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RADETS AFGORELSE

af 4. april 2001

om indgdelse af en tillegsprotokol til Europaaftalen om oprettelse af en associering mellem
De Europeiske Fallesskaber og deres medlemsstater pi den ene side og Republikken Ungarn pa
den anden side om overensstemmelsesvurdering og godkendelse af industrivarer

(2001/366/EF)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab, iser artikel 133, sammenholdt med artikel 300,
stk. 2, forste afsnit, forste punktum, artikel 300, stk. 3, forste
afsnit, ferste punktum, og artikel 300, stk. 4,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Europaaftalen om oprettelse af en associering mellem
De Europwziske Fallesskaber og deres medlemsstater pa
den ene side og Republikken Ungarn pé den anden
side (1), i det folgende benavnt »Europaaftalens, tridte i
kraft den 1. februar 1994.

(2)  Efter artikel 73, stk. 2, i Europaaftalen skal samarbejdet
hvad angdr standardisering og overensstemmelsesvurde-
ring bla. have som mélsatning, at der indgds aftaler om
gensidig anerkendelse.

(3)  Efter artikel 108, stk. 2, i Europaaftalen kan associe-
ringsrddet uddelegere alle dele af sine befgjelser til asso-
cieringsudvalget.

(4)  Artikel 2 i Rédets og Kommissionens afgerelse
93/742[Euratom,EKSF,EF af 13. december 1993 om ind-
gdelse af Europaaftalen (%) indeholder bestemmelser om
Fellesskabets beslutningsprocedurer og om fremleggelse
af Feellesskabets holdninger i associeringsradet og i asso-
cieringsudvalget.

(5)  Efter artikel 14 i afgorelse nr. 1/94 af 7. marts 1994
truffet af Associeringsrddet EU-Ungarn om procedure-
regler () kan associeringsudvalget nedsatte yderligere
underudvalg eller grupper til at bistd sig i udferelsen af
diverse hverv.

(6)  Protokollen til Europaaftalen om overensstemmelsesvur-
dering og godkendelse af industrivarer blev underskrevet
i Bruxelles den 26. februar 2001 pa Fellesskabets vegne
og ber godkendes.

()) EFT L 347 af 31.12.1993, s. 2.
() EFT L 347 af 31.12.1993, s. 1.
() EFT L 242 af 17.9.1994, s. 23.

(7)  Visse opgaver i forbindelse med gennemferelsen herer
under associeringsrddets kompetence, herunder navnlig
befgjelser til at eendre bilagene til protokollen.

(8)  Der ber indferes passende interne procedurer med hen-
blik pé at sikre, at protokollen fungerer efter hensigten.

(9)  Det er nedvendigt at give Kommissionen befgjelser til at
foretage visse tekniske @ndringer i denne protokol og
traeffe visse beslutninger med henblik pd dens gennem-
forelse —

TRUFFET FOLGENDE AFGQORELSE:

Artikel 1

Tillegsprotokollen til Europa-aftalen om overensstemmelses-
vurdering og godkendelse af industrivarer, i det folgende
benzevnt »protokollen«, samt den erklering, der er knyttet som
bilag til slutakten, godkendes hermed pé Fellesskabets vegne.

Teksten til protokollen og navnte erklering er knyttet til
denne afgarelse.

Artikel 2

Rédets formand fremsender pd Fellesskabets vegne den diplo-
matiske note, der er navnt i protokollens artikel 17.

Artikel 3

1. Efter hering af det af Réidet udpegede sarudvalg skal
Kommissionen

a) bemyndige, anerkende, suspendere og nedlaegge organer
samt udpege falles eksperthold i overensstemmelse med
artikel 10, 11 og 14, litra ), i protokollen samt afsnit IV i
bilaget om god laboratoriepraksis og afsnit III i bilaget om
god fremstillingspraksis til protokollen

b) foretage heringer, udveksle oplysninger, indgive anmodnin-
ger om kontrol og deltagelse i kontroller i overensstem-
melse med artikel 3, 12, og 14, litra d) og e), afsnit I i
bilaget om god laboratoriepraksis til protokollen samt
afsnit Il og IV i bilagene til protokollen vedrerende maski-
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2.

ner, elektricitetssikkerhedsudstyr, elektromagnetisk kompa-
tibilitet, varmtvandskedler, gasapparater, medicinsk udstyr,
god laboratoriepraksis samt god fremstillingspraksis

om nedvendigt svare pd anmodninger vedrerende maski-
ner, elektricitetssikkerhedsudstyr, elektromagnetisk kompa-
tibilitet, varmtvandskedler, gasapparater, medicinsk udstyr,
god laboratoriepraksis samt god fremstillingspraksis i over-
ensstemmelse med artikel 11, afsnit IIl og IV i bilagene til
protokollen.

Feellesskabets holdning i associeringsradet og i givet fald i

associeringsudvalget fastlegges af Kommissionen efter hering
af det seerudvalg, der er nevnt i stk. 1, ndr der er tale om:

a)

b)

@ndringer i bilagene i overensstemmelse med artikel 14,
litra a), i protokollen

beslutninger, der vedrerer enhver form for uoverensstem-
melse i forbindelse med resultater af kontroller og suspen-
sioner, foretaget af et bemyndiget organ i overensstem-
melse med artikel 11, stk. 2 og 3, i protokollen

enhver form for foranstaltning, der treeffes i forbindelse
med anvendelsen af beskyttelsesklausulerne i afsnit IV i
bilagene til protokollen vedrerende maskiner, elektricitets-
sikkerhedsudstyr, elektromagnetisk kompatibilitet, varmt-

3.

vandskedler, gasapparater, medicinsk udstyr og god labora-
toriepraksis

ivaerksattelse af sektorbilaget om god laboratoriepraksis for
leegemidler i overensstemmelse med dets afsnit IV

den preoperationelle fase og de foranstaltninger, der skal
treffes i henhold til punkt 3.3, 3.4, 4.12, 4.17 og 5.1 i
afsnit 11T i bilaget om god fremstillingspraksis

enhver foranstaltning, der vedrerer kontrol med samt sus-
pension og tilbagetraeekning af industrielle produkter, som i
henhold til artikel 4 i protokollen skal godkendes af begge
parter.

[ alle andre tilfeelde er det Radet, som pé forslag fra Kom-

missionen med kvalificeret flertal fastsatter, hvilken holdning
Feellesskabet skal indtage i associeringsrddet og i givet fald i
associeringsudvalget hvad denne protokol angér.

Udferdiget i Luxembourg, den 4. april 2001.

Pi Radets vegne
B. ROSENGREN

Formand
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PROTOKOL

til Europaaftalen om oprettelse af en associering mellem De Europwiske Fellesskaber og deres
medlemsstater pid den ene side og Republikken Ungarn pd den anden side om
overensstemmelsesvurdering og accept af industriprodukter (PECA)

DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG REPUBLIKKEN UNGARYN, i det folgende benavnt »parternec,

SOM TAGER I BETRAGTNING, at Ungarn har ansegt om medlemskab af Den Europziske Union, og at et sddant med-
lemskab indebeerer faktisk anvendelse af Det Europaiske Fallesskabs regelverk,

SOM ERKENDER, at Ungarns gradvise vedtagelse og gennemferelse af fwllesskabslovgivningen geor det muligt at
indremme visse fordele, der knytter sig til det indre marked, og sikre en faktisk anvendelse deraf i visse sektorer for til-
traedelsen,

SOM TAGER I BETRAGTNING, at den nationale ungarske lovgivning inden for de sektorer, der er omfattet af denne
protokol, i alt vasentligt stemmer overens med fallesskabslovgivningen,

SOM TAGER HENSYN TIL deres felles tilslutning til princippet om frie varebevagelser og deres fxlles onske om at
fremme produktkvalitet, sdledes at borgernes sundhed og sikkerhed garanteres, og miljeet beskyttes, bl.a. gennem faglig
bistand og andre former for samarbejde,

SOM ONSKER at indgd en protokol til Europaaftalen om overensstemmelsesvurdering og accept af industriprodukter (i
det folgende benavnt »protokol«), i henhold til hvilken der sikres gensidig accept af industriprodukter, der opfylder
betingelserne for lovlig markedsforing hos en af parterne, og gensidig anerkendelse af resultaterne af overensstemmelses-
vurdering af industriprodukter, der er underlagt fellesskabslovgivning eller national lovgivning, idet artikel 73 i Europa-
aftalen dbner mulighed for, at der om forngdent kan indgds aftaler om gensidig anerkendelse,

SOM TAGER HENSYN TIL de nare forbindelser mellem Det Europaiske Feellesskab og Island, Liechtenstein og Norge i
henhold til aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrdde, hvilket gor det hensigtsmassigt at indgd en
parallel europaisk aftale om overensstemmelsesvurdering mellem Ungarn og disse lande svarende til denne protokol,

SOM ER SIG deres status som kontraherende parter i overenskomsten om oprettelse af Verdenshandelsorganisationen
og navnlig deres forpligtelser i henhold til Verdenshandelsorganisationens aftale om tekniske handelshindringer
BEVIDST,

ER BLEVET ENIGE OM FOLGENDE:

Artikel 1 2) gensidig anerkendelse af resultaterne af overensstemmelses-
vurdering af industriprodukter, der er underlagt den felles-
skabslovgivning og tilsvarende nationale ungarske lovgiv-
ning, der er anfert i bilagene vedrerende gensidig anerken-

Formal :
delse af resultaterne af overensstemmelsesvurdering.

Formalet med denne protokol er at gore det lettere for parterne

at afskaffe tekniske handelshindringer for industriprodukter. I

dette gjemed skal Ungarn gradvis vedtage og gennemfere en Artikel 2
national lovgivning, der svarer til fellesskabslovgivningen.

Definitioner

Denne protokol omhandler:
I denne protokol forstds ved:

1) gensidig accept af industriprodukter omhandlet i bilagene
vedrerende gensidig accept af industriprodukter, som
opfylder betingelserne for lovlig markedsforing hos en af — »industriprodukter« de varer, der er omhandlet i artikel 8 i
parterne Europaaftalen og i protokol nr. 3 dertil
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— Hfeellesskabslovgivning« enhver retsakt og gennemforelses-
forskrift, som Det Europeiske Fewllesskab anvender pd en
bestemt situation, risiko eller kategori af industriprodukter,
som fortolket af De Europziske Fellesskabers Domstol

— >national lovgivning« enhver retsakt og gennemforelsesfor-
skrift, hvorved Ungarn overtager den lovgivning, som
Fellesskabet anvender pd en bestemt situation, risiko eller
kategori af industriprodukter.

De udtryk, der benyttes i denne protokol, har den betydning,
de har i fellesskabslovgivningen og den nationale ungarske
lovgivning.

Artikel 3
Tilpasning af lovgivningen

Med henblik pd anvendelsen af denne protokol accepterer
Ungarn i samrdd med Kommissionen for De Europaiske
Fellesskaber at treeffe de nedvendige foranstaltninger til at
opretholde eller ferdiggere overtagelsen af fellesskabslovgiv-
ningen, navnlig pd omrdderne standardisering, metrologi,
akkreditering,  overensstemmelsesvurdering, — markedstilsyn,
almindelig produktsikkerhed og producentansvar.

Artikel 4

Gensidig accept af industriprodukter

Parterne er i henseende til gensidig accept enige om, at indu-
striprodukter omhandlet i bilagene vedrerende gensidig accept
af industriprodukter, som opfylder betingelserne for lovlig mar-
kedsfering hos en af parterne, kan markedsfores pd den anden
parts marked uden yderligere restriktioner. Dette bergrer ikke
artikel 35 i Europaaftalen.

Artikel 5

Gensidig anerkendelse af resultaterne
af overensstemmelsesvurdering

Parterne er enige om at anerkende resultaterne af overensstem-
melsesvurderingsprocedurer, som gennemferes i overensstem-
melse med den fallesskabslovgivning eller nationale lovgivning,
der er anfert i bilagene vedrerende gensidig anerkendelse af
resultaterne af overensstemmelsesvurdering. Parterne ma hver-
ken krave gentagelse af procedurer eller stille yderligere krav
for at anerkende overensstemmelsen.

Artikel 6

Beskyttelsesklausul

Hvis en part finder, at et industriprodukt, der markedsferes pd
dens omréde i henhold til denne protokol og bruges efter hen-

sigten, kan bringe brugernes eller andre personers sikkerhed
eller sundhed eller andre legitime hensyn, der beskyttes af den
i bilagene anferte lovgivning, i fare, kan den traffe egnede for-
anstaltninger til at traekke det pdgaldende produkt tilbage fra
markedet, forbyde, at det markedsferes eller tages i anvendelse
eller bruges, og begranse dets frie bevagelighed. Det skal i
bilagene fastsettes, hvilken procedure der skal anvendes i
sadanne tilfeelde.

Artikel 7

Udvidelse af anvendelsesomradet

[ takt med, at Ungarn vedtager og gennemferer yderligere
national lovgivning om overtagelse af faellesskabslovgivningen,
kan parterne @ndre bilagene eller indsatte nye bilag efter pro-
ceduren i artikel 14.

Artikel 8

Oprindelse

Denne protokol galder for industriprodukter, der har oprin-
delse hos parterne i henhold til ikke-praferentielle oprindelses-
regler. Oprindelsen kan dokumenteres ved hjalp af et oprindel-
sescertifikat. Et sddant certifikat er ikke nedvendigt, hvis der er
tale om import af produkter, der er omfattet af et bevis for
oprindelse i henhold til protokol nr. 4 til Europaaftalen.

Artikel 9

Parternes forpligtelser med hensyn til myndigheder og
organer

Parterne pdser, at de myndigheder pd deres omréade, der er
ansvarlige for den faktiske gennemforelse af fallesskabslovgiv-
ningen og den nationale lovgivning, konstant anvender denne.
Desuden sikrer de, at disse myndigheder om fornedent kan
bemyndige og suspendere organer samt ophave suspensioner
og trekke bemyndigelser tilbage, sikre industriprodukters over-
ensstemmelse med fellesskabslovgivningen eller den nationale
lovgivning og krave produkter trukket tilbage fra markedet.

Parterne pdser, at organer, der pa deres respektive omrader er
bemyndiget til at vurdere overensstemmelsen med kravene i
den fallesskabslovgivning eller nationale lovgivning, der er
anfort i bilagene, konstant efterlever kravene i fellesskabslov-
givningen eller den nationale lovgivning. Desuden traffer de
alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at disse organer
bevarer den fornedne kompetence til at udfere de arbejds-
opgaver, de er bemyndiget til at udfere.
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Artikel 10

Bemyndigede organer

[ starten vil de organer, der er bemyndiget med henblik pd
anvendelsen af denne protokol, vere dem, der er opfert pa de
lister, som Ungarn og Feallesskabet har udvekslet for ikraft-
treedelsesprocedurernes afslutning.

Siden hen anvendes folgende procedure ved bemyndigelse af
organer, der skal vurdere overensstemmelsen med kravene i
den fellesskabslovgivning eller nationale lovgivning, der er
anfort i bilagene:

a) den ene part meddeler skriftligt den anden part sin bemyn-
digelse af et organ

b) efter den anden parts skriftlige accept betragtes organet fra
datoen for denne accept som bemyndiget og kompetent til
at vurdere overensstemmelsen med de krav, der er anfert i
bilagene.

Hvis en part beslutter at traekke bemyndigelsen af et organ pd
dens omréde tilbage, underretter den skriftligt den anden part
derom. Organet ophorer senest fra datoen for denne til-
bagetraekning med at vurdere overensstemmelsen med de krav,
der er anfert i bilagene. Dog vedbliver overensstemmelsesvur-
deringer foretaget for denne dato med at veere gyldige, med-
mindre associeringsrddet traeffer anden afgorelse.

Artikel 11

Verifikation af bemyndigede organer

Hver part kan anmode den anden part om at verificere den
tekniske kompetence hos et bemyndiget organ pd dens omrade
samt organets efterlevelse af de stillede krav. En sddan anmod-
ning skal begrundes, sdledes at den part, der er ansvarlig for
bemyndigelsen, kan foretage den egnskede verifikation og hur-
tigt aflegge rapport til den anden part. Parterne kan ogsd i
feellesskab kontrollere organet med de relevante myndigheders
medvirken. Med dette for gje pdser parterne, at organerne pa
deres omrade samarbejder fuldt ud. Parterne treffer alle egnede
foranstaltninger og benytter alle til radighed stdende midler til
at sikre, at eventuelle konstaterede problemer loses.

Kan problemerne ikke loses til begge parters tilfredshed, kan
parterne underrette associeringsradets formand om deres uenig-
hed og gere rede for drsagerne dertil. Associeringsradet kan
treeffe afgorelse om egnede foranstaltninger.

Medmindre og indtil associeringsrddet traffer anden afgerelse,
suspenderes bemyndigelsen af organet og anerkendelsen af dets

kompetence til at vurdere overensstemmelsen med kravene i
den fellesskabslovgivning eller nationale lovgivning, der er
anfort i bilagene, helt eller delvis fra den dato, pd hvilken asso-
cieringsrddets formand er blevet underrettet om uenigheden
mellem parterne.

Artikel 12

Udveksling af oplysninger og samarbejde

For at sikre en korrekt og ensartet anvendelse og fortolkning af
denne protokol skal parterne, deres myndigheder og deres
bemyndigede organer:

a) udveksle alle relevante oplysninger om gennemforelsen af
lovgivning og forskrifter, herunder navnlig om proceduren
til at sikre, at bemyndigede organer efterlever de stillede
krav

b) i fornedent omfang deltage i de relevante informations- og
koordinationsordninger og andre dermed forbundne aktivi-
teter hos parterne

¢) anspore deres organer til at samarbejde med henblik pa
indferelse af frivillige ordninger for gensidig anerkendelse.

Artikel 13

Fortrolighed

Parternes reprasentanter, eksperter og ovrige befuldmagtigede
skal, ogsd efter at de er ophert med at udfere deres hverv,
atholde sig fra at afslere oplysninger, de er kommet i besid-
delse af i forbindelse med denne protokol, og som er af en
sddan karakter, at de er omfattet af tavshedspligt. Sidanne
oplysninger ma ikke anvendes til andre formél end dem, der er
fastsat i denne protokol.

Artikel 14

Protokollens forvaltning

Ansvaret for, at denne protokol fungerer effektivt, pdhviler
associeringsradet i overensstemmelse med artikel 106 i Europa-
aftalen. Associeringsradet har navnlig befojelse til at traffe
afgorelse om:

a) endring af bilagene
b) indsattelse af nye bilag

¢) udpegelse af et eller flere falles eksperthold til at verificere
et bemyndiget organs tekniske kompetence og organets
efterlevelse af de stillede krav

d) udveksling af oplysninger om foresldede og faktiske
andringer i den fallesskabslovgivning og nationale lovgiv-
ning, der er anfert i bilagene
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e) droftelse af nye eller yderligere overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer for en sektor, der er omfattet af et bilag

f) losning af eventuelle problemer i forbindelse med anven-
delsen af denne protokol.

Associeringsradet kan i henhold til artikel 108, stk. 2, i Euro-
paaftalen uddelegere befgjelser i medfer af denne protokol.
Artikel 15
Fagligt samarbejde og faglig bistand

Feellesskabet kan om fornedent tilbyde Ungarn fagligt sam-
arbejde og faglig bistand med henblik pé at stette den konkrete
gennemforelse og anvendelse af denne protokol.

Artikel 16

Aftaler med andre lande

Aftaler om overensstemmelsesvurdering, som den ene part har
indgdet med et land, der ikke er part i denne protokol,
indebarer ikke nogen forpligtelse for den anden part til at

acceptere resultaterne af overensstemmelsesvurderingsprocedu-
rer, der er gennemfort i det pageldende tredjeland, medmindre
parterne udtrykkeligt er blevet enige herom i associeringsradet.

Artikel 17

Ikrafttraeden

Denne protokol traeder i kraft den forste dag i den anden
maéned efter den dato, pd hvilken parterne udveksler diplomati-
ske noter, der bekrafter afslutningen af deres respektive pro-
cedurer for protokollens ikrafttraeden.

Artikel 18

Protokollens status
Denne protokol udger en integrerende del af Europaaftalen.

Denne protokol er udferdiget i to eksemplarer pd dansk,
engelsk, finsk, fransk, graesk, italiensk, nederlandsk, portugisisk,
spansk, svensk, tysk og ungarsk, idet hver af disse tekster har
samme gyldighed.

Hecho en Bruselas, el veintiseis de febrero del dos mil uno.

Udferdiget i Bruxelles den seksogtyvende februar to tusind og et.

Geschehen zu Briissel am sechsundzwanzigsten Februar zweitausendundeins.

Eywve ouic BpukéNheg, omig eikoot 61 Gefpouapiou duo xhadeg éva.

Done at Brussels on the twenty-sixth day of February in the year two thousand and one.

Fait & Bruxelles, le vingt-six février deux mille un.

Fatto a Bruxelles, addi ventisei febbraio duemilauno.

Gedaan te Brussel, de zesentwintigste februari tweeduizendeneen.

Feito em Bruxelas, em vinte e seis de Fevereiro de dois mil e um.

Tehty Brysselissd kahdentenakymmenentenidkuudentena péivind helmikuuta vuonna kaksituhattayksi.

Som skedde i Bryssel den tjugosjitte februari tjugohundraett.

Késziilt Briisszelben, 2001. februdr 26-an.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europeiske Fellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
Ta v Evpenaiki Kowotmta

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisén puolesta

Pd Europeiska gemenskapens vignar

Az Eurdpai Kozosség nevében

of Tegubd

Por la Republica de Hungria
For Republikken Ungarn

Fiir die Republik Ungarn

Ta v Anpokpartia ¢ Ouyyapiag
For the Republic of Hungary
Pour la République de Hongrie
Per la Repubblica d'Ungheria
Voor de Republieck Hongarije
Pela Reptiblica da Hungria
Unkarin tasavallan puolesta

Pa Republiken Ungerns vignar

A Magyar Koztirsasag nevében
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BILAG

BILAG VEDRORENDE GENSIDIG ACCEPT AF INDUSTRIPRODUKTER

(p.m.)
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BILAG VEDRORENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATERNE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Indholdsfortegnelse
Maskiner
Elektrisk sikkerhed
Elektromagnetisk kompatibilitet
Varmtvandskedler
Gasapparater
Medicinsk udstyr
God laboratoriepraksis (GLP) for humanmedicinske leegemidler

God fremstillingspraksis (GMP) for humanmedicinske legemidler: inspektion og batchcertificering
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BILAG VEDRORENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATERNE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING

MASKINER

Afdeling I

Fallesskabslovgivning og national lovgivning

Fellesskabslovgivning: Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/37/EF af 22. juni 1998 om indbyrdes tilneer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om maskiner (EFT L 207 af 23.7.1998, s. 1), som
@ndret ved Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 (EFT L
331 af 7.12.1998, s. 1).

National lovgivning: Dekret 21/1998. (IV.17.) IKIM udstedt af ministeren for industri, handel og turisme vedre-
rende maskiners sikkerhed og vurdering af deres overensstemmelse (Magyar Kozlony 32,
17.4.1998, s. 2606), senest @ndret ved dekret 60/1999. (XIL.1.) GM (Magyar Kozlony
107, 1.12.1999, s. 6897).

Dekret 4/1999. (I.24.) GM udstedt af @konomiministeriet vedrerende detaljerede regler
for udpegelse af prevnings-, inspektions- og certificeringsorganer til overensstemmelses-
vurdering af tekniske produkter (Magyar Kozlony 14, 24.2.1999, s. 1036).

Afdeling II

Bemyndigende myndigheder

Det Europeiske Feellesskab

— Belgien Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
— Danmark Direktoratet for Arbejdstilsynet.

— Tyskland Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

— Grakenland Ynoupyeio Avamtuéng. Fevikr Tpappateia Biopryaviag

(Ministeriet for udvikling, Generalsekretariatet for industri).

— Spanien Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

— Frankrig Ministere de l'emploi et de la solidarité, Direction des relations du travail, Bureau CT 5.

— Irland Department of Enterprise and Employment.

— Italien Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

— Luxembourg Ministére du Travail (Inspection du travail et des Mines).

— Nederlandene Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid.

—  Ostrig Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

— Portugal Under den portugisiske regerings myndighed: Instituto Portugués da Qualidade.

— Finland Sosiaali- ja terveysministerié | Social- och halsovardsministeriet.

— Sverige Under den svenske regerings myndighed: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAQ).

— Det Forenede Kongerige Department of Trade and Industry.

Ungarn

Gazdasdgi Minisztérium (Gkonoministeriet — MEA).



17.5.2001

De Europeiske Fallesskabers Tidende

L 135/45

Afdeling III

Bemyndigede organer

Det Europeiske Feellesskab

De organer, der er bemyndiget af Fallesskabets medlemsstater i henhold til den i afdeling I anferte fellesskabslovgivning
og meddelt Ungarn i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Ungarn

De organer, der er bemyndiget af Ungarn i henhold til den i afdeling I anforte nationale ungarske lovgivning og meddelt
Feellesskabet i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Afdeling IV

Serlige ordninger

Beskyttelsesklausuler

A. Beskyttelsesklausul vedrerende industriprodukter:

1.

Hvis en part har taget skridt til at nagte industriprodukter, der barer CE-markningen og er omfattet af dette
bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den anden part derom og angiver, hvorfor den har truffet
denne beslutning, og hvorledes ikke-overensstemmelsen er blevet vurderet.

Parterne gennemgér sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og underretter hinanden om resulta-
terne af deres undersogelser.

Hvis parterne er enige, treffer de egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.

Hvis parterne er uenige om resultatet af sidanne undersogelser, foreleegges sagen for associeringsrddet, som
kan beslutte, at der skal foretages en ekspertundersagelse.

Drager associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er
a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet foranstaltningen, treekke den tilbage

b) berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.

B. Beskyttelsesklausul vedrerende harmoniserede standarder:

1.

Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret standard, hvortil der er henvist i den lovgivning, der er anfort i dette
bilag, ikke opfylder de vasentlige krav i denne lovgivning, underretter det associeringsrddet derom og fremlag-
ger en begrundelse.

Associeringsradet behandler sagen og kan anmode Fellesskabet om at traeffe foranstaltninger i overensstem-
melse med den procedure, der er fastsat i den faellesskabslovgivning, der er anfert i dette bilag.

Feellesskabet holder associeringsradet og den anden part underrettet om procedureforlgbet.

Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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Fellesskabslovgivning:

National lovgivning:

Det Europeiske Feellesskab

Belgien
Danmark
Tyskland

Grakenland

Spanien

Frankrig

Irland
Italien

Luxembourg

Nederlandene

Dstrig
Portugal
Finland

Sverige

ELEKTRISK SIKKERHED

Afdeling I

Fellesskabslovgivning og national lovgivning

Rédets direktiv 73/23/EQF af 19. februar 1973 om tilnermelse af medlemsstaternes lov-
givning om elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spandingsgrenser
(EFT L 77 af 26.3.1973, s. 29), senest andret ved Ridets direktiv 93/68/EQF af 22. juli
1993 (EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1).

Dekret 79/1997. (XIL.31.) IKIM udstedt af ministeren for industri, handel og turisme ved-
rorende sikkerhedskrav til visse former for elektrisk udstyr og vurdering af overensstem-
melsen med disse krav (Magyar Kozlony 122, 31.12.1997, s. 10100).

Dekret 4/1999. (I1.24.) GM udstedt af Gkonomiministeriet vedrerende detaljerede regler
for udpegelse af prevnings-, inspektions- og certificeringsorganer til overensstemmelses-
vurdering af tekniske produkter (Magyar Kézlony 14, 24.2.1999, s. 1036).

Afdeling II

Bemyndigende myndigheder

Ministere des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Boligministeriet.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Yroupyeio Avamtuéng. Tevikr Tpappateia Biopmyaviag

(Ministeriet for udvikling. Generalsekretariatet for industri).
Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Ministére de 1'économie, des finances et de l'industrie, Direction Générale de l'Industrie,
des Technologies de I'Information et des Postes (DIGITIP) — SQUALPL

Department of Enterprise and Employment.
Ministero dell' Industria, del Commercio e dell' Artigianato.

Ministere de 'Economie- Service de I'Energie de 1'Etat.

Ministere du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (forbrugsvarer).

Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid (andet).

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Under den portugisiske regerings myndighed: Instituto Portugués da Qualidade.
Kauppa- ja teollisuusministerio | Handels- och industriministeriet.

Under den svenske regerings myndighed: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Det Forenede Kongerige Department of Trade and Industry.
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Ungarn

Gazdasdgi Minisztérium (Gkonomiministeriet — MEA).

Afdeling III

Bemyndigede organer

Det Europeeiske Feellesskab

De organer, der er bemyndiget af Fellesskabets medlemsstater i henhold til den i afdeling I anforte fallesskabslovgivning
og meddelt Ungarn i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Ungarn

De organer, der er bemyndiget af Ungarn i henhold til den i afdeling I anforte nationale ungarske lovgivning og meddelt
Feellesskabet i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Afdeling IV

Serlige ordninger

Beskyttelsesklausuler

A. Beskyttelsesklausul vedrerende industriprodukter:
1. Hvis en part har taget skridt til at nagte industriprodukter, der barer CE-markningen og er omfattet af dette
bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den anden part derom og angiver, hvorfor den har truffet
denne beslutning, og hvorledes ikke-overensstemmelsen er blevet vurderet.

2. Parterne gennemgdr sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og underretter hinanden om resulta-
terne af deres undersggelser.

3. Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.

4. Hvis parterne er uenige om resultatet af sidanne undersogelser, foreleegges sagen for associeringsrddet, som
kan beslutte, at der skal foretages en ekspertundersogelse.

5. Drager associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er
a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet foranstaltningen, trakke den tilbage
b) berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.
B. Beskyttelsesklausul vedrerende harmoniserede standarder:

1. Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret standard, hvortil der er henvist i den lovgivning, der er anfort i dette
bilag, ikke opfylder de vaesentlige krav i denne lovgivning, underretter det associeringsrddet derom og fremlag-
ger en begrundelse.

2. Associeringsrddet behandler sagen og kan anmode Fallesskabet om at traffe foranstaltninger i overensstem-
melse med den procedure, der er fastsat i den fallesskabslovgivning, der er anfert i dette bilag.

3. Feallesskabet holder associeringsridet og den anden part underrettet om procedureforlobet.

4. Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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Feellesskabslovgivning:

National lovgivning:

Det Europeiske Feellesskab

— Belgien
— Danmark
— Tyskland

— Grakenland

— Spanien

— Frankrig

— Irland

— Italien

— Luxembourg
— Nederlandene
—  Ostrig

— Portugal

— Finland

— Sverige

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Afdeling 1

Fallesskabslovgivning og national lovgivning

Rédets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (EFT L 139 af 23.5.1989, s. 19),
senest andret ved Radets direktiv 93/68/EQF af 22. juli 1993 (EFT L 220 af 30.8.1993,
s. 1).

Falles dekret 31/1999. (VL. 11.) GM-KHVM udstedt af gkonoministeren og ministeren for
transport, telekommunikation og vandforvaltning vedrerende elektromagnetisk kompati-
bilitet (Magyar Kozlony 51,11.6. 1999, s. 3302) som @ndret ved falles dekret 58/1999.
(X.27) GM-KHVM (Magyar Kozlony 93, 27.10.1999, s. 5840).

Dekret 4/1999. (I1.24.) GM udstedt af Gkonomiministeriet vedrerende detaljerede regler
for udpegelse af provnings-, inspektions- og certificeringsorganer til overensstemmelses-
vurdering af tekniske produkter (Magyar Kézlony 14, 24.2.1999, s. 1036).

Dekret 22/1999. (VIIL.4.) KHVM udstedt af Ministeriet for Transport, Telekommunikation
og Vandforvaltning vedrerende detaljerede regler for udpegelse af prevnings-, inspektions-
og certificeringsorganer til overensstemmelsesvurdering af visse former for telekommuni-
kations- og informationsteknologiprodukter (Magyar Kozlony 69, 4.8.1999, s. 4466).

Afdeling 11

Bemyndigende myndigheder

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Elstyrelsen.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Ynoupyeio Avamruéng. Fevikr [pappateia Biopryaviag

(Ministeriet for udvikling. Generalsekretariatet for industri).
Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Ministére de 1'économie, des finances et de l'industrie, Direction Générale de |'Industrie,
des Technologies de I'Information et des Postes (DIGITIP), SQUALPL

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére de 'Economie- Service de I'Energie de 1'Etat.

Ministerie van Verkeer en Waterstaat.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Under den portugiske regerings myndighed: Instituto Portugués da Qualidade.

Kauppa- ja teollisuusministerio | Handels- och industriministeriet. For EMC aspects of tele-
communications and radio equipment: Liikenne- ja viestintiministerio/Kommunikations-

ministeriet.

Under den svenske regerings myndighed: Styrelsen f6r ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

— Det Forenede Kongerige Department of Trade and Industry.
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Ungarn

Gazdasdgi Minisztérium (Gkonomiministeriet — MEA).

Kozlekedési, Hirkozlési és Viziigyi Minisztérium (Ministeriet for Transport, Kommunikation og Vandforvaltning -
MTCWM).

Afdeling III

Bemyndigede og kompetente organer

Det Europeeiske Feellesskab

De organer, der er bemyndiget af Fallesskabets medlemsstater i henhold til den i afdeling I anferte fallesskabslovgivning
og meddelt Ungarn i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Ungarn

De organer, der er bemyndiget af Ungarn i henhold til den i afdeling I anferte nationale ungarske lovgivning og meddelt
Feellesskabet i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Afdeling IV

Serlige ordninger

Beskyttelsesklausuler

A. Beskyttelsesklausul vedrerende industriprodukter:
1. Hvis en part har taget skridt til at nagte industriprodukter, der barer CE-markningen og er omfattet af dette
bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den anden part derom og angiver, hvorfor den har truffet
denne beslutning, og hvorledes ikke-overensstemmelsen er blevet vurderet.

2. Parterne gennemgdr sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og underretter hinanden om resulta-
terne af deres undersogelser.

3. Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.

4. Hvis parterne er uenige om resultatet af sidanne undersogelser, forelegges sagen for associeringsridet, som
kan beslutte, at der skal foretages en ekspertundersogelse.

5. Drager associeringsrddet den konklusion, at foranstaltningen er
a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet foranstaltningen, treekke den tilbage
b) berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.
B. Beskyttelsesklausul vedrerende harmoniserede standarder:

1. Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret standard, hvortil der er henvist i den lovgivning, der er anfort i dette
bilag, ikke opfylder de vasentlige krav i denne lovgivning, underretter det associeringsrddet derom og fremlag-
ger en begrundelse.

2. Associeringsradet behandler sagen og kan anmode Fellesskabet om at traeffe foranstaltninger i overensstem-
melse med den procedure, der er fastsat i den fellesskabslovgivning, der er anfort i dette bilag.

3. Fellesskabet holder associeringsrddet og den anden part underrettet om procedureforlabet.

4. Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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Fellesskabslovgivning:

National lovgivning:

Det Europeeiske Feellesskab

Belgien
Danmark
Tyskland

Grakenland

Spanien

Frankrig

Irland

Italien
Luxembourg
Nederlandene
Dstrig
Portugal
Finland

Sverige

VARMTVANDSKEDLER

Afdeling I

Fallesskabslovgivning og national lovgivning

Rédets direktiv 92/42/EQF af 21. maj 1992 om krav til virkningsgrad i nye varmtvand-
skedler, der anvender flydende eller luftformigt brendsel (EFT L 167 af 22.6.1992, s. 17),
som endret ved Rddets direktiv 93/68/EQF af 22. juli 1993 (EFT L 220 af 30.8.1993,
s. 1).

Dekret 20/1998. (IV.17.) IKIM udstedt af ministeren for industri, handel og turisme vedre-
rende krav til virkningsgrad i varmtvandskedler, der anvender flydende eller luftformigt
brendsel, og vurdering af deres overensstemmelse (Magyar Kozlony 32, 17.4.1998,
s. 2603).

Dekret 4/1999. (I1.24.) GM udstedt af Gkonomiministeriet vedrerende detaljerede regler
for udpegelse af provnings-, inspektions- og certificeringsorganer til overensstemmelses-
vurdering af tekniske produkter (Magyar Kozlony 14, 24.2.1999, s. 1036).

Afdeling II

Bemyndigende myndigheder

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Boligministeriet.
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie.

Yrnoupyeio Avantuéng. Tevikr Tpappateia Biopmyaviag

(Ministeriet for udvikling. Generalsekretariatet for industri).
Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Ministere de I'économie, des finances et de I'industrie, Direction de I'Action Régionale et
de la Petite et Moyenne Industrie (DARPMI). Sous-direction de la sécurité industrielle.

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére de I'Environnement.

Ministerie van Economische Zaken.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Under den portugisiske regerings myndighed: Instituto Portugués da Qualidade.
Ympiristoministerio [ Miljoministeriet.

Under den svenske regerings myndighed: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Det Forenede Kongerige Department of the Environment, Transport and the Regions.

Ungarn

Gazdasdgi Minisztérium (@konoministeriet — MEA).
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Afdeling III

Bemyndigede organer

Det Europeiske Feellesskab

De organer, der er bemyndiget af Fallesskabets medlemsstater i henhold til den i afdeling I anferte fellesskabslovgivning
og meddelt Ungarn i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Ungarn

De organer, der er bemyndiget af Ungarn i henhold til den i afdeling I anforte nationale ungarske lovgivning og meddelt
Feellesskabet i henhold til artikel 10 i denne protokol

Afdeling IV

Serlige ordninger

Beskyttelsesklausuler

A. Beskyttelsesklausul vedrerende industriprodukter:

1.

Hvis en part har taget skridt til at nagte industriprodukter, der barer CE-markningen og er omfattet af dette
bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den anden part derom og angiver, hvorfor den har truffet
denne beslutning, og hvorledes ikke-overensstemmelsen er blevet vurderet.

Parterne gennemgér sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og underretter hinanden om resulta-
terne af deres undersogelser.

Hvis parterne er enige, treffer de egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.

Hvis parterne er uenige om resultatet af sidanne undersogelser, foreleegges sagen for associeringsrddet, som
kan beslutte, at der skal foretages en ekspertundersagelse.

Drager associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er:
a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet foranstaltningen, treekke den tilbage

b) berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.

B. Beskyttelsesklausul vedrerende harmoniserede standarder

1.

Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret standard, hvortil der er henvist i den lovgivning, der er anfort i dette
bilag, ikke opfylder de vasentlige krav i denne lovgivning, underretter det associeringsrddet derom og fremlag-
ger en begrundelse.

Associeringsradet behandler sagen og kan anmode Fellesskabet om at traeffe foranstaltninger i overensstem-
melse med den procedure, der er fastsat i den faellesskabslovgivning, der er anfert i dette bilag.

Feellesskabet holder associeringsradet og den anden part underrettet om procedureforlgbet.

Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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GASAPPARATER

Afdeling I

Fallesskabslovgivning og national lovgivning

Feellesskabslovgivning: Rédets direktiv 90/396/EQF af 29. juni 1990 om tilnaermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om gasapparater (EFT L 196 af 26.7.1990, s. 15), senest @ndret ved Ridets direktiv
93/68/EDF af 22. juli 1993 (EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1).

National lovgivning: Dekret 22/1998. (IV.17.) IKIM udstedt af ministeren for industri, handel og turisme vedre-
rende udformningen af visse gasapparater og vurdering af disses overensstemmelse (Ma-
gyar Kozlony 32, 17.4.1998, s. 2629), senest endret ved dekret 67/1999. (XIL15.) GM
(Magyar Kozlony 113, 15.12.1999, s. 7506).

Dekret 4/1999. (I1.24.) GM udstedt af Gkonomiministeriet vedrerende detaljerede regler
for udpegelse af provnings-, inspektions- og certificeringsorganer til overensstemmelses-
vurdering af tekniske produkter (Magyar Kézlony 14, 24.2.1999, s. 1036).

Afdeling 11

Bemyndigende myndigheder

Det Europeeiske Feellesskab

— Belgien Ministere des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
— Danmark Danmarks Gasmateriel Provning.

— Tyskland Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

— Grakenland Ynoupyeio Avamruéng. Fevikr [pappateia Biopryaviag

(Ministeriet for Udvikling, Generalsekretariatet for industri).
— Spanien Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

— Frankrig Ministere de I'économie, des finances et de l'industrie, Direction de I'Action Régionale et
de la Petite et Moyenne Industrie (DARPMI). Sous-direction de la sécurité industrielle.

— Irland Department of Enterprise and Employment.

— Italien Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

— Luxembourg Ministere du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

— Nederlandene Ministerie van Economische Zaken.

—  Ostrig Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

— Portugal Under den portugisiske regerings myndighed: Instituto Portugués da Qualidade.

— Finland Kauppa- ja teollisuusministerio | Handels- och industriministeriet.

—  Sverige Under den svenske regerings myndighed: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAQ).

— Det Forenede Kongerige Department of Trade and Industry.
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Ungarn

Gazdasdgi Minisztérium (Gkonomiministeriet — MEA).

Afdeling III

Bemyndigede organer

Det Europeeiske Feellesskab

De organer, der er bemyndiget af Fellesskabets medlemsstater i henhold til den i afdeling I anforte fallesskabslovgivning
og meddelt Ungarn i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Ungarn

De organer, der er bemyndiget af Ungarn i henhold til den i afdeling I anforte nationale ungarske lovgivning og meddelt
Feellesskabet i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Afdeling IV

Serlige ordninger

Beskyttelsesklausuler

A. Beskyttelsesklausul vedrerende industriprodukter:
1. Hvis en part har taget skridt til at nagte industriprodukter, der barer CE-markningen og er omfattet af dette
bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den anden part derom og angiver, hvorfor den har truffet
denne beslutning, og hvorledes ikke-overensstemmelsen er blevet vurderet.

2. Parterne gennemgdr sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og underretter hinanden om resulta-
terne af deres undersggelser.

3. Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.

4. Hvis parterne er uenige om resultatet af sidanne undersogelser, foreleegges sagen for associeringsrddet, som
kan beslutte, at der skal foretages en ekspertundersogelse.

5. Drager associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er
a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet foranstaltningen, trakke den tilbage
b) berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.
B. Beskyttelsesklausul vedrerende harmoniserede standarder:

1. Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret standard, hvortil der er henvist i den lovgivning, der er anfort i dette
bilag, ikke opfylder de vaesentlige krav i denne lovgivning, underretter det associeringsrddet derom og fremlag-
ger en begrundelse.

2. Associeringsrddet behandler sagen og kan anmode Fallesskabet om at traffe foranstaltninger i overensstem-
melse med den procedure, der er fastsat i den fallesskabslovgivning, der er anfert i dette bilag.

3. Feallesskabet holder associeringsridet og den anden part underrettet om procedureforlobet.

4. Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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BILAG VEDRORENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATERNE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Faellesskabslovgivning

National lovgivning:

Det Europeiske Feellesskab

Belgien

Danmark
Tyskland
Graekenland
Spanien

Frankrig

Irland

Italien
Luxemburg
Nederlandene
Dstrig
Portugal
Finland

Sverige

MEDICINSK UDSTYR

Afdeling I

Fallesskabslovgivning og national lovgivning

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstater-
nes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17),
senest @ndret ved Radets direktiv 93/68/EQF af 22. juli 1993 (EFT L 220 af 30.8.1993,
s. 1).

Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af
12.7.1993, s. 1), senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/79/EF af
27. oktober 1998 (EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1).

Dekret 47/1999. (X.6.) EiM udstedt af Sundhedsministeriet vedrerende medicinsk udstyr
(Magyar K6zlony 88, 6.10.1999, s. 5512).

Dekret 48/1999. (X.6.) EiM udstedt af Sundhedsministeriet vedrerende detaljerede regler
for udpegelse af prevnings-, inspektions- og certificeringsorganer til overensstemmelses-
vurdering af medicinsk udstyr (Magyar Kozlony 88, 6.10.1999, s. 5544).

Afdeling 11

Bemyndigende myndigheder

Ministére de la Santé Publique, de I'Environnement et de I'Intégration Sociale. Inspection
Pharmaceutique/Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en Sociale Integratie. Farma-
ceutische Inspectie

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Sundhedsministeriet.

Bundesministerium fiir Gesundheit.

Ynoupyeio Yyeiag (Ministeriet for Sundhed og Velfaerd).

Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS).

Ministére de 1'économie, des finances et de l'industrie, Direction Générale de l'Industrie,
des Technologies de l'Information et des Postes (DiGITIP), Sous-direction de la chimie, de
la pharmacie et des biotechnologies.

Department of Health.

Ministero della Sanita.

Ministere de la Santé.

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; inspectie Volksgezondheid.
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen.

Under den portugisiske regerings myndighed: Instituto Portugués da Qualidade.

Sosiaali- ja terveysministerié | Social- och hilsovardsministeriet.

Under den svenske regerings myndighed: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Det Forenede Kongerige Department of Health.
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Ungarn

Egészségiigyi Minisztérium (Sundhedsministeriet — MH).

Afdeling III

Bemyndigede organer

Det Europeiske Feellesskab

De organer, der er bemyndiget af Fallesskabets medlemsstater i henhold til den i afdeling I anferte fellesskabslovgivning
og meddelt Ungarn i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Ungarn

De organer, der er bemyndiget af Ungarn i henhold til den i afdeling I anforte nationale ungarske lovgivning og meddelt
Fellesskabet i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Afdeling IV

Serlige ordninger

1. Registrering af den person, der er ansvarlig for markedsforingen af udstyr

Enhver fabrikant, der markedsforer det i artikel 14 i direktiv 93/42/EQF og i den relevante nationale ungarske lov-
givning omhandlede medicinske udstyr hos en af parterne, giver de kompetente myndigheder hos den part, hvor
han har sit registrerede forretningssted, de oplysninger, der er omhandlet i de pdgazldende bestemmelser. Parterne
anerkender gensidigt denne registrering. Fabrikanten er ikke forpligtet til at udpege en person, der er etableret pa
den anden parts omrdde, som ansvarlig for markedsforingen af udstyr.

2. Markning af medicinsk udstyr

Fabrikanterne hos begge parter anforer deres navn eller firmanavn og deres adresse pd markningen pd medicinsk
udstyr som anfert i punkt 13.3, litra a), i bilag I til direktiv 93/42/EQF og i den relevante nationale ungarske lov-
givning. De er ikke forpligtet til pd merkningen, den ydre emballage eller brugsanvisningen at anfere navn og
adresse pd den person, der er ansvarlig for markedsforingen af udstyret, eller navn og adresse pa reprasentanten
eller den importer, der er etableret pd den anden parts omrade.

3. Udveksling af oplysninger

I overensstemmelse med artikel 12 i denne protokol udveksler parterne navnlig de oplysninger, der er omhandlet i
den relevante fallesskabslovgivning og nationale ungarske lovgivning, serlig:

— data vedrerende registrering af fabrikanter og udstyr
— data vedrorende udstedte, eendrede, supplerede, suspenderede, tilbagetrukne eller afviste certifikater

— data opndet i henhold til overvdgningsproceduren.

4. Beskyttelsesklausuler

A. Beskyttelsesklausul vedrerende industriprodukter:

1. Hvis en part har taget skridt til at nagte industriprodukter, der barer CE-merkningen og er omfattet af
dette bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den anden part derom og angiver, hvorfor den
har truffet denne beslutning, og hvorledes ikke-overensstemmelsen er blevet vurderet.

2. Parterne gennemgdr sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og underretter hinanden om resul-
taterne af deres undersogelser.

3. Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til at sikre, at sidanne produkter ikke markeds-
fores.
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Hvis parterne er uenige om resultatet af sidanne undersogelser, foreleegges sagen for associeringsradet,
som kan beslutte, at der skal foretages en ekspertundersogelse.

Drager associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er

a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet foranstaltningen, trakke den
tilbage

b) berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til at sikre, at sddanne produkter ikke markedsfores.

B. Beskyttelsesklausul vedrerende harmoniserede standarder:

1.

Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret standard, hvortil der er henvist i den lovgivning, der er anfort i
dette bilag, ikke opfylder de vasentlige krav i denne lovgivning, underretter det associeringsradet derom og
fremlagger en begrundelse.

Associeringsrddet behandler sagen og kan anmode Fellesskabet om at treeffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med den procedure, der er fastsat i den faellesskabslovgivning, der er anfert i dette bilag.

Feellesskabet holder associeringsrddet og den anden part underrettet om procedureforlobet.

Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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BILAG VEDRORENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATERNE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING

GOD LABORATORIEPRAKSIS FOR HUMANMEDICINSKE LAGEMIDLER

Feellesskabslovgivning:

National lovgivning

Afdeling I

Fallesskabslovgivning og national lovgivning
God laboratoriepraksis (GLP)

Rédets direktiv 87/18/EQF af 18. december 1986 om indbyrdes tilnermelse af lovgivning
om anvendelsen af principper for god laboratoriepraksis og om kontrol med deres anven-
delse ved forsog med kemiske stoffer (EFT L 15 af 17.1.1987, s. 29), senest @ndret ved
Kommissionens direktiv 1999/11/EF af 8. marts 1999 (EFT L 77 af 23.3.1999, s. 8).

Overvdgning af god laboratoriepraksis

Rédets direktiv 88/320/EQF af 9. juni 1988 om inspektion og verifikation af god labora-
toriepraksis (GLP) (EFT L 145 af 11.6.1988, s. 35), senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 1999/12/EF af 8. marts 1999 (EFT L 77 af 23.3.1999, s. 22).

Legemidler

Rédets direktiv 87/19/EQF af 22. december 1986 om @ndring af direktiv 75/318/EQF
om tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedrerende ana-
lytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersogelser af farmaceutiske specialite-
ter (EFT L 5 af 17.1.1987, s. 31).

Rédets direktiv 87/21/EQF af 22. december 1986 om andring af direktiv 65/65/EQF om
tilnaermelse af lovgivningen om farmaceutiske specialiteter (EFT L 15 af 17.1.1987, s. 36).

Kommissionens direktiv 91/507/E@F af 19. juli 1991 om ndring af bilaget til Radets
direktiv 75/318/EQF om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om normer og for-
skrifter vedrerende analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersagelser af
leegemidler (EFT L 270 af 26.9.91, s. 32).

God laboratoriepraksis og overvigning af god laboratoriepraksis

Feelles dekret 31/1999. (VIIL6.) EiM - FVM udstedt af sundhedsministeren og ministeren
for landbrug og udvikling af landdistrikter vedrerende anvendelse og overvigning af god
laboratoriepraksis i forbindelse med humanmedicinske laegemidler og pesticider (Magyar
Kozlony 70, 6.8.1999, s. 4521).

Leegemidler

Lov XXV af 1998 om humanmedicinske legemidler (Magyar Kozlony 28, 1.4.1998,
5. 2385).

Afdeling II

Udpegede prevningsfaciliteter

I dette bilag forstds ved udtrykket »udpegede provningsfaciliteter« de prevningsfaciliteter, der er anerkendt i forbindelse
med hver parts overvdgningsprogram for god laboratoriepraksis.

Hver part foreleegger mindst én gang om dret den anden part en liste over de provningsfaciliteter, der p& baggrund af
resultaterne af inspektioner og undersegelsesrevisioner er i overensstemmelse med GLP-principperne, med angivelse af
datoerne for inspektionerne eller undersogelsesrevisionerne, deres GLP-overensstemmelsesstatus og ekspertomradet i
henhold til punkt 4 i tillegget til bilag III til OECD's beslutning-rekommandation af 2. oktober 1989 C(89)87 (Final).
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Hver part underretter straks den anden part, ndr en anfert provningsfacilitet pd dens omréde ikke er i overensstemmelse
med GLP-principperne i en siddan udstrekning, at integriteten eller @gtheden af alle de undersogelser, den maétte foreta-
ge, bringes i tvivl. Provningsfaciliteten slettes af den liste, der er udarbejdet i henhold til foregdende afsnit.

Afdeling III

Udpegende myndigheder

I dette bilag forstds ved udtrykket »udpegende myndigheder« parternes GLP-overvagningsmyndigheder.

Det Europeeiske Feellesskab

— Belgien Ministére de la Santé Publique. Institut Scientifique pour la Santé Publique — Louis
Pasteur/Ministerie van Volksgezondheid. Wetenschappelijk Instituut voor Volksgezondheid
— Louis Pasteur.

— Danmark Laegemiddelstyrelsen.
— Tyskland Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit.
— Grakenland Tevikd Xnpelo tou Kpatoug (Statens almindelige kemiske laboratorium).

Yroupyeio Yyeiag xat [povoiag, Edvikog Opyaviopog @appdxou) (Ministeriet for sundhed og
velfeerd. Den nationale leegemiddelstyrelse).

— Spanien Agencia Espariola del Medicamento.

— Frankrig Fir chemische Produkte, andere als Arzneimittel und Kosmetik: Groupe interministériel
des produits chimiques (CIPC)

For humanmedicinske leegemidler og kosmetiske produkter: Agence Frangaise de Sécurité
Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS).

— Irland Irish Laboratory Accreditation Board (ILAB).

— ltalien Ministero della Sanitda — Dipartimento della Prevenzione.

— Nederlandene Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; Inspectie Volkgezondheid.
—  Ostrig Bundesministerium fiir Umwelt, Jugend und Familie.

— Portugal Under den portugisiske regerings myndighed: Instituto Portugués da Qualidade.
— Finland Sosiaali- ja terveysministerio | Social- och hilsovardsministeriet.

— Sverige Likemedelsverket.

— Det Forenede Kongerige Department of Health. GLP Monitoring Authority.

Ungarn

Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet — OGYI (Det Nationale Farmacutiske Institut).

Afdeling IV

Sarlige ordninger

Dette bilag finder anvendelse pd ikke-klinisk prevning af legemidler (stoffer eller preparater), som er omfattet af de
love, forskrifter og administrative bestemmelser, der er anfert i afdeling I, under overholdelse af god laboratoriepraksis
(GLP).

Medmindre der er angivet specifikke definitioner, anvendes definitionen af udtryk i »OECD Principles of Good Labora-
tory Practice« som indeholdt i bilag II til OECD-radets beslutning af 12. maj 1981 C(81)30(Final), »Guides for Compli-
ance Monitoring Procedures for Good Laboratory Practice« som indeholdt i bilag I til OECD-Rédets beslutning-rekom-
mandation af 2. oktober 1989 C(89)87(Final), GLP-konsensusdokumentet »The Application of the GLP Principles to
Field Studies« (OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring, Number 6) og alle
andringer heraf.

Parterne anerkender akvivalensen mellem deres respektive GLP-overensstemmelsesprogrammer, som opfylder de i afde-
ling 1 anferte love, forskrifter og administrative bestemmelser, der er i overensstemmelse med OECD's beslutning —
rekommandation af 2. oktober 1989 C(89)87(Final). Parterne accepterer gensidigt konklusionerne af de undersogelses-
revisioner og inspektioner af prevningsfaciliteter vedrerende GLP-overensstemmelsesstatus, som de i afdeling III anforte
kompetente myndigheder har udfert.
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Inspektioner af prevningsfaciliteter ogfeller undersogelsesrevisioner gennemferes i overensstemmelse med de love, for-
skrifter og administrative bestemmelser, der galder hos den part, pd hvis omrdde undersegelserne foretages, og de deraf
afledte data tilvejebringes.

Hver part anerkender undersegelser og deraf afledte data, som tilvejebringes af en prevningsfacilitet hos den anden part,
pa lige fod med undersegelser og deraf afledte data tilvejebragt af de provningsfaciliteter pa dens eget omrade, der efter-
lever GLP-principperne, forudsat at prevningsfaciliteten er optaget pd den liste, der er udarbejdet i henhold til
afdeling II.

Dette bilag tages i anvendelse, ndr associeringsridet traffer afgorelse herom. Denne afgorelse treeffes pd baggrund af de
gensidige falles besag (MJV), der aflegges i Ungarn i henhold til OECD's pilotprojekt vedrerende undersegelse af natio-
nale overvdgningsprogrammer for GLP-overensstemmelse.

Beskyttelsesklausulprocedure

1. Hver part kan anmode om yderligere inspektioner af prevningsfaciliteter eller undersogelsesrevisioner, hvis der fore-
ligger veldokumenteret tvivl om, hvorvidt en undersogelse er foretaget i overensstemmelse med GLP.

2. Den part, hvorfra dataene stammer, gennemgar sagen og den dokumentation, der er forelagt den. Den giver den
anden part meddelelse om resultaterne af sine undersogelser.

3. Hvis parterne er enige, treffer den part, hvorfra dataene stammer, egnede foranstaltninger til at sikre, at prevnings-
facilitetens forhold bringes i orden.

4. Hvis der i undtagelsestilfeelde fortsat bestdr tvivl, og den anmodende part kan pévise en grund til bekymring, kan
den udpege en eller flere eksperter fra de myndigheder, der er anfert i afdeling III, til at deltage i en laboratorie-
inspektion eller en undersogelsesrevision, der gennemfores af parternes myndigheder i fellesskab pa grundlag af en
afgorelse truffet af associeringsrddet.

Samarbejde

Hver part kan efter anmodning deltage som observater i en inspektion af en prevningsfacilitet, som gennemfores af
den anden parts kompetente myndigheder, med den pégaldende provningsfacilitets samtykke for at holde sig ajour
med den anden parts inspektionsprocedurer.

Parterne giver hinanden yderligere oplysninger om en inspektion af en prevningsfacilitet eller en undersegelsesrevision
efter behorig anmodning fra den anden part.
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BILAG VEDRORENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATERNE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING

GOD FREMSTILLINGSPRAKSIS FOR HUMANMEDICINSKE LAGEMIDLER: INSPEKTION OG

Feellesskabslovgivning:

National lovgivning:

Det Europeiske Feellesskab

— Belgien

BATCHCERTIFICERING

Afdeling I

Fallesskabslovgivning og national lovgivning

Rédets direktiv 65/65/EQF af 26 januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om medicin-
ske specialiteter (EFT L 22 af 9.2.1965, s. 369), senest @ndret ved Radets direktiv
93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 22).

Rédets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om normer og forskrifter vedrerende analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kli-
niske undersogelser af medicinske specialiteter (EFT L 147 af 9.6.1975, s. 1), senest
@ndret ved Kommissionens direktiv 1999/82/EF og 1999/83/EF af 8. september 1999
(EFT L 243 af 15.9.1999, s. 7 og 9).

Rédets direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnarmelse af lovgivning om legemidler
(EFT L 147 af 9.6.1975, s. 13), senest @ndret ved Rddets direktiv 93/39/EQF af 14. juni
1993 (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 22).

Kommissionens direktiv 91/356/EQF af 13. juni 1991 om principper og retningslinjer for
god fremstillingspraksis for humanmedicinske legemidler (EFT L 193 af 17.7.1991,
s. 30).

Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af feellesskabspro-
cedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske laegemidler og
om oprettelse af et europaisk agentur for leegemiddelvurdering (EFT L 214 af 24.8.1993,
s. 1), senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 649/98 af 23. marts 1998
(EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).

Rédets direktiv 92/25/EQF af 31. marts 1992 om engrosforhandling af humanmedicinske
leegemidler (EFT L 113 af 30.4.1992, s. 1) samt retningslinjer for god distributionspraksis.

Vejledning i god fremstillingspraksis, bd. IV af reglerne vedrerende legemidler i De
Europziske Fellesskaber.

Dekret 37/2000. (IIL.23.) Korm. udstedt af regeringen vedrerende subjektive og objektive
krav til fremstilling af humanmedicinske legemidler (Magyar Kézlény 25, 23.3.2000,
s. 1206).

Lov XXV af 1998 om humanmedicinske leegemidler (Magyar Kozlony 28,01, 1.4.1998,
5. 2385).

Lovdekret 31/1976, baseret pd kundgerelsen af den internationale traktat, der tridte i
kraft den 9.—11. oktober 1970 i Genéve, og som omhandler gensidig anerkendelse af til-
syn med fremstilling af farmaceutiske produkter (Magyar Kozlony 94, 11.12.1976,
s. 1139).

Dekret 13/1987 EiiM (VIIL19.) udstedt af sundhedsministeren vedrerende registrering og

markedsfering af farmaceutiske produkter (Magyar Ko6zlony 36, 19.8.1987, s. 698).

Afdeling 11

Officielle gmp-inspektionstjenester hos hver part

Ministere de la Santé Publique, de I'Environnement et de I'Intégration Sociale. Inspection
Pharmaceutique/Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en Sociale Integratie. Farma-
ceutische Inspectie.
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— Danmark Laegemiddelstyrelsen.
— Tyskland Bundesministerium fiir Gesundheit.
— Grakenland Ynoupyeio Yyelag kat [lpovotag, Edvikog Opyaviepoc Gapuakou

(Ministeriet for sundhed og velferd. Den nationale leegemiddelstyrelse)
— Spanien Agencia Espafiola del Medicamento.

— Frankrig Ministére de l'emploi et de la solidarité, Direction générale de la santé.

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS).

— Irland Irish Medicines Board.

— ltalien Ministero della Sanita. Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza.

— Luxembourg Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments.

— Nederlandene Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; inspectie Volksgezondheid.
—  Ostrig Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen.

— Portugal Under den portugisiske regerings myndighed: Instituto Portugués da Qualidade.
— Finland Sosiaali- ja terveysministerié | Social- och halsovdrdsministeriet.

— Sverige Likemedelsverket.

— Det Forenede Kongerige Medicines Control Agency.

Ungarn

Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet — OGYI (Det Nationale Farmaceutiske Institut).

Afdeling III

Serlige ordninger

1. DEFINITIONER

2.1.

2.2.

2.3.

»Laegemidler« er defineret som alle produkter, der er reguleret af den i afdeling I anforte leegemiddellovgivning i
Fellesskabet og Ungarn.

»God fremstillingspraksis (GMP)« er defineret i Kommissionens direktiv 91/356/EQF og den i afdeling I anforte
relevante ungarske lovgivning.

»Inspektion« er defineret som evaluering pé stedet af et fremstillingsanlag foretaget af en inspektionstjeneste, der
er anfort pd listen i afdeling II, med det formal at fastsld, om det pagzldende fremstillingsanlaeg fungerer i over-
ensstemmelse med god fremstillingspraksis eller forpligtelser indgéet i forbindelse med meddelelsen om markeds-
foringstilladelse.

»Inspektionsrapport« er defineret som skriftlige bemarkninger og GLP-overensstemmelsesvurdering fremlagt af en
myndighed, der er anfort pd listen i afdeling IL.

ANVENDELSESOMRADE

Dette bilag dakker alle humanmedicinske lagemidler, som fremstilles industrielt i Ungarn og Fallesskabet, og
som er underlagt Fallesskabets og Ungarns GMP-krav.

For leegemidler, der er omfattet af dette bilag, anerkender hver part konklusionerne af inspektioner, som gennem-
fores af den anden parts kompetente inspektionstjenester, samt de relevante fremstillingstilladelser, der udstedes af
den anden parts kompetente myndigheder.

Desuden skal fabrikantens certificering af den enkelte batchs overensstemmelse med specifikationerne anerkendes
af den anden part uden fornyet kontrol ved import.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

FORANVENDELSESFASEN

I foranvendelsesfasen gennemfores folgende aktiviteter:

— Ungarns faktiske gennemforelse af Fallesskabets lovgivningsmaessige, forskriftsmessige og administrative krav
vedrorende GMP vil blive fastsldet efter en procedure, der fastsattes af Fallesskabet.

— Den praktiske gennemforelse af Det Europziske Feellesskabs krav vedrerende GMP vil blive fastsldet ved feelles
inspektioner og undersegelse af inspektionsrapporter og andre dokumenter med tilknytning til en inspektion.

Foranvendelsesfasen vil strakke sig over 6 méneder.

Resultaterne af aktiviteterne i foranvendelsesfasen vil blive dreftet i den kompetente ekspertgruppe (Gruppen af
EF-Inspektorer) med deltagelse af de kompetente ungarske myndigheder. Parterne vil i associeringsrddet treeffe
afgorelse om en videreforelse eller afslutning af feranvendelsesfasen. Anvendelsesfasen vil blive indledt umiddel-
bart efter, at foranvendelsen er afsluttet med det tilsigtede resultat.

Parterne kan i associeringsrddet nar som helst i lyset af den konstaterede gennemforelse og opretholdelse af god
fremstillingspraksis i Ungarn beslutte at give afkald pa foranvendelsesfasen.

ANVENDELSESFASEN

Certificering af fabrikanter

Efter anmodning fra en eksporter, en importer eller den anden parts kompetente myndighed certificerer de myn-
digheder, som er ansvarlige for udstedelsen af fremstillingstilladelser og for tilsynet med fremstillingen og kontrol-
len med leegemidler, at fabrikanten af leegemidlet:

a) er behorigt autoriseret til at fremstille ogfeller kontrollere det relevante laegemiddel eller til at benytte den
relevante specificerede fremstillingsproces

b) opfylder Fellesskabets og Ungarns GMP-krav

¢) regelmassigt inspiceres af den kompetente inspektionstjeneste.

Certifikaterne skal endvidere angive fremstillingssted(er). Der vil blive udstukket retningslinjer for et fxlles format
for sddanne certifikater.

Certifikaterne udstedes hurtigst muligt og inden tredive kalenderdage. I serlige tilfeelde, f.eks. hvis en ny inspek-
tion skal foretages, kan denne periode forlenges til tres dage.

Batchcertificering

Hver eksporteret batch ledsages af et batchcertifikat udstedt af fabrikanten (selvcertificering) efter en fuldsteendig
kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af alle de aktive bestanddele og alle andre prover eller kontroller, som er
nedvendige for at sikre leegemidlets kvalitet i overensstemmelse med markedsforingstilladelsens krav. Dette certifi-
kat skal bevidne, at batchen opfylder specifikationerne og er fremstillet i overensstemmelse med den relevante
markedsforingstilladelse. Certifikatet skal opbevares af importeren af batchen og skal fremleegges efter anmodning
fra den kompetente myndighed.

Ved udstedelsen af et certifikat tager fabrikanten hensyn til den galdende certificeringsordning i Fallesskabet.
Batchcertifikatet underskrives af den person, der er ansvarlig for batchens frigivelse til eksport, dvs. den »sagkyn-
dige persons, der er omhandlet i artikel 17 i direktiv 75/319/EQF og i artikel 24, stk. 2, litra i), i lov XXV af 1998
om humanmedicinske leegemidler.
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Officiel frigivelse af batcher

Den officielle procedure for frigivelse af batcher er en yderligere verifikation af immunologiske leegemidlers (f.eks.
vacciners) og blodderivaters sikkerhed og virkningsfuldhed foretaget af de kompetente myndigheder, for den
enkelte batch distribueres. Denne protokol omfatter ikke gensidig anerkendelse af sddanne officielle frigivelser af
batcher.

Inspektioner

GMP-inspektionerne foretages af den stedligt kompetente inspektionstjeneste pé grundlag af de i afdeling I anforte
GMP-krav.

Der kan foretages folgende typer inspektioner:

a) Generelle inspektioner eller systeminspektioner: Disse foretages for at verificere, om en fabrikant generelt
opfylder GMP-kravene (f.eks. rutinemassig inspektion, der navnlig omfatter de grundlaggende GMP-krav).

b) Procesinspektioner: Disse foretages for at verificere, om en producent folger en bestemt proces eller bestemte
processer i overensstemmelse med GMP-kravene (f.eks. fremstilling af sterilt vand).

¢) Produktinspektioner: Disse foretages for at verificere, om en fabrikant fremstiller visse leegemidler eller serier
deraf i overensstemmelse med GMP-kravene. De fokuserer péd validering af overensstemmelsen med bestemte
proces- eller kontrolaspekter beskrevet i markedsforingstilladelsen (f.eks. »preemarkedsferings«inspektioner),
og inspektoren skal derfor rdde over og vaere fortrolig med den relevante information (kvalitetsdossieret og et
ansegnings-[tilladelsesdossier).

Ordningen for inspektions- og virksomhedsgebyrer bestemmes af fabrikantens beliggenhed. Fabrikanter med
beliggenhed péd den anden parts omrade vil ikke blive palagt inspektions- og virksomhedsgebyrer for produkter,
der er omfattet af denne protokol.

Fremsendelse af inspektionsrapporter

Efter motiveret anmodning fremsender de relevante inspektionstjenester en kopi af den seneste inspektionsrapport
vedrorende fremstillings- eller kontrolstedet, hvis der er indgdet kontrakt med tredjemand om kontrolaktioner.
Hver part behandler disse inspektionsrapporter med den grad af fortrolighed, som kraves af oprindelsesparten.

Hvis fremstillingsoperationerne vedrerende det pdgaldende leegemiddel ikke er blevet inspiceret for nylig, dvs.
hvis den seneste inspektion blev foretaget for mere end to ar siden, eller der er blevet fastsldet et serligt inspek-
tionsbehov, kan der anmodes om en specifik, detaljeret inspektion. Parterne pdser, at inspektionsrapporterne
fremsendes inden tredive kalenderdage, idet denne periode kan forlenges til tres dage, hvis der foretages en ny
inspektion.

Alarmeringssystem

De kompetente myndigheder underretter med den fornedne hast den anden parts myndigheder i tilfelde af kvali-
tetsmangler, tilbagekaldelse af batcher, forfalskninger og andre kvalitetsproblemer, som kan nedvendiggere en
yderligere kontrol eller suspension af distributionen af batchen. Der aftales en detaljeret alarmeringsprocedure
mellem parterne.

Parterne sikrer, at de med den fornedne hast underretter hinanden om enhver (hel eller delvis) suspension eller til-
bagetrackning af en fremstillingstilladelse pa grundlag af manglende overholdelse af GMP, som kan pavirke beskyt-
telsen af den offentlige sundhed.

Udveksling af oplysninger mellem myndigheder og tilnzrmelse af kvalitetskrav

I overensstemmelse med denne protokols almindelige bestemmelser udveksler parterne alle oplysninger, som er
nedvendige for den gensidige anerkendelse af inspektioner.

Desuden underretter de kompetente myndigheder hinanden om alle nye tekniske vejlednings- eller inspektions-
procedurer. Hver part konsulterer den anden part for vedtagelsen af sddanne procedurer og bestraber sig pa at
arbejde hen imod en indbyrdes tilnermelse af dem.
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4.16.

4.17.

4.18.

4.19.

5.1.

5.2.

Uddannelse af inspektorer

I overensstemmelse med denne protokols almindelige bestemmelser er inspektoruddannelsesarrangementer, som
afholdes af myndighederne, dbne for inspektorer fra den anden part. Parterne underretter hinanden om sddanne
arrangementer.

Felles inspektioner

I overensstemmelse med denne protokols almindelige bestemmelser og ved falles overenskomst mellem parterne
kan der arrangeres falles inspektioner. Sddanne inspektioner skal udvikle en fexlles forstdelse og fortolkning af
praksis og krav. Iverksattelse af sddanne inspektioner og deres form aftales ved anvendelse af procedurer, der
godkendes af parterne.

Kontaktpunkter

I forbindelse med denne protokol vil alarmeringssystemets kontaktpunkter for alle tekniske sporgsmal sisom
udveksling af inspektionsrapporter, uddannelsesarrangementer for inspekterer og tekniske krav vaere:

a) for Fellesskabet:

— Direktoren for Det Europziske Agentur for Leegemiddelvurdering

b) for Ungarn:

— Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet, fyigazgaté (Det Nationale Farmaceutiske Institut, generaldirektoren).
Meningsforskelle

Begge parter bestraber sig mest muligt pé at lose alle meningsforskelle vedrerende bl.a. fabrikanternes opfyldelse
af krav og inspektionsrapporters konklusioner. Ulgste uoverensstemmelser forelaegges associeringsradet.

BESKYTTELSESKLAUSULER

Hvis en part skriftligt og pd en objektiv og velbegrundet made godtger, at den anden part ikke opfylder betingel-
serne i dette bilag, kan den konsultere associeringsradet. Associeringsradet kan treffe afgorelse om, hvilke for-
anstaltninger der skal treeffes.

Hver part forbeholder sig ret til at foretage sine egne inspektioner af drsager, som oplyses over for den anden
part. Sddanne inspektioner skal pd forhdnd meddeles den anden part, der skal have mulighed for at deltage i
inspektionen. Denne beskyttelsesklausul tages kun i anvendelse i undtagelsestilfalde. Hvis der finder en sddan
inspektion sted, kan der ydes godtgerelse for inspektionsomkostningerne.
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Erkleering fra Fellesskabet om ungarske repraesentanters deltagelse i udvalgsmeder

Med henblik pd at sikre en bedre forstdelse af de praktiske aspekter i forbindelse med anvendelsen af
Fellesskabets regelvark indbyder Fellesskabet med denne erklering Ungarn til pd nedenstdende betingelser
at deltage i mederne i de udvalg, der er nedsat ved eller omhandlet i fellesskabslovgivningen om maskiner,
elektromagnetisk kompatibilitet, gasapparater og medicinsk udstyr.

Deltagelsen vil vaere begranset til mader eller medepunkter, som drejer sig om anvendelsen af regelvearket;
den indeberer ikke overvaerelse af meder, hvor dreftelserne drejer sig om at forberede og afgive udtalelse
om de gennemforelses- eller forvaltningsbefgjelser, der tillegges Kommissionen af Radet.

Denne indbydelse kan pd ad hoc-basis udvides til at omfatte meder i ekspertgrupper indkaldt af Kommis-
sionen.



