt pouzivanych kteroukoli stra-
nou, aby bylo zajisténo, Ze si subjekty posuzovani shody zachovaji
nezbytnou Uroven zpusobilosti;

¢) jmenovani smiSeného tymu nebo smiSenych tymi odbornikli pro
ovéereni technické zpusobilosti subjektu posuzovani shody a plnéni
ostatnich pfislusnych pozadavki timto subjektem v souladu
s ¢lankem 8;

d) vyménu informaci a oznamovani zmén v pravnich a spravnich pted-
pisech uvedenych v sektorovych pfilohdch strandm, vcetné takovych
zmeén, které vyzaduji provedeni zmény sektorovych piiloh;

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

f) pfijimani novych sektorovych pfiloh v souladu s touto dohodou.

5. VSechny zmény sektorovych ptiloh provedené v souladu s touto
dohodou a vSechny nové sektorové prilohy pfijaté v souladu s touto
dohodou musi byt smiSenym vyborem neprodlené pisemné oznadmeny
obéma stranam a pro obé strany nabudou uGcinku dnem, kdy smiSeny
vybor obdrzi oznameni kazdé strany, které potvrzuje dokonceni potfeb-
nych postupli pro to, aby zmény nebo nova sektorova piiloha nabyla
ucinnosti, pokud se strany pisemné nedohodnou jinak.

6.  Pro jmenovani subjektu posuzovani shody se pouzije tento postup:

a) strana, ktera si pieje jmenovat jakykoli subjekt posuzovani shody,
pisemné pfedlozi za timto Ucelem druhé stran¢ sviij ndvrh a pfipoji
rovnéz podplirnou dokumentaci, kterou stanovi smiseny vybor;

b) pokud druhd strana s nadvrhem souhlasi nebo pokud uplyne lhita 60
kalendafnich dni, 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 zptisobilost
a plnéni pfislusnych pozadavkl navrhovanych subjektem posuzovani
shody ve vySe uvedené lhité 60 kalendarnich dnli, mize smiSeny
vybor rozhodnout, ze provede ovéfeni dotyéného subjektu v souladu
s ¢lankem 8§;
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d) v pfipadé 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;

e) kazda ze stran muize 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 uc€innosti
dnem rozhodnuti dané strany;

f) v souladu s ¢lankem 8 mize kazda ze stran za vyjimecnych okol-
nosti zpochybnit technickou zptisobilost jmenovaného subjektu posu-
zovani shody, ktery spada do pravomoci druhé strany. V takovém
ptipadé muze smiseny vybor rozhodnout, ze provede ovéfeni dotyc-
ného subjektu v souladu s ¢lankem 8.

7. 'V piipadé, Ze jmenovani subjektu posuzovani shody je pozasta-
veno nebo zruSeno, zlstava posouzeni shody, které tento subjekt
provedl pfed datem nabyti ucinnosti pozastaveni nebo zruseni jmeno-
vani, platné, pokud pfislusna strana tuto platnost neomezila nebo nezru-
Sila, nebo pokud smiSeny vybor nerozhodl jinak. Strana, v jejiz pravo-
moci pracoval subjekt posuzovani shody, jehoz jmenovani bylo pozas-
taveno nebo zruseno, pisemné uvédomi druhou stranu o veskerych tako-
vych zménach tykajicich se omezeni nebo zruSeni platnosti.

8. Pokud strana zavede nové nebo dodatecné postupy posuzovani
shody, které maji vliv na sektor v oblasti ptisobnosti sektorové ptilohy,
zahrne smiseny vybor tyto postupy do provadécich opatfeni vzajemného
uznavani stanovenych v této dohodé, pokud se strany nedohodnou
jinak.

9. SmiSeny vybor bude aktualizovat stavajici sektorové pfilohy
a bude je poskytovat stranam od okamziku, kdy zmény téchto priloh
nabudou ucinku.

Cldnek 13
Mistni ptusobnost
Tato dohoda se na jedné stran¢ vztahuje na zemi, na které se vztahuje

Smlouva o zalozeni Evropského spolecenstvi, a to za podminek stano-
venych v této smlouvé, a na stran€¢ druhé na Gizemi Australie.

Cldnek 14
Vstup v platnost a doba platnosti dohody

1.  Tato dohoda vstoupi v platnost prvnim dnem druhého mésice po
dni, ke kterému si strany vzajemné vyméni diplomatické noty potvrzu-
jici ukonceni jejich postupt nezbytnych pro vstup této dohody v plat-
nost.
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2. Kazdé strana miize tuto dohodu vypovédét pisemnym ozndmenim
druhé stran€ s Sestimési¢ni lhiitou.

Clanek 15

Zavérena ustanoveni

1.  Piiloha této dohody je jeji nedilnou soucésti. Sektorové pfilohy
predstavuji spravni ujednani, kterymi se provadi tato dohoda, a nemaji
status mezinarodni smlouvy.

2. Jakékoli zmény této dohody budou ucinény po vzajemné dohodé.

3.  SmiSeny vybor mize pfijimat sektorové pfilohy, na néz se vzta-
huje ¢lanek 2 a ve kterych budou uvedena provadéci opatfeni k této
dohodé. Vsechny dodatecné sektorové prilohy nabudou ucinku v souladu
s ¢l. 12 odst. 5.

4. O zménach sektorovych pfiloh a o pfijiméni novych sektorovych
ptiloh rozhoduje smiSeny vybor a tyto zmény a nové sektorové piilohy
nabudou uc¢inku v souladu s ¢l. 12 odst. 5.

5. Tato dohoda a sektorové piilohy jsou sepsany ve dvou vyhotove-
nich v jazyce anglickém, danském, finském, francouzském, italském,
némeckém, nizozemském, portugalském, feckém, Spanélském a $véd-
ském, pficemz vSechna znéni maji stejnou platnost.

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 omv Koumépa, otig eikoor téooepig lovviov yidla evviokooia

EVEVIVTO OKT®.

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
€ noventa e oito.

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenéneljdntend pédivind kesd-
kuuta vuonna tuhat-yhdeksidnsataayhdeksédnkymmentékahdeksan.

Som skedde i Canberra den tjugofjarde juni nittonhundranittioatta.

V Canbefte dne dvacatého ¢tvrtého Cervna tisic devét set devadesat osm.
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Za Evropské spolecenstvi

Por la Comunidad Europea

For Det Europeiske Fallesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
o mv Evponaikn Kowomta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

B gam

Za AustraliiPor Australia
For Australien

Fiir Australien

INo v Avoetpokio

For Australia

Pour 1'Australie

Per I'Australia

Voor Australié

Pela Australia

Australian puolesta

For Australien

o I
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PRILOHA

POSTUPY JMENOVANI A SLEDOVANI CINNOSTI SUBJEKTU
POSUZOVANi SHODY

A. OBECNE POZADAVKY A PODMINKY

1. Organy, které¢ provadéji jmenovani, jmenuji jako subjekty posuzovani
shody pouze pravné identifikovatelné osoby.

2. Organy, které provadéji jmenovani, jmenuji pouze subjekty posuzovani
shody schopné prokazat, ze rozuméji pozadavkiim na posuzovani shody
a postupiim posuzovani shody stanovenym pravnimi a spravnimi predpisy
druhé strany, pro néz byly jmenovany, maji s nimi zkuSenosti a jsou
zpusobilé k jejich uplatiovani.

3. Prokazani technické zpisobilosti musi byt zalozeno na:

— technologické znalosti doty¢nych vyrobkd, postupti nebo sluzeb,

— porozumeéni technickym normém a obecnym pozadavkiim na ochranu
pred riziky, pro néz ma byt subjekt jmenovan,

— zkuSenosti s pfisluSnymi pravnimi a spravnimi piedpisy,

— materialnich ptedpokladech pro vykon ¢innosti posuzovani shody,

— odpovidajicim fizeni dotyénych &innosti posuzovani shody a

— jakychkoli jinych pfedpokladech nezbytnych pro poskytnuti zaruky, ze
¢innosti posuzovani shody budou trvale vykonavany odpovidajicim
zpusobem.

4. Kritéria technické zpisobilosti musi byt zalozena na mezinarodné pfijatych
dokumentech doplnénych specifickymi interpretacnimi dokumenty, které

jsou podle potfeby pribézné vypracovavany.

5. Strany budou podporovat harmonizaci postupti jmenovani a posuzovani
shody prostiednictvim spoluprace mezi organy, které provadéji jmenovani,
a subjekty posuzovani shody prostiednictvim koordinaénich setkani, ucasti
na ujednanich o vzajemném uznavani a setkani pracovnich skupin. Pokud
se postupu jmenovani ucastni akreditacni organy, mély by byt vedeny
k Gcasti na ujednanich o vzajemném uznavani.

B. SYSTEM ZJISTOVANI ZPUSOBILOSTI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY

6. Organy, které provadéji jmenovani, mohou pouzit nasledujici postupy
zjistovani technické zplsobilosti subjektii posuzovani shody. V ptipadé
potfeby upozorni strany organ, ktery provadi jmenovani, na mozné
zpusoby prokazani zpiisobilosti.

a) Akreditace

Akreditace vytvafi predpoklad technické zpusobilosti, pokud jde
o pozadavky druhé strany, jestlize:
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i) je akreditacni postup proveden v souladu s pfislusnymi mezinarod-
nimi dokumenty (fada norem EN 45000 nebo pokyny ISO/IEC);
a pokud

ii) se akreditacni organy ucastni ujednani o vzajemném uznavani,
v jejichz ramci podstupuji odborné hodnoceni, které zahrnuje
hodnoceni zputisobilosti akreditaénich organt a subjektit posuzovani
shody, jez jsou jimi akreditovany, odborniky uznavanymi v hodno-
ceném oboru nebo

iii) se akredita¢ni organy pusobici pod dohledem organu, ktery provadi
jmenovani, Gcastni v souladu s dohodnutymi postupy srovnavacich
programu a vymeén technickych zkuSenosti za ucelem zajisténi
trvalé duveéry v technickou zpusobilost akreditacnich organtu
a subjektd posuzovani shody. Tyto programy mohou zahrnovat
spole¢na posuzovani, zvlastni programy spoluprace nebo odborné
hodnoceni.

Pokud je subjekt posuzovani shody akreditovan pouze pro posuzovani
souladu vyrobku, postupu nebo sluzby s uréitymi technickymi specifi-
kacemi, musi byt jmenovani omezeno pouze na tyto technické
specifikace.

Pokud subjekt posuzovani shody zada o jmenovani k posuzovani
shody vyrobku, postupu nebo sluzby se zakladnimi pozadavky, musi
akreditacni proces zahrnovat prvky, které umozni posoudit schopnosti
(technologické znalosti a porozuméni obecnym pozadavkim na
ochranu pied riziky spojenymi s vyrobkem, postupem nebo sluzbou
nebo spojenymi s jejich pouzitim) subjektu posuzovani shody posu-
zovat shodu s témito zékladnimi pozadavky.

b

=

Jiné zpisoby

Pokud neni k dispozici vhodna akreditace nebo pokud se uplatiiuji
zvlastni okolnosti, budou organy, které provadéji jmenovani, pozado-
vat, aby subjekty posuzovani shody prokazaly svoji zpusobilost jinymi
zpusoby, napfiklad:

— UcCasti na regionalnich/mezinarodnich ujednanich o vzajemném
uznavani nebo o certifikaénich systémech,

— pravidelnym odbornym hodnocenim,

— zkouskami odbornosti a

— srovnavanim s jinymi subjekty posuzovani shody.

. HODNOCENI SYSTEMU JMENOVAN{

7. Jakmile jsou jednou stranou definovany systémy hodnoceni zplsobilosti
subjektli posuzovani shody, mlize druhd strana po konzultaci s orgény,
které provadéji jmenovani, kontrolovat, zda tyto systémy poskytuji dosta-
tecnou zaruku, Ze jmenovani subjektli posuzovani shody vyhovuje jejim
pozadavkim.

. FORMALNI JMENOVANI

8. Organy, které¢ provadéji jmenovani, povedou se subjekty posuzovani
shody ve své pravomoci konzultace s cilem zjistit, zda maji zajem byt
jmenovany ve smyslu této dohody. Tyto konzultace by mély byt vedeny
s témi subjekty posuzovani shody, které nevykonavaji Cinnost podle
pravnich a spravnich pozadavki své strany, avSak mohly by mit zajem
a mohly by byt schopné pracovat podle pravnich a spravnich pozadavku
druhé strany.
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Organy, které provad€ji jmenovani, sdéli zastupcim své strany ve
smiSeném vyboru ziizeném podle ¢lanku 12 této dohody, které subjekty
posuzovani shody maji byt jmenovany, kterym ma byt jmenovani pozas-
taveno nebo zruSeno. Jmenovani, pozastaveni jmenovani nebo zruSeni
jmenovani subjekti posuzovani shody se bude provadét v souladu
s touto dohodou a v souladu s jednacim fadem smiSeného vyboru.

. Jakmile organ, ktery provadi jmenovani, doporuci zastupci své strany ve

smiSeném vyboru zfizeném 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 vyrobku, postupi, norem nebo sluzeb, pro jejichz posuzovani
je opravneén;

e) postupy posuzovani shody, které je opravnén provadét, a

f) postup pro jmenovani, ktery byl pouzit pro zjisténi zpusobilosti.

E. SLEDOVANI CINNOSTI

11.

12.

13.

Organy, které provadéji jmenovani, budou vykonavat nepietrzity dohled
nad jmenovanymi subjekty posuzovani shody prostfednictvim pravidel-
nych auditi nebo hodnoceni, nebo zajisti vykonavani tohoto dohledu.
Cetnost a charakter téchto ¢innosti musi odpovidat doporucené mezi-
narodni praxi nebo musi byt dohodnuty smiSenym vyborem.

Organy, které provadeji jmenovani, musi pozadovat, aby se jmenované
subjekty posuzovani shody tucastnily zkouSek odbornosti nebo jinych
vhodnych srovnavacich zkousek, pokud jsou tyto zkousky technicky
mozné za piijatelnych nakladu.

Organy, které provadéji jmenovani, povedou podle potieby konzultace se
svymi prot&jsky s cilem zajistit udrzeni divéry v postupy posuzovani
shody. Tyto konzultace mohou zahrnovat spolecnou tucast na auditech
tykajicich se ¢innosti posuzovani shody nebo jinych hodnoceni provade-
nych jmenovanymi subjekty posuzovani shody, jestlize je takova ucast
vhodnd a technicky mozna za prijatelnych naklada.

. Orgény, které provadéji jmenovani, povedou podle potieby konzultace

s prislusnymi regulativnimi organy druhé strany s cilem zajistit, aby byly
vsechny regulativni pozadavky stanoveny a fadné plnény.
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SEKTOROVA PRILOHA O INSPEKCI SVP PRO LECIVE PRIPRAVKY

A O CERTIFIKACI SARZI

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Strany se usnesly, Ze ustanoveni této sektorové piilohy se budou vztahovat
na vSechny 1éCivé ptipravky, které jsou prumysloveé vyrabény v Australii a v
Evropské unii a na néz se vztahuji pozadavky spravné vyrobni praxe (SVP).

V piipadé lécivych pripravki, na néz se vztahuje tato sektorova ptiloha, bude
kazda ze stran uzndvat zavéry inspekci u vyrobei, které byly provedeny
ptislusnymi inspekénimi organy druhé strany, a pfislusnd povoleni vyroby
udélend pfislusnymi organy druhé strany.

Kromé toho bude druhou stranou uznavan certifikat vyrobce o shodé kazdé
Sarze s jejimi specifikacemi, aniz by byla opakovana kontrola pifi dovozu.

,LéCivymi piipravky* se rozumi vSechny pfipravky upravené farmaceutic-
kymi pravnimi predpisy v Evropské unii a v Australii uvedenymi v oddilu I.
Definice 1éCivych pfipravki zahrnuje vSechny humanni a veterinarni
ptipravky, jako jsou chemické a biologické lécivé ptipravky, imunologické
ptipravky, radiofarmaka, stabilni 1écivé pripravky z lidské krve nebo plazmy,
smeési pro piipravu 1éCivych veterinarnich krmiv, a pfipadné vitaminy, mine-
ralni latky, bylinné 1é¢ivé ptipravky a homeopatické 1écivé piipravky.

»Spravna vyrobni praxe (SVP)“ je tou soucasti zabezpecovani jakosti, ktera
zajistuje, aby vyrobky byly shodné vyrabény a v pribéhu vyroby kontrolo-
vany podle piislusnych norem jakosti v zavislosti na jejich zamysleném
pouziti a podle pozadavku registrace udélené dovazejici stranou. Pro tucely
této sektorové pfilohy to zahrnuje systém, jehoz prostfednictvim vyrobce
obdrzi od drzitele registrace nebo od zadatele o registraci specifikaci
ptipravku nebo postupu a zajisti, aby 1éCivy pfipravek byl vyrabén v souladu
s touto specifikaci (odpovida certifikaci kvalifikovanou osobou v Evropské
unii).

Pokud jde o léCivé pripravky, na néz se vztahuji pravni pfedpisy jedné strany
(déle jen ,regulujici strana“), ale nikoli pravni pfedpisy druhé strany, mize
vyrobce pozadat organ urceny piislusSnym kontaktnim mistem regulujici
strany uvedenym v bod€ 12 oddilu III pro tcely této dohody o provedeni
inspekce mistné piislusSnym inspekénim orgdnem. Toto ustanoveni se vzta-
huje mimo jiné na vyrobu u¢innych slozek 1é¢ivych piipravki, meziprodukt
a vyrobkl urcenych pro pouziti pii klinickych hodnocenich a pro vzijemné
dohodnuté predregistraéni inspekce. Provadéci opatieni jsou uvedena v bodé
3 pism. b) oddilu III.

Certifikace vyrobci

3.

Na zadost vyvozce, dovozce nebo piislusného organu druhé strany vydaji
organy odpovédné za udélovani povoleni vyroby a za dozor nad vyrobou
1écivych pripravkl certifikat o tom, Ze vyrobce:

— je piisluSnym zpiisobem opravnén vyrabét doty¢ny 1é¢ivy ptipravek nebo
provadét doty¢nou specifikovanou vyrobni operaci,



1998A1817 — CS —01.01.2013 — 001.001 — 15

— je pravidelné podrobovan inspekcim organt a

— spliuje vnitrostatni pozadavky SVP, které jsou uznany za rovnocenné
obéma stranami, uvedené v oddilu I. Je-li odkazovano na rizné poza-
davky SVP (ve smyslu bod¢ 3 pism. b oddilu III)), uvede se tato skutec-
nost v certifikatu.

V certifikdtu musi byt rovnéz uvedeno vyrobni misto (mista) (a popiipadé
umisténi smluvnich zkuSebnich laboratoti). Format certifikitu stanovi
smisena sektorova skupina.

Certifikaty musi byt vydany urychlené a doba k tomu potiebnd by neméla
prekrocit 30 kalendafnich dnt. Ve vyjimeénych pfipadech, napfiklad musi-li
byt provedena nova inspekce, smi byt tato lhita prodlouzena na 60 kalen-
datnich dnu.

Certifikace Sarzi

4. Kazdou vyvazenou Sarzi doprovazi certifikat Sarze vydany vyrobcem (samo-
certifikace) po Uplné kvalitativni analyze, kvantitativni analyze vSech 1é¢i-
vych latek a po vSech dalSich zkouskach nebo kontrolach nezbytnych pro
zajisténi jakosti pfipravku v souladu s pozadavky registrace. Tento certifikat
bude potvrzovat, ze Sarze odpovidaji svym specifikacim, a musi byt ulozen
u dovozce. Bude k dispozici na pozadani piislusného organu.

Pfi vydani certifikatu musi vyrobce vzit v ivahu ustanoveni platného sché-
matu certifikace WHO pro jakost 1é¢ivych piipravkd pohybujicich se v mezi-
narodnim obchodu. V certifikditu musi byt podrobné uvedeny dohodnuté
specifikace ptipravku, odkaz na analytické metody a na vysledky analyzy.
Musi obsahovat prohlaSeni, Ze zaznamy o zpracovani a baleni Sarze byly
provéieny a shledany ve shodé se SVP. Certifikat Sarze podepisuje osoba
opravnéna k propusténi Sarze do prodeje nebo pro dodani, tj. v Evropské unii
kvalifikovana osoba“ podle pfislusnych pravnich pfedpisi EU; v Australii
jsou osoby odpovédné za kontrolu jakosti vyroby stanoveny podle pfislus-
nych australskych pravnich ptedpisi.

ODDIL I
PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

V souladu s oddilem III budou obecné inspekce SVP provadény podle poza-
davk SVP vyvazejici strany. Pfislusné pravni a spravni ptedpisy tykajici se této
sektorové piilohy jsou uvedeny v dodatku.

Pozadavky na jakost pfipravkl ur€enych pro vyvoz, véetné metody jejich vyroby
a jejich vyrobni specifikace, jsou v8ak pozadavky uvedené v registraci dotyéného
ptipravku, ktera byla udélena dovazejici stranou.

ODDIL II
INSPEKCNI ORGANY

Seznam inspekénich organu pro tuto sektorovou pfilohu byl stanoven na zakladé
vzajemné dohody stran a strany jej budou aktualizovat. Pokud jedna strana
druhou stranu pozada o kopii nejnovéjSich seznami inspekénich organd,
poskytne dozadana strana druhé strané kopii téchto seznamti do 30 kalendainich
dnii od data obdrzeni zadosti.
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ODDIL 111
PROVADECI OPATRENI
1. Predavani inspekénich zprav

Na zakladé odivodnéné zadosti ptedaji pfislusné inspekéni organy kopii
posledni inspekéni zpravy o vyrobnim misté nebo o kontrolnim misté
v piipadg, Ze analytické Ginnosti jsou smluvné zadavany. Zadost se miize
tykat ,,uplné inspekéni zpravy“ nebo ,,podrobné zpravy* (viz bod 2). Kazda
strana musi zachovavat miru divérnosti inspekénich zprav, ktera je pozado-
vana piedavajici stranou.

Pokud nebyl vyrobni proces dotyéného léCivého ptipravku podroben
v posledni dobé inspekei, tzn. posledni inspekce nebyla provedena v uplynu-
Iych dvou letech, nebo pokud je nezbytné provést zvlastni inspekci, mize byt
pozadovéana specifickd a podrobna inspekce. Strany zajisti, aby byly
inspekéni zpravy pfedany do 30 kalendainich dnii, pfiemz se tato lhiita
prodluzuje na 60 kalendainich dni, pokud ma byt provedena nova inspekce.

2. Inspekéni zpravy

,,Uplna inspekéni zprava® sestava ze zakladnich daji o misté (sestavenych
vyrobcem nebo subjektem provadéjicim inspekcei) a z popisné zpravy vypra-
cované subjektem provadéjicim inspekci. ,,Podrobna zprava“ obsahuje odpo-
védi na specifické dotazy druhé strany tykajici se vyrobniho podniku.

3. Referenéni SVP

a) Vyrobcei jsou podrobovani inspekci podle piislusnych pozadavki SVP
vyvazejici strany (viz oddil I).

b) Pokud jde o 1écivé pripravky v oblasti puisobnosti farmaceutickych prav-
nich predpisit dovazejici strany, ale nikoli v oblasti plisobnosti pravnich
predpisit vyvazejici strany, provede mistné pfislusny inspekéni organ,
ktery hodla provést inspekci dotycnych vyrobnich postupti, inspekci
podle vlastnich pozadavkli SVP, nebo pokud nejsou specifické poza-
davky SVP dany, podle pfislusnych pozadavki SVP dovazejici strany.
Totéz plati v piipadé, kdy piislusné mistni pozadavky SVP nejsou pova-
zovany za rovnocenné s pozadavky SVP dovazejici strany, pokud jde
o zabezpeCovani jakosti kone¢ného piipravku.

Rovnocennost pozadavkiit SVP na specificky piipravek nebo na tfidu
pripravku (napftiklad 1é¢ivé piipravky pro vyzkumné uéely, vychozi mate-
rialy) bude stanovena postupem stanovenym smiSenou sektorovou
skupinou.

4. Zpisob provadéni inspekci

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

b) Inspekce ,,zaméfené na vyrobek nebo postup* (v urcitych pfipadech ,pie-
dregistracni inspekce®) jsou zaméteny na vyrobu jednoho piipravku nebo
na jeden postup nebo na vyrobu jedné fady piipravkl nebo na jednu fadu
postupt a zahrnuji zhodnoceni validace a splnéni specifickych aspektt
postupu a kontroly popsanych v registraci. Podle potieby budou
subjektim provadéjicim inspekci poskytnuty pfislusné informace
o vyrobku (dokumentace tykajici se jakosti a dokumentace tykajici se
zadosti o registraci/registrace samé) jako duvérné.
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Inspekéni poplatky / poplatky za vypracovani

Rezim inspekénich poplatkli / poplatkli za vypracovani je uren podle mista
vyrobce. Inspekéni poplatky / poplatky za vypracovani nebudou uctovany
vyrobclim usazenym na tzemi druhé strany v piipadé vyrobku, na néz se
vztahuje tato sektorova piiloha.

Ochranna dolozka pro inspekce

Strany se usnesly, ze kazda strana si vyhrazuje pravo provést vlastni inspekei
z divodu, které sdéli druhé strané. Tyto inspekce maji byt pfedem oznameny
druhé strang, kterdA ma moznost se k inspekci pfipojit. Této ochranné dolozky
by mélo byt vyuzito vyjime¢né. Pokud se takova inspekce uskute¢ni, muze
byt pozadovano uhrazeni jejich nakladd.

Vyména informaci mezi organy a sbliZovani pozadavki na jakost

V souladu s obecnymi ustanovenimi dohody si strany vymeéni veskeré
ptislusné informace nezbytné pro vzijemné uznavani inspekci. V piipadé,
ze v pravnim systému jedné ze stran doslo k zdvaznym zméndm, miize druhd
strana za UCelem prokazani zplsobilosti pozadovat dodatecné specifické
informace tykajici se inspekcnich organt. Tyto specifické zadosti se
mohou tykat informaci o Skoleni, inspekénich postupech, obecnych infor-
maci, vymény dokumentli a transparentnosti auditl inspek¢nich organt
provadénych agenturami, které jsou relevantni pro uplatiovani této sektorové
ptilohy. Tyto zadosti by mély byt podavany prostiednictvim smiSené sekto-
rové skupiny, ktera by méla rovnéz v ramci pribézného aktualiza¢niho
programu dohlizet na jejich vyfizeni.

Piislusné organy v Australii a v Evropské unii se kromé toho budou
navzajem prubézné informovat o vSech novych technickych pokynech nebo
zménach inspekénich postupl. Kazda strana je bude pted jejich pfijetim
konzultovat s druhou stranou.

Ufedni propousténi Sarzi

Postup ufedniho propousténi Sarzi spociva v dodate¢ném ovéteni bezpe¢nosti
a ucinnosti imunologickych 1é¢ivych ptipravka (okovacich latek) a krevnich
derivatd provadéném ptislusnymi organy pied distribuci kazdé Sarze 1é¢ivého
ptipravku. Tato dohoda nezahrnuje toto vzdjemné uznavani ufednich
propousténi Sarzi. Pokud je vSak pouzit fedni postup propousténi Sarzi,
predlozi vyrobce na zadost dovazejici strany tfedni certifikit o propusténi
Sarze, jestlize byla doty¢na Sarze podrobena zkouSce kontrolnimi organy
vyvazejici strany.

Za Evropskou unii jsou postupy pro tfedni propousténi Sarzi pro humanni
1é¢ivé pripravky zvefejiiovany 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 s obecnymi ustanovenimi dohody jsou $kolici akce pro inspektory
organizované organy piistupné inspektorim druhé strany. Strany se budou
o téchto Skolenich navzajem prubézné informovat.
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10.

11.

12.

Spole¢né inspekce

V souladu s obecnymi ustanovenimi dohody a po vzajemné dohodé mezi
stranami mohou byt povoleny spolecné inspekce. Tyto inspekce jsou uréeny
k prohlubovani jednotného chapani a vykladu praxe a pozadavki. Pfiprava
téchto inspekci a jejich forma budou dohodnuty postupy schvalenymi
smisenou sektorovou skupinou.

Systém varovani

Strany se dohodnou na kontaktnich mistech, aby bylo pfislusnym organim
a vyrobcim umoznéno dostatecné rychle informovat organy druhé strany
v ptipad¢ vad v jakosti, stazeni Sarze, padélani a jinych problémi tykajicich
se jakosti, které by mohly vyvolat potiebu dodate¢nych kontrol nebo pozas-
taveni distribuce Sarze. Bude dohodnut podrobny postup varovani.

Strany zajisti, aby kazdé pozastaveni nebo zruSeni (plné ¢&i ¢aste¢né) povo-
leni vyroby kvuli nedodrzeni SVP, jez by mohlo mit vliv na ochranu
lidského zdravi, bylo vzajemné oznamovano s pfiméfenym stupném naléha-
Vosti.

Kontaktni mista

Pro tucely této sektorové piilohy budou kontaktnimi misty pro jakoukoli
technickou zalezitost, napiiklad pro vyménu inspekénich zprav, pro skolici
akce inspektort, pro technické pozadavky:

ZA AUSTRALIIL: pro lécivé pripravky 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 pripravky pro veterindarni pouZiti:

The Manager, Manufacturing Quality and
Licensing Section

Australian Pesticides and Veterinary Medi-
cines 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
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13. SmiSena sektorova skupina

V ramci této sektorové prilohy se zfizuje smisena sektorova skupina, ktera
sestava ze zastupct stran. Skupina bude odpovédna za G€inné fungovani této
sektorové prilohy. Na zakladé rozhodnuti smiSeného vyboru mu bude
skupina podavat zpravy.

SmiSena sektorova skupina pfijme svij jednaci f4d. Bude Cinit rozhodnuti
a prijimat doporuceni na zakladé¢ vSeobecné shody. Miuze se rozhodnout
ur¢itymi ukoly povéfit podskupiny.

14. Rozdily v nazorech

Ob¢ strany vynalozi veskeré Usili k vyfeSeni jakéhokoli rozdilu v nazorech
tykajiciho se mimo jiné dodrzovani pozadavkd vyrobcei a zavért inspekénich
zprav. Nevyfesené rozdily v nazorech budou pifedlozeny smisené sektorové
skuping.

ODDIL IV
ZMENY SEZNAMU INSPEKCNICH ORGANU

Strany vzdjemné uznavaji, ze do této sektorové piilohy musi byt zapracovany
zmény, zejména s ohledem na nové inspekéni organy nebo zmény v povaze nebo
uloze zavedenych pfislusnych organt. V piipadech, kdy v souvislosti s inspek¢-
nimi organy doSlo k vyraznym zménam, zvazi smiSend sektorova skupina, zda
jsou pro ovéfeni programu nebo pro zavedeni nebo udrzovani vzajemného uzna-
vani inspekci v souladu s bodem 7 oddilu III vyzadovany dodate¢né informace,
a pokud ano, jaké.

V souladu s touto dohodou bude inspekce u australskych vyrobeti veterinarnich
lécivych pripravki provadét jménem australského ufadu pro pesticidy a veteri-
narni 1é¢ivé pripravky (Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority,
APVMA) organ Therapeutic Goods Administration (TGA) v souladu s austral-
skym kodexem SVP a pfiruckou pro veterinarni 1éc¢ivé pripravky (Guide for
veterinary medicinal products) SVP Evropské unie. Evropska unie bude uznavat
zavery inspekci provadénych TGA a certifikace shody Sarzi vydané australskymi
vyrobci. V piipadé, ze by australsky ufad pro pesticidy a veterinarni 1écivé
ptipravky (APVMA) zacal provadét inspekce sam, budou inspekéni zpravy
rovnéz bézné predavany dovazejici stran¢, dokud nedojde ze strany APVMA
k uspokojivému ovéreni inspekcéniho programu SVP.
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Dodatek

SEZNAM PRISLUSNYCH PRAVNICH A SPRAVNICH PREDPISU

Za Evropskou unii:

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi
zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro veterinarni 1éCivé piipravky,
v platném znéni;

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, v platném
znéni,

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki, v platném
znéni,

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady
a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé piipravky a hodnocené
humanni 1é¢ivé ptipravky, v platném znéni;

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veteri-
narnich 1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1é¢ivé piipravky, v platném znéni;

Pokyny pro spravnou distribucni praxi (94/C 63/03)

Svazek 4 — Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni a veterinarni 1écivé
ptipravky

Za Australii:

Pro pftipravky pro humanni pouziti:

Zakon Therapeutic Goods Act 1989 a provadéci piedpisy (Regulations, Orders
a Determinations), v¢etné ptedpisti pro stanoveni norem pro oznacovani a pro
stanoveni vyrobnich zasad a australského kodexu spravné vyrobni praxe

Pro piipravky pro veterinarni pouziti:

Pravni ptredpisy — 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 Prin-
ciples) 2007
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— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Regulations 1995

Pravni ptedpisy — 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 nafizeni, vyhlasek a jinych nastroji vydanych podle vySe uvede-
nych pravnich predpist

Pravni ptredpisy — Viktoria:

— Animal Preparations Act, 1987

— Health Act, 1958

— Drugs, Poisons and Controlled Substances Act, 1981

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Victoria) Act 1994

veetné vSech nafizeni, vyhlasek a jinych nastroji vydanych podle vySe uvede-
nych pravnich piedpist

Pravni ptredpisy — Queensland:

— Agricultural Standards Act 1994

— Stock Act 1915

— Health Act 1937

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act 1994

vcetné vSech nafizeni, vyhlasek a jinych nastroji vydanych podle vyse uvede-
nych pravnich predpist

Pravni ptredpisy — 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 nafizeni, vyhlasek a jinych nastroji vydanych podle vySe uvede-
nych pravnich predpist

Pravni ptedpisy — Zapadni Australie:

— Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act 1976-1982
— Poisons Act 1964-1981

— Health Act 1911

— Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act 1995

— Health (Pesticides) Regulations 1956

vcetné vSech nafizeni, vyhlasek a jinych nastroji vydanych podle vyse uvede-
nych pravnich predpist

Pravni ptedpisy — Tasmanie:

— Veterinary Medicines Act 1987

— Poisons Act 1971

— Public Health Act 1997

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

vcetné vSech nafizeni, vyhlasek a jinych nastroji vydanych podle vySe uvede-
nych pravnich predpist

Pravni ptedpisy — 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

vcetné vSech nafizeni, vyhlasek a jinych nastroji vydanych podle vyse uvede-
nych pravnich predpist

Pravni ptredpisy — Teritorium hlavniho mésta
— Environment Protection Act, 1997

vcetné vSech nafizeni, vyhlasek a jinych nastroji vydanych podle vySe uvede-
nych pravnich predpist
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SEKTOROVA PRILOHA O ZDRAVOTNICKYCH PRQSTREDCECH K DOHODE O VZAJEMNEM
UZNAVANI POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM

SPOLECENSTVIM A AUSTRALI{

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Strany se usnesly, Ze ustanoveni této sektorové piilohy se pouziji na tyto vyrobky:

Vyrobky uréené pro vyvoz do Evropské unie Vyrobky urcené pro vyvoz do Australie
1) VSechny zdravotnické prosttedky: 1) Vsechny zdravotnické prostiedky:
a) vyrobené v Australii a a) vyrobené v Evropské unii a
b) podléhajici postuptim posuzovani shody tykajicich se b) podléhajici postupim posuzovani shody, tykaji-
jakosti 1 systému tfeti strany, a cich se jakosti i systémi, podle zakona Australian
Therapeutic Goods Act 1989 a Therapeutic Goods
c) na néz se vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS ze Regulations, v poslednim znéni.
dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich ptedpisi
Clenskych statd tykajicich se aktivnich implantabil-
nich zdravotnickych prostiedkl, v platném znéni, a
d) na néz se vztahuje smérnice Rady 93/42/EHS ze dne
14. cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich,
v platném znéni.
2) Pro ucely bodu 1: 2) Pro ucely bodu 1:
a) se vyluCuji zdravotnické prostiedky uvedené a) se vyluCuji zdravotnické prostiedky uvedené
v dodatku, a v dodatku, a
b) neni-li stanoveno jinak, nebo pokud se obé¢ strany b) neni-li stanoveno jinak nebo se obé strany
vzajemné nedohodnou, nezahrnuje ,,vyroba“ zdravot- vzajemné nedohodnou, nezahrnuje ,,vyroba“ zdra-
nického prostredku: votnického prostredku:
i) postupy rekonstrukce nebo renovace jako opravy, i) postupy rekonstrukce nebo renovace jako
dalsi upravy, reparace a obnovy nebo opravy, dalsi upravy, reparace a obnovy nebo
il) operace, jako je lisovani, oznacovani, Stitkovani, ii) operace, jako je lisovani, oznacovani, Stitko-
baleni a pfiprava k prodeji provadéné samostatné vani, baleni a pfiprava k prodeji provadéné
nebo ve vzdjemné kombinaci nebo samostatné nebo ve vzdjemné kombinaci nebo
iii) samotné kontrolni inspekce jakosti nebo iii) samotné kontrolni inspekce jakosti nebo
iv) samotnou sterilizaci. iv) samotnou sterilizaci.
ODDIL 1

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii posoudi soulad | Subjekty posuzovani shody jmenované Evropskou unii posoudi

s témito pravnimi a spravnimi pozadavky Evropské unie soulad s témito pravnimi a spravnimi pozadavky Australie

— smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 | — Therapeutic Goods Act 1989, v platném znéni
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych statd tykaji-
cich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych | — Therapeutic Goods Regulations 1990, v platném
prostiedkil, v platném znéni znéni

— smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 | — Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations
o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni 2002, v platném znéni

— a vSechny pravni piedpisy pfijaté na zakladé téchto [ — a vSechny sekunddrni pravni predpisy uvedené ve
smérnic vy$e zminénych piedpisech, v platném znéni (1)

Q)

Obecné odkazy na australské provadéci pravni predpisy uvedené v Therapeutic Goods Act a Regulations a s ohledem na pfipadné
zmény pravnich ptedpisg.
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ODDIL II

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii, které maji posu-
zovat vyrobky v souladu s pravnimi a spravnimi pozadavky
Evropské unie

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

Seznamy jmenovanych subjektd posuzovani shody byly
stanoveny na zakladé¢ vzajemné dohody stran a strany jej
budou aktualizovat.

Seznamy jmenovanych subjektd posuzovani shody byly
stanoveny na zakladé vzajemné dohody stran a strany jej
budou aktualizovat.

ODDIL 111

ORGANY PRISLUSNE KE JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY PRO UCELY TETO
DOHODY

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované ¢lenskymi staty
Evropské unie

— Department of Health and Ageing for the Therapeutic
Goods Administration

— Belgie

Ministére de la santé publique, de I’environnement
et de I’intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits
de Santé — Federaal Agentschap voor Geneesmid-
delen en Gezondheidsproducten

— Bulharsko

JIbprKaBHA areHIs 3a METPOJIOTHYEH U TEXHUYECKH
HaJI30p

Ceska republika

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi

— Dansko
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Legemiddelstyrelsen

— Némecko

ZLG —Zentralstelle der Léander fiir Gesundheitss-
chutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

ZLS - Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstech-
nik, Miinchen

— Estonsko

Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium
Irsko

Department of Health

Irish Medicines Board

Recko

Yrovpyeio Yyeiog ko Kowvovikig AAMnieyydng
EBvikdg Opyaviopodg dapudkmv

Spanélsko

Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

Francie
Ministére de la Santé

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des produits
de Santé

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
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Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Elenskymi staty
Evropské unie

— ltdlie
Ministero della Salute — Dipartimento dell* Innova-

zione — Direzione Generale Farmaci e Dispositivi
Medici

— Kypr

The Drugs Council, Pharmaceutical Services
(Ministry of Health)

Veterinary Services (Ministry of Agriculture)
— Lotyssko

Zalu valsts agentira

Veselibas ministrija
— Litva

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
— Lucembursko

Ministére de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
—  Madarsko

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
— Malta

Direttorat tal-Affarijiet Regolatorji, Awtorita Maltija
dwar l-iStandards

— Nizozemsko
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Inspectie voor de Gezondheidszorg
— Rakousko
Bundesministerium fiir Gesundheit
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
— Polsko
Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobojczych

— Portugalsko

INFARMED:L.P. (Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Saude, 1.P.)

—  Rumunsko

Ministerul Sanatatii — Departament Dispozitive
Medicale

— Slovinsko
Ministrstvo za zdravje

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke

— Slovensko

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky

— Finsko
Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Val-
vira)

— Svédsko
Styrelsen for  ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

— Spojené kralovstvi

Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency
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ODDIL IV

POSTUPY PRO JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi Australie dodrzet pii jmenovani subjekti
posuzovani shody, které maji posuzovat vyrobky podle pozadavki
Evropské unie

Postupy, které musi Evropskad unie dodrzet pii jmenovani
subjektti posuzovani shody, které maji posuzovat vyrobky podle
pozadavki Australie

Organ The Therapeutic Goods Administration of the
Department of Health and Ageing splni pozadavky smérnic
uvedenych v oddile I a zohledni rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢&. 768/2008/ES ze dne 9. cervence
2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh,
pokud jde o moduly pro rizné faze postupli posuzovani
shody a o pravidla pro pfipojovani a pouzivani oznaceni
shody CE, které jsou ureny k pouziti ve smérnicich tech-
nické harmonizace, a ma byt jmenovan pro specifické kate-
gorie nebo tfidy prostfedkii a postupy posuzovani shody.
Pro vyrobky, na néz se vztahuje oddil V, se jmenovani
uskutecni na zakladé programu budovani davéry, jak je
uvedeno v bod¢ 1.2 oddilu V. (!)

Subjekty posuzovani shody splni pozadavky smérnic
uvedenych oddile 1 a zohledni rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence
2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobku na trh
pokud jde o moduly pro rizné faze postupti posuzovani
shody a o pravidla pro pfipojovani a pouzivani oznaceni
shody CE, které¢ jsou uréeny k pouziti ve smérnicich
technické harmonizace, a maji byt jmenovany pro speci-
fické kategorie nebo tfidy prostfedkd a postupy posuzo-
vani shody. Pro vyrobky, na néz se vztahuje oddil V, se
jmenovani uskutecni na zakladé¢ programu budovani
divéry, jak je uvedeno v bodé 1.2 oddilu V. (?)

(") Vysledkem uspé&sného dokonceni budovani divéry pro prostfedky v oddilu V je presumpce zpusobilosti.
(®» Vysledkem Gsp&sného dokonéeni budovani divéry pro prostfedky v oddilu V je presumpce zpusobilosti.

ODDIL v
DOPLNUJICI USTANOVENI]

1. Budovani divéry s ohledem na vysoce rizikové prostiedky

1.1 Postup budovani divéry s cilem posilit divéru v systémy jmenovani
kazdé ze stran se pouzije na tyto zdravotnické prostredky:

uvedenych v oddile I,

I zatazeny do tridy III,

tiny a

prevence sexualniho pfenosu nemoci.

aktivni implantabilni prostfedky definované v pravnich piedpisech

prostfedky, které jsou v pravnich predpisech uvedenych v oddile

zdravotnicky prostfedek ve formé¢ implantabilni nitroocni ¢ocky,

zdravotnicky prostfedek ve formé nitroo¢ni viskézné elastické teku-

zdravotnicky prostfedek, ktery slouzi jako antikoncepce nebo jako

1.2 Strany za timto Ucelem stanovi podrobny program, do né&jz bude zapojen
organ Therapeutic Goods Administration a piislusné organy Evropské
unie.

1.3 Obdobi budovani divéry bude piezkoumano pod dvou letech od data,
kdy tato pozménéna sektorova piiloha nabude uéinnosti.

1.4  Dodate¢né zvlastni pozadavky na pravni predpisy:

1.4.1 Podle ¢lanku 2, ¢l. 7 odst. 1, ¢l. 8 odst. 1 a €l. 9 odst. 1 dohody mize

kazda ze stran vyzadovat dodatecné specifické pozadavky tykajici se
subjektii posuzovani shody za tcelem prokazani zkusSenosti ve stale se

vyvijejicich pravnich systémech.
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1.4.2

1.43

2.1

22

2.3

Tyto specifické pozadavky mohou zahrnovat $koleni, audity daného
subjektu posuzovani shody, navstévy, vyménu informaci a dokumentt,
véetné auditnich zprav.

Tyto pozadavky se mohou rovnéz pouzit v souvislosti s jmenovanim
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 zatazeni vyrobkl
pro ucely dozoru nad trhem a odpovidajici postupy Evropské unie ztsta-
vaji touto dohodou nedotceny.

V ramci této dohody zafadi regulativni organ Austrlie bez prodleni
vyrobek z Evropské unie do ARTG, aniz by provadél dalsi posuzovani
vyrobku. Zafazeni bude provedeno po obdrzeni Zzadosti o zafazeni
vyrobku spolu s predepsanym poplatkem a certifikitem vydanym
subjektem posuzovani shody v souladu s pozadavky Australie.

Veskeré poplatky potiebné pro registraci kteroukoli stranou budou
pokryvat pouze naklady na registraci 1écivého pfipravku a ¢innosti souvi-
sejicich s kontrolou a dozorem nad trhem, které strany v tomto odvétvi
vyvijeji.

Vyména informaci

Strany se dohodly, Ze se budou vzdjemné informovat o:

— zru$eni, pozastaveni, omezeni nebo odvolani certifikatd,

— nepfiznivych udélostech zjisténych v ramci systému vigilance pro
zdravotnické prostiedky GHTF (skupina pro celosvétovou harmoni-
zaci, Global Harmonisation Task Force),

— zalezitostech tykajicich se bezpecnosti vyrobku a

— veskerych pravnich ptedpisech nebo zménach stavajicich pravnich
predpist pfijatych na zaklad¢ predpist uvedenych v oddile I.

Pro vSechny tyto ucely se strany dohodnou na kontaktnich mistech.

Strany zvazi dusledky zavedeni Evropské databanky zdravotnickych
prostfedkti (Eudamed).

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

Nové pravni piedpisy

Strany spole¢né poznamenavaji, ze se Australie chysta zavést nové pravni
predpisy tykajici se in vitro diagnostiky (IVD) a ze vSechna nova usta-
noveni budou respektovat zasady, na nichz je zalozena tato dohoda.

Strany spoleéné prohlasuji, ze planuji rozsifit oblast pisobnosti této
dohody o vzajemném uznavani na IVD, jakmile budou australské pravni
predpisy tykajici se [IVD zavedeny.
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Opatieni na ochranu lidského zdravi a bezpe¢nosti

Provadéni této sektorové piilohy nebrani stranam ucinit nezbytna opatieni
na ochranu lidského zdravi a bezpe¢nosti v souladu s pravnimi ptedpisy
uvedenymi v oddile I. Kazda ze stran bude druhou stranu o téchto opatie-
nich fadné¢ informovat.

SmiSena sektorova skupina

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

SmiSena sektorova skupina ptijme svij jednaci fad. Bude ¢init rozhodnuti
a pfijimat doporuceni na zakladé shody. Muze se rozhodnout uréitymi
ukoly povétit podskupiny.

Rozdil v nazorech

Obé¢ strany vynalozi veskeré usili k vyfeseni jakéhokoli rozdilu v nazo-
rech. Nevyftesené rozdily v nazorech budou pfedlozeny smisené sektorové
skuping.
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Dodatek

Ustanoveni této sektorové pfilohy se nepouziji na tyto prostredky:

— zdravotnické prostredky, které obsahuji nebo byly pifi jejich vyrobé pouzity
nezivé bunky, tkané nebo jejich derivaty zivocisného pivodu, kde bezpecnost
s ohledem na viry nebo jiné pfenosné Cinitele ve vyrobnim procesu vyzaduje
platné metody k odstranovani nebo deaktivaci virt,

— zdravotnické prostiedky, které obsahuji tkané, bunky nebo latky mikrobial-
niho, bakterialniho nebo rekombinantniho ptivodu a které jsou urCeny pro
lidské télo k vnitinimu nebo zevnimu pouZiti,

— zdravotnické prostfedky obsahujici tkané¢ nebo jejich derivaty lidského
puvodu,

— zdravotnické prostfedky obsahujici stabilni derivaty z lidské krve nebo lidské
plazmy, které mohou na lidské télo plsobit ve vztahu k danému prostredku
podpurnym zptsobem,

— zdravotnické prostfedky, které obsahuji latku nebo by jejich nedilnou soucasti
méla byt latka, ktera by, je-li uzita oddélené, mohla byt povazovana za 1ék,
ktery by mél na pacienta ptisobit ve vztahu k danému prostfedku podpirnym
zpusobem,

— zdravotnicky prostiedek, ktery je podle vyrobee uréen specificky k chemické
dezinfekei jiného zdravotnického prostfedku, kromé sterilizacnich pfistroji
pouzivajicich suché teplo, vlhké teplo nebo ethylenoxid.

Strany se mohou dohodnout, Ze pouziti této sektorové piilohy rozsiii na vyse
uvedené zdravotnické prostiedky.
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SEKTOROVA PRILOHA O TELEKOMUNIKACNICH KONCOVYCH ZARIiZENICH K DOHODE

O VZAJEMNEM UZNAVANI POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU A OZNACOVANI

MEZI

EVROPSKYM SPOLECENSTVIM A AUSTRALIL

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na tyto vyrobky:

Vyrobky uréené pro vyvoz do Evropského spolecenstvi

Vyrobky uréené pro vyvoz do Australie

Vsechny vyrobky spadajici do oblasti puisobnosti smérnice

Evropského

1
a
n

parlamentu a Rady 98/13/ES ze dne
2. tnora 1998 o telekomunikacnich koncovych zafizenich
zatizenich druZicovych pozemnich stanic, véetné vzajem-
¢ho uznavani jejich shody.

Obecné se tato smérnice vztahuje na tyto vyrobky:

a) Koncova zafizeni urend k pfipojeni k vefejnym teleko-

b

munikac¢nim sitim. Koncové zafizeni muze byt pfipojeno
ptimo nebo nepiimo k zakonceni vefejné telekomuni-
kacni sité.

=

Zatizeni druzicové pozemské stanice, kterd lze pouzit
pouze k pfenosu nebo k pfenosu a piijmu nebo pouze
k piijmu radiokomunika¢niho signdlu prostfednictvim
druzic nebo jinych kosmickych systémtl. Z oblasti
plsobnosti smérnice jsou vyloucena zafizeni ucelovych
druzicovych pozemskych stanic pouzitych jako cast
vefejné komutované telekomunikacni site.

Tento seznam skupin vyrobkl miize byt rozsifen tak, aby
zahrnoval dal$i spolecné technické predpisy Evropského
spolecenstvi v tomto sektoru, jakmile budou tyto predpisy
vydany.

Jakékoli vyrobky, které jsou v zakoné¢ Telecommunica-
tion Act 1997 definovany jako spotiebitelské zatizeni.

Obecné se jedna o zafizeni, jejichz parametry jsou defi-
novany v norméach Australian Communications Authority
Technical Standards uvedenych ve vySe uvedeném pred-
pisu. Tyto pozadavky jsou uvedeny v piedpisu Telecom-
munications Labelling (Customer Equipment and
Customer Cabling) Notice No 2 z roku 1997.

ODDIL 1

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz plnéni

budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

— Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/13/ES ze

dne 12. unora 1998 o telekomunika¢nich koncovych
zafizenich a zafizenich druzicovych pozemnich stanic
véetné uznavani jejich shody

Rozhodnuti Komise 95/290/ES ze dne 17. ¢ervence 1995
o spoleéném technickém ptedpisu o pozadavcich na
pfijimace pozemniho evropského radiového zaznamo-
vého systému (ERMES)

Rozhodnuti Komise 95/525/ES ze dne 28. listo-
padu 1995 o spolecném technickém piedpisu o pozadav-
cich na pfipojeni koncovych zafizeni pro digitalni
evropskou bezdratovou telekomunikaci (DECT), apli-
kace vefejného piistupového profilu (PAP)

— Telecommunications Act 1997

— Radiocommunications Act 1992
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Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz plnéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

— Rozhodnuti Komise 96/629/ES ze dne 23. fijna 1996
o spole¢ném technickém ptedpisu o pozadavcich na
telefonické vyuziti vefejné panevropské celularni
pozemni digitalni sité¢ pro mobilni komunikace, faze I1

— Rozhodnuti Komise 96/630/ES ze dne 23. fijna 1996
o spole¢ném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni k vefejné panevropské celularni
pozemni digitalni siti pro mobilni komunikace, faze II

— Rozhodnuti Komise 97/346/ES ze dne 20. kvétna 1997
o spole¢ném technickém piedpisu pro zékladni piistup
k  panevropské digitalni siti  integrovanych
sluzeb (ISDN)

— Rozhodnuti Komise 97/347/ES ze dne 20. kvétna 1997
o spoleéném technickém piedpisu pro primarni piistup
k  panevropské  digitalni  siti  integrovanych
sluzeb (ISDN)

— Rozhodnuti Komise 97/486/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spoleéném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni koncovych zafizeni s rozhranim pro
pronajaté analogové dvoudratové okruhy v otevienych
sitich (ONP)

— Rozhodnuti Komise 97/487/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spole¢ném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni koncovych zafizeni s rozhranim pro
pronajaté analogové Ctyfdratové okruhy v otevienych
sitich (ONP)

— Rozhodnuti Komise 97/520/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spoleéném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni koncovych zafizeni s rozhranim pro
pfipojeni k digitdlnim nestrukturovanym pronajatym
okruhtim v otevienych sitich ONP o kapacité 2048
kb/s (1. zména)

— Rozhodnuti Komise 97/521/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spole¢ném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni koncovych zafizeni s rozhranim pro
pfipojeni k digitalnim strukturovanym pronajatym
okruhtim v otevienych sitich ONP o kapacit¢ 2048
kb/s

— Rozhodnuti Komise 97/522/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spole¢ném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na prfipojeni koncovych zafizeni s rozhranim pro
pfipojeni k digitdlnim neomezenym pronajatym
okruhfim v otevienych sitich ONP o kapacité 64 kb/
s (1. zména)

— Rozhodnuti Komise 97/523/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spoleéném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na koncové pfipojeni k siti rozsitené digitalni
evropské bezdratové komunikace (DECT) (2. vydani)

— Rozhodnuti Komise 97/524/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spole¢ném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na telefonické vyuziti sit¢ rozsitené digitalni
evropské bezdratové komunikace (DECT) (2. vydani)
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Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz plnéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

— Rozhodnuti Komise 97/525/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spoleéném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni koncovych zafizeni pro aplikace
nechranéného piistupového profilu (GAP) pro pfistup
k siti rozsitené digitalni evropské bezdratové komuni-
kace (DECT)

— Rozhodnuti Komise 97/526/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spole¢ném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni k vefejné panevropské celularni
pozemni digitalni siti pro mobilni komunikace (2.
vydani)

— Rozhodnuti Komise 97/527/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spoleéném technickém pfedpisu o pozadavcich na
telefonické vyuziti vefejné panevropské celularni
pozemni digitalni sit¢ pro mobilni komunikace (2.
vydani)

— Rozhodnuti Komise 97/528/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spoleéném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni mobilnich stanic uréenych k vyuziti
ve vefejnych celularnich digitalnich komunikaénich
sitich faze Il provozovanych v pasmu DCS 1800

— Rozhodnuti Komise 97/529/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spoleéném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na telefonické vyuziti mobilnich stanic urcenych
k vyuziti ve vefejnych celularnich digitalnich komuni-
kacnich sitich faze Il provozované v pasmu DCS 1800

— Rozhodnuti Komise 97/544/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spole¢ném technickém predpisu o koncovych zafize-
nich pro pfipojeni k vefejnym datovym sitim
s prepinanim okruhti a pronajatym okruhim ONP
s rozhranim podle standardu CCITT X.21

— Rozhodnuti Komise 97/545/ES ze dne 9. ¢ervence 1997
o spoleéném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni koncovych datovych zafizeni (DTE)
k pakety pfepinanym vefejnym datovym sitim (PSPDN)
s rozhranim podle standardu CCITT X.25

— Rozhodnuti Komise 97/639/ES ze dne 19. zaii 1997
o spoleéném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni rozhrani koncovych zafizeni pro
pfipojeni k digitalnim nestrukturovanym a strukturo-
vanym pronajatym okruhiim s kapacitou 34 Mb/s

— Rozhodnuti Komise 97/751/ES ze dne 31. fijna 1997
o spole¢ném technickém piedpisu o obecnych pozadav-
cich na pfipojeni rozhrani koncovych zafizeni pro
pripojeni k digitdlnim nestrukturovanym a strukturo-
vanym pronajatym okruhim s kapacitou 140 Mb/s
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ODDIL II

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANi SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii pro posuzovani
vyrobku podle pravnich a spravnich pozadavkt Evropského spole-
Censtvi

Subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spolecen-
stvim pro posuzovani vyrobkt podle pravnich a spravnich
pozadavkl Australie

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:

[Poznamka: Ptidat podle potieby dalsi nazvy]

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:

[Poznamka: Ptidat podle potieby dalsi nazvy]

ODDIL Il

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU I

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
Censtvim

V pravomoci vlady Australie:
a) Pro certifikacni organy:

the Joint Accreditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ), a

b) Pro zkuSebni laboratofe a inspekéni organy:

The National Association of Testing Authorities,
Australia (NATA).

— Belgie

Institut belge des services postaux et des télécommu-
nications

Belgisch instituut voor postdiensten en telecommuni-
catie

— Dansko
Telestyrelsen
— Némecko
Bundesministerium fiir Wirtschaft
— Recko
Yrolpyeio Metagpopadv ko1 Emkxorvwidv
Ministry of Transport and Communications
— Spanélsko
Ministerio de Fomento
— Francie
Ministére de I'économie, des finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction des postes et télécommunications
Service des télécommunications
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
— Irsko

Department of Transport, Energy and Communica-
tions



1998A1817 — CS —01.01.2013 — 001.001 — 34

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
censtvim

— Itdlie

Ispettorato Generale TLC
— Lucembursko

Administration des postes et télécommunications
— Nizozemsko

De Minister van Verkeer en Waterstaat
— Rakousko

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
— Portugalsko

Instituto das Comunicagdes de Portugal
— Finsko

Liikenneministerié/Trafikministeriet Telehallintokes-

kus/Teleforvaltningscentralen
— Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:
teknisk

Styrelsen for ackreditering och

kontroll (SWEDAC)
— Spojené kralovstvi

Department of Trade and Industry

ODDIL IV

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjektl
posuzovani shody pro posouzeni vyrobkt podle pozadavkti Evrop-
ského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spolecenstvim pii
jmenovani subjekti posuzovani shody pro posouzeni vyrobku
podle pozadavku Australie

Subjekty posuzovani shody uvedené v oddilu II musi
splilovat pozadavky smérnic uvedenych v oddilu I s pfihléd-
nutim k rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. Cervence 1993 o modulech pro rizné faze postupti
posuzovani shody a o pravidlech pfipojovani a pouzivani
oznaceni shody CE, které jsou urCeny k pouziti ve smérni-
cich technické harmonizace, a musi byt jmenovany na
zakladé postupt definovanych v piiloze dohody. Tyto
skute¢nosti mohou byt prokazany prostiednictvim téchto
subjekti:

a) Organy certifikace vyrobkl, jez postupuji podle poza-
davki normy EN 45011 nebo pokynd ISO Guide 28
a 40 a jsou

— bud akreditované systémem JAS-ANZ, nebo

— schopné prokazat zpusobilost jinym zplisobem
v souladu s oddily A a B pfilohy dohody.

Postupy jmenovani subjektli posuzovani shody musi byt
v souladu se zasadami a postupy stanovenymi v piiloze
dohody.

a) ZkuSebni laboratofe:

Nasledujici postupy jsou povazovany za shodné
s postupy stanovenymi v pfiloze dohody:

— akreditace akredita¢nim organem, jenz je signa-
tafem Mnohostranné dohody o kalibraci a zkou-
Seni v ramci organizace European cooperation
for Accreditation (EA), nebo

— schopnost prokazat zpisobilost v ramci rovno-
cenného akreditacniho schématu.
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Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjektl

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spolecenstvim pii

posuzovani shody pro posouzeni vyrobku podle pozadavki Evrop-
ského spolecenstvi

jmenovani subjektli posuzovani shody pro posouzeni vyrobki
podle pozadavku Australie

b) Organy certifikace systému jakosti, jez postupuji podle
pozadavkti normy EN 45012 nebo pokynt ISO Guide
62 a jsou

b) Certifikacni organy:

Nasledujici postupy jsou povazovany za shodné
s postupy stanovenymi v piiloze dohodé:
— bud’ akreditované systémem JAS-ANZ, nebo

akreditace akreditatnim organem, jenz je signa-
tafem  Mnohostranné dohody o certifikaci
v ramci organizace European cooperation for
Accreditation (EA),

schopné prokazat zplsobilost jinym zplsobem
v souladu s oddily A a B piilohy dohody.

C

~

Zkusebni laboratofe, jez postupuji podle pozadavkl
normy EN 45001 nebo pokyni ISO Guide 25 a jsou akreditace akreditatnim organem, se kterym
systém JAS-ANZ uzavtel smlouvu o vzajemném

uznavani, nebo

bud’ akreditované systémem JAS-ANZ, nebo

schopnost prokazat zpusobilost v ramci rovno-
cenného akreditacniho schématu.

schopné prokazat zpusobilost jinym zpisobem
v souladu s oddily A a B pfilohy dohody.

ODDIL v
DOPLNUJICI USTANOVENI]

1. V souladu s casti 21 zakona Telecommunications Act 1997 musi organ
Australian Communications Authority (ACA) udélit vyrobci nebo dovozci
povoleni k umisténi Stitku na spotiebitelské zafizeni pfed jeho uvedenim na
trh Australie.

V ramci této dohody vynalozi organ ACA nejvyssi usili, aby v souladu
s postupy stanovenymi v predpisu Telecommunication Labelling (Customer
Equipment and Customer Cabling) Notice No 2 z roku 1997 vydal takové
povoleni do péti (5) pracovnich dnl a v kazdém pfiipadé nejpozdéji do 10
dnd.

2. Obé strany se dohodly, Ze pfislusné smérnice Rady a pravni a spravni poza-
davky Australie umoziuji vzajemné uznavani samostatnych prvka postupu
posuzovani shody. Kazda strana tedy bude uznavat protokoly o zkouskach
vydané subjekty posuzovani shody jmenovanymi druhou stranou jako
vyhovujici jejim pozadavkim v tomto ohledu.

3. Pokud to pravni a spravni ptredpisy obou stran vyzaduji, musi subjekty posu-
zovani shody, které smluvné zadavaji provedeni celé zkousky nebo jeji Casti,
smluvné zadavat jejich provedeni pouze zkuSebnim laboratofim akredito-
vanym podle vySe uvedeného ustanoveni oddilu IV pism. a).

4. Na telekomunika¢ni koncova zafizeni, na kterd se vztahuji ustanoveni smér-
nice Rady 73/23/EHS ze dne 19. inora 1973 o harmonizaci pravnich predpist
Clenskych statt tykajicich se elektrickych zafizeni uréenych pro uzivani v urce-
nych mezich napéti a smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989
o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych statd tykajicich se elektromagnetické
kompatibility, se vztahuji odpovidajici ustanoveni sektorovych piiloh o zafize-
nich nizkého napéti a o elektromagnetické kompatibilité.
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Technické normy orgianu ACA

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

TS 0014

TS 0015

TS 0016

TS 0018

TS 0019

TS 0020

TS 0021.1

TS 0021.2

TS 0021.3

TS 0023

TS 0024

TS 0028
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SEKTOROVA PRILOHA O ZARIZENICH NIZKEHO NAPETI

K DOHODE O VZAJEMNEM UZNAVANiI POSUZOVANI SHODY,

CERTIFIKATU A 0ZNACOVANI MEZI EVROPSKYM
SPOLECENSTVIM A AUSTRALI{

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI
Ustanoveni této sektorové pfilohy se vztahuji na tyto typy zafizeni nizkého

napéti:

— Vsechny vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti smérnice Rady 73/23/EHS
ze dne 19. unora 1973 o harmonizaci pravnich pfedpisi Clenskych statd
tykajicich se elektrickych zafizeni urCenych pro uzivani v urcenych mezich
napéti.

— Elektrické vyrobky v oblasti piisobnosti australskych svazovych a teritorial-
nich pravnich ptedpist tykajicich se elektrickych zafizeni nizkého napéti.

ODDIL I
PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Pravni a spravni pozadavky Evropského spoleéenstvi, jejichz plnéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

Smérnice Rady 73/23/EHS ze dne 19. tinora 1973 o harmo- | Novy Jizni Wales

nizaci pravrvl}ch predplsl} clenskycv}} s,ta,tu tykzijmlch se eler:k- _ Electricity Act 1945
trickych zafizeni urenych pro uzivani v urenych mezich
napéti, ve znéni pozdgjsich predpisti — Electricity (Equipment Safety) Regulation 1994

Victoria
— State Electricity Commission Act 1958
— Electricity Industry Act 1993

Queensland
— Electricity Act 1994
— Electricity Regulation 1994

Zdpadni Austrdlie
— Electricity Act 1945
— Electricity Act Regulation 1947

Jizni Austrdlie

— Electricity Products Act 1988

Tasmanie

— Hydro Electric Commission Act 1944

Teritorium hlavniho mésta

— Electricity Act 1971

Severni teritorium
— Power and Water Authority Act 1987
— Electricity By Laws
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ODDIL II

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii pro posuzovani
vyrobkid podle pravnich a spravnich pozadavkd Evropského spole-
Censtvi

Subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spolecen-
stvim pro posuzovani vyrobkiu podle pravnich a spravnich
pozadavku Australie

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:

[Poznamka: Ptidat podle potieby dalsi nazvy]

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:
[Vlozit nazvy a blizsi udaje]

[Poznamka: Pfidat podle potieby dalsi nazvy]

ODDIL 111

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU I

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
Censtvim

V pravomoci vlady Australie:
a) Pro certifikacni organy:

the Joint Accreditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ) a

b) Pro zkuSebni laboratofe a inspekéni organy:

The National Association of Testing Authorities,
Australia (NATA).

— Belgie
Ministeére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken
— Dansko
Boligministeriet
— Némecko
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
— Recko
Zmovpyeio Avemivéng
Ministry of Development
— Spanélsko
Ministerio de Industria y Energia
— Francie
Ministére de 1'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
— Irsko
Department of Enterprise and Employment
— ltdlie

Ministerio dell‘Industria, del Commercio e dell‘Artigi-
anato

— Lucembursko

Ministére des transports
— Nizozemsko

Staat der Nederlanden
— Rakousko

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten



1998A1817 — CS — 01.01.2013 — 001.001 — 39

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
censtvim

— Portugalsko
V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade
— Finsko

Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och industri-
ministeriet

— Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:
teknisk

Styrelsen for ackreditering och

kontroll (SWEDAC)
— Spojené kralovstvi

Department of Trade and Industry

ODDIL IV

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjektl
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku podle pozadavki Evrop-
ského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spolecenstvim pii
jmenovani subjektli posuzovani shody pro posouzeni vyrobki
podle pozadavku Australie

Subjekty posuzovani shody uvedené v oddilu II musi
spliiovat pozadavky smérnic uvedenych v oddilu I s pfihléd-
nutim k rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. Cervence 1993 o modulech pro rizné faze postupti
posuzovani shody a o pravidlech pfipojovani a pouzivani
oznaceni shody CE, které jsou urCeny k pouziti ve smérni-
cich technické harmonizace, a musi byt jmenovany na
zakladé postupt definovanych v piiloze dohody. Tyto
skuteénosti mohou byt prokazany prostiednictvim téchto
subjekti:

a) Inspekéni organy, jez postupuji podle pozadavkit normy
EN 45004 nebo pokynt ISO Guide 39 a jsou:

— bud’ akreditované sdruzenim NATA,

— nebo schopné prokdzat zptisobilost jinym zplisobem
v souladu s oddily A a B prilohy dohody.

b) Zkusebni laboratofe, jez postupuji podle pozadavkl
normy EN 45001 nebo pokynti ISO Guide 25 a jsou:

—  bud’ akreditované sdruzenim NATA,

— nebo schopné prokézat zplisobilost jinym zplisobem
v souladu s oddily A a B pfilohy dohody.

Nasledujici postupy jsou povazovany za shodné s postupy
stanovenymi v pfiloze dohody:

a) Zkusebni laboratofe:

— akreditované akreditatnimi organy, jez jsou
signatdii Mnohostranné dohody o kalibraci
a zkouSeni v rdmci organizace European coope-
ration for Accreditation (EA), nebo

— uznané v ramci schématu IECEE CB, nebo

— schopné prokézat zpusobilost v ramci rovnocen-
ného akreditatniho schématu.

b) Certifikacni organy:

~

— akreditované akreditacnimi organy, jez jsou
signataii Mnohostranné dohody o certifikaci
v ramci organizace European cooperation for
Accreditation (EA),

— ¢lenové systému IECEE CB,

— akreditované akreditanim organem, se kterym
systétm JAS-ANZ uzaviel dohodu o vzijemném
uznavani nebo

— schopné prokézat zpusobilost v ramci rovnocen-
ného akreditacniho schématu.
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ODDIL v

DOPLNUJICI USTANOVENI

. 'V souladu s pravnimi ptedpisy Australie uvedenymi v oddilu I této piilohy

musi byt urcité typy elektrickych zafizeni (seznam Declared Articles List)
registrovany pied jejich uvedenim na trh.

V ramci této dohody zaregistruji australské svazové a teritorialni regulativni
organy vyrobek pochazejici z Evropského spolecenstvi do péti (5) pracovnich
dni po obdrzeni zadosti a stanoveného poplatku, aniz by provadély dalsi
posuzovani vyrobku.

Stanoveny poplatek bude mit vazbu na naklady na registraci elektrick¢ho
zafizeni, na jeji provedeni a na dozor vykonavany regulativnimi organy
Australie po uvedeni na trh.

. Obé¢ strany berou na védomi, ze v Australii ma byt zavedena v roce 1996

znacka Regulatory Compliance Mark (RCM). Zavedeni znacky RCM
spole¢né se zménami v regulativnich pozadavcich Australie mize v urcitém
okamziku vést ke zruSeni ustanoveni odstavce 1. Jakékoli podminky pouziti
znacky RCM budou brat v uvahu principy, na kterych je zalozena dohoda
o vz4jemném uzndvani, a zejména zohledni ¢lanek 2 dohody.

. Pokud to pravni a spravni pfedpisy obou stran vyzaduji, musi subjekty posu-

zovani shody, které smluvné zadavaji provedeni celé zkousky nebo jeji ¢asti,
smluvné zadavat jeji provedeni pouze zkuSebnim laboratofim akreditovanym
podle vyse uvedeného ustanoveni oddilu IV pism. a).

. 'V ptipadé€, ze budou vzneseny v Evropském spolecenstvi namitky podle ¢l. 8

odst. 2 smérnice Rady 73/23/EHS ze dne 19. unora 1973 o harmonizaci
pravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se elektrickych zatizeni urcenych
pro uzivani v uréenych mezich napéti, budou protokoly o zkouskach vydané
jmenovanymi subjekty posuzovéani shody v Australii pfijaty organy Evrop-
ského spolecenstvi stejnym zptisobem jako jsou pfijimany zpravy oznamenych
subjekti Evropského spolecenstvi. To znamena, ze subjekty posuzovani shody
v Australii budou uznany podle ¢lanku 11 vyse uvedené smérnice Rady jako
subjekty, které mohou vypracovat protokoly podle ¢lanku 8.
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SEKTOROVA PRiILOHA O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBI-
LITE K DOHODE O VZAJEMNEM UZNAVANI POSUZOVANI SHODY,
CERTIFIKATU A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM SPOLECEN-

STVIM A AUSTRALIL

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na:

— Elektromagnetickou kompatibilitu zafizeni ve

smyslu

smérnice Rady

89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich predpisi Clenskych
statl tykajicich se elektromagnetické kompatibility, s vyjimkou radiokomu-
nikacnich zafizeni, kterd nejsou pfipojena k vefejnym komutovanym teleko-

munika¢nim sitim, a

— Elektromagnetickou kompatibilitu zafizeni upravenych zakonem Australian

Radiocommunications Act 1992.

ODDIL I
PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz plnéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sbli-
zovani pravnich pfedpisu ¢lenskych statd tykajicich se elek-
tromagnetické kompatibility, ve znéni pozdéjSich predpist

Radiocommunications Act 1992

ODDIL 11

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANi SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii pro posuzovani Subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spolecen-
vyrobkti podle pravnich a spravnich pozadavkd Evropského spole- stvim pro posuzovani vyrobkl podle pravnich a spravnich
Censtvi pozadavki Australie
Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto: Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:
[Vlozit nazvy a blizsi udaje] »M2 — Finsko
[Ptidat podle potieby dalsi nazvy] Nordic Accredited Testing Laboratories Oy
NATLABS
P.O. BOX 677 (Koneenkatu 12)
05801 HYVINKAA
Finsko
Tel.: (358-20) 475 2600
Fax: (358-20) 475 2719 «
ODDIL III

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU I

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
Censtvim

V pravomoci vlady Australie:
a) Pro certifikacni organy:

the Joint Accreditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ),

— Belgie
Ministeére des affaires economiques
Ministerie van Economische Zaken
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Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
censtvim

b) Pro zkusebni laboratofe a inspekéni organy:

— The National Association of Testing Authorities,

Australia (NATA)

— Dansko
Pro telekomunikacni zafizeni:
Telestyrelsen
Pro jina zafizeni:
Danmarks Elektriske Materielkontrol (DEMKO)
— Némecko
Bundesministerium fiir Wirtschaft
— Recko
Yrolpyeio Metapopawv kar Emikorvaoviay
Ministry of Transport and Communications
— Spanélsko
Pro telekomunikacni zafizeni:
Ministerio de Fomento
pro jina zafizeni.
Ministerio de Industria y Energia
— Francie
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
— Irsko

Department of Transport, Energy and Communica-
tions

— Itdlie
Ministerio dell‘Industria, del Commercio e dell‘Artigi-
anato
— Lucembursko
Ministére des transports
— Nizozemsko
De Minister van Verkeer en Waterstaat
— Rakousko
Pro telekomunikaéni zafizeni:
Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
Pro jina zafizeni:
Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten
— Portugalsko
V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto das Comunicagdes de Portugal
— Finsko
Pro telekomunikacni zafizeni:
Liikenneministerié/Trafikministeriet
Pro jina zafizeni:
Kauppa- ja teollisuusministerid/Handels- och industri-
ministeriet
— Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

— Spojené kralovstvi

Department of Trade and Industry
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ODDIL IV

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANiI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjektii
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku podle pozadavki Evrop-
ského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spolecenstvim pfi
jmenovani subjektll posuzovani shody pro posouzeni vyrobki

podle pozadavki Australie

Subjekty posuzovani shody uvedené v oddilu II musi
spliiovat pozadavky smérnic uvedenych v oddilu I s ptihléd-
nutim k rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. Cervence 1993 o modulech pro rizné faze postupi
posuzovani shody a o pravidlech pfipojovani a pouZzivani
oznaceni shody CE, které jsou ureny k pouziti ve smérni-
cich technické harmonizace, a musi byt jmenovany na
zakladé postuptt definovanych v piiloze dohody. Tyto
skutecnosti mohou byt prokdzany prostrednictvim téchto
subjektl:

a) Pro ucely ¢l. 10 odst. 5 smérnice Rady 89/336/EHS ze
dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich piedpist ¢len-
skych stati tykajicich se elektromagnetické kompatibility
inspekéni organy, jez postupuji podle pozadavki normy
EN 45004 nebo pokynu ISO Guide 39 a jsou:

bud’ akreditované sdruzenim NATA, nebo

schopné prokéazat zplsobilost jinym zplsobem
v souladu s oddily A a B pfilohy dohody.

b) Pro piislusné organy podle ¢l. 10 odst. 2 smérnice Rady
89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani prav-
nich ptedpisu CElenskych statd tykajicich se elektromag-
netické kompatibility zkuSebni laboratofe, jez postupuji
podle pozadavkli normy EN 45001 nebo pokynd ISO

Guide 25 a jsou:
bud’ akreditované sdruzenim NATA,

— nebo schopné prokazat zpusobilost jinym zptisobem
v souladu s oddily A a B pfilohy dohody.

Nasledujici postupy jsou povazovany za shodné s postupy
stanovenymi v piiloze dohody:

a) Zkusebni laboratofe, jez postupuji podle pozadavku
pokynt ISO Guide 25 nebo normy EN 45001 a jsou:

akreditované akreditatnimi organy, jez jsou
signatdii Mnohostranné dohody o kalibraci
a zkouSeni v ramci organizace European coope-
ration for Accreditation (EA), nebo

schopné prokazat zpusobilost v ramci rovnocen-
ného akreditacniho schématu.

b) Inspekéni organy, jez postupuji podle pozadavki
pokynii ISO Guide 39 nebo normy EN 45004 a jsou:

akreditované akreditatnimi organy, jez jsou
signatafi evropské mnohostranné dohody, nebo

schopné prokazat zpusobilost v ramci rovnocen-
ného akreditatniho schématu.

ODDIL v
DOPLNUJICI USTANOVENI

Evropské spolecenstvi a Australie se dohodly, ze:

1. Zpravy a certifikaty vypracované piislusnymi organy Evropského spolecenstvi

budou uznavany regulativnimi organy Australie.

2. Zpravy a certifikdty vypracované jmenovanymi subjekty posuzovani shody
Australie budou rovnéz uznavany organy Evropského spoleCenstvi stejnym
zpusobem jako zpravy a certifikaty vypracované piislusnymi organy Evrop-

ského spolecenstvi.

3. Pokud to pravni a spravni ptredpisy obou stran vyzaduji, musi subjekty posu-
zovani shody, které smluvné zadavaji provedeni celé zkousky nebo jeji Casti,
smluvné zadavat jeji provedeni pouze zkuSebnim laboratofim akreditovanym

podle vyse uvedeného ustanoveni oddilu IV pism. a).
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4. Strany berou v uvahu pozadavek Australie, aby pfislusné organy Australie
byly ¢leny sdruzeni Australian Association of Competent Bodies, a skutecnost,
ze Komise zvazuje navrh ziidit technicky sekretariat pro oznamené organy
a piislusné organy podle smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989
o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych stati tykajicich se elektromagnetické
kompatibility za G¢elem podpory koordinacnich aktivit téchto organt podle
této smérnice.

Strany berou rovnéz na védomi zdmeér Evropské komise vést piislusné organy
k ucasti na koordinacnich aktivitach.
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SEKTOROVA PRILOHA O STROJNICH ZARIZENICH K DOHODE

O VZAJEMNEM UZNAVANI POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU

A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM  SPOLECENSTVIM
A AUSTRALIQ

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na vyrobky uvedené v piiloze IV
smérnice Rady 89/392/EHS ze dne 14. Cervna 1989 o sblizovani pravnich pied-
pist Clenskych stati tykajicich se strojnich zafizeni a na vézové jetaby a pojizdné
jetaby.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz plnéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

— Smérnice Rady 89/392/EHS ze dne 14. cervna 1989

o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych statd tykaji-
cich se strojnich zafizeni, ve znéni pozdéjsich predpist

Smérnice, kterymi se stanovi pozadavky na omezeni
hluku véZovych jefabi:

— Smérnice Rady 79/113/EHS ze dne
19. prosince 1978 o sblizovani pravnich piedpist
Clenskych stati tykajicich se stanoveni emise
hluku stavebnich stroji a zafizeni, ve znéni pozd¢j-
Sich predpisu

— Smérnice Rady 84/532/EHS ze dne 17. zati 1984
o sblizovani pravnich pfedpist élenskych stati tyka-
jicich se spole¢nych opatfeni pro stavebni stroje
a zafizeni, ve znéni pozdéjsich predpist

— Smérnice Rady 84/534/EHS ze dne 17. zati 1984
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stati tyka-
jicich se pfipustné hladiny akustického vykonu
vézovych jerabl, ve znéni pozdéjsich predpisi

Na postupy posuzovani shody, pokud jde o pouzivani
vyrobkd v oblasti plsobnosti této ptilohy, se vztahuji
tyto pravni a spravni pozadavky:

Novy Jizni Wales
Victoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 ()

— Occupational Health and Safety (Plant) Regulations
1995 (1)

— Code of Practice for Plant 1995 (!)
— Equipment (Public Safety) Act 1994 (1)

— Equipment (Public Safety) (General) Regulations
1995 (1)

Queensland
— Workplace Health & Safety Act 1995
— Workplace Health & Safety Regulation 1995
— Workplace Health & Safety (Plant)
— Code of Practical Approval Notice 1993
Zadpadni Australie
— Occupational Safety & Health Regulations 1996
Jizni Australie
— Occupational Health, Safety & Welfare Act 1986

— Occupational Health, Safety & Welfare Regulations
1995

Tasmanie

— Workplace Health & Safety Act 1995
Teritorium hlavniho mésta

Severni teritorium

— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations

(") Tyto pravni pfedpisy neobsahuji zadné zavazné pozadavky na posuzovani shody.
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ODDIL II

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANi SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii pro posuzovani
vyrobku podle pravnich a spravnich pozadavkt Evropského spole-
Censtvi

Subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spolecen-
stvim pro posuzovani vyrobkt podle pravnich a spravnich
pozadavkl Australie

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:
[Vlozit nazvy a blizsi Gdaje]

[Pridat podle potieby dalsi nazvy]

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:
[Vlozit nazvy a blizsi udaje]

[Pfidat podle potieby dalsi nazvy]

ODDIL 111

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU 11

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
Censtvim

V pravomoci vlady Australie:
a) Pro certifikacni organy:

— the Joint Accreditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ)

b) Pro zkuSebni laboratofe a inspekéni organy:

— The National Association of Testing Authorities,
Australia (NATA)

— Belgie
Ministére de I'économie
Ministerie van Economie
— Dansko
Direktoratet fiir Arbejdstilsynet
— Némecko
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
— Recko
Yrovpyeio Avarroéng
Ministry of Development
— Spanélsko
Ministerio de Industria y Energia
— Francie
Ministére de I'emploi et de la solidarité
Direction des relations du travail Bureau CT5
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
— Irsko
Department of Enterprise and Employment
— Itdlie

Ministerio dell‘Industria, del Commercio e dell‘Artigi-
anato

— Lucembursko
Ministére des transports
— Nizozemsko

Staat der Nederlanden
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Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
censtvim

— Rakousko

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten

— Portugalsko
V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade
— Finsko

Sosiaali- ja terveysministerié/Social- och hélsovards-
ministeriet

— Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:

och teknisk

Styrelsen for ackreditering

kontroll (SWEDAC)
— Spojené kralovstvi

Department of Trade and Industry

ODDIL 1V
POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjektii
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku podle pozadavki Evrop-

ského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spolecenstvim pfi
jmenovani subjektli posuzovani shody pro posouzeni vyrobki
podle pozadavki Australie

Subjekty posuzovani shody uvedené v oddilu II musi
spliiovat pozadavky smérnic uvedenych v oddilu I s ptihléd-

nutim k

rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne

22. Cervence 1993 o modulech pro rizné faze postupti
posuzovani shody a o pravidlech pfipojovani a pouZzivani
oznaceni shody CE, které jsou uréeny k pouziti ve smérni-
cich pro technickou harmonizaci, a musi byt jmenovany na
zaklad¢ postuptt definovanych v piiloze dohody. Tyto
skuteénosti mohou byt prokazany prostiednictvim téchto
subjekti:

a)

b)

Pro ucCely smérnice Rady 89/392/EHS ze dne
14. Cervna 1989 o sblizovani pravnich piedpist clen-
skych statd tykajicich se strojnich zafizeni:

Inspekéni organy, jez postupuji podle pozadavki normy
EN 45004 nebo pokynu ISO Guide 39 a jsou:

— bud’ akreditované sdruzenim NATA,

— nebo schopné prokazat zptisobilost jinym zptisobem
v souladu s oddily A a B pfilohy dohody.

Pro tucely smérnic, kterymi se stanovi pozadavky na
omezeni hluku vézovych jefabu:

Organy certifikace vyrobku, jez postupuji podle poza-
davki normy EN 45011 nebo pokynt ISO Guide 28
a 40 a jsou:

— bud’ akreditované systémem JAS-ANZ, nebo

— schopné prokazat zpisobilost jinym zplisobem
v souladu s oddily A a B pfilohy dohody.

V souladu se specifickymi pozadavky stanovenymi prav-
nimi a spravnimi pfedpisy uvedenymi v oddilu I,
a pokud je v téchto pfedpisech stanoven povinny soulad
s australskymi normami pro strojni zafizeni, jsou
subjekty posuzovani shody uvedené v oddilu II jmeno-
vany organy, které provad&ji jmenovani, uvedenymi
v oddilu III podle téchto kritérii:

— Ovetovani konstrukéniho navrhu z hlediska shody
s technickymi normami nesmi byt pozadovano
podle vsech predpisii uvedenych v oddilu 1.

— Pokud je ovéfovani navrhu pozadovano, musi byt
provedeno ovéfovatelem navrhu, ktery se netcastnil
navrhovani strojniho zafizeni a ktery ziskal skolenim,
kvalifikaci nebo zkuSenosti nebo kombinaci téchto
prostfedkit znalosti a schopnosti, jez mu umoziuji
tento kol provést.

Jestlize je konstruktér a ovéfovatel navrhu zaméstnan
nebo najat stejnou osobou, musi cely proces tvorby
navrhu, pokud je to pozadovano v pravnich ptedpisech,
probihat:

a) V ramci systému jakosti spliujiciho pozadavky
normy ISO 9001 a musi byt certifikovan subjektem
certifikace systému jakosti, jenz postupuje podle
pozadavku pokynt ISO Guide 62 nebo EN 45012
a je bud”

— akreditovan akreditacnim organem, jenz je signa-
tafem Mnohostranné dohody o certifikaci
v ramci organizace European cooperation for
Accreditation (EA), nebo
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Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjektl
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku podle pozadavki Evrop-
ského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spolecenstvim pii
jmenovani subjektli posuzovani shody pro posouzeni vyrobki
podle pozadavku Australie

— je akreditovan akreditacnim orgénem, se kterym
systém JAS-ANZ uzaviel dohodu o vzijemném
uznavani a

b) v souladu s normou EN 45004 nebo pokyny ISO
Guide 39 a musi byt akreditovan akreditaénim
organem spliujicim pozadavky pokynt ISO Guide
58 nebo normy EN 45002/3.

V pripadé statu Victoria nejsou v pravnich piedpisech
uvedenych v oddilu I uvedeny zadné jiné zdvazné poza-
davky na posuzovani shody, s vyjimkou pozadavku, aby
byl navrh ovéfovan osobou, ktera se nezucastnila navr-

navrhu.

ODDIL V
DOPLNUJICI USTANOVENI

1. Na strojni zafizeni, na ktera se vztahuji ustanoveni smérnice Rady 73/23/EHS

ze dne 19. inora 1973 o harmonizaci pravnich piedpisi ¢lenskych statd
tykajicich se elektrickych zafizeni ur€enych pro uzivani v uréenych mezich
napéti a smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani
pravnich predpist Clenskych stati tykajicich se elektromagnetické kompatibi-
lity, se vztahuji odpovidajici ustanoveni sektorovych piiloh o zafizenich
nizkého napéti a o elektromagnetické kompatibilité.

. Od okamziku uplatnéni ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady
o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych statd tykajicich se opatfeni proti
emisi plynnych latek a znecist'ujicich ¢astic z motorti s vnitinim spalovanim
ur¢enych k instalaci v mobilnich strojnich zafizenich, ktera nejsou urcena pro
silni¢ni provoz, nynéjsi navrh Evropské komise KOM(95) 350, musi organy
Australie, které byly podle této smérnice jmenovany k vydavani schvaleni
typu, splnit oznameni a jiné povinnosti ulozené schvalovacimi organy podle
prislusnych ustanoveni této smérnice, a to bud’ pfimo nebo prostiednictvim
organu odpovédného za jejich jmenovani.

. Déle se bere na védomi, Zze tato navrhovana smérnice obsahuje odkazy na
pozadavky na posuzovani shody stanovené ve smérnici Rady 92/53/EHS ze
dne 18. Cervna 1992, kterou se méni smérnice 70/156/EHS o sblizovani
pravnich piedpist ¢lenskych stati tykajicich se schvalovani typu motorovych
vozidel a jejich pfipojnych vozidel. Uznava se, ze podle ustanoveni této
smérnice nemize byt vyrobce akreditovan jako zkuSebni laboratof. Je vSak
piipustné, aby zkusebni laboratof pouzila se svolenim organu, ktery provadi
jmenovani, cizi zafizeni.

hovani strojniho zafizeni, které podléha ovérovani
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SEKTOROVA PRILOHA O TLAKOVYCH ZARIZENICH K DOHODE
O VZAJEMNEM UZNAVANiI POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU

MEZI EVROPSKYM
A AUSTRALIQ

A OZNACOVANI

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

SPOLECENSTVIM

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na tyto vyrobky:

Vyrobky uréené pro vyvoz do Evropského spolecenstvi

Vyrobky uréené pro vyvoz do Australie

Vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti smérnice Rady 87/
404/EHS ze dne 25. Cervna 1987 o harmonizaci pravnich
predpisit Elenskych statd tykajicich se jednoduchych tlako-
vych nadob.

Vyrobky, které spadaji do oblasti pisobnosti smérnice
Rady 87/404/EHS ze dne 25. Cervna 1987 o harmonizaci
pravnich piedpist ¢lenskych stati tykajicich se jednodu-
chych tlakovych nadob a podléhaji pravnim a spravnim
pozadavkl Australie uvedenym v oddilu I této sektorové
prilohy.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNi POZADAVKY

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz plnéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Smérnice Rady 87/404/EHS ze dne 25. cervna 1987
o harmonizaci pravnich pfedpisi ¢lenskych statd tykajicich
se jednoduchych tlakovych nadob, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Na postupy posuzovani shody, pokud jde o pouzivani
vyrobkll v oblasti plisobnosti této ptilohy, se vztahuji
tyto pravni a spravni pozadavky:

Novy Jizni Wales
Victoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 (1)

— Occupational Health and Safety (Plant) Regulations
1995 (1)

— Code of Practice for Plant 1995 (1)
— Equipment (Public Safety) Act 1994 (')

— Equipment (Public Safety) (General) Regulations
1995 (M)

Queensland

— Workplace Health & Safety Act 1995 (1)

— Workplace Health & Safety Regulation 1995 (1)
— Relevant Compliance Standards

— Relevant Advisory Standards

Zdpadni Australie

— Occupational Safety and Health Regulations 1996



1998A1817 — CS —01.01.2013 — 001.001 — 50

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz pInéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou posuzovat
jmenované subjekty posuzovani shody Evropského spolecenstvi

Jizni Australie

— Occupational Health, Safety and Welfare Act 1986
— Occupational Safety & Welfare Regulations 1995
Tasmanie

— Workplace Health and Safety Act 1995

Teritorium hlavniho mésta

Severni teritorium

— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations

(') Tyto pravni pfedpisy neobsahuji zadné zavazné pozadavky na posuzovani shody.

ODDIL II

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANi SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii pro posuzovani
vyrobku podle pravnich a spravnich pozadavki Evropského spole-
Censtvi

Subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spolecen-
stvim pro posuzovani vyrobkt podle pravnich a spravnich
pozadavkl Australie

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:
[Vlozit nazvy a blizsi udaje]

[Poznamka: Pfidat podle potieby dalsi nazvy]

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:
[Vlozit nazvy a blizsi udaje]

[Poznamka: Pfidat podle potieby dalsi nazvy]

ODDIL 111

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU I

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
censtvim

V pulsobnosti vlady Australie:
a) Pro certifika¢ni organy:

— the Joint Accreditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ)

b) Pro zkusebni laboratofe a inspekéni organy:

— The National Association of Testing Authorities,
Australia (NATA)

— Belgie
Ministére de 1'économie
Ministerie van Economie
— Dansko
Direktoratet fiir Arbejdstilsynet
— Neémecko
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
— Recko
Yrovpyeio Avarroéng

Ministry of Development
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Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
censtvim

— Spanélsko
Ministerio de Industria y Energia

— Francie
Ministére de I'économie, des finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie

Direction de l'action régionale de de la petite et
moyenne industrie

Sous direction de la sécurité industrielle

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
— Irsko

Department of Enterprise and Employment
— ltdlie

Ministerio dell‘Industria, del Commercio e dell‘Artigi-
anato

— Lucembursko

Ministére des transports
— Nizozemsko

Staat der Nederlanden
— Rakousko

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten

— Portugalsko
V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade
— Finsko

Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels- och industri-
ministeriet

— Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

— Spojené kralovstvi

Department of Trade and Industry




1998A1817 — CS —01.01.2013 — 001.001 — 52

ODDIL IV

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjekti
posuzovani shody pro posouzeni vyrobkt podle pozadavkti Evrop-
ského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spoleCenstvim pfi
jmenovani subjekti posuzovani shody pro posouzeni vyrobku
podle pozadavki Australie

Subjekty posuzovani shody uvedené v oddilu II musi
spliiovat pozadavky smérnic uvedenych v oddilu I s pfihléd-
nutim k rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. Cervence 1993 o modulech pro rizné faze postupt
posuzovani shody a o pravidlech pfipojovani a pouzivani
oznaceni shody CE, které jsou urCeny k pouziti ve smérni-
cich technické harmonizace, a musi byt jmenovany na
zakladé¢ postupt definovanych v piiloze dohody. Tyto
skute¢nosti mohou byt prokazany prostiednictvim téchto
subjekti:

i) Organy certifikace vyrobki, jez postupuji podle poza-
davkd normy EN 45011 nebo pokynt ISO Guide 28
a 40, a jsou:

a) bud’ akreditované systémem JAS-ANZ, nebo

b) schopné prokazat zpulsobilost jinym zplisobem
v souladu s oddily A a B pfilohy dohody.

ii) Organy certifikace systémi jakosti, jez postupuji podle
pozadavkl normy EN 45012 nebo pokynt ISO Guide
62, a jsou:

a) bud akreditované systémem JAS-ANZ, nebo

b) schopné prokazat zpusobilost jinym zplisobem
v souladu s oddily A a B prilohy dohody.

iii) Inspekéni organy, jez postupuji podle pozadavkd normy
EN 45004 nebo pokynu ISO Guide 39, a jsou:

a) bud’ akreditované sdruzenim NATA, nebo

b) schopné prokazat zpusobilost jinym zptisobem
v souladu s oddily A a B piilohy dohody.

1. Pokud je pravnimi a spravnimi pfedpisy uvedenymi
v oddilu I stanoven povinny soulad s normou AS
3920.1 a australskymi normami pro tlakova zafizeni,
jsou subjekty posuzovani shody uvedené v oddilu II
jmenovany organy, které provadéji jmenovani, uvede-
nymi v oddilu III podle téchto kritérii:

i) Subjekty ovéfovani navrhu spliujici pozadavky
normy AS 3920.1 a

a) postupujici podle systému jakosti spliiujiciho
pozadavky normy ISO 9001 a certifikované
subjektem certifikace systému jakosti, jenz
postupuje podle pozadavki pokyni ISO
Guide 62 nebo EN 45012, a je bud*

— akreditovan akreditacnim organem, jenz
je signatifem Mnohostranné dohody
o certifikaci v ramci organizace European
cooperation for Accreditation (EA), nebo

— je akreditovan akreditaCnim organem, se
kterym systém JAS-ANZ uzaviel dohodu
0 vzajemném uznavani, nebo

— schopen prokazat zpusobilost v ramci
rovnocenného akredita¢niho schématu,

b

~

postupujici v souladu s normou EN 45004
nebo pokyny ISO Guide 39 a akreditované
akreditatnim organem spliujicim pozadavky
pokynit ISO Guide 58 nebo EN 45002/3.

ii) Inspekéni organy spliwjici pozadavky normy AS
3920.1 a postupujici podle pozadavki pokyni
ISO Guide 39 nebo normy EN 45004 a

a) akreditované akreditatnim organem, jenz je
signatafem evropské mnohostranné dohody,
nebo

b) schopné prokazat zpusobilost v ramci rovno-
cenného akreditacniho schématu.

iii) ZkuSebni laboratofe postupujici podle pozadavki
pokynu ISO Guide 25 nebo normy EN 45001 a

a) akreditované akreditacnim organem, jenz je
signatdfem Mnohostranné dohody o kalibraci
a zkouSeni v ramci organizace European
cooperation for Accreditation (EA), nebo

b) schopné prokazat zpusobilost v ramci rovno-
cenn¢ho akreditacniho schématu.
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Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjektl
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku podle pozadavki Evrop-
ského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spolecenstvim pii
jmenovani subjektli posuzovani shody pro posouzeni vyrobki

podle pozadavku Australie

iv) Organy certifikace systému jakosti spliujici poza-
davky normy AS 3920.1 a postupujici podle
pozadavkt pokynt ISO Guide 62 a normy EN
45012, a

a) akreditované akreditatnim orgdnem, jenz je
signatdfem Mnohostranné dohody o certifikaci
v ramci organizace European cooperation for
Accreditation (EA), nebo

b) akreditované akreditacnim organem, se kterym
systém JAS-ANZ uzaviel dohodu o vzajemném
uznavani, nebo

c) schopné prokazat zpusobilost v ramci rovno-
cenného akreditacniho schématu.

2. Pokud neni norma AS 3920.1 zavazna, tj. tato norma

mize byt v normé¢ Code of Practice/Advisory Stan-
dard uvedena jako jeden ze zpisobd prokazani
souladu s pravnimi ptedpisy uvedenymi v oddilu I,
smi se konstruktér nebo vyrobce fidit bodem 1 vyse.
Konstruktér nebo vyrobce si vSak smi zvolit jiné
postupy posuzovani shody, které zajisti, ze tlakové
zatizeni bude v souladu s pozadavky na provedeni
podle pfislusnych pravnich a spravnich pfedpist
danych pravomoci na pfislusném tzemi.

Bere se na védomi, Ze tlakové zafizeni, které
vyhovuje smérnici Rady 87/404/EHS ze dne
25. Cervna 1987 o harmonizaci pravnich piedpist
Clenskych statd tykajicich se jednoduchych tlakovych
nadob a bylo podrobeno postupu posuzovani shody
uvedenému ve vySe uvedené smérnici, mize spliovat
povinnosti ulozené konstruktérim a vyrobcim podle
pravnich pfedpist uvedenych v oddilu 1.

3. V piipad¢ statu Victoria nejsou v pravnich piedpisech

uvedenych v oddilu I uvedeny zadné jiné zavazné
pozadavky na posuzovani shody, s vyjimkou poza-
davku, aby byl navrh ovéfovan osobou, ktera se
neztCastnila navrhovani strojniho zafizeni, které
podléha ovétovani navrhu.

ODDIL v
DOPLNUJICI USTANOVENI

Na tlakova zafizeni, na néz se vztahuji ustanoveni smérnice Rady 73/23/EHS ze
dne 19. unora 1973 o harmonizaci pravnich piedpist ¢lenskych stati tykajicich
se elektrickych zafizeni urenych pro uzivani v urcenych mezich napéti a smér-
nice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich piedpisi
Clenskych stati tykajicich se elektromagnetické kompatibility, se vztahuji odpo-
vidajici ustanoveni sektorovych pfiloh o zafizenich nizkého napéti a o elektromag-

netické kompatibilité.
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SEKTOROVA PRILOHA O MOTOROVYCH VOZIDLECH K DOHODE

O VZAJEMNEM UZNAVANI POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU

A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM  SPOLECENSTVIM
A AUSTRALIQ

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

V souladu s podminkami této ptilohy bude Australie uznavat a ptijimat vysledky
zkouSeni, postupti posuzovani shody ve vyrobni fazi a schvalovacich postupt
v ramci dohody EHK-OSN 1958 (ptedpisy EHK-OSN), které jsou povazovany
za rovnocenné smérnicim ES, pokud jsou tato nafizeni vécné rovnocenna regu-
lativnim ptedpisim Australie.

V souladu s podminkami této piilohy Evropské spoleCenstvi bude pfijimat
vysledky zkouSeni a postupti posuzovani shody ve vyrobni fazi provedenych
v Australii v souladu se smérnicemi Rady, pro néz existuje predpis
EHK-OSN, ktery je zcela nebo ¢asteéné/podminecné pouzivan Australii a ktery
je uznan v casti 2 ptilohy IV smérnice Rady 70/156/EHS ze dne 6. tinora 1970
o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se schvalovani typu
motorovych vozidel a jejich pfipojnych vozidel v poslednim platném znéni, jako
véené rovnocenny.

V souladu s podminkami této pfilohy budou strany uznavat a piijimat vysledky
zkouSeni a postupti posuzovani shody ve vyrobni fazi provedenych druhou
stranou podle pozadavkl této strany v oblastech, ve kterych byla zavedena
vécna rovnocennost piedpisii obou stran.

Ustanoveni této sektorové piilohy se vztahuje na automobily a soucasti vozidel
specifikované v nasledujicich pfedpisech Evropské hospodarské komise: Predpisy
1, 3-8, 11, 12, 13 pro kategorii vozidel N a O, 14, 16-21, 23-25, 30, 37, 38, 43,
46, 48, 49, 51 a 83 v jejich nejnovéjsich znénich a ve smérnicich ES/predpisech
ADR o zafizenich omezujicich rychlost a odmrazovacich a odmlzovacich systé-
mech a systémech stiraci/ostiikovaci, v poslednim platném znéni.

Rozsah a oblast pusobnosti této sektorové prilohy budou upravovany podle
postoje k vécné rovnocennosti piedpisi EHK-OSN a regulativnich piedpist
platnych v Austréalii a v Evropském spolecenstvi.

ODDIL I
PRAVNI A SPRAVNi POZADAVKY

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz pInéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Piislusné postupy zkouseni a posuzovani shody ve vyrobni
fazi jsou pro ucely této piilohy stanoveny v nésledujicich
smérnicich, popt. v jejich pozd&jsich znénich:

— Smérnice Rady 70/156/EHS ze dne 6. tnora 1970
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stata tykaji-
cich se schvalovani typu motorovych vozidel a jejich
ptipojnych vozidel

Prislusné postupy zkouSeni a posuzovani shody
ve vyrobni fazi a schvalovaci postupy pro ucely této
ptilohy jsou stanoveny v nejnovéjsich platnych znénich
nasledujicich australskych pravnich a spravnich predpisii
a pravidel tykajicich se navrhovani:

— Motor Vehicles Standards Act 1989 a

— Motor Vehicles Standards Regulations
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Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz plnéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

— Smérnice Rady 70/157/EHS ze dne 6. unora 1970 | — Australian Design Rule 28/01

o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych statd tykaji-
cich se pfipustné hladiny akustického tlaku a vyfuko-
vého systému motorovych vozidel

Smérnice Rady 70/220/EHS ze dne 20. biezna 1970
o sblizovani pravnich pfedpisi clenskych statd tykaji-
cich se opatfeni proti zneciStovani ovzdusi plyny
zazehovych motori motorovych vozidel

Smérnice Rady 70/387/EHS ze dne 27. Cervence 1970
o sblizovani pravnich pfedpist Clenskych stati tykaji-
cich se dveti motorovych vozidel a jejich piipojnych
vozidel

Smérnice Rady 71/127/EHS ze dne 1. bifezna 1971
o sblizovani pravnich predpisi Clenskych statd tykaji-
cich se zpétnych zrcatek motorovych vozidel

Smérnice Rady 71/320/EHS ze dne 26. cervence 1971
o sblizovani pravnich pfedpisi ¢lenskych statd tykaji-
cich se brzdovych zafizeni urcitych kategorii motoro-
vych vozidel a jejich pfipojnych vozidel

Smérnice Rady 72/306/EHS ze dne 2. srpna 1972
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych stati tykaji-
cich se opatfeni proti emisim zneCistujicich latek ze
vznétovych motord vozidel

Smérnice Rady 74/60/EHS ze dne 17. prosince 1973
o sblizovani pravnich predpisi Clenskych statd tykaji-
cich se vnitini vybavy motorovych vozidel (vnitini ¢asti
prostoru pro cestujici kromé vnitinich zpétnych zrcatek,
usporadani ovladaci, stfechy nebo posuvné strechy,
opéradel a zadni Casti sedadel)

Smérnice Rady 74/61/EHS ze dne 17. prosince 1973
o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych stati tykaji-
cich se zafizeni branicich neopravnénému pouZiti moto-
rovych vozidel

External noise of motor vehicles of 30 March 1994

— Australian Design Rule 37/00

— Emission control for light vehicles of 30 March
1994

— Australian Design Rule 37/01

— Emission control for light vehicles of 12
December 1995

— Australian Design Rule 70/00

— Exhaust emission control for diesel engined
vehicles of 29 December 1993

— Australian Design Rule 2/00
Side door latches and hinges of 20 May 1992

— Australian Design Rule 14/02

Rear vision mirrors of 20 May 1992

— Australian Design Rule 35/00

— Commercial vehicle braking systems of 30 June
1993

— Australian Design Rule 38/00
— Trailer brake systems of 17 July 1991
— Australian Design Rule 38/01

— Trailer brake systems of 22 September 1994

— Australian Design Rule 30/00

Diesel engine exhaust smoke emission of 20 May
1991

— Australian Design Rule 11/00

Internal sun visors of 20 May 1992

— Australian Design Rule 25/02
Anti-theft lock of 29 March 1995
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Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz plnéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

— Smérnice Rady 74/297/EHS ze dne 4. Cervna 1974 | — Australian Design Rule 10/01

o sblizovani pravnich predpisi Clenskych statd tykaji-
cich se vnitini vybavy motorovych vozidel (chovani
mechanismu fizeni pfi narazu)

Smérnice Rady 74/408/EHS ze dne 22. ervence 1974
o sblizovani pravnich ptedpisi ¢lenskych statd tykaji-
cich se vnitini vybavy motorovych vozidel (pevnost
sedadel a jejich ukotveni)

Smérnice Rady 76/115/EHS ze dne 18. prosince 1975
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych statd tykaji-
cich se kotevnich tchytli bezpecnostnich pasii motoro-
vych vozidel

Smérnice Rady 76/756/EHS ze dne 27. Cervence 1976
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stati tykaji-
cich se montaze zafizeni pro osvétleni a ke svételné
signalizaci motorovych vozidel a jejich ptipojnych
vozidel

Smérnice Rady 76/757/EHS ze dne 27. Cervence 1976
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych stati tykaji-
cich se odrazek motorovych vozidel a jejich pfipojnych
vozidel

Smérnice Rady 76/758/EHS ze dne 27. Cervence 1976
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych statd tykaji-
cich se doplitkovych obrysovych svitilen, ptednich
obrysovych svitilen, zadnich obrysovych svitilen
a brzdovych svitilen motorovych vozidel a jejich
ptipojnych vozidel

Smérnice Rady 76/759/EHS ze dne 27. Cervence 1976
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych stat tykaji-
cich se smérovych svitilen motorovych vozidel a jejich
pripojnych vozidel

Smérnice Rady 76/760/EHS ze dne 27. ¢ervence 1976
o sblizovani pravnich ptedpisi ¢lenskych statd tykaji-
cich se svitilen zadnich registra¢nich tabulek motoro-
vych vozidel a jejich pfipojnych vozidel

Smérnice Rady 76/761/EHS ze dne 27. ervence 1976
o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stati tykaji-
cich se svétlometl motorovych vozidel, které slouzi
jako dalkové a/nebo potkavaci svétlomety a zarovek
pro tyto svétlomety

Smérnice Rady 76/762/EHS ze dne 27. cervence 1976
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych statd tykaji-
cich se pfednich mlhovych svétlometi motorovych
vozidel a Zarovek pro tyto svétlomety

Steering column of 16 December 1992

— Australian Design Rule 3/01
Seat anchorages of 20 May 1992
— Australian Design Rule 3/02
Seats and seat anchorages of 29 September 1993

— Australian Design Rule 5/02

Anchorages for seat belts and child restraints of 30
June 1993

— Australian Design Rule 5/03
Anchorages for seat belts of 21 December 1994

— Australian Design Rule 13/00

Installations of lighting and light-signalling devices
on other than L-group vehicles of 12 December
1995

— Australian Design Rule 47/00
Reflex reflectors of 21 May 1992

— Australian Design Rule 49/00

Front & rear position (side) lamps, stop lamps &
end-outline marker lamps of 20 May 1992

— Australian Design Rule 6/00
Direction indicator lamps of 20 May 1992

— Australian Design Rule 48/00

Rear registration plate illuminating devices of 20
May 1992

— Australian Design Rule 46/00
Headlamps of 20 May 1992

— Australian Design Rule 51/00
Filament globes of 12 December 1995

— Australian Design Rule 50/00
Front fog lamps of 20 May 1992
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Pravni a spravni pozadavky Evropského spolecenstvi, jejichz plnéni
budou posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Australie

Pravni a spravni pozadavky Australie, jejichz plnéni budou
posuzovat jmenované subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Smérnice Rady 77/538/EHS ze dne 28. cervna 1977
o sblizovani pravnich predpisi Clenskych statd tykaji-
cich se zadnich mlhovych svitilen motorovych vozidel
a jejich pfipojnych vozidel

Smérnice Rady 77/539/EHS ze dne 28. cervna 1977
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych statd tykaji-
cich se zpétnych svétlometit motorovych vozidel a jejich
ptipojnych vozidel

Smérnice Rady 77/541/EHS ze dne 28. cervna 1977
o sblizovani pravnich pfedpist Clenskych stati tykaji-
cich se bezpeCnostnich pasi a zadrznych systému
motorovych vozidel

Smérnice Rady 78/317/EHS ze dne 21. prosince 1977
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych statd tykaji-
cich se systéml odmrazovani a odmlzovani zasklenych
povrchti motorovych vozidel

Smérnice Rady 78/318/EHS ze dne 21. prosince 1977
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stati tykaji-
cich se systému stirani a ostfikovani ¢elnich skel moto-
rovych vozidel

Smérnice Rady 78/932/EHS ze dne 16. fijna 1978
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych statd tykaji-
cich se opérek hlavy na sedadlech motorovych vozidel

Smérnice Rady 88/77/EHS ze dne 3. prosince 1987
o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych stati tykaji-
cich se opatfeni proti emisim plynnych znecistujicich
latek ze vznétovych motord vozidel

Smérnice Rady 92/22/EHS ze dne 31. bfezna 1992
o bezpecnostnim zaskleni a zasklivacich materialech
motorovych vozidel a jejich pfipojnych vozidel

Smérnice Rady 92/23/EHS ze dne 31. bfezna 1992
tykajici se pneumatik pro motorova vozidla a jejich
ptipojna vozidla a jejich montaze

Smérnice Rady 92/24/EHS ze dne 31. bfezna 1992
tykajici omezovaci rychlosti nebo podobnych palub-
nich systémt k omezeni rychlosti u urcitych kategorii
motorovych vozidel

— Australian Design Rule 52/00
Rear fog lamps of 20 May 1992

— Australian Design Rule 1/00
Reversing lamps of 20 May 1992

— Australian Design Rule 4/01
Seat belts of 30 March 1994

— Australian Design Rule 4/02
Seat belts of 21 December 1994

— Australian Design Rule 15/01
Demisting of windscreen of 20 May 1992

— Australian Design Rule 16/01
Windscreen wipers and washers of 20 May 1992

— Australian Design Rule 22/00
Head restraints of 12 December 1995

— Australian Design Rule 70/00

Exhaust emission control for diesel engined vehicles
of 29 September 1993

— Australian Design Rule 8/00
Safety glazing material of 20 May 1992
— Australian Design Rule 8/01
Safety glazing material of 12 December 1995

— Australian Design Rule 23/01
Passenger car tyres of 12 December 1995

— Australian Design Rule 65/00

Maximum road speed limiting for heavy goods
vehicles and vehicle omnibuses of 18 July 1990
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ODDIL II
JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované Australii pro posuzovani Subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spolecen-

vyrobkid podle pravnich a spravnich pozadavkd Evropského spole- stvim pro posuzovani vyrobkiu podle pravnich a spravnich
Censtvi pozadavku Australie

Federal Office of Road Safety Jmenované subjekty posuzovani shody jsou tyto:

PO BOX 594 » Ml — Némecko

Canberra ACT 2601 DEKRA Automobil GmbH

Australia Technology Center

Automobil Test Center
Senftenberger Strafle 30
D-01998 Klettwitz

Tel.: (49-35754) 73 44 500
Fax: (49-35754) 73 45 500 «

ODDIL Il
ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU I

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-

Censtvim
Orgéan The Administrator of Vehicle Standards zplnomoc- | — Belgie
nény australskym Ministerstvem dopravy podle zdkona o o )
Motor Vehicle Standard Act 1989 Ministére des communications et de l'infrastructure

Ministerie van Verkeer en Infrastructur
— Dansko
Ferdselsstyrelsen
— Némecko
Bundesministerium fiir Verkehr
— Recko
Yrovpysio Avamroéng
Ministry of Transport
— Spanélsko
Ministerio de Industria y Energia
— Francie
Ministére d'equipment, des transports et du logement
Direction de la sécurité et de la circulation routiére

Sous direction de la réglementation technique des
véhicules

— Irsko

Department of Enterprise and Employment
— ltalie

Ministero dei Transporti
— Lucembursko

Ministére des transports
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Pro subjekty posuzovani shody jmenované Australii

Pro subjekty posuzovani shody jmenované Evropskym spole-
censtvim

— Nizozemsko
Dienst Wegverkeer

(RDW Centrum voor Voertuigtechniek en Informa-
tie)

— Rakousko
Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
— Portugalsko
Direc¢ao-Geral de Viagdo
— Finsko
Liikenneministerio/Trafikministeriet
—  Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for teknisk

kontroll (SWEDAC)

ackreditering och

— Spojené kralovstvi

Vehicle Certification Agency

ODDIL IV

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjektd | Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spolecenstvim pii
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku podle pozadavki Evrop- [ jmenovani subjektti posuzovani shody pro posouzeni vyrobka
ského spolecenstvi podle pozadavku Australie

Zasady stanovené v priloze dohody Zasady stanovené v pfiloze dohody

Pro zkusebni laboratofe: Pro zkusebni laboratofe:

— Organ The Administrator of Vehicle Standards muze | Nasledujici postupy jsou povazovany za shodné s postupy

opravnit pracovniky organu Federal Office of Road
Safety k dozoru nad zkouSenim soucasti vozidel
a systému vozidel, které jsou uvedeny v oddilu I této
sektorové pfilohy.

Organ The Administrator of Vehicle Standards miZe na
zaklad¢ stanoviska sdruzeni National Association of
Testing Authorities, Australia (NATA) povéfit labora-
tofe provadénim zkousek vozidel a soucasti vozidel
uvedenych v oddilu I této sektorové ptilohy.

stanovenymi v pfiloze dohody.

— Technické sluzby ustanovené podle smérnice Rady
70/156/EHS ze dne 6. tinora 1970 o sblizovani prav-
nich predpist Clenskych statd tykajicich se schvalo-
vani typu motorovych vozidel a jejich ptipojnych
vozidel, ve znéni smérnice Rady 92/53/EHS,
k provadéni zkousek specifikovanych v pravidlech
Australian Design Rules for Motor Vehicles and
Trailers.

— Laboratote akreditované podle vnitrostatnich akredi-
tacnich systémd nebo uznané podle Mnohostranné
dohody o kalibraci a zkouSeni v ramci organizace
European cooperation for Accreditation (EA).

— Subjekty schopné prokazat zpiisobilost a jmenované
organy uvedené v oddilu III.
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Postupy, které musi byt dodrzeny Australii pfi jmenovani subjektl
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku podle pozadavki Evrop-
ského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym spolecenstvim pii
jmenovani subjektli posuzovani shody pro posouzeni vyrobki
podle pozadavku Australie

Posuzovani shody ve vyrobni fazi:

Nasledujici postupy jsou povazovany za shodné s postupy
stanovenymi v pfiloze dohody.

— Organ The Administrator of Vehicle Standards muze

opravnit potfebné kvalifikované pracovniky organu
Federal Office of Road Safety k provadéni posuzovani
shody u vyrobcii soucasti vozidel v souladu s poza-
davky piilohy X smérnice Rady 70/156/EHS ze dne
6. tinora 1970 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych
statd tykajicich se schvalovani typu motorovych vozidel
a jejich pripojnych vozidel.

— Organ The Administrator of Vehicle Standards dale

mize jmenovat subjekty posuzovani shody, které byly
systémem Joint Accreditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ) akreditovany k posuzovani
v souladu s pozadavky pfilohy X smérnice Rady 70/
156/EHS ze dne 6. unora 1970 o sblizovani pravnich
predpisii ¢lenskych stati tykajicich se schvalovani typu
motorovych vozidel a jejich pfipojnych vozidel.

—Posuzovani shody ve vyrobni fazi:

Nasledujici postupy jsou povazovany za shodné s postupy
stanovenymi v piiloze dohody.

— Certifika¢ni orgéan, ktery spliiuje harmonizovanou
normu EN 45012, a je bud’ jako takovy schvalen
schvalovacim organem clenského statu, nebo je
akreditovan jako takovy vnitrostatni akreditaCni
organizaci ¢lenského statu a uznan schvalovacim
organem tohoto clenského statu k posuzovani
podle normy fizeni jakosti ISO 9001 ve smyslu
obézniku Administrator's Circular 0-13-2.

ODDIL V
DOPLNUJICI USTANOVENI

1. Osvétleni

Strany berou na védomi, Zze pro ur¢ité piedpisy Australian Design Rules
tykajici se osvétleni vozidla a zahrnuté v oddilu I této sektorové ptilohy, tj.
pro Australian Design Rule 49/00, 6/00, 48/00, 50/00, 52/00 a 1/00, je ptede-
psana zkouska s Zarovkami, které vyhovuji pfedpisu Australian Design Rule
51/00, jenz je povazovan za rovnocenny piedpisu EHK-OSN ¢&. 37.

2. Obdobi pozastaveni praci

Strany se dohodly, Ze v oblastech, které nespadaji do oblasti piisobnosti této
sektorové pfilohy, nebudou kromé zmén zavedenych uzavienim této dohody
provadeét jiné zmény certifikacnich pravidel, jez by zpusobily, ze G¢inek téchto
pravidel bude méné pozitivni nez tcinek pravidel stavajicich.

3. Piezkoumani

Tato sektorova ptiloha bude po dvou letech od vstupu v platnost piezkoumana
s ptihlédnutim k vyvoji mezinarodni technické normalizace v oblasti vozidel
a soucasti vozidel, zejména jejiho vyvoje v Australii a v Evropském spolecen-

stvi.

4. Rozsiieni

Strany si navzajem oznami pfijeti pozadavku, které vychazeji z nafizeni
Evropské hospodaiské komise. Po obdrzeni oznameni o tom, ze Australie
i Evropské spolecenstvi piijaly predpis EHK-OSN pfijme smiseny vybor
odpovidajici zmény pro jeho zafazeni do seznamu v oddilu I této sektorové

prilohy.
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ZAVERECNY AKT
Zplnomocnéni zastupci
EVROPSKEHO SPOLECENSTVI (déle jen ,,Spoleenstvi)
na stran¢ jedné a
zplnomocnéni zastupci AUSTRALIE
na stran¢ druhé
se sesli k podpisu Dohody o vzijemném uznavani posuzovani shody
mezi Evropskym spolecenstvim a Australii (dale jen ,,dohoda‘) a piijali
tyto texty:
dohodu, véetné jeji pfilohy, a nasledujici sektorové piilohy tykajici se:
1. inspekce SVP pro 1éCivé ptipravky a certifikace Sarzi,
2. zdravotnickych prostiedka,
3. telekomunikacnich koncovych zatizeni,
4. zafizeni nizkého napéti,
5. elektromagnetické kompatibility,
6. strojnich zafizeni,

7. tlakovych zafizeni,

ee]

. motorovych vozidel.

Zplnomocnéni zastupci Spolecenstvi a Australie pfijali znéni spole¢nych
prohlaSeni uvedenych niZze a pfipojenych k tomuto zévére¢nému aktu:

— Spole¢né prohlaSeni tykajici se budoucich praci na provadécich
opatfenich k této dohodé,

— Spole¢né prohlaseni o vzajemném uznavani v neziskové sféfe,

— Spolecné prohlaseni tykajici se dal§iho vyvoje harmonizace technic-
kych ptedpisii a postuptt posuzovani shody,

— Spole¢né prohlaseni tykajici se pfezkoumani ¢lanku 4 dohody.

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.
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‘Eywe omv Koumépa, otig gikool téooepig Iovviov yidla evviokocia

EVEVIVTO OKT®.

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 ¢ quatro de Junho de mil novecentos
e noventa e oito.

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenéneljéntend pédivand kesé-
kuuta vuonna tuhat-yhdeksénsataayhdeksinkymmentdkahdeksan.

Som skedde i Canberra den tjugofjdrde juni nittonhundranittioét-
ta.V Canbeife dne dvacatého Ctvrtého Cervna tisic devét set devadesat
osm.



1998A1817 — CS —01.01.2013 — 001.001 — 63

Za Evropské spolecenstvi Por la Comunidad Europea
For Det Europziske Fallesskab

Fiir die Europdische Gemeinschaft

Mo mv Evponaikn Kowomrta

For the European Community

Pour la Communauté européenne

Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap

Pela Comunidade Europeia

Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

Za AustraliiPor Australia

For Australien

Fiir Australien

INo v Avotpokio
For Australia

Pour I'Australie
Per I'Australia
Voor Australié
Pela Australia
Australian puolesta

For Australien
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PRILOHA

SPOLECNE PROHLASENI TYKAJIiCIi SE BUDOUCICH PRACI NA
PROVADECICH OPATRENICH K TETO DOHODE

1. Tlakovad zarizeni

Strany rozs$ifi rozsah sektorové piilohy o tlakovych zafizenich a zahdji za
timto ucelem jednani, jakmile vstoupi v platnost novd smérnice o téchto
zafizenich, kterd je v soucasné dobé posuzovana Radou Evropské unie
a Evropskym parlamentem na zakladé navrhu Evropské komise.

2. Certifikace letadel a obnoveni letové zpiisobilosti

Strany potvrzuji svlij zdmér pokracovat v jednanich o dokonceni sektorové
prilohy o certifikaci letadel a obnoveni letové zptsobilosti s cilem zavést tuto
prilohu jako provadéci opatieni k této dohod¢ nejpozdéji do dvou let od
jejiho vstupu v platnost.

3. Zahrnuti dalsich sektorovych priloh

Za tucelem dalsiho rozvijeni této dohody zahaji Australie a Evropské spole-
Censtvi po dvou letech od jejiho vstupu v platnost jednani o dalSim rozsifeni
sektorové plisobnosti dohody.

Spole¢né prohlaseni o vzajemném uznavani v neziskové sfére

Strany povedou své nevladni subjekty ke spolupraci s cilem stanovit podminky
vzajemného uzndvani v neziskové sfére.

Spolecné prohlaseni tykajici se dalSiho vyvoje harmonizace technickych
predpist a postupii posuzovani shody

Strany zvazi posilovani harmonizace nebo rovnocennosti svych technickych
predpisit a postupi posuzovani shody, pokud je to na misté a je to slucitelné
s dobrou regulativni praxi. Strany uznavaji, Zze jednim z cild by mohlo byt
stanoveni pokud mozno jednotného postupu predkladani zadosti a posuzovani,
ktery by se pouzival na uzemi obou stran pro vyrobky, na néz se vztahuje tato
dohoda.

Spole¢né prohlaseni tykajici se piezkoumani ¢lanku 4 dohody

Strany zvazi rozSifeni ustanoveni ¢lanku 4 za Uéelem zahrnuti dalSich zemi,
jakmile strany uzaviou s témito zemémi rovnocenné dohody o vzajemném uzna-
vani posuzovani shody v tychz sektorech.





