ISSN 0378-6994

De Europziske Fellesskabers
L 229

Tidende

17. august 1998

Dansk udgave Retsforskrifter

Indhold I Retsakter hvis offentliggorelse er obligatorisk

Il Retsakter hvis offentliggorelse ikke er obligatorisk
Radet

98/508/EF:

% Radets afgorelse af 18. juni 1998 om indgéelse af en aftale mellem Det Europziske
Fallesskab og Australien om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering,
-certificering og -maerkning . ...... ... Ll e 1

Aftale om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering, -certifikater og -markninger

mellem Det Europziske Fellesskab og Australien . ........ ... ... ... e, 3
R OSIAKE . . e e e e 58
98/509/EF:

% Radets afgorelse af 18. juni 1998 om indgaelse af en aftale mellem Det Europziske
Fallesskab og New Zealand om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurde-

01 17 61

Aftale om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering mellem Det Europziske Fel-

lesskab og New Zealand . . .. ... .. o ittt e i . 62
FOSTULAKE .« .ot e 108

Pris: 25 ECU

De akter, hvis titel er trykt med magre typer, er lobende retsakter inden for rammerne af landbrugspolitikken og har
D A normalt en begranset gyldighedsperiode. : :
Titlen pa alle svrige akter er trykt med fede typer efter en asterisk.




17.8.98

De Europziske Fallesskabers Tidende

L2291

(Retsakter huvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

RADET

RADETS AFGORELSE

af 18. juni 1998

om indgaelse af en aftale mellem Det Europziske Fallesskab og Australien om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering, -certificering og -markning

(98/S08/EF)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Euro-
paiske Feallesskab, serlig artikel 113 sammenholdt med
artikel 228, stk. 2, forste punktum, og stk. 3, forste
afsnit, og artikel 228, stk. 4,

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

Der er fort forhandlinger om en aftale mellem Det
Europziske Fellesskab og Australien om gensidig aner-
kendelse af overensstemmelsesvurdering, -certificering og
-merkning, der blev paraferet den 19. juli 1996, og
aftalen ber godkendes;

visse gennemforelsesopgaver er blevet tillagt det blandede
udvalg, der er nedsat ved aftalen, serlig befajelsen til at
@ndre visse aspekter i sektorbilagene til aftalen;

der ber fastlegges passende interne procedurer for at
sikre, at aftalen fungerer korrekt, og det er nedvendigt at
give Kommissionen befoijelse til at foretage visse tekniske
@ndringer af aftalen og treffe visse beslutninger vedre-
rende dens gennemforelse —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:
Artikel 1

Aftalen mellem Det Europziske Fellesskab og Australien
om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering,

-certificering og -merkning, samt bilagene og felleserklee-
ringerne dertil godkendes herved péd Fellesskabets vegne.

Teksten til aftalen, bilagene og felleserkleeringerne er
knyttet til denne afgorelse.

Artikel 2

Formanden for Ridet bemyndiges til at udpege de perso-
ner, der er befgjet til at undertegne aftalen med bindende
virkning for Fellesskabet og til pd Fellesskabets vegne at
fremsende den note, der er omhandlet i aftalens arti-

kel 14(1).

Artikel 3

1. Kommissionen reprasenterer Feallesskabet i det
blandede udvalg, der er omhandlet i aftalens artikel 12,
bistdet af det serlige udvalg, Radet har nedsat. Kommis-
sionen foretager efter hering af dette serlige udvalg de
udpegelser, notifikationer og informationsudvekslinger og
fremsztter de anmodninger om kontrol, der er omhand-
let i aftalens artikel 8, stk. 2, og artikel 12, stk. 4, litra c),
d) og e).

2.  Feallesskabets holdning vedrerende afgerelser, der
skal treffes af det blandede udvalg for s vidt angar

(1) Datoen for aftalens ikrafttraeden offentliggores i De Euro-
peeiske Feellesskabers Tidende.
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@ndringer af afsnit I-IV i sektorbilagene (aftalens arti-
kel 12, stk. 4, litra a) og b), og stk. 6) og efterprevning af
overholdelse i overensstemmelse med aftalens artikel 8 og
artikel 12, stk. 6, litra d), af Kommissionen efter hering
af det serlige udvalg, der er omhandlet i stk. 1 i
neerverende artikel.

3. I alle andre tilfzlde fastlegges Fellesskabets hold-
ning i det blandede udvalg af Radet, der treffer afgorelse
med kvalificeret flertal pd forslag af Kommissionen.

Artikel 4

Denne afgorelse offentliggeres i De Europwiske Felles-
skabers Tidende.

Udferdiget i Luxembourg, den 18. juni 1998.

Pd Rddets vegne
G. STRANG

Formand
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AFTALE

om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering, -certifikater og -markninger mellem
Det Europziske Fallesskab og Australien

DET EUROPAISKE FALLESSKAB og REGERINGEN FOR AUSTRALIEN, i det folgende benavnt
»parterne«, ER —

I BETRAGTNING AF de traditionelle venskabelige forbindelser, der bestir imellem dem,

I BETRAGTNING AF deres felles vilje til at fremme en forbedret varekvalitet med henblik pa at sikre deres
borgeres sundhed, sikkerhed og milje,

I ONSKET OM at indgd en aftale, der medferer gensidig anerkendelse af de respektive procedurer for
overensstemmelsesvurdering, der kreeves for markedsadgang til parternes omréade,

UNDER HENSYNTAGEN TIL de forbedrede vilkdr for handel mellem parterne, som vil vere resultatet af
en gensidig anerkendelse af prevningsrapporter og overensstemmelsescertifikater,

I ERKENDELSE AF det positive bidrag, som gensidig anerkendelse kan yde i forbindelse med at fremme en
oget international harmonisering af standarder og forskrifter,

I KONSTATERING AF de nzre forbindelser mellem Australien og New Zealand som bekraftet i The
Australian and New Zealand Closer Economic Relations Trade Agreement og The Trans-Tasman Mutual
Recognition Arrangement samt ved den ogede integration mellem de australske og newzealandske

infrastrukturer for overensstemmelsesvurdering gennem aftalen vedrerende oprettelse af The Council of the
Joint Accreditation System of Australia and New Zealand (JAS-ANZ),

I KONSTATERING AF de nzre forbindelser mellem Det Europziske Fallesskab og Island, Liechtenstein og
Norge gennem aftalen om Det Europziske Gkonomiske Samarbejdsomréde, som gor det hensigtsmeessigt at
overveje at indgd en parallel aftale om gensidig anerkendelse mellem Australien og disse lande, som svarer til
denne aftale,

UNDER HENSYNTAGEN TIL deres status som kontraherende parter til aftalen om oprettelse af
Verdenshandelsorganisationen og navnlig opmarksomme pa deres forpligtelser i henhold til WTO’s aftale

om tekniske handelshindringer —

BLEVET ENIGE OM FOLGENDE:

Artikel 1

Definitioner

1.  Almindelige termer anvendt i denne aftale og dens
bilag har den betydning, der er angivet i definitionerne i
ISO/IEC Guide 2 (1991), »Almindelige termer og deres
definitioner vedrerende standardisering og relaterede
aktiviteter«, og i EN 45020 (1993-udgaven), medmindre
andet kreeves af sammenhangen. Desuden anvendes fol-
gende udtryk og definitioner i forbindelse med denne
aftale:

ved »overensstemmelsesvurdering« forstds en systematisk
undersogelse for at fastsld, i hvilken grad en vare, proces
eller tjenesteydelse opfylder angivne krav

ved »overensstemmelsesvurderingsorgan« forstds et or-
gan, hvis aktiviteter og sagkundskab omfatter udferelse
af hele overensstemmelsesvurderingsproceduren eller dele

heraf

ved »udpegelse« forstds bemyndigelse fra et overensstem-
melsesvurderingsorgans udpegende myndighed til at
udfere aktiviteter i forbindelse med overensstemmelses-
vurdering; »udpeget« har tilsvarende betydning

ved »udpegende myndighed« forstas et organ med retlige
befojelser til at udpege, suspendere eller tilbagetraekke
udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
henhgrer under dets retsmyndighed.

2. Udtrykkene  »overensstemmelsesvurderingsorgan«
og »udpegende myndighed« anvendes med de fornedne
@ndringer pa andre organer og myndigheder med tilsva-
rende funktioner, der er omhandlet i visse sektorbilag.



L 229/4

De Europziske Fallesskabers Tidende

17.8.98

Artikel 2

Almindelige forpligtelser

1.  Regeringen for Australien godkender attesteringer af
overensstemmelse, herunder prevningsrapporter, overens-
stemmelsescertifikater, -tilladelser og -markninger som
kreevet af de i sektorbilagene anforte love og forskrifter,
udstedt af udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
i Det Europziske Fezllesskab i overensstemmelse med
denne aftale.

2. Det Europwziske Fellesskab godkender attesteringer
af overensstemmelse, herunder prevningsrapporter, over-
ensstemmelsescertifikater, -tilladelser og -meerkninger
som krevet af de i sektorbilagene anferte love og for-
skrifter, udstedt af udpegede overensstemmelsesvurde-
ringsorganer i Australien i overensstemmelse med denne
aftale.

3. Aftalen medferer ikke gensidig godkendelse af par-
ternes standarder eller tekniske forskrifter eller gensidig
anerkendelse af sidanne standarders eller tekniske for-
skrifters ekvivalens.

Artikel 3

Sektordzkning

1. Denne aftale vedrerer procedurer for overensstem-
melsesvurdering til opfyldelse af obligatoriske krav deek-
ket af sektorbilagene.

2. Hvert sektorbilag indeholder almindeligvis folgende
oplysninger:

a) en angivelse af dets anvendelsesomride og dakning

b) love, forskrifter og administrative krav i forbindelse
med procedurerne for overensstemmelsesvurdering
(afsnit I)

c) en liste over de udpegede overensstemmelsesvurde-
ringsorganer (afsnit II)

d) de udpegede myndigheder (afsnit III)

e) procedurer for udpegelse af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer (afsnit IV), og

f) yderligere bestemmelser om nedvendigt (afsnit V).

Artikel 4
Oprindelse

1.  Denne aftale finder anvendelse pd varer med oprin-
delse i aftalens parter i henhold til de ikke-praeferentielle
oprindelsesregler.

2. I tilfelde af modstridende regler er de ikke-praefe-
rentielle regler i den part, pd hvis omrade varerne szlges,
bestemmende.

3. I det omfang de i stk. 1 omhandlede varer ogsd er
daekket i et sektorbilag til aftalen om gensidig anerken-
delse i forbindelse med overensstemmelsesvurdering mel-
lem Det Europziske Fzllesskab og New Zealand, finder
naerverende aftale ogsd anvendelse pd varer med oprin-
delse i New Zealand.

4. 1 det omfang de i stk. 1 omhandlede varer ogsd er
daekket i et sektorbilag til en aftale om gensidig anerken-
delse af overensstemmelsesvurdering mellem Australien
og stater, som er kontraherende parter i sdvel konventio-
nen om Den Europaiske Frihandelssammenslutning
(EFTA) som aftalen om Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade (EQDS), finder nerverende aftale ogsa
anvendelse pd varer med oprindelse i enhver af disse
EFTA-stater.

Artikel 5
Overensstemmelsesvurderingsorganer

I overensstemmelse med vilkdrene i bilaget og sektorbila-
gene anerkender hver part, at de af den anden part
udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer opfylder
betingelserne for berettigelse til at vurdere overensstem-
melse i forbindelse med deres krav som specificeret i
sektorbilagene. Ved udpegelsen af sddanne organer speci-
ficerer parterne omfanget af de overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter, hvortil de er blevet udpeget.

Artikel 6
Udpegende myndigheder

1.  Parterne sikrer, at de udpegende myndigheder, som
er ansvarlige for at udpege de i sektorbilagene angivne
overensstemmelsesvurderingsorganer, har de nedvendige
befojelser og kompetencer til at udpege, suspendere,
ophave suspension og tilbagetrekke udpegelsen af
sddanne organer.

2. 1 forbindelse med sddanne udpegelser og tilbage-
treekninger overholder de udpegende myndigheder, med-
mindre andet er angivet i sektorbilagene, de procedurer
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for udpegelse, der er beskrevet i denne aftales artikel 12
og bilaget.

3. I tilfelde af suspension af en udpegelse eller ophz-
velse af en sddan suspension underretter den pageeldende
parts udpegende myndighed omgdende den anden part og
det blandede udvalg. Overensstemmelsesvurderinger, der
er gennemfort af et suspenderet overensstemmelsesvurde-
ringsorgan for dets suspension, forbliver gyldige, med-
mindre andet bestemmes af organets udpegende myndig-

hed.

Artikel 7
Kontrol af udpegelsesprocedurer

1.  Parterne udveksler oplysninger vedrerende de proce-
durer, der anvendes for at sikre, at de udpegede overens-
stemmelsesvurderingsorganer, som henhgrer under deres
ansvarsomrdde, og som er angivet i sektorbilagene, over-
holder de love, forskrifter og administrative krav, der er
skitseret i sektorbilagene, og de kompetencekrav, der er
angivet i bilaget.

2.  Parterne sammenligner metoder, der anvendes til at
kontrollere, at de udpegede overensstemmelsesvurderings-
organer overholder de love, forskrifter og administrative
krav, der er skitseret i sektorbilagene, og de kompetence-
krav, der er angivet i bilaget. De bestdende ordninger for
akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer i de
to parter kan benyttes i forbindelse med sidanne sam-
menligningsprocedurer.

3.  Sammenligning finder sted i overensstemmelse med
de procedurer, der fastlegges af det blandede udvalg, der
er nedsat i henhold til artikel 12.

Artikel 8

Kontrol af overensstemmelsesvurderingsorganers
overholdelse af krav

1. Hver part sikrer, at overensstemmelsesvurderings-
organer, der er udpeget af en udpegende myndighed, er
tilgeengelige med henblik pa kontrol af deres faglige
kompetence og overholdelse af andre relevante krav.

2. Hver part har ret til at anfegte de under den anden
parts retsmyndighed henherende overensstemmelsesvur-
deringsorganers faglige kompetence og deres overholdelse
af krav. Denne ret udeves kun under szrlige omsteendig-

heder.

3.  En sddan anfzgtelse motiveres objektivt og begrun-
det og indgives skriftligt til den anden part og til det
blandede udvalgs formand.

4. Hyvis det blandede udvalg beslutter, at en kontrol af
faglig kompetence eller af overholdelse af krav er pakre-
vet, gennemfores denne uden forsinkelse af parterne i
feellesskab og med deltagelse af de relevante udpegende
myndigheder.

5. Resultatet af denne kontrol dreftes i det blandede
udvalg med henblik pa at lese spergsmalet sd hurtigt som
muligt.

6.  Hvis det blandede udvalg ikke treeffer anden beslut-
ning, suspenderes det anfegtede overensstemmelsesvurde-
ringsorgan, hvis det er opfert i afsnit II i et sektorbilag, af
den kompetente udpegende myndighed fra det tidspunkt,
hvor uoverensstemmelsen er blevet konstateret i det blan-
dede udvalg, indtil der i det blandede udvalg er opnaet
enighed om det pagzldende organs status.

Artikel 9
Udveksling af oplysninger

1.  Parterne udveksler oplysninger om gennemforelsen
af de love, forskrifter og administrative bestemmelser, der
er angivet i sektorbilagene.

2. 1 overensstemmelse med deres forpligtelser i hen-
hold til WTO-aftalen om tekniske handelshindringer
underretter hver part den anden part om pétenkte @nd-
ringer af love, forskrifter og administrative bestemmelser,
som vedrerer det omrdde, der er omfattet af denne aftale,
og underretter den anden part om de nye bestemmelser
mindst 60 dage inden deres ikrafttraeden, undtagen hvis
sikkerheds-, sundheds- og miljobeskyttelseshensyn gor en
hurtigere indgriben pakreaevet.

Artikel 10
Overensstemmelsesvurderingsprocedurers ensartethed

For at fremme en ensartet anvendelse af de procedurer
for overensstemmelsesvurdering, der er fastsat i parternes
love og forskrifter, deltager de udpegede overensstemmel-
sesvurderingsorganer om fornedent i den koordination og
sammenligning, som foretages af hver part pid de rele-
vante omrader, der er omfattet af sektorbilagene.

Artikel 11
Aftaler med tredjelande

Parterne er enige om, at aftaler om gensidig anerkendelse,
som indgas af en af parterne med et land, som ikke er
part i denne aftale, pd ingen méde indeberer en forpligt-
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else for den anden part til at godtage prevningsrapporter,
overensstemmelsescertifikater, -tilladelser og -mzrkninger
udstedt af overensstemmelsesvurderingsorganer i det
pageldende tredjeland, undtagen hvis der foreligger en
udtrykkelig aftale mellem parterne herom.

Artikel 12

Blandet udvalg

1.  Der nedsattes et blandet udvalg bestidende af repree-
sentanter for de to parter. Udvalget er ansvarligt for, at
aftalen fungerer effektivt.

2. Det blandede udvalg fastleegger selv sin forretnings-
orden. Det treffer beslutninger og vedtager henstillinger i
enighed. Det kan beslutte at uddelegere specifikke opga-
ver til underudvalg.

3. Det blandede udvalg treeder sammen mindst en
gang om dret, medmindre det beslutter andet. Hvis det er
nedvendigt af hensyn til denne aftales rette funktion, kan
der efter anmodning fra en af parterne afholdes et eller
flere yderligere moder.

4.  Det blandede udvalg kan behandle ethvert sporgs-
maél i forbindelse med aftalens funktion. Det har navnlig
ansvaret for:

a) at endre sektorbilagene, s en udpegende myndigheds
beslutning om at udpege et bestemt overensstemmel-
sesvurderingsorgan traeder i kraft

b) at @ndre sektorbilagene, s en udpegende myndigheds
beslutning om at tilbagetrekke udpegelsen af et
bestemt overensstemmelsesvurderingsorgan treder i

kraft

¢) udveksling af oplysninger vedrerende de procedurer,
der anvendes af hver part for at sikre, at de i
sektorbilagene angivne overensstemmelsesvurderings-
organer opretholder det nedvendige kompetenceni-
veau

d) i overensstemmelse med artikel 8 at udpege felles
ekspertgrupper, der skal kontrollere et overensstem-
melsesvurderingsorgans faglige kompetence og dets
overholdelse af andre relevante krav

e) udveksling af oplysninger og underretning af parterne
om zndringer af love, forskrifter og administrative
bestemmelser omhandlet i sektorbilagene, herunder
sddanne som krzver andring af sektorbilagene

f) at lose alle sporgsmadl i forbindelse med anvendelsen
af denne aftale og dens sektorbilag, og

g) at lette denne aftales udstreekning til andre sektorer.

5. Huver part underrettes straks skriftligt af det blan-
dede udvalgs formand om alle @ndringer af sektorbilag,
som foretages i overensstemmelse med denne artikel.

6. Folgende procedure finder anvendelse i forbindelse
med indfojelse eller tilbagetreekning af et overensstemmel-
sesvurderingsorgan i et sektorbilag:

a) en part, der stiller forslag om en @ndring af et
sektorbilag, s& en udpegende myndigheds beslutning
om at udpege eller tilbagetreekke udpegelsen af
et overensstemmelsesvurderingsorgan traeder i kraft,
fremsender skriftligt forslaget til den anden part
sammen med dokumentation til stette for anmod-
ningen

b) en genpart af forslaget og dokumentationen sendes til
formanden for det blandede udvalg

c) hvis den anden part godkender forslaget eller ved
udlobet af en periode pad 60 dage, hvori der ikke er
gjort indsigelse, traeder indfejelsen eller tilbagetraek-
ningen af overensstemmelsesvurderingsorganet fra
sektorbilaget i kraft, og

d) hvis den anden part i henhold til artikel 8 inden for
den naevnte frist pd 60 dage anfaegter et overensstem-
melsesvurderingsorgans faglige kompetence eller dets
overholdelse af krav, kan det blandede udvalg
beslutte at gennemfore en kontrol af det pigeeldende
organ i overensstemmelse med nzvnte artikel.

7.  Tilbagetraekkes et udpeget overensstemmelsesvurde-
ringsorgan fra et sektorbilag, forbliver overensstemmel-
sesvurderinger foretaget af det pagzldende organ for tids-
punktet for tilbagetreekningens ikrafttreeden gyldige, med-
mindre det blandede udvalg treffer anden beslutning. I
tilfeelde af indfejelse af et nyt overensstemmelsesvurde-
ringsorgan er overensstemmelsesvurderinger foretaget af
et sddant organ gyldige fra det tidspunkt, hvor parterne
bliver enige om at indfeje det i sektorbilaget.

8. Indferer en part nye eller supplerende overensstem-
melsesvurderingsprocedurer, som pévirker en sektor, der
er omfattet af et sektorbilag, indarbejder det blandede
udvalg, medmindre parterne aftaler andet, sidanne proce-
durer i de gennemforelsesordninger for gensidig anerken-
delse, der er fastsat ved denne aftale.
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Artikel 13
Territorialt anvendelsesomrade

Denne aftale geelder pa den ene side for de omrader, hvor
traktaten om oprettelse af Det Europziske Fellesskab
finder anvendelse, og pd de betingelser, der er fastsat i
nzvnte traktat, og pd den anden side for Australiens
omréde.

Artikel 14

Ikrafttraeden og varighed

1.  Denne aftale traeder i kraft pd den forste dag i den
anden maned efter den dato, pad hvilken parterne har
udvekslet noter, der bekrzfter gennemforelsen af deres
respektive procedurer for aftalens ikrafttraeden.

2.  Hver part kan med seks mdaneders varsel opsige
denne aftale ved skriftlig notifikation af den anden part.

Artikel 15

Afsluttende bestemmelser

1.  Bilaget til denne aftale udger en integrerende del af
denne.

2.  Enhver @ndring af denne aftale sker efter gensidig
overenskomst.

3.  Parterne treffer beslutning om sektorbilag, for
hvilke artikel 2 finder anvendelse, med angivelse af gen-
nemforelsesbestemmelserne for denne aftale.

4.  Andringer af sektorbilagene besluttes af parterne
gennem det blandede udvalg.

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

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.

'Eywve oty Kauméga, otig einoot 1€00eglg Touviov yila evvioxoote eVevivia OxrTd.

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

ninety-eight.

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

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

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

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljintend paivand kesikuuta vuonna tuhat-

yhdeksdnsataayhdeksankymmentikahdeksan.

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

For Det Europaiske Fallesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
TN v Evowraixy Kowdtnta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens viagnar

Por Australia

For Australien

Fiir Australien

T v Avotpahic
For Australia

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

For Australien

o b
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BILAG

PROCEDURER FOR UDPEGELSE OG KONTROL AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

A. ALMINDELIGE KRAV OG BETINGELSER

. Udpegende myndigheder ma kun udpege retligt identificerbare enheder som overensstemmelsesvur-

deringsorganer.

. Udpegende myndigheder md kun udpege overensstemmelsesvurderingsorganer, der kan pavise, at

de forstér, har erfaringer med relevans for og er kompetente til at anvende de overensstemmelses-
vurderingskrav og -procedurer i den anden parts love, forskrifter og administrative bestemmelser,
hvortil de er udpeget.

. Pavisning af faglig kompetence baseres pa:

— teknologisk viden om de relevante varer, processer eller tjenesteydelser

— forstdelse af de tekniske standarder og de almindelige risikobeskyttelseskrav, for hvilke der
soges udpegelse

— den erfaring, som er relevant for de love, forskrifter og administrative bestemmelser, der finder
anvendelse

— den fysiske kapacitet til at udfere den relevante overensstemmelsesvurderingsaktivitet
— en tilfredsstillende forvaltning af de pdgzldende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og

— alle andre omstendigheder, som er nedvendige for at sikre, at overensstemmelsesvurderings-
aktiviteten til stadighed udferes tilfredsstillende.

. De faglige kompetencekriterier baseres pa internationalt anerkendte dokumenter suppleret med

specifikke fortolkende dokumenter, der udarbejdes efter behov.

. Parterne tilskynder til harmonisering af udpegelses- og overensstemmelsesvurderingsprocedurer

gennem samarbejde mellem udpegende myndigheder og overensstemmelsesvurderingsorganer ved
hjelp af koordinationsmeder, deltagelse i gensidige anerkendelsesordninger og arbejdsgruppe-
meder. Nar akkrediteringsorganer deltager i udpegelsesprocessen, ber de tilskyndes til at deltage i
gensidige anerkendelsesordninger.

B. ORDNING TIL FASTLAGGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANERS
KOMPETENCE

6. De udpegende myndigheder kan anvende folgende metoder til at fastleegge overensstemmelsesvur-

deringsorganers faglige kompetence. Om nedvendigt pdpeger en part over for den udpegende
myndighed mulige mader, hvorpad kompetence kan pavises.

a) Akkreditering

Akkreditering medferer antagelse af faglig kompetence i forbindelse med den anden parts krav,
nar:

i) akkrediteringsprocessen gennemfores i overensstemmelse med den relevante internationale
dokumentation (EN 45000-serier eller ISO/IEC Guider), og

ii) akkrediteringsorganet enten deltager i gensidige anerkendelsesordninger, hvor de evalueres
af eksperter, herunder enkeltpersoner med anerkendt sagkundskab inden for det evaluerede
arbejde, akkrediteringsorganers kompetenceomrader og de af dem akkrediterede overens-
stemmelsesvurderingsorganer, eller
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iii) akkrediteringsorganerne, som arbejder under den udpegende myndigheds autoritet, i
overensstemmelse med procedurer, der skal aftales, deltager i sammenligningsprogrammer
og udveksling af faglige erfaringer for at sikre en fortsat tillid til akkrediteringsorganernes
og overensstemmelsesvurderingsorganernes faglige kompetence. Sidanne programmer kan
omfatte felles vurderinger, serlige samarbejdsprogrammer eller ekspertvurderinger.

Akkrediteres et overensstemmelsesvurderingsorgan kun til at bedemme, om en vare, metode
eller tjenesteydelse overholder bestemte tekniske specifikationer, begranses udpegelsen til de
pagazldende tekniske specifikationer.

I tilfeelde, hvor et overensstemmelsesvurderingsorgan seger udpegelse til at bedemme, om en
bestemt vare, metode eller tjenesteydelse overholder vesentlige krav, skal akkrediteringspro-
cessen omfatte elementer, som vil gore det muligt at vurdere overensstemmelsesvurderingsorga-
nets evne (teknologisk viden og forstielse for de almindeligt angivne risikobeskyttelseskrav for
varen, metoden eller tjenesteydelsen, eller deres anvendelse) til at evaluere, om disse vasentlige
krav overholdes.

b) Andre midler

Nar der ikke forefindes hensigtsmaessig akkreditering, eller nar serlige omstendigheder gor sig
geldende, kraever de udpegende myndigheder, at overensstemmelsesvurderingsorganerne pa-
viser deres kompetence ved andre midler, sisom:

— deltagelse i regionale/internationale gensidige anerkendelsesordninger eller attesterings-
systemer

— regelmaessig ekspertvurderinger
— prastationsprevning, og

— sammenligninger mellem overensstemmelsesvurderingsorganer.

C. EVALUERING AF UDPEGELSESSYSTEMET

Naér hver part har fastlagt udpegelsessystemerne til bedemmelse af overensstemmelsesvurderings-
organers kompetence, kan den anden part efter konsultation med de udpegende myndigheder
undersoge, om systemerne giver en tilstreekkelig sikkerhed for, at udpegelsen af overensstemmelses-
vurderingsorganerne opfylder dens krav.

D. FORMEL UDPEGELSE

10.

Udpegende myndigheder konsulterer overensstemmelsesvurderingsorganerne inden for deres retlige
omrdde med henblik pd at fastsld deres villighed til at blive udpeget i henhold til betingelserne i
denne aftale. Sddanne konsultationer ber omfatte de overensstemmelsesvurderingsorganer, som
ikke opererer i henhold til deres egen parts respektive love, forskrifter og administrative krav, men
som ikke desto mindre kan vare interesserede i og i stand til at arbejde i henhold til den anden
parts love, forskrifter og administrative krav.

Udpegende myndigheder underretter deres parts reprasentanter i det blandede udvalg, der er
nedsat i henhold til artikel 12 i denne aftale, om, hvilke overensstemmelsesvurderingsorganer der
skal medtages i eller tilbagetraekkes fra afsnit II i sektorbilagene. Udpegelse, suspension eller
tilbagetreekning af udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer finder sted i overensstemmelse
med bestemmelserne i denne aftale og det blandede udvalgs forretningsorden.

Nir en udpegende myndighed underretter sin parts repraesentanter i det blandede udvalg, der er
nedsat i henhold til denne aftale, om, hvilke overensstemmelsesvurderingsorganer der skal medtages
i sektorbilagene, afgiver den folgende oplysninger om hvert overensstemmelsesvurderingsorgan:

a) navn
b) postadresse
c) telefaxnummer

d) det sortiment af varer, metoder, standarder eller tjenesteydelser, det er bemyndiget til at
vurdere

e) de procedurer for overensstemmelsesvurdering, det er bemyndiget til at gennemfore, og

f) den udpegelsesprocedure, der er anvendt til at fastsld kompetence.
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E. OVERVAGNING

11.

12.

13.

14.

Udpegende myndigheder foretager eller foranledninger en lebende overvagning af udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer gennem regelmaessig kontrol eller bedemmelse. Hyppigheden
og arten af sddanne aktiviteter skal vaere i overensstemmelse med den bedste internationale praksis
eller som besluttet i det blandede udvalg.

Udpegende myndigheder skal krave af udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer, at de
deltager i prestationsprevning eller andre passende sammenligningsaktiviteter, ndr dette er teknisk
muligt inden for en rimelig udgiftsramme.

Udpegende myndigheder forer efter behov konsultationer med deres modparter for at sikre, at
tilliden til overensstemmelsesvurderingsmetoder og -procedurer bevares. Sddanne konsultationer
kan omfatte felles deltagelse i efterprovelse vedrerende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter
eller andre former for bedemmelse af udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer, ndr en sddan
deltagelse er relevant og teknisk mulig inden for en rimelig udgiftsramme.

Udpegende myndigheder forer efter behov konsultationer med de relevante regeludstedende
myndigheder i den anden part for at sikre, at alle forskriftsmaessige krav er identificeret og
behandlet tilfredsstillende.
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1.

SEKTORBILAG OM INSPEKTION AF GOD FREMSTILLINGSPRAKSIS FOR LAGEMIDLER
OG BATCHCERTIFICERING TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM
DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG AUSTRALIEN

ANVENDELSESOMRADE OG DZEKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag dakker alle medicinske legemidler, som fremstilles industrielt i
Australien og Det Europaiske Fallesskab, og for hvilke der gelder krav om god fremstillingspraksis.

For legemidler, som er omfattet af dette sektorbilag, anerkender hver part konklusionerne af
inspektioner af producenter, som gennemfores af den anden parts relevante inspektionstjenester, samt de
relevante fremstillingstilladelser, der udstedes af den anden parts kompetente myndigheder.

Desuden skal fremstillerens certificering af hver batchs overensstemmelse med dens specifikationer
anerkendes af den anden part uden en ny kontrol ved import.

Ved »legemidler« forstds alle varer, der reguleres ved legemiddellovgivningen i Det Europziske
Fallesskab og Australien som anfert i tillegget til dette bilag. Definitionen pa leegemidler omfatter alle
human- og veterinzrmedicinske produkter, sdsom kemiske og biologiske leegemidler, immunologiske
leegemidler, radioaktive laegemidler, stabile legemilder fremstillet fra humant blod eller plasma,
forblandinger til fremstilling af foderleegemidler og, hvor dette er relevant, vitaminer, mineraler,
praeparater fremstillet af planter og homeopatiske legemidler.

»God fremstillingspraksis« er den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at produkterne til stadighed
produceres og kontrolleres i overensstemmelse med de kvalitetsstandarder, der er geldende for den
tilsigtede anvendelse og som kraevet af den markedsferingstilladelse, der er udstedt af den importerende
part. I forbindelse med dette sektorbilag omfatter god fremstillingspraksis det system, hvorved
fremstillere modtager specifikationen for varen og/eller processen fra indehaveren af eller ansegeren om
markedsforingstilladelsen og sikrer, at leegemidlet er fremstillet i overensstemmelse med denne specifika-
tion (svarende til godkendelse af sagkyndige personer i Det Europziske Fellesskab).

For sé vidt angdr leegemidler, som er omfattet af lovgivningen i en part, men ikke i den anden part, kan
fremstillingsvirksomheden i forbindelse med denne aftale anmode om, at den lokalt kompetente
inspektionstjeneste foretager en inspektion. Denne bestemmelse finder bl.a. anvendelse pa fremstillingen
af aktive leegemiddelbestanddele og mellemprodukter og produkter bestemt til anvendelse i kliniske
forseg samt pd aftalte inspektioner forud for en markedsforing. Neermere oplysninger om operationelle
arrangementer fremgér af afsnit III, nr. 3, litra b).

Certificering af fremstillere

3.

P4 anmodning fra en eksportor, en importer eller den kompetente myndighed i den anden part
certificerer de myndigheder, som er ansvarlige for at udstede fremstillingstilladelser og for at fere tilsyn
med fremstillingen af leegemidler, at fremstilleren:

— er behorigt autoriseret til at fremstille det relevante laegemiddel eller til at gennemfore den relevante
specificerede fremstillingsproces

— regelmessigt inspiceres af myndighederne, og

— overholder de nationale krav til god fremstillingspraksis, som anerkendes som zkvivalente af de to
parter, og som er anfort i tilleg 1 til dette sektorbilag. Anvendes der forskellige krav til god
fremstillingspraksis som reference (i overensstemmelse med bestemmelserne i afsnit III, nr. 3, litra b),
skal dette angives i certifikatet.

Certifikaterne skal endvidere angive fremstillingssted(er) (og eventuelle prevningslaboratorier, der
udferer lonarbejde). Certifikatets udseende er gengivet som tilleg 2; det kan @ndres af det blandede
udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 12.

Certifikater udstedes hurtigst muligt og inden 30 kalenderdage. I serlige tilfzlde, f.eks. hvis en ny
inspektion skal foretages, kan denne periode forleenges til 60 dage.

Batchcertificering

4.

Hver eksporteret batch ledsages af et batchcertifikat udarbejdet af fremstilleren (selvcertificering) efter en
fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af alle de aktive bestanddele og alle andre prover
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eller kontroller, som er nedvendige for at sikre produktets kvalitet i overensstemmelse med markeds-
foringstilladelsens krav. Dette certifikat skal bevidne, at batchen opfylder sine specifikationer, og skal
opbevares af importeren af batchen. Det skal foreligge til eftersyn efter anmodning fra den kompetente
myndighed.

Ved udstedelsen af et certifikat tager fremstilleren hensyn til bestemmelserne i den gaeldende WHO-
certificeringsordning vedrerende kvaliteten af lzegemidler, der cirkulerer i international handel. Certifika-
tet skal detaljeret anfere produktets aftalte specifikationer, og det skal omfatte en henvisning til
analysemetoderne og analyseresultaterne. Det skal indeholde en erklering om, at optegnelserne vedre-
rende forarbejdning og pakning af batchen er undersegt og fundet at veere i overensstemmelse med god
fremstillingspraksis. Batchcertifikatet underskrives af den person, som er ansvarlig for at frigive batchen
til salg eller levering, hvilket i Det Europziske Feallesskab vil sige den »sagkyndige person«, der er
omhandlet i artikel 21 i Rdadets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnzermelse af
lovgivning om medicinske specialiteter. I Australien er de ansvarlige personer for kvalitetskontrol ved
fremstilling de personer, der er angivet i Therapeutic Goods Regulation 19 (b) i henhold til Therapeutic
Goods Act 1989.

AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

I henhold til afsnit III, »Operationelle bestemmelser«, gennemfares der almindelige inspektioner af god
fremstillingspraksis i overensstemmelse med den eksporterende parts krav hertil. Relevante love, forskrifter
og administrative krav er angivet i tilleg 1.

Referencekvalitetskravene for varer bestemt for eksport, herunder deres fremstillingsmetode og varespecifi-
kationer, skal dog vere kravene i den relevante markedsferingstilladelse for varen, som er udstedt af den
importerende part.

AFSNIT 11

OFFICIELLE INSPEKTIONSTJENESTER

FOR AUSTRALIEN: Therapeutic Goods Administration (TGA)

Department of Health and Family Services
PO Box 100

Woden ACT 2606

Australien

TIf. 61-6-232 8632

Fax 61-6-232 8659

FOR DET EUROPAISKE FALLESSKAB:

BELGIEN Inspection générale de la Pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie

DANMARK Legemiddelstyrelsen

TYSKLAND Bundesministerium fiir Gesundheit

GRZAKENLAND EOvindg Ogyaviopos Paoudnov
Sundheds- og velfeerdsministeriet
National Drug Organisation (EOF)

SPANIEN For humanmedicinske leegemidler:

Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdirecciéon General de Control Farmaceutico

For veterineerlegemidler:

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA)

Direccion General de la Produccion Agraria
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FRANKRIG For humanmedicinske leegemidler:

Agence du Médicament

For veterineerlegemidler:

CNEVA, Agence nationale du médicament vétérinaire,
unité inspections

For kosmetik:

Ministére de ’emploi et de la solidarité
Direction Génerale de la Santé
Sous direction pharmacie

IRLAND Irish Medicines Board

ITALIEN For humanmedicinske legemidler:
Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
For veterinerlegemidler:

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

Div. IX
LUXEMBOURG Division de la Pharmacie et des Médicaments
NEDERLANDENE Staat der Nederlanden
OSTRIG Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
PORTUGAL For ikke-immunologiske legemidler til human og veteriner brug:

Instituto Nacional da Farmaicia e do Medicamento — INFARMED

For immunologiske veterineerlegemidler:

Direc¢do-general de Veterinaria

FINLAND Liikelaitos/Likemedelsverket
National Agency for Medicines

SVERIGE Likemedelsvarket — Medical Products Agency

DET FORENEDE KONGERIGE For ikke-immunologiske legemidler til human og veteriner brug:
Medicines Control Agency

For immunologiske veterinerlegemidler:

Veterinary Medicines Directorate

DET EUROPAISKE FALLESSKAB  Kommissionen for De Europziske Fellesskaber
Det Europaiske Agentur for Legemiddelvurdering (EMEA)

AFSNIT 111
OPERATIONELLE BESTEMMELSER

1. Fremsendelse af inspektionsrapporter

Efter motiveret anmodning fremsender de relevante inspektionstjenester et eksemplar af den seneste
inspektionsrapport for fremstillingsstedet eller for kontrolstedet, hvis analytiske processer udferes som
lonarbejde. Anmodningen kan vedrere en »fuldstendig inspektionsrapport« eller en »detaljeret
rapport« (se nr. 2 nedenfor). Hver part behandler disse inspektionsrapporter med den grad af
fortrolighed, som kraeves af oprindelsesparten.

Hyvis fremstillingsprocessen for det pdgaeldende leegemiddel ikke er blevet inspiceret for nylig, dvs. hvis
den seneste inspektion er foretaget mere end to ar tidligere, eller hvis der er konstateret et szrligt behov
for inspektion, kan der anmodes om en specifik og detaljeret inspektion. Parterne sikrer, at
inspektionsrapporter fremsendes inden 30 kalenderdage, idet denne periode forlenges til 60 dage, hvis
der gennemfores en ny inspektion.
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2.

Inspektionsrapporter

En »fuldstendig inspektionsrapport« omfatter et hovedoplysningsregister for fremstillings- eller kon-
trolstedet (udarbejdet af fremstilleren eller inspektoratet) og en beretning fra inspektoratet. En
»detaljeret rapport« besvarer specifikke spergsmal stillet af den anden part om et firma.

Referencerammer for god fremstillingspraksis

a) Fremstillere inspiceres i overensstemmelse med den gode fremstillingspraksis, der anvendes af den
eksporterende part (se tilleg 1).

b) For sd vidt angdr leegemidler, som er omfattet af leegemiddellovgivningen i den importerende part,
men ikke i den eksporterende part, foretager den lokalt kompetente inspektionstjeneste, som er
villig til at inspicere de relevante fremstillingsprocesser, en inspektion i overensstemmelse med sin
egen gode fremstillingspraksis, eller, hvis der ikke findes specifikke krav til god fremstillingspraksis,
i overensstemmelse med den gode fremstillingspraksis, der finder anvendelse i den importerende
part. Dette er ogsa tilfzldet, hvis den gode fremstillingspraksis, der anvendes lokalt, ikke anses for
at svare til god fremstillingspraksis i den importerende part for sd vidt angdr kvalitetssikring af den
feerdige vare.

Der traeffes afgorelse om akvivalens mellem krav til god fremstillingspraksis for specifikke varer
eller klasser af varer (f.eks. undersogelseslegemidler, udgangsmaterialer) i henhold til en procedure,
der fastleegges af det blandede udvalg.

Inspektioners karakter

a) Det vurderes rutinemassigt ved hjelp af inspektioner, om fremstilleren overholder god frem-
stillingspraksis. Sddanne inspektioner kaldes almindelige inspektioner af god fremstillingspraksis
(eller regelmaessige, periodiske og rutinemessige inspektioner).

b) »Vare- eller metodeorienterede« inspektioner (der om nedvendigt kan foretages for markedsforing)
fokuserer pé fremstillingen af en vare eller en proces eller en serie heraf og omfatter en vurdering af
valideringen og overholdelsen af specifikke metode- eller kontrolaspekter som beskrevet i markeds-
foringstilladelsen. Hvis det er nedvendigt, underrettes inspektoratet om relevante vareoplysninger
(kvalitetsoplysningerne i materialet vedrerende en ansegning eller tilladelse), som behandles
fortroligt.

Inspektions- og udstedelsesgebyrer

Ordningen for inspektions- og udstedelsesgebyrer bestemmes af fremstillerens beliggenhed. Fremstillere
med beliggenhed i den anden parts omrade vil ikke blive pilagt sddanne gebyrer for varer, der er
omfattet af denne aftale, bortset fra de i nr. 6 omhandlede.

Sikkerhedsklausul for inspektioner

Hver part forbeholder sig ret til at foretage egne inspektioner af drsager, der meddeles den anden part.
Der gives forhdndsunderretning om siddanne inspektioner til den anden part, som har mulighed for at
deltage i inspektionen. Brug af denne klausul ber kun ske i undtagelsestilfzelde. Hvis en sadan
inspektion finder sted, kan omkostningerne i forbindelse hermed opkraves.

Udveksling af oplysninger mellem myndigheder og tilnzrmelse af kvalitetskrav

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

De relevante myndigheder i Australien og i Det Europwziske Fellesskab underretter desuden hinanden
om alle nye tekniske vejlednings- eller inspektionsprocedurer. Hver part konsulterer den anden part for
vedtagelsen af sidanne procedurer og bestraber sig for at arbejde hen imod en tilnzrmelse mellem
dem.

Officiel frigivelse af batcher

Den officielle batchfrigivelsesprocedure er en yderligere kontrol af sikkerheden ved og virkningen af
immunologiske leegemidler (vacciner) og praparater, som er fremstillet af blod, der gennemferes af de
kompetente myndigheder for distributionen af hver batch af varen. Denne aftale omfatter ikke denne
gensidige anerkendelse af officiel frigivelse af batcher. Nar en officiel batchfrigivelsesprocedure finder
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10.

11.

12.

anvendelse, skal fremstilleren imidlertid p4 anmodning fra den importerende part forevise det officielle
batchfrigivelsescertifikat, hvis den pageldende batch er blevet testet af den eksporterende parts
kontrolmyndigheder.

For sa vidt angar Det Europaiske Fallesskab er den officielle procedure for frigivelses af batcher for
humanmedicinske leegemidler angivet i dokument III/3859/92 om den administrative EF-procedure for
frigivelse af batcher og i forskellige specifikke procedurer for frigivelse af batcher. For si vidt angér
Australien er den officielle procedure for frigivelse af batcher angivet i dokumentet »WHO Technical
Report Series, No. 822, 1992«.

Uddannelse af inspektorer

I overensstemmelse med aftalens almindelige bestemmelser er uddannelsesarrangementer for inspek-
torer, som afholdes af myndighederne, dbne for inspekterer fra den anden part. Aftalens parter
underretter hinanden om sddanne arrangementer.

Fzlles inspektioner

I overensstemmelse med aftalens almindelige bestemmelser og ved falles overenskomst mellem parterne
kan felles inspektioner autoriseres. Sddanne inspektioner skal udvikle en fzlles forstielse og fortolk-
ning af praksis og krav. Indledning af sddanne inspektioner og deres form aftales gennem procedurer,
der godkendes af det blandede udvalg.

Alarmeringssystem

Parterne nar indbyrdes til enighed om kontaktpunkter, der skal gore det muligt for kompetente
myndigheder og fremstillere at underrette myndighederne i den anden part med den nedvendige hast i
tilfeelde af kvalitetsmangler, tilbagekaldelser af batcher, forfalskninger og andre problemer vedrerende
kvalitet, som kan nedvendiggere en yderligere kontrol eller suspension af distributionen af batchen.
Der aftales en detaljeret alarmeringsprocedure.

Parterne sikrer, at de med passende hast underretter hinanden om enhver (hel eller delvis) suspension
eller tilbagetreekning af en fremstillingstilladelse pd grundlag af manglende overholdelse af god
fremstillingspraksis, som kan pévirke beskyttelsen af folkesundheden.

Kontaktpunkter

I forbindelse med denne aftale er kontaktpunkterne for alle tekniske spergsmal, sésom udveksling af
inspektionsrapporter, uddannelsesarrangementer for inspektorer og tekniske krav:

FOR AUSTRALIEN: For humanmedicinske leegemidler:

The Chief GMP Auditor

Therapeutic Goods Administration
Department of Health and Family Services
PO Box 100

Woden ACT 2606

Australien

TIf. 61-6-232 8632

Fax 61-6-232 8659

For veterineerlegemidler:

The GMP Licensing Scheme Manager
National Registration Authority

PO Box E 240

Parkes ACT 2600

Australien

TIf. 61-6-272 5158

Fax 61-6-272 4753

FOR DET EUROPAISKE Direktoren for Det Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering
FALLESSKAB: 7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Det Forenede Kongerige

TIf. 44-171-418 8400

Fax 44-171-418 8416.
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13. Meningsforskelle

Begge parter bestraber sig bedst muligt for at lase alle meningsforskelle vedrerende blandt andet
fremstilleres overholdelse af krav og inspektionsrapporters konklusioner. Ulgste uoverensstemmelser
henvises til det blandede udvalg.

AFSNIT 1V

OVERGANGSORDNINGER FOR VETERINARLAGEMIDLER

Parterne bemerker, at de geldende krav til god fremstillingspraksis for veterinzrleegemidler i Australien
ikke svarer til de krav, der stilles i Det Europaziske Fallesskab. Australske fremstillere af veterinaerlaegemid-
ler vil derfor blive inspiceret af Therapeutic Goods Administration (TGA) pd vegne af den veterinzere
National Registration Authority i henhold til TGA’s referencerammer for god fremstillingspraksis og EF’s
relevante gode fremstillingspraksis for veterinaerleegemidler.

I en todrig overgangsperiode vil der rutinemessigt blive sendt TGA-inspektionsrapporter til den importe-
rende part, der kan godtage dem eller beslutte selv at foretage en inspektion. Hvis rapporterne godtages,
anerkender Det Europeziske Fellesskab australske fremstilleres certificeringer af batchoverensstemmelse.

To 4&r efter aftalens ikrafttreden anerkender Det Europaiske Fellesskab under forudsztning af en
tilfredsstillende efterprevning af Australiens inspektionsprogram for god fremstillingspraksis konklusionerne
af inspektioner foretaget af TGA og australske fremstilleres batchoverensstemmelsescertifikater.

Hyvis National Registration Authority (NRA) selv begynder at foretage inspektioner, fremsendes inspektions-
rapporter ligeledes rutinemaessigt til den importerende part, indtil der er sket en tilfredsstillende efter-
provning af NRA’s inspektionsprogram for god fremstillingspraksis.
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Tillwg 1
Liste over relevante love, forskrifter og administrative bestemmelser

For Det Europeiske Feellesskab:

Radets direktiv 65/65/EQJF af 26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om legemidler, som udstrakt,
udvidet og endret

Rédets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnermelse af lovgivning om medicinske
specialiteter, som udstrakt, udvidet og @ndret

Rédets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes
lovgivning om veterineerlegemidler, som udstrakt, udvidet og endret

Kommissionens direktiv 91/356/EQF af 13. juni 1991 om principper og retningslinjer for god fremstillings-
praksis for humanmedicinske leegemidler

Kommissionens direktiv 91/412/EQF af 23. juli 1991 om principper og retningslinjer for god fremstillings-
praksis for veterinzrleegemidler

Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvdgning af human- og veterinzermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzeisk
agentur for legemiddelvurdering

Rédets direktiv 92/25/EQF af 31. marts 1992 om engrosforhandling af humanmedicinske legemidler, og
retningslinjer for god distributionspraksis (94/C 63/03).

Vejledning i god fremstillingspraksis vedrerende lzegemidler i Det Europziske Fallesskab, bind IV (gzldende
udgave).

For Australien:
For humanmedicinske legemidler:

Therapeutic Goods Act 1989 samt forskrifter, bekendtgerelser og afgerelser i henhold til denne, herunder
bekendtgorelser, der fastsetter standarder for f.eks. etikettering, og afgerelsen om fastsattelse af frem-
stillingsprincipper.

— Therapeutic Goods Act 1989

— Therapeutic Goods Regulations

— Therapeutic Goods (Charges) Act 1989

— Therapeutic Goods (Charges) Regulations

— Therapeutic Goods (Excluded Goods) Order No 1 af 1992

— Therapeutic Goods (Goods that are not Therapeutic Devices) Order No 1 af 1992
— Therapeutic Goods (Manufacturing Principles) Determinations

— Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Medicinal Products, August
1990, inklusive:

— Appendix A: Guidelines for Sterilization by Irradiation, oktober 1993
— Appendix C: Guidelines on Tests for Sterility, juli 1991
— Appendix D: Guidelines for laboratory Instrumentation, november 1991

— Appendix E: Guidelines for Industrial Ethylene Oxide Sterilization of Therapeutic Goods, april
1986

— Appendix F: Guidelines for Estimation of Microbial Count in Process Water, august 1990

— Appendix G: Guidelines for Good Manufacturing Practice for Investigational Medicinal Products,
juni 1993

— Australian Code of Good Manufacturing Practice — Blood and Blood products (including technical
annexes 1-7), juli 1992

— Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Sunscreen Products, februar
1994

— Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Medicinal Gases, juli
1992.
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For veterinerlegemidler:

Lovgivning — Commonwealth

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act, 1992
— Agricultural and Veterinary Chemicals Act, 1993

— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act, 1993

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Consequential Amendments) Act, 1993

Lovgivning — New South Wales:

— Stock Foods and Medicines Act, 1940

— Public Health Act, 1961

— Poison Act, 1966

— Pesticides and Allied Chemicals Act, 1979

Lovgivning — Victoria:
— Animal Preparations Act, 1987

— Health Act, 1958

— Drugs, Poisons and Controlled Substances Act, 1981

Lovgivning — Queensland:

— Agricultural Standards Act, 1952-1981
— Stock Act, 1915-1976

— Health Act, 1937-1987

Lovgivning — South Australia:

— Stock Medicines Act, 1939-1978
— Stock Foods Act, 1941

— Dangerous Drugs Act, 1986

— Controlled Substances Act, 1984
— Stock Diseases Act, 1934

Lovgivning — Western Australia:

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

— Health (Pesticides) regulations, 1956

Lovgivning — Tasmanien

— Veterinary Medicines Act, 1987
— Poisons Act, 1971

— Public Health Act, 1962

— Pesticides Act, 1968

Lovgivning — Northern Territory:

— DPoisons and Dangerous Drugs Act, 1983
— Therapeutic Goods and Cosmetics Act, 1986
— Stock Diseases Act, 1954.
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Tilleg 2

Lzegemiddelfremstillers certifikat i forbindelse med aftalen om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering,
-certifikater og -maerkninger mellem Det Europazeiske Fallesskab og Australien, sektorbilag om inspektion af god
fremstillingspraksis for lsegemidler og batchcertificering

Som kreevet af de kompetente myndigheder i Australien/............ ... ... (*)den .../.../... (dato)
(reference: ............ ), bekraefter den kompetente myndighed i ............... folgende:
RV 4T 1€ 0 1 1 T=o [ o 1 ,
hvis retligt registrerede adresse B ... .o ,

har i henhold til Therapeutic Goods Act 1989/direktiv 75/319/EQF, artikel 16, og direktiv 81/851/EQF, artikel 24, gennemfort i

................................................................................................... s(*) nationale lovgivning,

faet tilladelse til at foretage folgende fremstillingsaktiviteter:

+ fuldsteendig fremstilling (* *)

+ delvis fremstilling (**), dvs. (naermere beskrivelse af de tilladte fremstillingsaktiviteter): ................ ... ...

for folgende lagemiddel: ... ...

til humanmedicinsk/veterinaermedicinsk (**) brug.

Af de oplysninger, der er indsamlet under inspektioner af denne fremstiller, hvoraf den seneste er gennemfert den .. ./.. /...
(dato), konkluderes det, at virksomheden overholder de krav til god fremstillingspraksis, der er omhandlet i aftalen om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering, -certifikater og -maerkninger mellem Det Europaeiske Feellesskab og Austra-
lien.

.../ . /... (dato) Pa den kompetente myndigheds vegne

(Den ansvarlige embedsmands navn og underskrift)

(*) Indsaet navn p& en af Det Europaeiske Feellesskabs medlemsstater eller Det Europaeiske Feellesskab efter behov.
(**) Det ikke relevante overstreges.
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SEKTORBILAG OM MEDICINSK UDSTYR TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG AUSTRALIEN

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pé folgende varer:

Varer, der eksporteres til Det Europziske Fellesskab

Varer, der eksporteres til Australien

Alt medicinsk udstyr, der i henhold til Rédets
direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Réadets
direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk
udstyr er genstand for sdvel produktrelateret som
kvalitetsstyringssystemrelateret overensstemmelses-
vurdering foretaget af en tredjepart

dog ikke folgende varer:

— radioaktive materialer i det omfang de kan
anses for at vere medicinsk udstyr, og

— medicinske udstyr, der indeholder vav af ani-
malsk oprindelse.

Medicinsk udstyr, der indeholder:

a) foradlede derivater af animalsk afledte vok-
ser, heparin og gelatine, som overholder
farmakopéstandarder, og sintret hydroxya-
patit, eller

b) vav af animalsk oprindelse, hvor udstyret
kun pédregnes at komme i kontakt med

intakt hud

er midlertid omfattet af anvendelsesomridet for
dette sektorbilag.

Alt medicinsk udstyr, der i henhold til den austral-
ske lov om terapeutiske varer af 1989 og forskrifter
vedrerende terapeutiske varer, er genstand for sdvel
produktrelateret som kvalitetsstyringssystemrelate-
ret overensstemmelsesvurdering foretaget af en
tredjepart

dog ikke folgende varer:

— radioaktive materialer i det omfang de kan
anses for at vare medicinsk udstyr, og

— medicinsk udstyr, der indeholder vev af ani-
malsk oprindelse.

Medicinsk udstyr, der indeholder:

a) foraedlede derivater af animalsk afledte vok-
ser, heparin og gelatine, som overholder
farmakopéstandarder, og sintret hydroxya-
patit, eller

b) vev af animalsk oprindelse, hvor udstyret
kun paregnes at komme i kontakt med

intakt hud

er midlertid omfattet af anvendelsesomridet for
dette sektorbilag.

AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europeiske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
australske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget
af Det Europziske Fallesskab

— Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr, som endret

— Rddets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr, som @ndret

— Therapeutic Goods Act 1989

— Therapeutic Goods (Charges) Act 1989
— Therapeutic Goods Regulations

— Therapeutic Goods (Charges) Regulations

— Therapeutic Goods (Excluded Goods) Order
No 1 of 1992

— Therapeutic Goods (Goods that are not thera-
peutic devices) Order No 1 of 1992

— Therapeutic Goods (Manufacturing Principles)
Determinations — European Standard EN
46001: 1993, specification for Application of
EN 29001 (BS 5750: Part 1) to the manufacture
of medical devices
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AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af Australiens love, forskrifter og
administrative krav

The Therapeutic Goods Administration under
Department of Health and Family Services for sa
vidt angdr de procedurer for overensstemmelsesvur-
deringer, der kraeves i henhold til den i afsnit I
angivne fellesskabslovgivning, for alt medicinsk
udstyr og for alle moduler for de forskellige faser af
de procedurer for overensstemmelsesvurdering, der
finder anvendelse pa sddant udstyr.

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og nzrmere oplysninger indsattes senere)

(Yderligere navne tilfajes efter behov)

AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

For de af Australien udpegede
()VerensstemmelseSvurderingsorganer

For de af Det Europziske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

— Department of Health and Family Services

— Belgien

Ministére de la santé publique, de Penvironne-
ment et de I'intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Danmark

Sundhedsministeriet

— Tyskland

Bundesministerium fiir Gesundheit

— Graekenland
ZnoCoyeio Zyeiag xai [Tgdvoiag
Sundhedsministeriet

— Spanien

Ministerio de Sanidad y Consumo

— Frankrig

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des hopitaux

Bureau des dispositifs médicaux

Ministére de ’économie, des finances

et de l'industrie

Secrétariat d’Etat a P'industrie

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

— Irland

Department of Health

— Tltalien

Ministero della Sanita
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For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europziske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

— Luxembourg

Ministére de la Santé

— Nederlandene

Staat der Nederlanden

— Ostrig

Bundesministerium

fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
— Portugal

Ministério de satide

— Finland
Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovdrdsministeriet
— Sverige

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

— Det Forenede Kongerige

Department of Health

AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pd baggrund af Det Europziske Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer,
der skal vurdere varer pd baggrund af Australiens krav

De i afsnit II anforte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Rédets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmerkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

— Varecertificeringsorganer, der arbejder i over-
ensstemmelse med kravene i EN 45011 eller
ISO Guide 28 og 40

— Organer for certificering af kvalitetsstyringssys-
temer, der arbejder i overensstemmelse med
kravene i EN 45012 eller ISO Guide 62

— Inspektionsorganer, der arbejder i overensstem-
melse med kravene i EN 45004 eller ISO
Guide 39.

Overensstemmelsesvurderingsorganer  udpeges i
overensstemmelse med de procedurer, der er fast-
lagt i bilaget til aftalen. Overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, som er bemyndigede organer i hen-
hold til bilag XI i Radets direktiv 93/42/EQF af
14. juni 1993 om medicinsk udstyr eller bilag VIII i
Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr i
forbindelse med Rédets afgorelse 93/465/EQF af
22. juli 1993 om modulerne for de forskellige faser
i procedurerne for overensstemmelsesvurdering og
regler om anbringelse og anvendelse af »CE-
overensstemmelsesmaerkningen«, med henblik pa
anvendelse i direktiverne om teknisk harmonise-
ring, skal antages at vaere kompetente til at foretage
overensstemmelsesvurdering i henhold til australske
krav for de anordninger og procedurer, for hvilke
de er blevet tilsvarende bemyndiget af deres kompe-
tente myndigheder i Europa.
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1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER
Overgangsperiode for visse hgjrisikoanordninger

For at styrke tilliden til hver af parternes udpegelsesordninger anvendes en overgangsperiode for de
medicinske anordninger, der er angivet i liste 3 i Therapeutic Goods Regulation og direktiverne om
medicinsk udstyr (90/385/EQF og 93/42/EQF) og anfert herunder:

— aktivt implantabelt udstyr

— intrauterint svangerskabsforebyggende udstyr

— hjerteklapper

— kontaktlinser

— intraokulere viskoelastiske vesker

— mekaniske medicinindgivelsespumper

— implantable brystproteser (undtagen proteser, der kun indeholder saltvand eller vand)
— spaerrende svangerskabsforebyggende midler (undtagen kondomer)

— desinfektionsmidler til instrumenter.

Parterne etablerer et detaljeret program med henblik herpd, som inddrager Therapeutic Goods
Administration og de kompetente myndigheder i Det Europziske Fellesskab.

Denne tillidsskabende periode afsluttes inden for 18 méneder fra datoen for aftalens ikrafttraeden.

Medicinsk udstyr, som indeholder legemidler

For at opfylde Det Europziske Fallesskabs krav finder folgende procedurer anvendelse pd medicinsk
udstyr, som indeholder legemidler omhandlet i artikel 1, stk. 4, i Radets direktiv 93/42/EQF af
14. juni 1993 om medicinsk udstyr:

a) hvis medicinsk udstyr indeholder et stof, der har en lagelig virkning ud over den, udstyret har, og
som allerede er etableret ved monografier i den europaiske farmakopé, gennemferes der konsulta-
tioner med den kompetente australske myndighed som kravet i henhold til bilag II eller III til
Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr

b) hvis medicinsk udstyr indeholder et stof, der har en legelig virkning ud over den, der er angivet i
den europwziske farmakopé, ferer Therapeutic Goods Administration sddanne konsultationer med
en af de kompetente myndigheder i Det Europaiske Fallesskab, der er ansvarlig for at tillade
markedsfering af leegemidler.

For at opfylde australske krav finder folgende procedurer anvendelse pd medicinsk udstyr, som
indeholder leegemidler omhandlet i artikel 1, stk. 4, i Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr:

a) hvis medicinsk udstyr indeholder et stof, der har en legelig virkning ud over den, udstyret har, og
som allerede er etableret ved monografier i den europziske farmakopé, gennemfeores der konsulta-
tioner med den kompetente myndighed i Det Europziske Fellesskab som kraevet i henhold til
bilag II eller III til Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr

b) hvis medicinsk udstyr indeholder et stof, der har en leegelig virkning ud over den, der er angivet i
den europ=ziske farmakopé, konsulteres Department of Health and Family Services, for der treffes
en afgorelse.

Registrerings- og listeforingsprocedurer

Parterne anerkender, at australske procedurer i henhold til Therapeutic Goods Act for registrering eller
opfering pd lister af varer med henblik pd markedskontrol og tilsvarende EF-procedurer ikke pavirkes
af denne aftale.

Inden for rammerne af denne aftale registrerer Australian Regulatory Authority inden for fem (5)
arbejdsdage en vare fra Det Europziske Fallesskab efter modtagelse af en ansegning ledsaget af det
fastsatte gebyr uden yderligere vurdering af varen.
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3.3. Gebyrer, som hver part palegger i forbindelse med registrering, vedrerer kun parternes omkostninger

ved registrering af medicinsk udstyr, udevelse og efterfolgende markedskontrol i denne sektor.

Udveksling af oplysninger

Parterne underretter hinanden om forhold i forbindelse med overvdgningsproceduren for medicinsk
udstyr eller sporgsmal vedrerende produktsikkerhed og opretter kontaktpunkter med dette formal.

For at lette anvendelsen af dette sektorbilag udarbejder parterne et vejledende dokument, der
fastseetter de procedurer og krav, som er akvivalente i henhold til de to parters lovgivning, samt
metoder til lettelse af registreringskravene.

Ny lovgivning

Parterne noterer sig muligheden af, at Australien indferer ny lovgivning vedrerende medicinsk udstyr,
og er enige om, at alle nye ordninger skal overholde de principper, der ligger til grund for aftalen om
gensidig anerkendelse, serlig aftalens artikel 2.

Meningsforskelle

Begge parter bestraber sig bedst muligt for at lese alle meningsforskelle vedrerende fabrikanters

overholdelse af krav og inspektionsrapporters konklusioner. Ulgste uoverensstemmelser henvises til det
blandede udvalg.
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SEKTORBILAG OM TELETERMINALUDSTYR TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE
AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MZAZRKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG AUSTRALIEN

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pé folgende varer:

Varer, der eksporteres til
Det Europziske Fellesskab

Varer, der eksporteres til Australien

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/13/EF
af 12. februar 1998 om teleterminaludstyr, satellit-
jordstationsudstyr og gensidig anerkendelse af
udstyrets overensstemmelse.

Udtrykt generelt daekker dette rddsdirektiv:

a) terminaludstyr, der er bestemt til at blive tilslut-
tet det offentlige telenet. Terminaludstyret kan
tilsluttes direkte eller indirekte til terminerings-
punktet i det offentlige telenet, og

b) satellitjordstationsudstyr, som kan anvendes til
kun at sende eller til bdde at sende og modtage
eller til kun at modtage radiokommunikations-
signaler, som formidles via satellit eller andre
rumbaserede systemer. Serligt satellitjordsta-
tionsudstyr, der anvendes som en del af det
offentlige telenet, henherer ikke herunder.

Denne liste over varegrupper kan udvides til at
omfatte andre felles tekniske EF-forskrifter i denne
sektor, efterhdnden som de foreligger.

Alle varer, der er defineret som abonnentudstyr i
Telecommunications Act 1997.

Dette er almindeligvis udstyr, hvis parametre defi-
neres i Australian Communications Authority’s
tekniske standarder som fastlagt i henhold til oven-
naevnte lov. Disse krav er fastsat i The Telecommu-
nications Labelling (Customer Equipment and
Customer Cabling) Notice No 2 af 1997.

AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europiske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
australske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget i
Det Europziske Fellesskab

— Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/13/
EF af 12. februar 1998 om teleterminaludstyr,
satellitjordstationsudstyr og gensidig anerken-
delse af udstyrets overensstemmelse

— Kommissionens beslutning 95/290/EF af 17. juli
1995 om en felles teknisk forskrift for modta-
gere til Det Felleseuropziske Landbaserede
Offentlige Personsogesystem (ERMES)

— Telecommunications Act 1997

— Radiocommunications Act 1992
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Det Europeiske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
australske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget i
Det Europziske Fellesskab

— Kommissionens beslutning 95/525/EF af 28. no-

vember 1995 om en felles teknisk forskrift om
tilslutningskrav  for terminaludstyr, som er
beregnet til den offentligt tilgeengelige del
(public access) af DECT (Digital Europ=isk
Tradles Telekommunikation)

— Kommissionens beslutning 96/629/EF af 23. ok-

tober 1996 om en felles teknisk forskrift for
telefonitjenestekravene til offentlig europadaek-
kende celluler digital landmobilkommunika-
tion, fase II

— Kommissionens beslutning 96/630/EF af 23. ok-

tober 1996 om en fzlles teknisk forskrift for de
generelle tilslutningskrav til offentlig europa-
dakkende celluleer digital landmobilkommuni-
kation, fase II

— Kommissionens  beslutning  97/346/EF  af

20. maj 1997 om en falles teknisk forskrift for
basistilslutning til det felleseuropziske tjeneste-
integrerede digitalnet (ISDN)

— Kommissionens  beslutning  97/347/EF  af

20. maj 1997 om en falles teknisk forskrift for
primeertilslutning til det felleseuropaiske tjene-
steintegrerede digitalnet (ISDN)

— Kommissionens beslutning 97/486/EF af 9. juli

1997 om en felles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til terminaludstyr til ana-
loge faste totrddskredsleb i OPN-systemet

— Kommissionens beslutning 97/487/EF af 9. juli

1997 om en felles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til terminaludstyr til ana-
loge faste firtrddskredsleb i ONP-systemet

— Kommissionens beslutning 97/520/EF af 9. juli

1997 om en felles teknisk forskrift med tilslut-
ningskrav til greenseflader for terminaludstyr til
digitale ustrukturerede faste ONP-kredsleb med
en kapacitet pa 2 048 kbit/s (forste andring)

— Kommissionens beslutning 97/521/EF af 9. juli

1997 om en felles teknisk forskrift med tilslut-
ningskrav til greenseflader for terminaludstyr til
digitale strukturerede faste ONP-kredslob med
en kapacitet pa 2 048 kbit/s

— Kommissionens beslutning 97/522/EF af 9. juli

1997 om en felles teknisk forskrift med tilslut-
ningskrav til grenseflader for terminaludstyr
til digitale 64 kbit/s faste ONP-kredsleb uden
restriktioner (forste @ndring)

— Kommissionens beslutning 97/523/EF af 9. juli

1997 om en falles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til DECT-terminaludstyr
(2. udgave)
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Det Europeiske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
australske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget i
Det Europziske Fellesskab

— Kommissionens beslutning 97/524/EF af 9. juli

1997 om en felles teknisk forskrift med telefo-
nitjenestekrav til DECT-terminaludstyr (2. ud-
gave)

— Kommissionens beslutning 97/525/EF af 9. juli

1997 om en fzlles teknisk forskrift med tilslut-
ningskrav til terminaludstyr til avanceret digital
tridles telekommunikation (DECT), generel
grenseflade (Generic Access Profile — GAP)

— Kommissionens beslutning 97/526/EF af 9. juni

1997 om en falles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til offentlig felleseuropze-
isk celleopbygget digital landmobilkommunika-
tion (2. udgave)

— Kommissionens beslutning 97/527/EF af 9. juli

1997 om en felles teknisk forskrift med telefo-
nitjenestekrav til offentlig feelleseuropzeisk celle-
opbygget  digital landmobilkommunikation
(2. udgave)

— Kommissionens beslutning 97/528/EF af 9. juli

1997 om en falles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til mobilstationer, der er
bestemt til brug i offentlige digitale celleopbyg-
gede telenet, fase I, og som anvender DCS
1800-bandet

— Kommissionens beslutning 97/529/EF af 9. juli

1997 om en falles teknisk forskrift med telefo-
nitjenestekrav til mobilstationer, der er bestemt
til brug i offentlige digitale celleopbyggede tele-
net, fase II, og som anvender DCS 1800-
béndet

— Kommissionens beslutning 97/544/EF af 9. juli

1997 om en fzlles teknisk forskrift for
terminaludstyr, der skal tilsluttes et offentligt
kredslebskoblet datanet eller et fast ONP-
kredsleb via en X.21-grenseflade i overens-
stemmelse med CCITT’s rekommandation

— Kommissionens beslutning 97/545/EF af 9. juli

1997 om en felles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til dataterminaludstyr til
offentlige pakkekoblede datanet med X.25-
grenseflader i overensstemmelse med CCITT’s
rekommandation

— Kommissionens  beslutning ~ 97/639/EF  af

19. september 1997 om en felles teknisk for-
skrift med tilslutningskrav til greenseflader for
terminaludstyr til digitale strukturerede og
ustrukturerede faste ONP-kredsleb med en kap-
acitet pd 34 Mbit/s

— Kommissionens beslutning 97/751/EF af 31. ok-

tober 1997 om en felles teknisk forskrift med
tilslutningskrav til grenseflader for terminalud-
styr til digitale strukturerede og ustrukturerede
faste ONP-kredslob med en kapacitet pa
140 Mbit/s
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AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Australiens love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfajes efter behov)

AFSNIT IIT

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Under den australske regerings myndighed:

a) for certificeringsorganer:

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

b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga-
ner:

— The National Association of Testing Autho-
rities, Australia (NATA)

— Belgien

Institut belge des services postaux et
des télécommunications

Belgisch instituut voor postdiensten
en telecommunicatie

— Danmark

Telestyrelsen

— Tyskland

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grakenland

Yrolgyeio Metagoodv xar Emxovmvidv
Transport- og Kommunikationsministeriet

— Spanien

Ministerio de Fomento

— Frankrig

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a Iindustrie

Direction des postes et télécommunication
Service des télécommunications

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Erat a industrie

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

— Irland

Department of Transport, Energy and
Communications

— Italien

Ispettorato Generale TLC
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For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

— Luxembourg
Administration des Postes
et Télécommunications

— Nederlandene

De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Ostrig

Bundesministerium

fiir Wissenschaft und Verkehr
— Portugal

Instituto das Comunicacdes de Portugal

— Finland
Liikenneministerio/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentralen

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

— Det Forenede Kongerige

Department of Trade and Industry

AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pd baggrund af Det Europziske Fallesskabs krav

Procedurer, der skal felges af Det Europaiske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Australiens krav

De i afsnit II anforte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Radets afgorelse
93/465/EF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmarkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

a) Varecertificeringsorganer, der arbejder i over-
ensstemmelse med kravene i EN 45011 eller
ISO Guide 28 og 40, og enten er

— akkrediteret af JAS-ANZ, eller

— pa anden mdade kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

Procedurerne for udpegelse af overensstemmelses-
vurderingsorganer vil vere i overensstemmelse med
principperne og procedurerne i bilaget til aftalen.

a) Prevningslaboratorier:

Folgende procedurer anses for at vere i over-
ensstemmelse med procedurerne i bilaget til
aftalen:

— akkreditering af et akkrediteringsorgan, som
har underskrevet den multilaterale aftale om
europzisk samarbejde om akkreditering
vedrerende kalibrering og prevning, eller

— pavisning af kompetence i henhold til en
tilsvarende akkrediteringsordning.
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Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pd baggrund af Det Europziske Fallesskabs krav

Procedurer, der skal felges af Det Europaiske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Australiens krav

b) Organer for certificering af kvalitetsstyringssys-
temer, der arbejder i overensstemmelse med
kravene i EN 45012 eller ISO Guide 62, og
enten er

— akkrediteret af JAS-ANZ, eller

— pa anden mdade kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

¢) Provningslaboratorier, der arbejder i overens-
stemmelse med kravene i EN 45001 eller ISO
Guide 235, og enten er

— akkrediteret af NATA, eller

b) Certificeringsorganer:

Folgende procedurer anses for at vere i over-
ensstemmelse med procedurerne i bilaget til
aftalen:

— akkreditering af et akkrediteringsorgan, som
har underskrevet den multilaterale aftale om
europzisk samarbejde om akkreditering
vedrerende certificering

— akkreditering af et akkrediteringsorgan, med
hvilket JAS-ANZ har en aftale om gensidig

anerkendelse, eller

— pavisning af kompetence i henhold til en

tilsvarende akkrediteringsordning.

— pd anden mdde kan pdavise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

I overensstemmelse med del 21 i Telecommunications Act 1997 skal Australian Communications
Authority (ACA) tillade en fremstiller eller importer at sztte et meerke pd abonnentudstyr, for sidant

Inden for rammerne af denne aftale gor ACA sit bedste for inden for fem (5) arbejdsdage og i intet
tilfeelde mere end ti (10) dage at udstede en sadan tilladelse i overensstemmelse med procedurerne i The
Telecommunications Labelling (Customer Equipment and Customer Cabling) Notice No 2 af 1997.

Parterne er enige om, at de relevante radsdirektiver og australske love og forskrifter tillader en gensidig
anerkendelse af serskilte elementer i overensstemmelsesvurderingsprocessen. Hver part godtager derfor
provningsrapporter udstedt af overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af den anden part som

Nar det kraeves af en af parternes love, forskrifter eller administrative bestemmelser, md overensstem-
melsesvurderingsorganer, der lader provning eller dele heraf foretage som lenarbejde, kun lade dette
udfere af provningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med afsnit IV, klausul a),

1.

udstyr bringes pa det australske marked.
2.

opfyldende dens krav i denne forbindelse.
3.

ovenfor.
4.

For sd vidt angér teleterminaludstyr, som er omfattet af bestemmelserne i Radets direktiv 73/23/EQF af
19. februar 1973 om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spandingsgrenser og Rdadets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet, finder de
relevante bestemmelser i sektorbilagene om henholdsvis lavspandingsudstyr og elektromagnetisk kompa-
tibilitet anvendelse.
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ACA’s tekniske standarder

TS 001 TS 014
TS 002 TS 015
TS 003 TS 016
TS 004 TS 018
TS 005 TS 019
TS 006 TS 020
TS 007 TS 021.1
TS 008 TS 021.2
TS 009 TS 021.3
TS 012 TS 023
TS 013.1 TS 024

TS 013.2 TS 028
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SEKTORBILAG OM LAVSPANDINGSUDSTYR TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE
AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MZAZRKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG AUSTRALIEN

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pé felgende typer lavspaendingsudstyr:

— Alle varer, der henherer under anvendelsesomradet for Radets direktiv 73/23/EQF af 19. februar 1973
om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for
visse spaendingsgranser.

— Elektriske varer, som er omfattet af Australian State and Territory legislation for the safety of low
voltage electrical equipment.

AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Australiens love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af
Det Europziske Fellesskab

Det Europziske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
australske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer

Radets direktiv 73/23/EQF af 19. februar 1973 om New South Wales
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om o
elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for — Electricity Act 1945

visse speendingsgrenser, som wndret. — Electricity (Equipment Safety) Regulation 1994

Victoria

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

— Electricity Act 1994

— Electricity Regulation 1994

Western Australia

— Electricity Act 1945

— Electricity Act Regulations 1947
South Australia

— Electrical Products Act 1988
Tasmanien

— Hydro Electric Commission Act 1944
Australian Capital Territory

— Electricity Act 1971

Northern Territory

— Power and Water Authority Act 1987

— Electricity By-Laws.
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AFSNIT 11

OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af Australiens love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og nzrmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfajes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og nzrmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfajes efter behov)

AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Under den australske regerings myndighed:

a) for certificeringsorganer:

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

b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga-
ner:

— The National Association of Testing Autho-
rities, Australia (NATA)

— Belgien
Ministere des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken
— Danmark

Boligministeriet

— Tyskland
Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung
— Graekenland
Ynovoyeio Avamveng
Udviklingsministeriet
— Spanien

Ministerio de Industria y Energia

— Frankrig

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie
Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— ltalien
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxembourg

Ministére des transports

— Nederlandene

Staat der Nederlanden

— Ostrig

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten
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For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

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

— Finland
Kauppa- ja teollisuusministeri6/
Handels- och industriministeriet

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

— Det Forenede Kongerige

Department of Trade and Industry

AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pd baggrund af Det Europziske Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer,
der skal vurdere varer pd baggrund af Australiens krav

De i afsnit II anforte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Rédets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmerkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

a) Inspektionsorganer, der arbejder i overensstem-
melse med kravene i EN 45004 eller ISO
Guide 39, og enten er

— akkrediteret af NATA, eller

— pd anden mdde kan pdavise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

b) Prevningslaboratorier, der arbejder i overens-
stemmelse med kravene i EN 45001 eller ISO
Guide 25, og enten er

— akkrediteret af NATA, eller

— pd anden mdde kan pdavise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

Folgende procedurer anses for at vezre i overens-
stemmelse med procedurerne i bilaget til aftalen:

a) Prevningslaboratorier:

— akkreditering af akkrediteringsorganer, som
har underskrevet den multilaterale aftale om
europzisk samarbejde om akkreditering
vedrerende kalibrering og prevning

— anerkendelse inden for IECEE CB-ord-

ningen, eller

— pavisning af kompetence i henhold til en
tilsvarende akkrediteringsordning.

b) Certificeringsorganer:

— akkreditering af akkrediteringsorganer, som
har underskrevet den multilaterale aftale om
europaisk samarbejde om akkreditering
vedrerende certificering

— medlemskab af IECEE CB-ordningen

— akkreditering af et akkrediteringsorgan, med
hvilket JAS-ANZ har en aftale om gensidig
anerkendelse, eller

— pavisning af kompetence i henhold til en
tilsvarende akkrediteringsordning.
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AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

I overensstemmelse med den australske lovgivning, der er anfert i dette bilags afsnit I, kraves der
registrering af visse typer elektrisk udstyr (listen over deklarerede artikler), for de kan markedsfores.

Inden for rammerne af denne aftale registrerer kontrolmyndighederne i de australske stater og territorier
inden for fem (5) arbejdsdage en vare fra Det Europziske Fellesskab efter modtagelse af en ansegning
ledsaget af det fastsatte gebyr uden yderligere vurdering af varen.

Det fastsatte gebyr vedrerer de australske kontrolmyndigheders omkostninger i forbindelse med
registrering af elektrisk udstyr, hdndhavelse og efterfolgende markedskontrol.

Parterne bemerker, at der vil blive indfert regeloverensstemmelsesmarkning (RCM) i Australien i august
1996. Vedtagelsen heraf kan sammen med endringer af de australske regler fore til, at de i nr. 1
beskrevne ordninger senere afskaffes. Alle betingelser for anvendelse af RCM vil overholde principperne
i den gensidige anerkendelsesaftale, serlig artikel 2.

Nar det kraeves af en af parternes love, forskrifter eller administrative bestemmelser, md overensstem-
melsesvurderingsorganer, der lader provning eller dele heraf foretage som lenarbejde, kun lade dette
udfere af provningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med afsnit IV, klausul a),
ovenfor.

Safremt der i Det Europaiske Fezllesskab gores indsigelse i henhold til artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv
73/23/EQF af 19. februar 1973 om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel
bestemt til anvendelse inden for visse spandingsgreenser, vil prevningsrapporter udstedt af udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer i Australien blive godtaget af myndighederne i Det Europeziske
Fallesskab pd samme mdade, som rapporter fra bemyndigende organer i Det Europziske Fellesskab
godtages. Det vil sige, at overensstemmelsesvurderingsorganer i Australien i henhold til artikel 11 i
nzevnte radsdirektiv anerkendes som »organer, som udarbejder en rapport i overensstemmelse med
bestemmelserne i artikel 8«.
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SEKTORBILAG OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET TIL AFTALEN OM GENSIDIG
ANERKENDELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER
MELLEM DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG AUSTRALIEN

ANVENDELSESOMRADE OM DZEKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pa felgende:

— elektromagnetisk kompatibilitet for udstyr som defineret i Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet, dog ikke
radiokommunikationsudstyr, som ikke er forbundet med det offentlige koblede telekommunikationsnet,

0g

— elektromagnetisk kompatibilitet for udstyr, der reguleres i henhold til Radiocommunications Act 1992.

AFSNIT I

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europziske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
australske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af
Det Europiske Fellesskab

Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lov-
givning om elektromagnetisk kompatibilitet, som
endret.

— Radiocommunications Act 1992

AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af Australiens love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og nazrmere oplysninger indsattes senere)

(Yderligere navne tilfejes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)

AFSNIT IIT

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europziske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Under den australske regerings myndighed:

a) for certificeringsorganer:
— The Joint Accreditation System of Australia
and New Zealand (JAS-ANZ)
b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga-
ner:

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

— Belgien
Ministere des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

— Danmark
For telekommunikationsudstyr:
Telestyrelsen
For andet udstyr:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)
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For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europziske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Tyskland

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Greekenland

Ynolgyeio Metagoodv xar Emxovmvidv
Transport- og Kommunikationsministeriet
Spanien

For telekommunikationsudstyr:
Ministerio de Fomento

For andet udstyr:
Ministerio de Industria y Energia
Frankrig

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a I'industrie

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

Irland

Department of Transport, Energy and
Communications

Ttalien

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

Luxembourg

Ministére des Transports

Nederlandene

De Minister van Verkeer en Waterstaat

Ostrig

For telekommunikationsudstyr:
Bundesministerium fiir Wissenschaft
und Verkehr

For andet udstyr:

Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

Portugal

Under den portugisiske regerings myndighed:
Instituto das Comunicag¢des de Portugal
Finland

For telekommunikationsudstyr:
Liikenneministerio/Trafikministeriet

For andet udstyr:

Kauppa- ja teollisuusministeric/

Handels- och industriministeriet

Sverige

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

Det Forenede Kongerige

Department of Trade and Industry
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AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs krav

Procedurer, der skal felges af Det Europeiske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer,
der skal vurdere varer pd baggrund af Australiens krav

De i afsnit II anferte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Rddets afgerelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmaerkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

a) I forbindelse med artikel 10, stk. 5, i Radets
direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyr-
des tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om elektromagnetisk kompatibilitet, inspek-
tionsorganer, som arbejder i overensstemmelse
med kravene i EN 45004 eller ISO Guide 39,

og enten er
— akkrediteret af NATA, eller

— pa anden mdade kan pdavise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

b) For kompetente organer i henhold til artikel 10,
stk. 2, i Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj
1989 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemssta-
ternes lovgivning om elektromagnetisk kompati-
bilitet, prevningslaboratorier, som arbejder i
overensstemmelse med kravene i EN 45001
eller ISO Guide 25, og enten er

— akkrediteret af NATA, eller

— pd anden mdde kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

Folgende procedurer anses for at vere i overens-
stemmelse med procedurerne i bilaget til aftalen:

a) Prevningslaboratorier,

der arbejder i overensstemmelse med kravene i
ISO Guide 25 eller EN 45001, og enten er:

— akkrediteret af akkrediteringsorganer, som
har underskrevet den multilaterale aftale om
europzisk samarbejde om akkreditering
vedrerende kalibrering og prevning, eller

— kan pavise kompetence i henhold til en
tilsvarende akkrediteringsordning.

b) Inspektionsorganer,

der arbejder i overensstemmelse med kravene i
ISO Guide 39 eller EN 45004, og enten er:

— akkrediteret af akkrediteringsorganer, som
har underskrevet en europaeisk multilateral
aftale, eller

— kan pavise kompetence i henhold til en
tilsvarende akkrediteringsordning.

AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

Det Europziske Fellesskab og Australien er enige om, at

1. rapporter og certifikater, der er udarbejdet af kompetente organer i Det Europziske Fellesskab,

godtages af australske kontrolmyndigheder, og

2. rapporter og certifikater, der er udarbejdet af udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer i Austra-
lien, ogsd godtages af myndigheder i Det Europziske Fellesskab pd samme grundlag som rapporter og
certifikater, der er udarbejdet af kompetente organer i Det Europziske Fellesskab.
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3. Nar det kraeves af en af parternes love, forskrifter eller administrative bestemmelser, md overensstem-
melsesvurderingsorganer, der lader provning eller dele heraf foretage som lenarbejde, kun lade dette
udfere af provningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med afsnit IV, klausul a),
ovenfor.

4. Parterne noterer sig det australske krav om, at landets kompetente organer skal vaere medlemmer af den
australske sammenslutning af kompetente organer, og Kommissionens aktuelle overvejelse af et forslag
om at oprette et teknisk sekretariat for bemyndigede og kompetente organer i henhold til Rédets
direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
elektromagnetisk kompatibilitet for at fremme disse organers koordinationsaktiviteter i henhold til
direktivet.

Parterne noterer sig ligeledes, at Europa-Kommissionen ensker at tilskynde kompetente organer til at
deltage i koordinationsaktiviteter.
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SEKTORBILAG OM MASKINER TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG AUSTRALIEN

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pa de varer, der er opfert i bilag IV til Radets direktiv
89/392/EQF af 14. juni 1989 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om maskiner, samt

pé tarnkraner og mobile kraner.

AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europziske Feallesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
australske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af
Det Europziske Fellesskab

— Radets direktiv 89/392/EQF af 14. juni 1989
om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om maskiner, som endret

— Folgende direktiver, der fastlegger stojbegrens-
ningskrav for tirnkraner:

— Raédets direktiv 79/113/EQF af 19. dezember
1978 om indbyrdes tilnzermelse af medlems-
staternes lovgivning om bestemmelse af stoj-
emissionen fra entreprenermateriel, som
endret

— Radets direktiv 84/532/EQF af 17. septem-
ber 1984 om indbyrdes tilnzermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om felles bestem-
melser for entreprenermateriel, som andret

— Rddets direktiv 84/534/EQF af 17. septem-
ber 1984 om indbyrdes tilnzrmelse af med-
lemsstaternes lovgivning om tilladeligt lyd-
efektniveau for tarnkraner.

Folgende love, forskrifter og administrative krav
daekker de procedurer for overensstemmelsesvurde-
ring, der anvendes for varer, der er omfattet af
dette bilag.

New South Wales

Victoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 ()

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

— Code of Practice for Plant 1995 (%)

— Equipment (Public Safety) Act 1994 (!)

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

Queensland

— Workplace Health & Safety Act 1995

— Workplace Health & Safety Regulation 1995

— Workplace Health & Safety (Plant)
Code of Practical Approval Notice 1993

Western Australia

— Occupational Safety & Health Regulations
1996

South Australia

— Occupational Health, Safety & Welfare Act
1986

— Occupational Health, Safety & Welfare
Regulations 1995

Tasmanien

— Workplace Health & Safety Act 1995

Australian Capital Territory

Northern Territory
— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations.

(') Der er ingen krav om obligatorisk overensstemmel-
sesvurdering i henhold til denne lovgivning.
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AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af Australiens love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indsattes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og nzrmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)

AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europziske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Under den australske regerings myndighed:

a) for certificeringsorganer:

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

b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga-
ner:

— The National Association of Testing Autho-
rities, Australia (NATA)

— Belgien
Ministére de ’économie
Ministerie van Economie
— Danmark

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Tyskland
Bundesministerium fiir Arbeit
und Sozialordnung

— Graekenland
ZmoCpyeio Avdmtleng
Udviklingsministeriet

— Spanien

Ministerio de Industria y Energia

— Frankrig

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des relations du travail Bureau CTS
Ministére de ’économie, des finances

et de I’industrie

Secrétariat d’Ertat a industrie

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

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— Italien

Ministero  dell’Industria, del Commercio e

dell’Artigianato

— Luxembourg

Ministére des Transports
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For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

— Nederlandene

til privat brug:

Staat der Nederlanden
— Ostrig

Bundesministerium

fuir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal

Under den portugisiske regerings myndighed:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finland
Sosiaali- ja tervegsministerio/
Social- och hilsovirdsministeriet
— Sverige

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

— Det Forenede Kongerige

Department of Trade and Industry

AFSNIT IV

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Australiens krav

De i afsnit II anferte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Rddets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmarkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

a) I forbindelse med Rdadets direktiv 89/392/EQF
af 14. juni 1989 om indbyrdes tilnzermelse af
medlemsstaternes lovgivning om maskiner:

Inspektionsorganer, som arbejder i overens-
stemmelse med kravene i EN 45004 eller ISO
Guide 39, og enten er

— akkrediteret af NATA, eller

— pa anden mdade kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

I overensstemmelse med de specifikke krav i de
love, forskrifter og administrative bestemmelser,
som er anfert i afsnit I, og nir overensstemmelse
med australske standarder for maskinanleg ifolge
disse bestemmelser er obligatorisk, udpeges de i
afsnit II anferte overensstemmelsesvurderingsorga-
ner af de i afsnit IIl angivne udpegende myndig-
heder i overensstemmelse med folgende kriterier:

— kontrol af konstruktioners overensstemmelse
med tekniske standarder kraeves ikke nedven-
digvis i alle de love, der er anfert i afsnit I

— hvis der kraeves kontrol af konstruktioner, skal
denne foretages af en konstruktionskontroller,
der ikke har deltaget i konstruktionen af maski-
nerne, og som gennem uddannelse, kvalifikatio-
ner eller erfaringer eller en kombination heraf
har erhvervet viden og ferdigheder, der gor det
muligt for den pagzldende at udfere dette
hverv.

Hvis konstrukteren og konstruktionskontrolloren
er ansat eller engageret af samme person, skal hele
konstruktionsprocessen, hvis det kreves af lov-
givningen, foreg:
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Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pd baggrund af Det Europziske Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Australiens krav

b) I forbindelse med direktiver, som fastsztter
stajbegreensningskrav for tirnkraner:

Varecertificeringsorganer, som arbejder i over-

a) inden for et kvalitetsstyringssystem, der opfyl-
der kravene i ISO 9001, og certificeres af et
certificeringsorgan for kvalitetssystemer, der
arbejder i overensstemmelse med kravene i ISO

ensstemmelse med kravene i EN 45011 eller Guide 62 eller EN 45012, og enten er:
ISO Guide 28 og 40, og enten er
— akkrediteret af et akkrediteringsorgan, som
har underskrevet den multilaterale aftale
om europzisk samarbejde om akkreditering

vedrerende certificering, eller

— akkrediteret af JAS-ANZ, eller

— péd anden mdde kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-

get til aftalen. — akkrediteret af et akkrediteringsorgan, med

hvilket JAS-ANZ har en gensidig anerken-
delsesaftale, og

b) i overensstemmelse med EN 45004 eller ISO
Guide 39 og akkrediteret af et akkrediterings-
organ, som opfylder kravene i ISO Guide 58
eller EN 45002/3.

For sd vidt angdr Victoria er der ingen obligato-
riske krav om overensstemmelsesvurdering i hen-
hold til den lovgivning, der er anfert i afsnit I, ud
over at konstruktionen skal kontrolleres af en per-
son, som ikke har deltaget i konstruktionen af det
maskinanlaeg, der skal kontrolleres.

AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

For s vidt angdr maskiner, som er omfattet af bestemmelserne i Radets direktiv 73/23/EQF af
19. februar 1973 om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spandingsgrenser og Rddets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet, finder de
relevante bestemmelser i sektorbilagene om henholdsvis lavspandingsudstyr og elektromagnetisk kompa-
tibilitet anvendelse.

P4 tidspunktet for anvendelsen af bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om foranstaltninger mod emission af forurenende
luftarter og partikler fra forbrendingsmotorer til montering i mobile ikke-vejgdende maskiner, for tiden
Europa-Kommissionens forslag KOM(95) 350, skal organer i Australien, som er blevet udpeget til at
udstede typegodkendelser i henhold til dette direktiv, enten direkte eller gennem den myndighed, som er
ansvarlig for deres udpegelse, opfylde de anmeldelsesforpligtelser og andre forpligtelser, der péalegges
godkendende myndigheder i henhold til de relevante bestemmelser i dette direktiv.

Det bemerkes yderligere, at dette forslag til direktiv henviser til de krav i forbindelse med overensstem-
melsesvurdering, som fremgér af Réadets direktiv 92/53/EQF af 18. juni 1992 om endring af direktiv
70/156/EQF om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om godkendelse af motordrevne koretojer
og pahengskeretojer dertil. Det erkendes, at i henhold til dette direktiv kan en fabrikant ikke
akkrediteres som prevningslaboratorium. Et prevningslaboratorium kan dog anvende eksternt udstyr,
hvis den udpegende myndighed godkender dette.
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SEKTORBILAG OM TRYKUDSTYR TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG AUSTRALIEN

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pé folgende varer:

Varer, der eksporteres til Det Europiske Fellesskab

Varer, der eksporteres til Australien

Varer, der er omfattet af Ridets direktiv 87/404/
EQF af 25. juni 1987 om tilnzermelse af medlems-
staternes lovgivning om simple trykbeholdere.

Varer, der er omfattet af Ridets direktiv 87/404/
EQF af 25. juni 1987 om tilnzermelse af medlems-
staternes lovgivning om simple trykbeholdere, og
for hvilke de australske love og forskrifter, der er
anfort i afsnit I i dette sektorbilag, er geldende.

AFSNIT I

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europziske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
australske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af
Det Europziske Fellesskab

Rédets direktiv 87/404/EQF af 25. juni 1987 om
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om
simple trykbeholdere, som endret.

Folgende love, forskrifter og administrative krav
deekker de procedurer for overensstemmelsesvurde-
ring, som anvendes for varer omfattet af dette
bilag.

New South Wales

Victoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 (%)

— Occupational Health and Safety (Plant) Regula-
tions 1995 (1)

— Code of Practice for Plant 1995 (%)

— Equipment (Public Safety) Act 1994 (!)

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

Queensland

— Workplace Health & Safety Act 1995

— Workplace Health & Safety Regulation 1995

— Relevante overensstemmelsesstandarder

— Relevante radgivende standarder

Western Australia

— Occupational Safety and Health Regulations
1996

South Australia

— Occupational Health, Safety & Welfare Act
1986

— Occupational Health, Safety & Welfare Regu-
lations 1995
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Det Europziske Fzllesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
australske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af
Det Europiske Fellesskab

Tasmanien
— Workplace Health & Safety Act 1995

Australian Capital Territory

Northern Territory
— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations.

(!) Denne lovgivning stiller ingen krav om obligatorisk
overensstemmelsesvurdering.

AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af Australiens love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)

AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europziske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Under den australske regerings myndighed:

a) for certificeringsorganer:

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

b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga-
ner:

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

— Belgien
Ministére de I’économie
Ministerie van Economie
— Danmark

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Tyskland
Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung
— Graekenland
Znotoyelo AvamtiEng
Udviklingsministeriet
— Spanien

Ministerio de Industria y Energia
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For de af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

— Frankrig

Ministére de ’économie, des finances

et de Pindustrie

Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie

Direction de Paction régionale de de la petite et
moyenne industrie

Sous direction de la sécurité industrielle
Ministére de 1’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a industrie

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

Irland

Department of Enterprise and Employment

Italien

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

Luxembourg

Ministére des transports

Nederlandene

Staat der Nederlanden

Ostrig

Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

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
(SWEDAC)

Det Forenede Kongerige

Department of Trade and Industry
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AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europziske Fallesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Australiens krav

De i afsnit II anforte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Rédets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmerkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pd grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

i) Varecertificeringsorganer, som arbejder i over-
ensstemmelse med kravene i EN 45011 eller
ISO Guide 28 og 40, og enten er

a) akkrediteret af JAS-ANZ, eller

b) pd anden mdde kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen

ii) Organer for certificering af kvalitetsstyringssys-
temer, som arbejder i overensstemmelse med
kravene i EN 45012 eller ISO Guide 62, og
enten er

a) akkrediteret af JAS-ANZ, eller

b) pd anden mdde kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

iii) Inspektionsorganer, som arbejder i overens-
stemmelse med kravene i EN 45004 eller ISO
Guide 39, og enten er

a) akkrediteret af NATA, eller

b) pd& anden mdde kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A eller B i
bilaget til aftalen.

1. Nar overholdelse af AS 3920.1 og australske
standarder for trykudstyr er obligatorisk ifelge
de love og forskrifter, der er anfert i afsnit I,
udpeges de i afsnit I anferte overensstemmel-
sesvurderingsorganer af de i afsnit III angivne
udpegede myndigheder i overensstemmelse med
folgende kriterier:

i) Konstruktionskontrolorganer, som overhol-
der AS 3920.1 og

a) arbejder inden for et kvalitetsstyrings-
system, der opfylder kravene i ISO
9001 og er certificeret af et certifice-
ringsorgan for kvalitetsstyringssystemer,
der arbejder i overensstemmelse med
kravene i ISO Guide 62 eller EN
45012, og som enten er:

— akkrediteret af et akkrediteringsor-
gan, som har underskrevet den mul-
tilaterale aftale om europeisk sam-
arbejde om akkreditering vedro-
rende certificering

— akkrediteret af et akkrediteringsor-
gan, med hvilket JAS-ANZ har en
gensidig anerkendelsesaftale, eller

— kan pévise kompetence i henhold til
en tilsvarende akkrediteringsord-
ning, og

b) arbejder i overensstemmelse med EN
45004 eller ISO Guide 39 og er akkre-
diteret af et akkrediteringsorgan, som
opfylder kravene i ISO Guide 58 eller
EN 45002/3.

ii) Inspektionsorganer, som overholder AS
3920.1 og arbejder i overensstemmelse med
kravene i ISO Guide 39 eller EN 45004, og

enten er:

a) akkrediteret af et akkrediteringsorgan,
som har underskrevet en europzisk
multilateral aftale, eller

b) kan pavise kompetence i henhold til en
tilsvarende akkrediteringsordning.

iii) Prevningslaboratorier, som arbejder i over-
ensstemmelse med kravene i ISO Guide 25
eller EN 45001, og enten er:
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Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af

overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pd baggrund af Det Europiske Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der

skal vurdere varer pd baggrund af Australiens krav

2.

a) akkrediteret af et akkrediteringsorgan,
som har underskrevet den multilaterale
aftale om europzisk samarbejde om
akkreditering vedrerende kalibrering og
provning, eller

b) kan pavise kompetence i henhold til en
tilsvarende akkrediteringsordning.

iv) Organer for certificering af kvalitetssyste-
mer, som overholder AS 3920.1 og arbej-
der i overensstemmelse med kravene i ISO
Guide 62 eller EN 45012, og som enten
er

a) akkrediteret af et akkrediteringsorgan,
som har underskrevet den multilaterale
aftale om europzisk samarbejde om
akkreditering vedrerende certificering
(EAC), eller

b) akkrediteret af et akkrediteringsorgan,
med hvilket JAS-ANZ har en gensidig
anerkendelsesaftale, eller

c) kan pdvise kompetence i henhold til en
tilsvarende akkrediteringsordning.

I tilfeelde, hvor AS 3920.1 ikke er obligatorisk,
dvs. hvor den eventuelt er nevnt i en anvisning
eller rddgivende standard som et middel til at
overholde den i afsnit I anferte lovgivning, kan
en konstrukter eller fabrikant velge at folge
punkt 1 ovenfor. Alternativt kan en konstruk-
tor eller producent valge alternative procedurer
for overensstemmelsesvurdering, der vil sikre, at
trykudstyret overholder preastationskravene i
det pigeldende retsomrides relevante love og
forskrifter.

Det bemerkes, at trykudstyr, der overholder og
har veret genstand for processen for overens-
stemmelsesvurdering i Radets direktiv 87/404/
EQF af 25. juni 1987 om tilnermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om simple trykbehol-
dere, kan opfylde konstrukterers og fabrikan-
ters forpligtelser, jf. den i afsnit I anferte lovgiv-
ning.

For sa vidt angar Victoria er der ingen obligato-
riske krav om overensstemmelsesvurdering i
henhold til den lovgivning, der er anfert i
afsnit I, ud over at konstruktionen skal kontrol-
leres af en person, som ikke har deltaget i
konstruktionen af det maskinanleg, der skal
kontrolleres.
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AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

For sa vidt angér trykudstyr, som er omfattet af bestemmelserne i Radets direktiv 73/23/EQF af 19. februar
1973 om tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for
visse spandingsgrenser og Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet, finder de relevante bestemmelser i
sektorbilagene om henholdsvis lavspendingsudstyr og elektromagnetisk kompatibilitet anvendelse.
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SEKTORBILAG OM UDSTYR OG DELE TIL MOTORKORETQJER TIL AFTALEN OM GENSIDIG
ANERKENDELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER
MELLEM DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG AUSTRALIEN

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

I overensstemmelse med betingelserne i dette bilag anerkender og accepterer Australien resultater af
procedurer for prevning, produktionens overensstemmelse og godkendelse i henhold til regulativer vedtaget i
forbindelse med FN/ECE-overenskomsten af 1958 (FN/ECE-regulativer), der anses for at svare til EF-
direktiver, som gennemfores i Det Europaiske Fallesskab, ndr disse regulativer i alt vasentligt svarer til
bestemmelserne i australske forskrifter.

I overensstemmelse med betingelserne i dette bilag anerkender Det Europaiske Fellesskab resultater af
procedurer for prevning og produktionens overensstemmelse, som gennemfores i Australien i overensstem-
melse med de af Radets direktiver, for hvilke der findes et FN/ECE-regulativ, som fuldt ud, delvis eller
betinget anvendes af Australien og anerkendes som i alt vasentligt tilsvarende i bilag IV, del 2, i Ridets
direktiv 70/156/EQF af 6. februar 1970 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om godkendelse af
motordrevne koretajer og padhengskeretojer dertil, som senest ndret.

I overensstemmelse med betingelserne i dette bilag anerkender og accepterer parterne resultater af
procedurer for prevning og produktionens overensstemmelse gennemfort af den anden part i henhold til
dennes krav pd omrader, hvor der i alt vaesentligt er tale om overensstemmelse mellem parternes regler.

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pd udstyr og dele til motorkeretojer som angivet i
folgende regulativer fra Den @konomiske Kommissionen for Europa: 1, 3-8, 11, 12, 13 for keretojer af
klasse N og O, 14, 16-21, 23-25, 30, 37, 38, 43, 46, 48, 49, 51 og 83 i den aktuelle udgave, samt pa
EF-direktiver og ADR (den europziske konvention om international transport af farligt gods ad vej)
vedrerende hastighedsbegransende anordninger, afrimnings- og afdugningsanordninger samt rudeviskere og
-vaskere, som senest @ndret.

Dette sektorbilags anvendelses- og dakningsomrdde vil blive justeret i overensstemmelse med @ndringer i
holdningen til vesentlig overensstemmelse mellem FN/ECE-regulativer og de geldende regler i Australien og
Det Europziske Fellesskab.

AFSNIT I

FORSKRIFTER

Det Europziske Fellesskabs forskrifter, hvis overholdelse
skal vurderes af australske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens forskrifter, hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europziske Fellesskab

I forbindelse med dette bilag er der relevante proce-
durer for prevning og produktionens overensstem-
melse de procedurer, der defineres i folgende rads-
direktiver, som @ndret og relevant:

— Radets direktiv 70/156/EQF af 6. februar 1970
om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om godkendelse af motordrevne keretgjer og
padhengskeretajer dertil

— Rddets direktiv 70/157/EQF af 6. februar 1970
om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om tilladt stejniveau og udstedningssystemer
for motordrevne keoretajer

I forbindelse med dette bilag er de relevante proce-
durer for prevning, produktionens overensstem-
melse og godkendelse de procedurer, der defineres i
folgende lov, forskrifter og australske konstruk-
tionsregler i den udgave, der aktuelt finder anven-
delse:

— Motor Vehicles Standards Act 1989

— Motor Vehicles Standards Regulations

— Australian Design Rule 28/01 af 30. marts 1994
om ekstern stegj fra motorkeretajer
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Det Europiske Fellesskabs forskrifter, hvis overholdelse

skal vurderes af australske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens forskrifter, hvis overholdelse skal vurderes af

overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europaiske Fallesskab

— Radets direktiv 70/220/EQF af 20. marts 1970
om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om foranstaltninger mod luftforurening fordrsa-
get af udstedningsgas fra keretojsmotorer med
styret teending

— Rédets direktiv 70/387/EQF af 27. juli 1970 om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om
dore i motordrevne koretojer og pihaengskere-
tojer dertil

— Rédets direktiv 71/127/EQF af 1. marts 1971
om tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning
om forerspejle til motordrevne keretojer

— Rddets direktiv 71/320/EQF af 26. juli 1971 om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om
bremseapparater for visse kategorier af motor-
drevne koretojer og pahangskeretojer dertil

— Rédets direktiv 72/306/EQF af 2. august 1972
om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om foranstaltninger mod emissionen af forure-
nende stoffer fra dieselmotorer til fremdrift af
keoretojer

— Rddets direktiv 74/60/EQF af 17. december
1973 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lov-
givning vedrerende motordrevne koretojers
indre indretning (kabinens indre, bortset fra
indvendige forerspejle, betjeningsorganernes ud-
formning, tag eller skydetag, ryglen og szde-
bagsider

— Rddets direktiv 74/61/EQF af 17. december
1973 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lov-
givning vedrerende anordninger til tyverisikring
af motorkeretojer

— Rddets direktiv 74/297/EQF af 4. juni 1974 om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om
den indvendige indretning af motorkeretojer
(styrapparatets opfersel ved sammenstad)

— Rédets direktiv 74/408/EQF af 22. juli 1974 om
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om
motorkeretgjers indvendige udstyr (sadernes
modstandsdygtighed og forankring)

— Australian Design Rule 37/00 af 30. marts 1994

om emissionskontrol for lette koretojer

— Australian Design Rule 37/01 af 12. december

1995 om emissionskontrol for lette keretajer

— Australian Design Rule 70/00 af 29. september

1993 om udstedningsemissionskontrol for die-
seldrevne keretojer

— Australian Design Rule 2/00 af 20. maj 1992

om ldse og hangsler til sidedore

— Australian Design Rule 14/02 af 20. maj 1992

om bakspejle

— Australian Design Rule 35/00 af 30. juni 1993

om bremsesystemer til lastbiler

— Australian Design Rule 38/00 af 17. juli 1991

om bremsesystemer til pdhaengskeretajer

— Australian Design Rule 38/01 af 22. september

1994 om bremsesystemer til pahangskeretojer

— Australian Design Rule 30/00 af 20. maj 1992

om emission af udstedningsgas for dieselmoto-
rer

— Australian Design Rule 11/00 af 20. maj 1992

om indvendige solskerme

— Australian Design Rule 25/02 af 29. marts 1995

om tyverisikre ldse

— Australian Design Rule 10/01 af 16. december

1992 om ratsgjler

— Australian Design Rule 3/01 af 20. maj 1992

om forankring af seder

— Australian Design Rule 3/02 af 29. september

1993 om sader og forankring af seder
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Det Europiske Fellesskabs forskrifter, hvis overholdelse

skal vurderes af australske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens forskrifter, hvis overholdelse skal vurderes af

overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europaiske Fallesskab

— Raidets direktiv 76/115/EQF af 18. december

1975 om tilnzermelse af medlemsstaternes lov-
givning om sikkerhedsselers forankring i motor-
drevne keoretojer

— Rédets direktiv 76/756/EQF af 27. juli 1976 om

indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lov-
givning om montering af lygter og lyssignaler pa
motordrevne koretojer og pahangsvogne dertil

— Rédets direktiv 76/757/EQF af 27. juli 1976 om

indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lov-
givning vedrerende refleksanordninger pd mo-
tordrevne koretojer og pa pdhengskeretojer
dertil

— Rédets direktiv 76/758/EQF af 27. juli 1976 om

indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lov-
givning om markeringslygter, positionslygter
fortil, baglygter og stoplygter pd motordrevne
koretajer og pd pahangskeretajer dertil

— Rédets direktiv 76/759/EQF af 27. juli 1976 om

indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lov-
givning om retningsviserblinklys pa motor-
drevne koretojer og pahangskeretojer dertil

— Rédets direktiv 76/760/EQF af 27. juli 1976 om

indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lov-
givning om belysningsanordninger til bagnum-
merplade pad motordrevne koretojer og pa-
hengskoretojer dertil

— Rédets direktiv 76/761/EQF af 27. juli 1976 om

indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lov-
givning vedrerende motordrevne koretojers lyg-
ter til nerlys ogfeller fijernlys samt vedrerende
elektriske glodelamper til disse lygter

— Radets direktiv 76/762/EQF af 27. juli 1976 om

indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lov-
givning om tdgeforlygter pA motordrevne kore-
tojer samt om lamper til disse lygter

— Rédets direktiv 77/538/EQF af 28. juni 1977

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om tdgebaglygter pd motordrevne
keretajer og padhengskeretojer dertil

— Rddets direktiv 77/539/EQF af 28. juni 1977

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om baklygter pd motordrevne kore-
tojer og pdhengskeretojer dertil

— Australian Design Rule 5/02 af 30. juni 1993

om forankring af sikkerhedsseler og fastspaen-
dingsanordninger for bern

— Australian Design Rule 5/03 af 21. december

1994 om forankring af sikkerhedsseler

— Australian Design Rule 13/00 af 12. december

1995 om montering af lygter og lyssignaler pa
keoretajer, der ikke tilhorer klasse L

— Australian Design Rule 47/00 af 20. maj 1992

om refleksanordninger

— Australian Design Rule 49/00 af 20. maj 1992

om positionslygter fortil, baglygter, stoplygter
og markeringslygter

— Australian Design Rule 6/00 af 20. maj 1992

om retningsviserblinklys

— Australian Design Rule 48/00 af 20. maj 1992

om belysningsanordninger til bagnummerplader

— Australian Design Rule 46/00 af 20. maj 1992

om forlygter

— Australian Design Rule 51/00 af 12. december

1995 om glodelampepeaerer

— Australian Design Rule 50/00 af 20. maj 1992

om tageforlygter

— Australian Design Rule 52/00 af 20. maj 1992

om tigebaglygter

— Australian Design Rule 1/00 af 20. maj 1992

om baklygter
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Det Europiske Fellesskabs forskrifter, hvis overholdelse
skal vurderes af australske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Australiens forskrifter, hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europaiske Fallesskab

— Rddets direktiv 77/541/EQF af 28. juni 1977
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om sikkerhedsseler og fastholdelses-
anordninger i motordrevne keoretojer

— Radets direktiv 78/317/EQF af 21. december
1977 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning vedrerende afrimnings- og
afdugningsanordninger til ruder i biler

— Rédets direktiv 78/318/EQF af 21. december
1977 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemssta-
ternes lovgivning om rudeviskere og rudevas-
kere til biler

— Radets direktiv 78/932/EQF af 16. oktober
1978 om indbyrdes tilnzermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om nakkestotter i motor-
drevne keoretojer

— Rédets direktiv 88/77/EQJF af 3. december 1987
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivninger om foranstaltninger mod emission
af forurenende luftarter fra dieselmotorer til
fremdrift af koretojer

— Radets direktiv 92/22/EQF af 31. marts 1992
om sikkerhedsruder og materiale til ruder pa
motorkeretojer og pahangskeretajer dertil

— Rddets direktiv 92/23/EQF af 31. marts 1992
om dak til motorkeretojer og pzhangskereto-
jer samt om montering heraf

— Rédets direktiv 92/24/EQF af 31. marts 1992
om hastighedsbegreensende anordninger eller
lignende indbyggede hastighedsbegraensende sy-
stemer for visse motorkeretgjsklasser.

— Australian Design Rule 4/01 af 30. marts 1994
om sikkerhedsseler

— Australian Design Rule 4/02 af 21. december
1994 om sikkerhedsseler

— Australian Design Rule 15/01 af 20. maj 1992
om afdugning af ruder

— Australian Design Rule 16/01 af 20. maj 1992
om rudeviskere og rudevaskere

— Australian Design Rule 22/00 af 12. december
1992 om nakkestotter

— Australian Design Rule 70/00 af 29. september
1993 om udstedningsemissionskontrol for die-
seldrevne koretojer

— Australian Design Rule 8/00 af 20. maj 1992
om materiale til sikkerhedsruder

— Australian Design Rule 8/01 af 12. december
1995 om materiale til sikkerhedsruder

— Australian Design Rule 23/01 af 12. december
1995 om dek til personbiler

— Australian Design Rule 65/00 af 18. juli 1990
om fartregulatorer for lastvogne og busser

AFSNIT II

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af Australien udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af Det Europaziske Fallesskabs love

og administrative forskrifter

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Australiens love og administrative

forskrifter

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

Federal Office of Road Safety
PO Box 594

Canberra ACT 2601
Australien

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og nzrmere oplysninger indsattes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)
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AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

For de af Australien udpegede For de af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer overensstemmelsesvurderingsorganer
The Administrator of Vehicle Standards, der — Belgien

beskikkes af den australske transportminister i hen-

hold til Motor Vehicle Standards Act 1989. Ministere des Communications et

de PInfrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructuur
— Danmark

Feerdselsstyrelsen

— Tyskland

Bundesministerium fiir Verkehr

— Grakenland
Zmoloyeio Metagoghv
Transportministeriet

— Spanien

Ministerio de Industria y Energia

— Frankrig
Ministére d’équipment, des transports et du
logement
Direction de la sécurité et de la circulation
routiere

Sous direction de la réglementation technique
des véhicules
— Irland

Department of Enterprise and Employment

— Italien

Ministero dei Trasporti

— Luxembourg

Ministére des transports

— Nederlandene
Dienst Wegverkeer
(RDW Centrum voor Voertuigtechniek en
Informatie)
— Ostrig
Bundesministerium
fiir Wissenschaft und Verkehr
— Portugal
Direcgdo-Geral de Viagdo

— Finland

Liikenneministeridé/Trafikministeriet

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

— Det Forenede Kongerige

Vehicle Certification Agency
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AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af Australien ved udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs
forskrifter

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fallesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Australiens forskrifter

Principperne i bilaget til aftalen

For prevningslaboratorier:

— The Administrator of Vehicle Standards kan
bemyndige embedsmend fra Federal Office of
Road Safety til at overvige prevning af kere-
tojsdele og -systemer, der er angivet i afsnit I af
dette sektorbilag.

— The Administrator of Vehicle Standards kan,
radgivet af The National Association of Testing
Authorities, Australia (NATA), udpege labora-
torier til at foretage provning af de koretojer og
koretojsdele, der er angivet i afsnit I af dette
sektorbilag.

Produktionens overensstemmelse:

Folgende procedurer anses for at vare i overens-
stemmelse med procedurerne i bilag I til aftalen.

— The Administrator of Vehicle Standards kan
bemyndige passende kvalificerede embedsmaend
fra Federal Office of Road Safety til at foretage
overensstemmelsesvurderinger af fabrikanter af
koretojsdele i overensstemmelse med kravene i
bilag X til Rédets direktiv 70/156/EQF af 6. fe-
bruar 1970 om tilnzermelse af medlemsstaternes
lovgivning om godkendelse af motordrevne
koretojer og pahangskeretojer dertil.

— The Administrator of Vehicle Standards kan
desuden udpege overensstemmelsesvurderingsor-
ganer, som er blevet akkrediteret af The Joint
Accreditation System of Australia and New
Zealand (JAS-ANZ), til at foretage vurderinger i
overensstemmelse med kravene i bilag X til
Radets direktiv 70/156/EQF af 6. februar 1970
om tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning
om godkendelse af motordrevne koretojer og
pahengskoretojer dertil.

Principperne i bilaget til aftalen

For prevningslaboratorier:

Folgende procedurer anses for at vere i overens-
stemmelse med procedurerne i bilaget til aftalen:

— tekniske tjenester udpeget i henhold til bestem-
melserne i Radets direktiv 70/156/EQF af 6. fe-
bruar 1970 om tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om godkendelse af motordrevne
koretojer og pahangskeretojer dertil, som znd-
ret ved Radets direktiv 92/53/EQF, til at fore-
tage preovning som nzrmere specificeret i de
australske konstruktionsregler for motorkerete-
jer og pahengskeretojer

— laboratorier akkrediteret i henhold til nationale
akkrediteringsordninger eller anerkendt i hen-
hold til bestemmelserne i den multilaterale
aftale om europezisk samarbejde om akkredite-
ring vedrerende kalibrering og prevning

— organer, som kan pdvise kompetence og er
udpeget af de myndigheder, der er anfert i
afsnit III.

Produktionens overensstemmelse:

Folgende procedurer anses for at vare i overens-
stemmelse med procedurerne i bilaget til aftalen.

— Et certificeringsorgan, som opfylder den harmo-
niserede standard EN 45012 og enten er kvalifi-
ceret som sddant af godkendelsesmyndigheden
selv i en medlemsstat eller akkrediteret som
sddant af en national akkrediteringsorganisation
i en medlemsstat og anerkendt af den péagel-
dende medlemsstats godkendelsesmyndighed til
at foretage vurderinger i henhold til kvalitetssty-
ringsstandard ISO 9001 som defineret i Admini-
strators cirkulere 0-13-2.
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AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

. Belysning

Parterne bemearker, at det for visse australske konstruktionsregler, som vedrerer koretojers belysning og
er indeholdt i afsnit I af dette sektorbilag, nemlig de australske konstruktionsregler 49/00, 6/00, 48/00,
50/00, 52/00 og 1/00, er et krav at foretage provning med glodelampeperer, der opfylder kravene i den
australske konstruktionsregel 51/00, som anses for at svare til FN/ECE-regulativ 37.

Status quo

P4 omréder, der ikke er omfattet af sektorbilaget, er parterne enige om ikke at foretage @ndringer af
deres certificeringsordninger ud over de @ndringer, der indferes ved indgdelsen af denne aftale, som vil
gore virkningen af disse ordninger mindre gunstig end pd nuvarende tidspunkt.

. Revision

Dette sektorbilag vil blive revideret to ar efter dets ikrafttreeden under hensyntagen til udviklingen i
forbindelse med international standardisering pa omradet for keretojer og dele hertil, navnlig for sd vidt
angdr Australien og Det Europaiske Feallesskab.

. Udstrazkning af aftalen

Parterne underretter hinanden om vedtagelse af krav, der bringer dem i overensstemmelse med
regulativer fra Den @konomiske Kommissionen for Europa. Néar der er modtaget underretning om, at
bdde Australien og Det Europziske Fallesskab har vedtaget et FN/ECE-regulativ, vedtager det blandede
udvalg passende @ndringer, der indfejes i listen i afsnit I i dette sektorbilag.
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SLUTAKT

De befuldmzgtigede for:

DET EUROPZAISKE FALLESSKAB, i det folgende benzvnt »Feallesskabet«,
pa den ene side, og

den befuldmegtigede for AUSTRALIEN

pa den anden side,

forsamlet med henblik pd undertegnelsen af aftalen om gensidig anerkendelse af overensstem-
melsesvurdering mellem Det Europziske Fellesskab og Australien, i det folgende benzvnt
»aftalen«, har vedtaget folgende tekster:

Aftalen, herunder dens bilag og felgende sektorbilag om:

Inspektion af god fremstillingspraksis for leegemidler og batchcertificering
Medicinsk udstyr

Teleterminaludstyr

Lavspendingsudstyr

Elektromagnetisk kompatibilitet

Maskiner

Trykudstyr

Nk =

Udstyr og dele til motorkeretajer

De befuldmeagtigede for Fellesskabet og den befuldmeegtigede for Australien har vedtaget
folgende felles erkleeringer, der er knyttet til denne slutakt:

— Felles erklering om fremtidigt arbejde om gennemforelsesordningerne for denne aftale
— Felles erklering om gensidig anerkendelse pd frivilligt grundlag

— Felles erklering om yderligere harmonisering af tekniske forskrifter og overensstemmelses-
vurderingsprocedurer

— Felles erkleering om revision af aftalens artikel 4.

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.
‘Eywve otqv Kapméga, otig gixoot téooeglg louviov yiliar evviaxooLo eVevivta oxTo.

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

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

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

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

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljintend paivand kesikuuta vuonna tuhat-
yhdeksdnsataayhdeksankymmentikahdeksan.

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

For Det Europziske Fezllesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
T v Evgwmaixy Kowdtnta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

Por Australia

For Australien

Fur Australien

T v Avotgahio
For Australia

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

For Australien

Jom P
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BILAG

Falles erklering om fremtidigt arbejde om gennemfeorelsesordningerne for denne aftale

1. Trykudstyr

Parterne udstrakker anvendelsesomrddet for sektorbilaget om trykudstyr og indleder forhandlinger
herom, nér det nye direktiv om dette emne, der for tiden behandles i Radet for Den Europzeiske Union
og Europa-Parlamentet pd grundlag af et forslag fra Europa-Kommissionen, er tradt i kraft.

2. Certificering af luftfartajer og fortsat luftdygtighed

Parterne bekrefter, at de fortsat vil fore forhandlinger for at ferdiggere sektorbilaget vedrerende
certificering af luftfartajer og fortsat luftdygtighed med henblik pé at indarbejde det som en gennemfo-
relsesordning for denne aftale senest to dr efter dens ikrafttraeden.

3. Tilfojelse af yderligere sektorbilag

For at udbygge aftalen indleder Australien og Det Europziske Fellesskab to ar efter aftalens
ikrafttreeden forhandlinger om en yderligere udstreekning af dens sektordaekning.

Fzlles erklering om gensidig anerkendelse pa frivilligt grundlag

Parterne tilskynder deres ikke-statslige organer til at samarbejde med henblik pd at indfere gensidige
anerkendelsesordninger pd frivilligt grundlag.

Fzlles erklering om yderligere harmonisering af tekniske forskrifter og
overensstemmelsesvurderingsprocedurer

Parterne vil overveje at oge graden af harmonisering eller @kvivalens mellem deres respektive tekniske
forskrifter og overensstemmelsesvurderingsprocedurer, ndr dette er hensigtsmessigt og foreneligt med god
forskriftsmeessig praksis. Parterne erkender, at et mél kan vere oprettelse af en enkelt forebringelses- og
evalueringsprocedure med anvendelse i begge parter for de af aftalen omfattede varer, hvor dette er
muligt.

Fzlles erklering om revision af aftalens artikel 4

Parterne vil overveje at udvide bestemmelserne i artikel 4 til at omfatte andre lande, ndr parterne indgér
tilsvarende aftaler om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering i de samme sektorer med de
pagzldende andre lande.
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RADETS AFGORELSE
af 18. juni 1998

om indgaelse af en aftale mellem Det Europziske Fellesskab og New Zealand om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering

(98/509/EF)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Euro-
pxiske Fellesskab, serlig artikel 113 sammenholdt med
artikel 228, stk. 2, forste punktum, og stk. 3, ferste
afsnit, og artikel 228, stk. 4,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud fra folgende betragtninger:

Der er fort forhandlinger om en aftale mellem Det
Europziske Fzllesskab og New Zealand om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering, der blev
paraferet den 19. juli 1996, og aftalen ber godkendes;

visse gennemforelsesopgaver er blevet tillagt det blandede
udvalg, der er nedsat ved aftalen, serlig befajelsen til at
xndre visse aspekter i sektorbilagene til aftalen;

der ber fastlegges passende interne procedurer til at
sikre, at aftalen fungerer korrekt, og det er nedvendigt at
give Kommissionen befgijelse til at foretage visse tekniske
@ndringer af aftalen og treffe visse beslutninger vedre-
rende dens gennemforelse —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

Aftalen mellem Det Europziske Fellesskab og New Zea-
land om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvur-
dering, samt bilagene og felleserkleeringerne dertil god-
kendes herved pd Fallesskabets vegne.

Teksten til aftalen, bilagene og fzlleserkleringerne er
knyttet til denne afgorelse.

Artikel 2

Formanden for Radet bemyndiges til at udpege de perso-
ner, der er befojet til at undertegne aftalen med bindende
virkning for Fallesskabet og til pd Fellesskabets vegne at
fremsende den note, der er omhandlet i aftalens arti-

kel 14(1).

Artikel 3

1. Kommissionen reprasenterer Fellesskabet i det
blandede udvalg, der er omhandlet i aftalens artikel 12
bistdet af det serlige udvalg, Radet har nedsat. Kommis-
sionen foretager efter hering af dette serlige udvalg de
udpegelser, notifikationer og informationsudvekslinger og
fremsztter de anmodninger om kontrol, der er omhand-
let i aftalens artikel 8, stk. 2, og artikel 12, stk. 4, litra c),
d) og e).

2.  Fellesskabets holdning vedrerende afgerelser, der
skal treffes af det blandede udvalg, for si vidt angar
@ndringer af afsnit I-IV i sektorbilagene (aftalens arti-
kel 12, stk. 4, litra a) og b), og stk. 6) og efterprovning af
overholdelse i overensstemmelse med aftalens artikel 8 og
artikel 12, stk. 6, litra d), fastlegges af Kommissionen
efter horing af det sarlige udvalg, der er omhandlet i
stk. 1 i nerverende artikel.

3. 1 alle andre tilfzelde fastlegges Fzllesskabets hold-
ning i det blandede udvalg af Radet, der treffer afgorelse
med kvalificeret flertal pd forslag af Kommissionen.

Artikel 4

Denne afgorelse offentliggores i De Europeiske Felles-
skabers Tidende.

Udferdiget i Luxembourg, den 18. juni 1998.

Pd Rddets vegne
G. STRANG

Formand

(1) Datoen for aftalens ikrafttraeden offentliggores i De Euro-
peeiske Feellesskabers Tidende.
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AFTALE

om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering mellem Det Europziske Fallesskab og
New Zealand

DET EUROPAISKE FALLESSKAB og REGERINGEN FOR NEW ZEALAND, i det folgende benavnt
»parterne«, ER —

I BETRAGTNING AF de traditionelle venskabelige forbindelser, der bestir imellem dem,

I BETRAGTNING AF deres felles vilje til at fremme en forbedret varekvalitet med henblik pa at sikre deres
borgeres sundhed, sikkerhed og milje,

I ONSKET OM at indgd en aftale, der medferer gensidig anerkendelse af de respektive procedurer for
overensstemmelsesvurdering, der kreeves for markedsadgang til parternes omréade,

UNDER HENSYNTAGEN TIL de forbedrede vilkdr for handel mellem parterne, som vil vere resultatet af
en gensidig anerkendelse af prevningsrapporter og overensstemmelsescertifikater,

I ERKENDELSE AF det positive bidrag, som gensidig anerkendelse kan yde i forbindelse med at fremme en
oget international harmonisering af standarder og forskrifter,

I KONSTATERING AF de nzre forbindelser mellem New Zealand og Australien som bekraftet i The
Australian and New Zealand Closer Economic Relations Trade Agreement og The Trans-Tasman Mutual
Recognition Arrangement samt ved den ogede integration mellem de newzealandske og australske

infrastrukturer for overensstemmelsesvurdering gennem aftalen vedrerende oprettelse af The Council of the
Joint Accreditation System of Australia and New Zealand (JAS-ANZ),

I KONSTATERING AF de nzre forbindelser mellem Det Europziske Fallesskab og Island, Liechtenstein og
Norge gennem aftalen om Det Europziske Gkonomiske Samarbejdsomréde, som gor det hensigtsmeessigt at
overveje at indgd en parallel aftale om gensidig anerkendelse mellem New Zealand og disse lande, som
svarer til denne aftale,

UNDER HENSYNTAGEN TIL deres status som kontraherende parter til aftalen om oprettelse af
Verdenshandelsorganisationen og navnlig opmarksomme pa deres forpligtelser i henhold til WTO’s aftale

om tekniske handelshindringer —

BLEVET ENIGE OM FOLGENDE:

Artikel 1

Definitioner

1.  Almindelige termer anvendt i denne aftale og dens
bilag har den betydning, der er angivet i definitionerne i
ISO/IEC Guide 2 (1991), »Almindelige termer og deres
definitioner vedrerende standardisering og relaterede
aktiviteter«, og i EN 45020 (1993-udgaven), medmindre
andet kreeves af sammenhangen. Desuden anvendes fol-
gende udtryk og definitioner i forbindelse med denne
aftale:

ved »overensstemmelsesvurdering« forstds en systematisk
undersogelse for at fastsld, i hvilken grad en vare, proces
eller tjenesteydelse opfylder angivne krav

ved »overensstemmelsesvurderingsorgan« forstds et or-
gan, hvis aktiviteter og sagkundskab omfatter udferelse
af hele overensstemmelsesvurderingsproceduren eller dele

heraf

ved »udpegelse« forstds bemyndigelse fra et overensstem-
melsesvurderingsorgans udpegende myndighed til at
udfere aktiviteter i forbindelse med overensstemmelses-
vurdering; »udpeget« har tilsvarende betydning

ved »udpegende myndighed« forstas et organ med retlige
befojelser til at udpege, suspendere eller tilbagetraekke
udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
henhgrer under dets retsmyndighed.

2. Udtrykkene  »overensstemmelsesvurderingsorgan«
og »udpegende myndighed« anvendes med de fornedne
@ndringer pa andre organer og myndigheder med tilsva-
rende funktioner, der er omhandlet i visse sektorbilag.
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Artikel 2

Almindelige forpligtelser

1. Regeringen for New Zealand godkender atteste-
ringer af overensstemmelse, herunder prevningsrapporter,
overensstemmelsescertifikater, -tilladelser og -mzrkninger
som krevet af de i sektorbilagene anferte love og for-
skrifter, udstedt af udpegede overensstemmelsesvurde-
ringsorganer i Det Europziske Fallesskab i overensstem-
melse med denne aftale.

2. Det Europwziske Fellesskab godkender attesteringer
af overensstemmelse, herunder prevningsrapporter, over-
ensstemmelsescertifikater, -tilladelser og -meerkninger
som krevet af de i sektorbilagene anferte love og for-
skrifter, udstedt af udpegede overensstemmelsesvurde-
ringsorganer in New Zealand i overensstemmelse med
denne aftale.

3. Aftalen medferer ikke gensidig godkendelse af par-
ternes standarder eller tekniske forskrifter eller gensidig
anerkendelse af sidanne standarders eller tekniske for-
skrifters ekvivalens.

Artikel 3

Sektordzkning

1. Denne aftale vedrerer procedurer for overensstem-
melsesvurdering til opfyldelse af obligatoriske krav deek-
ket af sektorbilagene.

2. Hvert sektorbilag indeholder almindeligvis folgende
oplysninger:

a) en angivelse af dets anvendelsesomride og dakning

b) love, forskrifter og administrative krav i forbindelse
med procedurerne for overensstemmelsesvurdering
(afsnit I)

c) en liste over de udpegede overensstemmelsesvurde-
ringsorganer (afsnit II)

d) de udpegende myndigheder (afsnit III)

e) procedurer for udpegelse af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer (afsnit IV), og

f) yderligere bestemmelser om nedvendigt (afsnit V).

Artikel 4
Oprindelse

1.  Denne aftale finder anvendelse pd varer med oprin-
delse i aftalens parter i henhold til de ikke-praeferentielle
oprindelsesregler.

2. I tilfelde af modstridende regler er de ikke-praefe-
rentielle regler i den part, pd hvis omrdde varerne szlges,
bestemmende.

3. I det omfang de i stk. 1 omhandlede varer ogsd er
daekket i et sektorbilag til aftalen om gensidig anerken-
delse af overensstemmelsesvurdering mellem Det Europz-
iske Fellesskab og Australien, finder nerveerende aftale
ogsd anvendelse pd varer med oprindelse i Australien.

4. 1 det omfang de i stk. 1 omhandlede varer ogsd er
daekket i et sektorbilag til en aftale om gensidig anerken-
delse af overensstemmelsesvurdering mellem New Zea-
land og stater, som er kontraherende parter i sivel
konventionen om Den Europziske Frihandelssammen-
slutning (EFTA) som aftalen om Det Europziske @kono-
miske Samarbejdsomride (EQS), finder nerverende
aftale ogsd anvendelse pa varer med oprindelse i enhver
af disse EFTA-stater.

Artikel §
Overensstemmelsesvurderingsorganer

I overensstemmelse med vilkarene i bilaget og sektorbila-
gene anerkender hver part, at de af den anden part
udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer opfylder
betingelserne for berettigelse til at vurdere overensstem-
melse i forbindelse med deres krav som specificeret i
sektorbilagene. Ved udpegelsen af sidanne organer speci-
ficerer parterne omfanget af de overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter, hvortil de er blevet udpeget.

Artikel 6
Udpegende myndigheder

1.  Parterne sikrer, at de udpegende myndigheder, som
er ansvarlige for at udpege de i sektorbilagene angivne
overensstemmelsesvurderingsorganer, har de nedvendige
befojelser og kompetencer til at udpege, suspendere,
ophave suspension og tilbagetrekke udpegelsen af
sddanne organer.

2. 1 forbindelse med sddanne udpegelser og tilbage-
treekninger overholder de udpegende myndigheder, med-
mindre andet er angivet i sektorbilagene, de procedurer
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for udpegelse, der er beskrevet i denne aftales artikel 12
og bilaget.

3. I tilfelde af suspension af en udpegelse eller ophz-
velse af en sddan suspension underretter den pageeldende
parts udpegende myndighed omgdende den anden part og
det blandede udvalg. Overensstemmelsesvurderinger, der
er gennemfort af et suspenderet overensstemmelsesvurde-
ringsorgan for dets suspension, forbliver gyldige, med-
mindre andet bestemmes af organets udpegende myndig-

hed.

Artikel 7
Kontrol af udpegelsesprocedurer

1.  Parterne udveksler oplysninger vedrerende de proce-
durer, der anvendes for at sikre, at de udpegede overens-
stemmelsesvurderingsorganer, som henhgrer under deres
ansvarsomrdde, og som er angivet i sektorbilagene, over-
holder de love, forskrifter og administrative krav, der er
skitseret i sektorbilagene, og de kompetencekrav, der er
angivet i bilaget.

2.  Parterne sammenligner metoder, der anvendes til at
kontrollere, at de udpegede overensstemmelsesvurderings-
organer overholder de love, forskrifter og administrative
krav, der er skitseret i sektorbilagene, og de kompetence-
krav, der er angivet i bilaget. De bestdende ordninger for
akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer i de
to parter kan benyttes i forbindelse med sidanne sam-
menligningsprocedurer.

3.  Sammenligning finder sted i overensstemmelse med
de procedurer, der fastlegges af det blandede udvalg, der
er nedsat i henhold til artikel 12.

Artikel 8

Kontrol af overensstemmelsesvurderingsorganers
overholdelse af krav

1. Hver part sikrer, at overensstemmelsesvurderings-
organer, der er udpeget af en udpegende myndighed, er
tilgeengelige med henblik pa kontrol af deres faglige
kompetence og overholdelse af andre relevante krav.

2. Hver part har ret til at anfegte de under den anden
parts retsmyndighed henherende overensstemmelsesvur-
deringsorganers faglige kompetence og deres overholdelse
af krav. Denne ret udeves kun under szrlige omsteendig-

heder.

3.  En sddan anfzgtelse motiveres objektivt og begrun-
det og indgives skriftligt til den anden part og til det
blandede udvalgs formand.

4. Hyvis det blandede udvalg beslutter, at en kontrol af
faglig kompetence eller af overholdelse af krav er pakre-
vet, gennemfores denne uden forsinkelse af parterne i
feellesskab og med deltagelse af de relevante udpegende
myndigheder.

5. Resultatet af denne kontrol dreftes i det blandede
udvalg med henblik pa at lese spergsmalet sd hurtigt som
muligt.

6.  Hvis det blandede udvalg ikke treeffer anden beslut-
ning, suspenderes det anfegtede overensstemmelsesvurde-
ringsorgan, hvis det er opfert i afsnit II i et sektorbilag, af
den kompetente udpegende myndighed fra det tidspunkt,
hvor uoverensstemmelsen er blevet konstateret i det blan-
dede udvalg, indtil der i det blandede udvalg er opnaet
enighed om det pagzldende organs status.

Artikel 9
Udveksling af oplysninger

1.  Parterne udveksler oplysninger om gennemforelsen
af de love, forskrifter og administrative bestemmelser, der
er angivet i sektorbilagene.

2. 1 overensstemmelse med deres forpligtelser i hen-
hold til WTO-aftalen om tekniske handelshindringer
underretter hver part den anden part om patenkte zn-
dringer af love, forskrifter og administrative bestemmel-
ser, som vedrerer det omrdde, der er omfattet af denne
aftale, og underretter den anden part om de nye bestem-
melser mindst 60 dage inden deres ikrafttreeden, undta-
gen hvis sikkerheds-, sundheds- og miljebeskyttelseshen-
syn gor en hurtigere indgriben pakreavet.

Artikel 10
Overensstemmelsesvurderingsprocedurers ensartethed

For at fremme en ensartet anvendelse af de procedurer
for overensstemmelsesvurdering, der er fastsat i parternes
love og forskrifter, deltager de udpegede overensstemmel-
sesvurderingsorganer om fornedent i den koordination og
sammenligning, som foretages af hver part pid de rele-
vante omrader, der er omfattet af sektorbilagene.

Artikel 11
Aftaler med tredjelande

Parterne er enige om, at aftaler om gensidig anerkendelse,
som indgas af en af parterne med et land, som ikke er
part i denne aftale, pd ingen méde indeberer en forpligt-
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else for den anden part til at godtage prevningsrapporter,
overensstemmelsescertifikater, -tilladelser og -mzrkninger
udstedt af overensstemmelsesvurderingsorganer i det
pageldende tredjeland, undtagen hvis der foreligger en
udtrykkelig aftale mellem parterne herom.

Artikel 12

Blandet udvalg

1.  Der nedsattes et blandet udvalg bestidende af repree-
sentanter for de to parter. Udvalget er ansvarligt for, at
aftalen fungerer effektivt.

2. Det blandede udvalg fastleegger selv sin forretnings-
orden. Det treffer beslutninger og vedtager henstillinger i
enighed. Det kan beslutte at uddelegere specifikke opga-
ver til underudvalg.

3. Det blandede udvalg treeder sammen mindst en
gang om dret, medmindre det beslutter andet. Hvis det er
nedvendigt af hensyn til denne aftales rette funktion, kan
der efter anmodning fra en af parterne afholdes et eller
flere yderligere moder.

4.  Det blandede udvalg kan behandle ethvert sporgs-
maél i forbindelse med aftalens funktion. Det har navnlig
ansvaret for:

a) at endre sektorbilagene, s en udpegende myndigheds
beslutning om at udpege et bestemt overensstemmel-
sesvurderingsorgan traeder i kraft

b) at @ndre sektorbilagene, s en udpegende myndigheds
beslutning om at tilbagetrekke udpegelsen af et
bestemt overensstemmelsesvurderingsorgan treder i

kraft

¢) udveksling af oplysninger vedrerende de procedurer,
der anvendes af hver part for at sikre, at de i
sektorbilagene angivne overensstemmelsesvurderings-
organer opretholder det nedvendige kompetenceni-
veau

d) i overensstemmelse med artikel 8 at udpege felles
ekspertgrupper, der skal kontrollere et overensstem-
melsesvurderingsorgans faglige kompetence og dets
overholdelse af andre relevante krav

e) udveksling af oplysninger og underretning af parterne
om zndringer af love, forskrifter og administrative
bestemmelser omhandlet i sektorbilagene, herunder
sddanne som krzver andring af sektorbilagene

f) at lose alle sporgsmadl i forbindelse med anvendelsen
af denne aftale og dens sektorbilag, og

g) at lette denne aftales udstreekning til andre sektorer.

5. Hver part underrettes straks skriftligt af det blan-
dede udvalgs formand om alle @ndringer af sektorbilag,
som foretages i overensstemmelse med denne artikel.

6. Folgende procedurer finder anvendelse i forbindelse
med indfejelse eller tilbagetraekning af et overensstemmel-
sesvurderingsorgan i et sektorbilag:

a) en part, der stiller forslag om en zndring af et
sektorbilag, s& en udpegende myndigheds beslutning
om at udpege eller tilbagetrekke udpegelsen af et
overensstemmelsesvurderingsorgan traeder i kraft,
fremsender skriftligt forslaget til den anden part sam-
men med dokumentation til stette for anmodningen

b) en genpart af forslaget og dokumentationen sendes til
formanden for det blandede udvalg

¢) hvis den anden part godkender forslaget eller ved
udlebet af en periode pd 60 dage, hvori der ikke er
gjort indsigelse, traeder indfejelsen eller tilbagetraek-
ningen af overensstemmelsesvurderingsorganet fra
sektorbilaget i kraft, og

d) hvis den anden part i henhold til artikel 8 inden for
den naevnte frist pd 60 dage anfaegter et overensstem-
melsesvurderingsorgans faglige kompetence eller dets
overholdelse af krav, kan det blandede udvalg
beslutte at gennemfore en kontrol af det pigeeldende
organ i overensstemmelse med neevnte artikel.

7. Tilbagetrzekkes et udpeget overensstemmelsesvurde-
ringsorgan fra et sektorbilag, forbliver overensstemmel-
sesvurderinger foretaget af det pigzldende organ for tids-
punktet for tilbagetraekningens ikrafttreeden gyldige, med-
mindre det blandede udvalg treffer anden beslutning. 1
tilfelde af indfejelse af et nyt overensstemmelsesvurde-
ringsorgan er overensstemmelsesvurderinger foretaget af
et sddant organ gyldige fra det tidspunkt, hvor parterne
bliver enige om at indfeje det i sektorbilaget.

8. Indferer en part nye eller supplerende overensstem-
melsesvurderingsprocedurer, som pavirker en sektor, der
er omfattet af et sektorbilag, indarbejder det blandede
udvalg, medmindre parterne aftaler andet, sidanne proce-
durer i de gennemforelsesordninger for gensidig anerken-
delse, der er fastsat ved denne aftale.
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Artikel 13
Territorialt anvendelsesomrade

Denne aftale gelder, for si vidt angir Det Europeaeiske
Fallesskab, for de omréder, hvor traktaten om oprettelse
af Det Europziske Fellesskab finder anvendelse, og pa de
betingelser, der er fastsat i navnte traktat, mens aftalen
for s vidt angdr New Zealand ikke gezlder for Tokelau,
medmindre parterne har udvekslet noter, hvori vilkarene
for aftalens anvendelse er aftalt.

Artikel 14

Ikrafttreden og varighed

1. Denne aftale treeder i kraft pd den forste dag i den
anden madned efter den dato, pd hvilken parterne har
udvekslet noter, der bekrzfter gennemferelsen af deres
respektive procedurer for aftalens ikrafttraeden.

2.  Hver part kan med seks mdaneders varsel opsige
denne aftale ved skriftlig notifikation af den anden part.

Artikel 15

Afsluttende bestemmelser

1.  Bilaget til denne aftale udger en integrerende del af
denne.

2.  Enhver @ndring af denne aftale sker efter gensidig
overenskomst.

3. Parterne treffer beslutning om sektorbilag, for
hvilke artikel 2 finder anvendelse, med angivelse af gen-
nemforelsesbestemmelserne for denne aftale.

4.  Andringer af sektorbilagene besluttes af parterne
gennem det blandede udvalg.

5.  Denne aftale og sektorbilagene er udferdiget i to
originale eksemplarer pd dansk, engelsk, finsk, fransk,
grask, italiensk, nederlandsk, portugisisk, spansk, svensk
og tysk, idet hver af disse tekster har samme gyldighed.

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos noventa y ocho.

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu Wellington am funfundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.

"Eywve oto Ovélhiyntov, otig eixool mévie Touviov yilial evViomooLo EVEVVIQ OXTO.

Done at Wellington on the twenty-fifth day of June in the year one thousand nine hundred and

ninety-eight.

Fait 2 Wellington, le vingt-cing juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

Feito em Wellington, em vinte e cinco de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenaviidentend paivind kesikuuta vuonna tuhat-

yhdeksdnsataayhdeksankymmentikahdeksan.

Som skedde i Wellington den tjugofemte juni nittonhundranittiodtta.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europziske Fallesskab
Fir die Européische Gemeinschaft
T v Evpwmaixf) Kowotta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

T ™) Néa Znhavdia

For New Zealand

Pour la Nouvelle-Zélande
Per la Nuova Zelanda
Voor Nieuw-Zeeland
Pela Nova Zelandia
Uuden-Seelannin puolesta

For Nya Zeeland

MJ, wlL«jW
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BILAG

PROCEDURER FOR UDPEGELSE OG KONTROL AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

A. ALMINDELIGE KRAV OG BETINGELSER

Udpegende myndigheder md kun udpege retligt identificerbare enheder som overensstemmelses-
vurderingsorganer.

Udpegende myndigheder ma kun udpege overensstemmelsesvurderingsorganer, der kan pavise, at
de forstér, har erfaringer med relevans for og er kompetente til at anvende de overensstemmelses-
vurderingskrav og -procedurer i den anden parts love, forskrifter og administrative bestemmelser,
hvortil de er udpeget.

Pavisning af faglig kompetence baseres pa:
— teknologisk viden om de relevante varer, processer eller tjenesteydelser

— forstdelse af de tekniske standarder og de almindelige risikobeskyttelseskrav, for hvilke der
soges udpegelse

— den erfaring, som er relevant for de love, forskrifter og administrative bestemmelser, der finder
anvendelse

— den fysiske kapacitet til at udfere den relevante overensstemmelsesvurderingsaktivitet
— en tilfredsstillende forvaltning af de pdgzldende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og

— alle andre omstendigheder, som er nedvendige for at sikre, at overensstemmelsesvurderingsak-
tiviteten til stadighed udferes tilfredsstillende.

De faglige kompetencekriterier baseres pd internationalt anerkendte dokumenter suppleret med
specifikke fortolkende dokumenter, der udarbejdes efter behov.

Parterne tilskynder til harmonisering af udpegelses- og overensstemmelsesvurderingsprocedurer
gennem samarbejde mellem udpegende myndigheder og overensstemmelsesvurderingsorganer ved
hjelp af koordinationsmeder, deltagelse i gensidige anerkendelsesordninger og arbejds-
gruppemoder. Nar akkrediteringsorganer deltager i udpegelsesprocessen, ber de tilskyndes til at
deltage i gensidige anerkendelsesordninger.

B. ORDNING TIL FASTLAGGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANERS
KOMPETENCE

De udpegende myndigheder kan anvende folgende metoder til at fastleegge overensstemmelses-
vurderingsorganers faglige kompetence. Om nedvendigt pdpeger en part over for den udpegende
myndighed mulige mader, hvorpad kompetence kan pavises.

a) Akkreditering

Akkreditering medferer antagelse af faglig kompetence i forbindelse med den anden parts krav,
nar:

i) akkrediteringsprocessen gennemfores i overensstemmelse med den relevante internationale
dokumentation (EN 45000-serier eller ISO/IEC Guider), og

ii) akkrediteringsorganet enten deltager i gensidige anerkendelsesordninger, hvor de evalueres
af eksperter, herunder enkeltpersoner med anerkendt sagkundskab inden for det evaluerede
arbejde, akkrediteringsorganers kompetenceomrader og de af dem akkrediterede overens-
stemmelsesvurderingsorganer, eller
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iii) akkrediteringsorganerne, som arbejder under den udpegende myndigheds autoritet, i
overensstemmelse med procedurer, der skal aftales, deltager i sammenligningsprogrammer
og udveksling af faglige erfaringer for at sikre en fortsat tillid til akkrediteringsorganernes
og overensstemmelsesvurderingsorganernes faglige kompetence. Sidanne programmer kan
omfatte felles vurderinger, serlige samarbejdsprogrammer eller ekspertvurderinger.

Akkrediteres et overensstemmelsesvurderingsorgan kun til at bedemme, om en vare, metode
eller tjenesteydelse overholder bestemte tekniske specifikationer, begranses udpegelsen til de
pagazldende tekniske specifikationer.

I tilfeelde, hvor et overensstemmelsesvurderingsorgan seger udpegelse til at bedemme, om en
bestemt vare, metode eller tjenesteydelse overholder vasentlige krav, skal akkrediterings-
processen omfatte elementer, som vil gere det muligt at vurdere overensstemmelsesvurderings-
organets evne (teknologisk viden og forstéelse for de almindeligt angivne risikobeskyttelseskrav
for varen, metoden eller tjenesteydelsen, eller deres anvendelse) til at evaluere, om disse
vesentlige krav overholdes.

b) Andre midler

Nar der ikke forefindes hensigtsmaessig akkreditering, eller nar serlige omstendigheder gor sig
geldende, kraever de udpegende myndigheder, at overensstemmelsesvurderingsorganerne pavi-
ser deres kompetence ved andre midler, sdsom:

— deltagelse i regionale/internationale gensidige anerkendelsesordninger eller attesteringssyste-
mer

— regelmaessige ekspertvurderinger
— prastationsprevning, og

— sammenligninger mellem overensstemmelsesvurderingsorganer.

C. EVALUERING AF UDPEGELSESSYSTEMET

7.

Nar hver part har fastlagt udpegelsessystemerne til bedemmelse af overensstemmelsesvurderingsor-
ganers kompetence, kan den anden part efter konsultation med de udpegende myndigheder
undersoge, om systemerne giver en tilstreekkelig sikkerhed for, at udpegelsen af over-
ensstemmelsesvurderingsorganerne opfylder dens krav.

D. FORMEL UDPEGELSE

10.

Udpegende myndigheder konsulterer overensstemmelsesvurderingsorganerne inden for deres retlige
omrdde med henblik pd at fastsld deres villighed til at blive udpeget i henhold til betingelserne i
denne aftale. Sddanne konsultationer ber omfatte de overensstemmelsesvurderingsorganer, som
ikke opererer i henhold til deres egen parts respektive love, forskrifter og administrative krav, men
som ikke desto mindre kan vare interesserede i og i stand til at arbejde i henhold til den anden
parts love, forskrifter og administrative krav.

Udpegende myndigheder underretter deres parts reprasentanter i det blandede udvalg, der er
nedsat i henhold til artikel 12 i denne aftale, om, hvilke overensstemmelsesvurderingsorganer der
skal medtages i eller tilbagetraekkes fra afsnit II i sektorbilagene. Udpegelse, suspension eller
tilbagetreekning af udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer finder sted i overensstemmelse
med bestemmelserne i denne aftale og det blandede udvalgs forretningsorden.

Nir en udpegende myndighed underretter sin parts repraesentanter i det blandede udvalg, der er
nedsat i henhold til denne aftale, om, hvilke overensstemmelsesvurderingsorganer der skal medtages
i sektorbilagene, afgiver den folgende oplysninger om hvert overensstemmelsesvurderingsorgan:

a) navn
b) postadresse
c) telefaxnummer

d) det sortiment af varer, metoder, standarder eller tjenesteydelser, det er bemyndiget til at
vurdere

e) de procedurer for overensstemmelsesvurdering, det er bemyndiget til at gennemfore, og

f) den udpegelsesprocedure, der er anvendt til at fastsld kompetence.
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E. KONTROL

11.

12.

13.

14.

Udpegende myndigheder foretager eller foranledninger en lebende overvagning af udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer gennem regelmaessig efterprovelse eller bedemmelse. Hyppig-
heden og arten af sidanne aktiviteter skal vaere i overensstemmelse med den bedste internationale
praksis eller som besluttet i det blandede udvalg.

Udpegende myndigheder skal krave af udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer, at de
deltager i prestationsprevning eller andre passende sammenligningsaktiviteter, ndr dette er teknisk
muligt inden for en rimelig udgiftsramme.

Udpegende myndigheder forer efter behov konsultationer med deres modparter for at sikre, at
tilliden til overensstemmelsesvurderingsmetoder og -procedurer bevares. Sddanne konsultationer
kan omfatte felles deltagelse i efterprovelse vedrerende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter
eller andre former for bedemmelse af udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer, ndr en sddan
deltagelse er relevant og teknisk mulig inden for en rimelig udgiftsramme.

Udpegende myndigheder forer efter behov konsultationer med de relevante forskriftsudstedende
myndigheder i den anden part for at sikre, at alle forskriftsmaessige krav er identificeret og

behandles tilfredsstillende.
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1.

SEKTORBILAG OM INSPEKTION AF GOD FREMSTILLINGSPRAKSIS FOR LAGEMIDLER
OG BATCHCERTIFICERING TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM
DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG NEW ZEALAND

ANVENDELSESOMRADE OG DZEKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag deekker alle medicinske laegemidler, som fremstilles industrielt i New
Zealand og Det Europaiske Fallesskab, og for hvilke der gelder krav om god fremstillingspraksis.

For legemidler, som er omfattet af dette sektorbilag, anerkender hver part konklusionerne af
inspektioner af producenter, som gennemfores af den anden parts relevante inspektionstjenester, samt de
relevante fremstillingstilladelser, der udstedes af den anden parts kompetente myndigheder.

Desuden skal fremstillerens certificering af hver batchs overensstemmelse med dens specifikationer
anerkendes af den anden part uden en ny kontrol ved import.

Ved »legemidler« forstds alle varer, der reguleres ved legemiddellovgivningen i Det Europziske
Fallesskab og New Zealand som anfert i tillegget til dette bilag. Definitionen pa leegemidler omfatter
alle human- og veterinermedicinske produkter, sdsom kemiske og biologiske leegemidler, immunologiske
leegemidler, radioaktive laegemidler, stabile legemidler fremstillet fra humant blod eller plasma,
forblandinger til fremstilling af foderleegemidler og, hvor dette er relevant, vitaminer, mineraler,
praparater fremstillet af planter og homeopatiske legemidler.

»God fremstillingspraksis« er den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at produkterne til stadighed
produceres og kontrolleres i overensstemmelse med de kvalitetsstandarder, der er geldende for den
tilsigtede anvendelse og som kraevet af den markedsferingstilladelse, der er udstedt af den importerende
part. I forbindelse med dette sektorbilag omfatter god fremstillingspraksis det system, hvorved
fremstillere modtager specifikationen for varen og/eller processen fra indehaveren af eller ansegeren om
markedsforingstilladelsen og sikrer, at leegemidlet er fremstillet i overensstemmelse med denne specifika-
tion (svarende til godkendelse af sagkyndige personer i Det Europziske Fellesskab).

For sé vidt angdr leegemidler, som er omfattet af lovgivningen i en part, men ikke i den anden part, kan
fremstillingsvirksomheden i forbindelse med denne aftale anmode om, at den lokalt kompetente
inspektionstjeneste foretager en inspektion. Denne bestemmelse finder bl.a. anvendelse pa fremstillingen
af aktive leegemiddelbestanddele og mellemprodukter og produkter bestemt til anvendelse i kliniske
forseg samt pd aftalte inspektioner forud for en markedsforing. Neermere oplysninger om operationelle
arrangementer fremgér af afsnit III, nr. 3, litra b).

Certificering af fremstillere

3.

P4 anmodning fra en eksportor, en importer eller den kompetente myndighed i den anden part
certificerer de myndigheder, som er ansvarlige for at udstede fremstillingstilladelser og for at fere tilsyn
med fremstillingen af leegemidler, at fremstilleren:

— er behorigt autoriseret til at fremstille det relevante laegemiddel eller til at gennemfore den relevante
specificerede fremstillingsproces

— regelmessigt inspiceres af myndighederne, og

— overholder de nationale krav til god fremstillingspraksis, som anerkendes som zkvivalente af de to
parter, og som er anfort i tilleg 1 til dette sektorbilag. Anvendes der forskellige krav til god
fremstillingspraksis som reference (i overensstemmelse med bestemmelserne i afsnit III, nr. 3, litra b),
skal dette angives i certifikatet.

Certifikaterne skal endvidere angive fremstillingssted(er) (og eventuelle prevningslaboratorier, der
udferer lonarbejde). Certifikatets udseende er gengivet som tilleg 2; det kan @ndres af det blandede
udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 12.

Certifikater udstedes hurtigst muligt og inden 30 kalenderdage. I serlige tilfzlde, f.eks. hvis en ny
inspektion skal foretages, kan denne periode forleenges til 60 dage.

Batchcertificering

4.

Hver eksporteret batch ledsages af et batchcertifikat udarbejdet af fremstilleren (selvcertificering) efter en
fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af alle de aktive bestanddele og alle andre prover
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eller kontroller, som er nedvendige for at sikre produktets kvalitet i overensstemmelse med markeds-
foringstilladelsens krav. Dette certifikat skal bevidne, at batchen opfylder sine specifikationer, og skal
opbevares af importeren af batchen. Det skal foreligge til eftersyn efter anmodning fra den kompetente
myndighed.

Ved udstedelsen af et certifikat tager fremstilleren hensyn til bestemmelserne i den geldende WTO-
certificeringsordning vedrerende kvaliteten af leegemidler, der cirkulerer i international handel. Certifika-
tet skal detaljeret anfore produktets aftalte specifikationer, og det skal omfatte en henvisning til
analysemethoderne og analyseresultaterne. Det skal indeholde en erklering om, at optegnelserne
vedrerende forarbejdning og pakning af batchen er undersogt og fundet i overensstemmelse med god
fremstillingspraksis. Batchcertifikatet underskrives af den person, som er ansvarlig for at frigive batchen
til salg eller levering, hvilket i Det Europaiske Feallesskab vil sige den »sagkyndige person«, der er
omhandlet i artikel 21 i Rddets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnzermelse af
lovgivning om medicinske specialiteter. I New Zealand er de ansvarlige personer:

— for humanmedicinske leegemidler: den bemyndigede person med ansvar for kvalitetssikring, hvis navn
er anfort pa fremstillingstilladelsen (Medicines Act 1981), og

— for veterinzrlegemidler: den bemyndigede person med ansvar for kvalitetssikring, hvis navn er
anfort pa fremstillingstilladelsen (Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Act 1997).

AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

I henhold til afsnit III, »Operationelle bestemmelser«, gennemfores der almindelige inspektioner af god
fremstillingspraksis i overensstemmelse med den eksporterende parts krav hertil. Relevante love, forskrifter
og administrative krav er angivet i tilleg 1.

Referencekvalitetskravene for varer bestemt for eksport, herunder deres fremstillingsmetode og varespecifi-
kationer, skal dog vere kravene i den relevante markedsferingstilladelse for varen, som er udstedt af den
importerende part.

AFSNIT 11

OFFICIELLE INSPEKTIONSTJENESTER

FOR NEW ZEALAND: For humanmedicinske leegemidler:

Ministry of Health
Therapeutic Section
PO Box 5013
Wellington

New Zealand

TIf. 64-4-496 2081
Fax 64-4-496 2229

For veterineerlegemidler:

Ministry of Agriculture and Forestry

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Group
PO Box 40063

Upper Hutt

New Zealand

TIf. 64-4-528 0126

Fax 64-4-528 1378

FOR DET EUROPAISKE FALLESSKAB:

BELGIEN Inspection générale de la Pharmacie

Algemene Farmaceutische Inspectie

DANMARK Laegemiddelstyrelsen
TYSKLAND Bundesministerium fiir Gesundheit
GRZAKENLAND EfBvindg Ogyaviopos Paoudnov

Sundheds- og velfeerdsministeriet
National Drug Organisation (EOF)
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SPANIEN

FRANKRIG

IRLAND

ITALIEN

LUXEMBOURG

NEDERLANDENE

JSTRIG

PORTUGAL

FINLAND

SVERIGE

DET FORENEDE KONGERIGE

DET EUROPAISKE FALLESSKAB

For humanmedicinske leegemidler:

Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdireccion General de Control Farmacéutico

For veterineermidler:

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

For humanmedicinske legemidler:

Agence du Médicament

For veterineerlegemidler:

CNEVA, Agence nationale du médicament vétérinaire,
unité inspections

Irish Medicines Board

For humanmedicinske leegemidler:

Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza

For veterinerlegemidler:

Ministero della Sanita
Dipartimento alimenti e nutrizione e sanitd pubblica veterinaria —
Div. IX

Division de la Pharmacie et des Médicaments

Staat der Nederlanden

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento — INFARMED

Liikelaitos/Lakemedelsverket
National Agency for Medicines

Likemedelsvarket — Medical Products Agency

For ikke-immunologiske legemidler til human og veteriner brug:

Medicines Control Agency

For immunologiske veterinerlegemidler:

Veterinary Medicines Directorate

Kommissionen for De Europziske Fellesskaber
Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering (EMEA)

AFSNIT 111

OPERATIONELLE BESTEMMELSER

1. Fremsendelse af inspektionsrapporter

Efter motiveret anmodning fremsender de relevante inspektionstjenester et eksemplar af den seneste
inspektionsrapport for fremstillingsstedet eller for kontrolstedet, hvis analytiske processer udferes som
lonarbejde. Anmodningen kan vedrere en »fuldsteendig inspektionsrapport« eller en »detaljeret
rapport« (se nr. 2 nedenfor). Hver part behandler disse inspektionsrapporter med den grad af
fortrolighed, som kraeves af oprindelsesparten.

Hyvis fremstillingsprocessen for det pdgeldende leegemiddel ikke er blevet inspiceret for nylig, dvs. hvis
den seneste inspektion er foretaget mere end to ar tidligere, eller hvis der er konstateret et szrligt behov
for inspektion, kan der anmodes om en specifik og detaljeret inspektion. Parterne sikrer, at
inspektionsrapporter fremsendes inden 30 kalenderdage, idet denne periode forlenges til 60 dage, hvis
der gennemfores en ny inspektion.
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Inspektionsrapporter

En »fuldstendig inspektionsrapport« omfatter et hovedoplysningsregister for fremstillings- eller kon-
trolstedet (udarbejdet af fremstilleren eller inspektoratet) og en beretning fra inspektoratet. En
»detaljeret rapport« besvarer specifikke sporgsmal stillet af den anden part om et firma.

Referencerammer for god fremstillingspraksis

a) Fremstillere inspiceres i overensstemmelse med den gode fremstillingspraksis, der anvendes af den
eksporterende part (se tilleg 1).

b) For s& vidt angédr leegemidler, som er omfattet af leegemiddellovgivningen i den importerende part,
men ikke i den eksporterende part, foretager den lokalt kompetente inspektionstjeneste, som er
villig til at inspicere de relevante fremstillingsprocesser, en inspektion i overensstemmelse med sin
egen gode fremstillingspraksis, eller, hvis der ikke findes specifikke krav til god fremstillingspraksis,
i overensstemmelse med den gode fremstillingspraksis, der finder anvendelse i den importerende
part. Dette er ogsa tilfeldet, hvis den gode fremstillingspraksis, der anvendes lokalt, ikke anses for
at svare til god fremstillingspraksis i den importerende part for sd vidt angar kvalitetssikring af den
feerdige vare. Der traeffes afgorelse om zkvivalens mellem krav til god fremstillingspraksis for
specifikke varer eller klasser af varer (f.eks. undersogelseslaegemidler, udgangsmaterialer) i henhold
til en procedure, der fastlegges af det blandede udvalg.

Inspektioners karakter

a) Det vurderes rutinemezssigt ved hjzlp af inspektioner, om fremstilleren overholder god frem-
stillingspraksis. Sddanne inspektioner kaldes almindelige inspektioner af god fremstillingspraksis
(eller regelmaessige, periodiske og rutinemeessige inspektioner).

b) »Vare- eller metodeorienterede« inspektioner (der om nedvendigt kan foretages for markedsforing)
fokuserer pé fremstillingen af en vare eller en proces eller en serie heraf og omfatter en vurdering af
valideringen og overholdelsen af specifikke metode- eller kontrolaspekter som beskrevet i markeds-
foringstilladelsen. Hvis det er nedvendigt, underrettes inspektoratet om relevante vareoplysninger
(kvalitetsoplysningerne i materialet vedrerende en ansegning eller tilladelse), som behandles
fortroligt.

Inspektions- og udstedelsesgebyrer

Ordningen for inspektions- og udstedelsesgebyrer bestemmes af fremstillerens beliggenhed. Fremstillere
med beliggenhed i den anden parts omrédde vil ikke blive palagt sidanne gebyrer for varer, der er
omfattet af denne aftale, bortset fra de i nr. 6 omhandlede.

Sikkerhedsklausul for inspektioner

Hver part forbeholder sig ret til at foretage egne inspektioner af drsager, der meddeles den anden part.
Der gives forhdndsunderretning om sddanne inspektioner til den anden part, som har mulighed for at
deltage i inspektionen. Brug af denne klausul ber kun ske i undtagelsestilfzelde. Hvis en sidan
inspektion finder sted, kan omkostningerne i forbindelse hermed opkrzves.

Udveksling af oplysninger mellem myndigheder og tilnermelse af kvalitetskrav

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

De relevante myndigheder i New Zealand og i Det Europaiske Fallesskab underretter desuden
hinanden om alle nye tekniske vejlednings- eller inspektionsprocedurer. Hver part konsulterer den
anden part for vedtagelsen af sddanne procedurer og bestrazber sig for at arbejde hen imod en
tilneermelse mellem dem.

Officiel frigivelse af batcher

Den officielle batchfrigivelsesprocedure er en yderligere kontrol af sikkerheden ved og virkningen af
immunologiske lzegemidler (vacciner) og praparater, som er fremstillet af blod, der gennemferes af de
kompetente myndigheder for distributionen af hver batch af varen. Denne aftale omfatter ikke denne
gensidige anerkendelse af officiel frigivelse af batcher. Nar en officiel batchfrigivelsesprocedure finder
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10.

11.

12.

anvendelse, skal fremstilleren imidlertid p4 anmodning fra den importerende part forevise det officielle
batchfrigivelsescertifikat, hvis den pageldende batch er blevet testet af den eksporterende parts
kontrolmyndigheder.

For s& vidt angdr Det Europaziske Fezllesskab er den officielle procedure for frigivelse af batcher for
humanmedicinske leegemidler angivet i dokument 111/3859/92 om den administrative EF-procedure for
frigivelse af batcher og i forskellige specifikke procedurer for frigivelse af batcher. For s& vidt angér
New Zealand er den officielle procedure for frigivelse af batcher angivet i dokumentet »WHO
Technical Report Series, No. 822, 1992«.

Uddannelse af inspektorer

I overensstemmelse med aftalens almindelige bestemmelser er uddannelsesarrangementer for inspek-
torer, som afholdes af myndighederne, dbne for inspektorer fra den anden part. Aftalens parter
underretter hinanden om sddanne arrangementer.

Felles inspektioner

I overensstemmelse med aftalens almindelige bestemmelser og ved felles overenskomst mellem parterne
kan felles inspektioner autoriseres. Sidanne inspektioner skal udvikle en felles forstdelse og fortolk-
ning af praksis og krav. Indledning af sddanne inspektioner og deres form aftales gennem procedurer,
der godkendes af det blandede udvalg.

Alarmeringssystem

Parterne ndr indbyrdes til enighed om kontaktpunkter, der skal gore det muligt for kompetente
myndigheder og fremstillere at underrette myndighederne i den anden part med den nedvendige hast i
tilfeelde af kvalitetsmangler, tilbagekaldelser af batcher, forfalskninger og andre problemer vedrerende
kvalitet, som kan nedvendiggere en yderligere kontrol eller suspension af distributionen af batchen.
Der aftales en detaljeret alarmeringsprocedure.

Parterne sikrer, at de med passende hast underretter hinanden om enhver (hel eller delvis) suspension
eller tilbagetrekning af en fremstillingstilladelse pd grundlag af manglende overholdelse af god
fremstillingspraksis, som kan pévirke beskyttelsen af folkesundheden.

Kontaktpunkter

I forbindelse med denne aftale er kontaktpunkterne for alle tekniske spergsmal, sdsom udveksling af
inspektionsrapporter, uddannelsesarrangementer for inspektorer og tekniske krav:

FOR NEW ZEALAND: For humanmedicinske leegemidler:

Ministry of Health
Therapeutic Section
PO Box 5013
Wellington

New Zealand

TIf. 64-4-496 2000
Fax 64-4-496 2340

For veterineerlegemidler:

Ministry of Agriculture and Forestry

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Group
PO Box 40663

Upper Hutt

New Zealand

TIf. 64-4-528 4794

Fax 64-4-528 6089

FOR DET EUROPAISKE Direktoren for Det Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering
FALLESSKAB: 7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Det Forenede Kongerige

TIf. 44-171-418 8400

Fax 44-171-418 8416
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13. Meningsforskelle

Begge parter bestrzber sig bedst muligt for at lese alle meningsforskelle vedrerende blandt andet
fremstilleres overholdelse af krav og inspektionsrapporters konklusioner. Uleste uoverensstemmelser
henvises til det blandede udvalg.

AFSNIT 1V
OVERGANGSORDNINGER FOR VETERINARLAGEMIDLER

For sd vidt angdr veterinerlegemidler anerkender Det Europeziske Fallesskab under forudsetning af en
tilfredsstillende efterprovning af New Zealands inspektionsprogram for god fremstillingspraksis konklusio-
nerne af inspektioner af god fremstillingspraksis udfert af New Zealand og newzealandske fremstilleres
batchoverensstemmelsescertifikater tre &r efter aftalens ikrafttreeden. New Zealand anerkender under
forudsaetning af en tilfredsstillende efterprovning af Det Europaeiske Feallesskabs inspektionsprogram for
god fremstillingspraksis konklusionerne af Det Europziske Fallesskabs inspektioner og EF-fremstilleres
batchoverensstemmelsescertifikater tre ar efter aftalens ikrafttraeden. I denne tredrsperiode kan der som et
middel til at opbygge yderligere tillid mellem parterne vedrerende anvendelsen og fortolkningen af deres
respektive krav gives tilladelse til fzlles inspektioner, der gennemferes i overensstemmelse med afsnit III,
nr. 10, i dette sektorbilag.

Vilkarene i alle eksisterende anerkendelsesaftaler vedrerende import til New Zealand forbliver i kraft i
denne tredrsperiode.
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Tillwg 1
Liste over relevante love, forskrifter og administrative bestemmelser

For Det Europeeiske Feellesskab:

Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om legemidler, som udstrakt,
udvidet og endret

Radets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnermelse af lovgivning om medicinske
specialiteter, som udstrakt, udvidet og @ndret

Radets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om veterinzrlegemidler, som udstrakt, udvidet og @ndret

Kommissionens direktiv 91/356/EQF af 13. juni 1991 om principper og retningslinjer for god fremstillings-
praksis for humanmedicinske leegemidler

Kommissionens direktiv 91/412/EQF af 23. juli 1991 om principper og retningslinjer for god fremstillings-
praksis for veterinzrleegemidler

Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinzermedicinske lzegemidler og om oprettelse af et europaeisk

agentur for legemiddelvurdering

Réadets direktiv 92/25/EQF af 31. marts 1992 om engrosforhandling af humanmedicinske leegemidler, og
retningslinjer for god distributionspraksis (94/C 63/03)

Vejledning i god fremstillingspraksis vedrerende legemidler i Det Europziske Fellesskab, bind IV (geldende
udgave).

For New Zealand:
Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984

New Zealand Code of Good Manufacturing Practice for Manufacture and Distribution of Therapeutic
Goods, Parts 1, 2, 4 and 5

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Act 1997
Animal Remedies Regulations 1980

Code of GMP for Animal Remedies 1994.
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Tilleg 2

Lzegemiddelfremstillers certifikat i forbindelse med aftalen om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering,
-certifikater og -meerkninger mellem Det Europzeiske Fzellesskab og New Zealand, sektorbilag om inspektion af god
fremstillingspraksis for lsegemidler og batchcertificering

Som kraevet af de kompetente myndigheder i New Zealand / ... (*) den .../.../... (dato)
(reference: ............ ), bekraefter den kompetente myndighed i .............. folgende:
VI K S OB AN .
hvis retligt registrerede adresse er: ... ..

har i henhold til Medicines Act 1981 og Medicines Regulations 1984 / direktiv 75/319/EQF, artikel 16, og direktiv 81/851/EQF,
artikel 24, gennemfort i ............ s(*) nationale lovgivning,

under tilladelsSesreferenNCENUMMIET . ... ,

som deaekker folgende fremstillingssted(er) (og eventuelle prevningslaboratorier, der udferer lgnarbejde):

faet tilladelse til at foretage folgende fremstillingsaktiviteter:

+ fuldsteendig fremstilling (* *)

+ delvis fremstilling (**), dvs. (naermere beskrivelse af de tilladte fremstillingsaktiviteter): ............................. ...

for folgende lagemiddel: ... ..o

til humanmedicinsk / veterineermedicinsk (**) brug.

Af de oplysninger, der er indsamlet under inspektioner af denne fremstiller, hvoraf den seneste er gennemfert den .. ./.. /...
(dato), konkluderes det, at virksomheden overholder de krav til god fremstillingspraksis, der er omhandlet i aftalen om gensidig
anerkendelse af overenstemmelsesvurdering, -certifikater og -maerkninger mellem Det Europaziske Fallesskab og New
Zealand.

.../.../... (dato) Pa den kompetente myndigheds vegne

(Den ansvarlige embedsmands navn og underskrift)

(*) Indsaet navn p& en af Det Europaeiske Feellesskabs medlemsstater eller Det Europzaeiske Feellesskab om forngdent efter behov.
(**) Det ikke relevante overstreges.
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SEKTORBILAG OM MEDICINSK UDSTYR TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG NEW ZEALAND

ANVENDELSESOMRADE OG DZEKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pé folgende varer:

Varer, der eksporteres til Det Europziske Fellesskab

Varer, der eksporteres til New Zealand

Alt medicinsk udstyr, der i henhold til Rédets
direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Radets
direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk
udstyr er genstand for sdvel produktrelateret som
kvalitetsstyringssystemrelateret overensstemmelses-
vurdering foretaget af en tredjepart

dog ikke folgende varer:

— radioaktive materialer i det omfang de kan
anses for at veere medicinsk udstyr, og

— medicinsk udstyr, der indeholder veev af ani-
malsk oprindelse.

Medicinsk udstyr, der indeholder
a) foradlede derivater af sidant vav, eller

b) vev af animalsk oprindelse, hvor udstyret kun
paregnes at komme i kontakt med intakt hud

er imidlertid omfattet af anvendelsesomridet for
dette sektorbilag.

Alt medicinsk udstyr, der er defineret som sadant i
henhold til den i dette sektorbilags afsnit I anferte
newzealandske lovgivning, og som er genstand for
savel produktrelateret som kvalitetsstyringssystem-
relateret overensstemmelsesvurdering foretaget af
en tredjepart

dog ikke folgende varer:

— radioaktive materialer i det omfang de kan
anses for at vere medicinsk udstyr, og

— medicinsk udstyr, der indeholder vaev af ani-
malsk oprindelse.

Medicinsk udstyr, der indeholder
a) forzdlede derivater af sidant vev, eller

b) vev af animalsk oprindelse, hvor udstyret kun
péaregnes at komme i kontakt med intakt hud

er imidlertid omfattet af anvendelsesomridet for
dette sektorbilag.

AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europziske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
newzealandske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

New Zealands love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europaiske Fallesskab

— Rddets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr, som @ndret

— Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr, som @ndret

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regulations
1993

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997
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AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europziske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af New Zealands love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfejes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og nzrmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfgjes efter behov)

AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

— Ministry of Health

— Belgien

Ministére de la santé publique, de Penvironne-
ment et de I'intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Danmark

Sundhedsministeriet

— Tyskland

Bundesministerium fiir Gesundheit

— Graekenland
Yrovoyeio Yyelog »aw IIgovorag
Ministry of Health

— Spanien

Ministerio de Sanidad y Consumo

— Frankrig

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des hdpitaux

Bureau des dispositifs médicaux

Ministére de ’économie, des finances

et de I'industrie

Secrétariat d’Etat a P'industrie

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

— Irland

Department of Health

— Italien

Ministero della Sanita

— Luxembourg

Ministére de la Santé
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De af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

De af Det Europziske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

— Nederlandene

Staat der Nederlanden

— Ostrig

Bundesministerium

fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
— Portugal

Ministério da Sadde

— Finland
Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovdrdsministeriet
— Sverige

Under the authority of the Government of
Sweden:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Det Forenede Kongerige

Department of Health

AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af New Zealand ved
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Det Europziske
Fellesskabs krav

Procedurer, der skal felges af Det Europeiske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af New Zealands krav

De i afsnit II anforte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Radets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmerkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pd grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

a) Varecertificeringsorganer, der arbejder i over-
ensstemmelse med kraverne i EN 45011 eller
ISO Guide 28 og 40, og enten er:

— akkrediteret af The Joint Accreditation Sys-
tem of Australia and New Zealand (JAS-
ANZ), eller

— pd anden mdde kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

1. Procedurerne for udpegelse af overensstemmel-
sesvurderingsorganer vil vare i overensstem-
melse med procedurerne i bilaget til aftalen.

2. Folgende procedurer anses for at vere i over-
ensstemmelse med procedurerne i bilaget til
aftalen:

a) Certificeringsorganer:

— akkreditering af akkrediteringsorganer,
som har underskrevet den multilaterale
aftale om europzisk samarbejde om
akkreditering vedrerende certificering

— medlemskab af IECEE CB-ordningen

— akkreditering af et akkrediteringsorgan,
med hvilket JAS-ANZ har en gensidig
anerkendelsesaftale, eller

— pé anden made pavisning af kompetence
i overensstemmelse med afsnit A og B i
bilaget til aftalen.
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Procedurer, der skal folges af New Zealand ved
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Det Europziske
Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af New Zealands krav

b) Organer for certificering af kvalitetsstyrings- b) Prevningslaboratorier:

systemer, der arbejder i overensstemmelse med o o

kravene i EN 45012 eller 1SO Guide 62, og — akkreditering af akkrediteringsorganer,

enten er: som har underskrevet den multilaterale

aftale om europzisk samarbejde om

— akkrediteret af JAS-ANZ, eller akkreditering vedrerende kalibrering og

provning

— pa anden mdade kan pévise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila- — anerkendelse inden for IECEE CB-ord-
get til aftalen. ningen, eller

c) Inspektionsorganer, der arbejder i overensstem- - Pﬁ anden méde pdvisning af lfompetencg

melse med kravene i EN 45004 eller ISO 1'overen'sstemmelse med afsnit A og B i

Guide 39, og enten er: bilaget til aftalen.

— akkrediteret af New Zealands Testing Labo-
ratory Registration Council, eller

— pd anden made kan pévise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

AFSNIT V
YDERLIGERE BESTEMMELSER
1. Medicinsk udstyr, som indeholder leegemidler

For at opfylde Det Europziske Fellesskabs krav finder folgende procedurer anvendelse pd medicinsk

udstyr, som indeholder lzegemidler omhandlet i artikel 1, stk. 4, i Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni

1993 om medicinsk udstyr:

a) hvis medicinsk udstyr indeholder et stof, der har en leegelig virkning ud over den, som udstyret har,
og som allerede et etableret ved monografier i den europziske farmakopé, gennemfores den i
henhold til bilag II eller III til Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr
kreevede konsultation med New Zealnads Ministry of Health, Therapeutics Section;

b) hvis medicinsk udstyr indeholder et stof, der har en legelig virkning ud over den, der er angivet i den
europziske farmakopé, forer Ministry of Health sddanne konsultationer med en af de kompetente
myndigheder i Det Europziske Fallesskab, der er ansvarlig for at tillade markedsforing af
leegemidler.

2. Ny lovgivning

Parterne noterer sig, at New Zealand patenker at indfere ny lovgivning vedrerende medicinsk udstyr,

og er enige om, at bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pd denne lovgivning, nar den

treeder i kraft i New Zealand.
3. Udveksling af oplysninger

Parterne underretter hinanden om forhold i forbindelse med overvigningsproceduren for medicinsk
udstyr eller sporgsmil vedrerende produktsikkerhed. Sidanne oplysninger kan udveksles gennem
folgende kontaktpunkter:
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i) New Zealand: The Manager
Therapeutics Section
Ministry of Health
PO Box 5013
Wellington
New Zealand
TIf. (64-4) 496 20 81
Fax (64-4) 496 22 29

og

The Chief Electrical Engineer
Ministry of Commerce

PO Box 1473

Wellington

New Zealand

TIf. 64-4 472 00 30

Fax 64-4 471 05 00

ii) Det Europeiske Fellesskab: Europa-Kommissionen
Generaldirektoratet for Industri
Kontorchefen, II1.D.2
Rue de la Loi/Wetstraat 200
B-1049 Bruxelles/Brussel
TIf. 32-2 299 11 11
Fax 32-2 296 70 13.

4. Lenarbejde

Nar det kraeves af New Zealands love, forskrifter eller administrative bestemmelser, ma vurderingsorga-
ner i Det Europaeiske Feallesskab, der lader provning eller dele heraf foretage som lenarbejde, kun lade
dette udfere af provningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med afsnit IV, klausul 2, i
dette sektorbilag.

5. Registrering af godkendelser

Ud over de krav, der stilles i bilaget til aftalen vedrerende udpegelse af et overensstemmelsesvurderings-
organ, giver den relevante udpegende myndighed i Det Europaiske Fellesskab for hvert udpeget
overensstemmelsesvurderingsorgan New Zealand nzermere oplysninger om den metode, det pagzldende
overensstemmelsesvurderingsorgan patenker at anvende til at registrere, at der er tilstiet godkendelse, jf.
forskrift 90 i Electricity Regulations 1997.

6. Meningsforskelle

Begge parter bestrzber sig bedst muligt for at lese alle meningsforskelle vedrerende fabrikanters
overholdelse af krav og inspektionsrapporters konklusioner. Uleste uoverensstemmelser henvises til det

blandede udvalg.
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SEKTORBILAG OM TELETERMINALUDSTYR TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG NEW ZEALAND

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pa felgende varer:

Varer, der eksporteres til Det Europiske Fellesskab

Varer, der eksporteres til New Zealand

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/13/EF
af 12. februar 1998 om teleterminaludstyr, satellit-
jordstationsudstyr og gensidig anerkendelse af
udstyrets overensstemmelse.

Udtrykt generelt deekker dette radsdirektiv:

a) terminaludstyr, der er bestemt til at blive tilslut-
tet det offentlige telenet. Terminaludstyret kan
tilsluttes direkte eller indirekte til terminerings-
punktet i det offentlige telenet, og

b) satellitjordstationsudstyr, som kan anvendes til
kun at sende eller til bdde at sende og modtage
eller til kun at modtage radiokommunikations-
signaler, som formidles via satellit eller andre
rumbaserede systemer. Serligt satellitjordsta-
tionsudstyr, der anvendes som en del af det
offentlige koblede telenet, henhorer ikke herun-
der.

Denne liste over varegrupper kan udvides til at
omfatte andre felles tekniske EF-forskrifter i denne
sektor, efterhdnden som de foreligger.

Alle varer, der er bestemt til at blive tilsluttet de
offentlige og lejede net, som drives af Telecom New
Zealand Limited og dets datterselskaber.

Udtrykt generelt er folgende varer omfattet:

a) enkelt- eller flerlinjersteleterminaludstyr, der er
bestemt til at blive tilsluttet de offentlige kob-
lede telenet eller lejede linjer, til tale- eller
datatransmission, herunder PABX og lignende
koblingssystemer

b) grundleggende ISDN-adgang
(ved tilslutning til S/T-greensefladen)

¢) ISDN-primertilslutning (ved tilslutning til S/
T-graensefladen)

d) AMPS og D-AMPS-mobiltelefoner

e) tradlese telefoner, CT-1, CT-2 og CT-3
f) béandbreddestyresystemer

g) trunkede mobilradioterminaler

h) stromforsyningskilder (hvis leveret som szr-
skilte enheder til anvendelse med alle passende
former for teleterminaludstyr

i) telexteleterminaludstyr, og

j) jacksteder og tilherende kabler og udstyr
anvendt i boliger.

Bestemmelserne 1 dette scktorbilag kan efter
anmodning fra New Zealands regering udstreekkes
til at omfatte varer fra andre netvarksoperatorer
udpeget i henhold til Telecommunications Act
1987.
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AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europiske Fellesskabs love, forskrifter og New Zealands love, forskrifter og administrative krav,
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af hvis overholdelse skal vurderes af
newzealandske udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
overensstemmelsesvurderingsorganer Europaiske Fallesskab
— Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 98/13/ — Telecommunications Act 1987

EF af 12. februar 1998 om teleterminaludstyr,
satellitjordstationsudstyr og gensidig anerken-

delse af udstyrets overensstemmelse — Telecom New Zealand Limited Permit to Con-

nect (PTC) and Telecom Network Advisory

(TNA) specifications

— Kommissionens beslutning 95/290/EF af 17. juli
1995 om en felles teknisk forskrift for modta-
gere til Det Felleseuropziske Landbaserede
Offentlige Personsogesystem (ERMES)

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regulations

— Kommissionens beslutning 95/525/EF af 28. no- 1997
vember 1995 om en felles teknisk forskrift om
tilslutningskrav  for terminaludstyr, som er — Electricity Act 1992

beregnet til den offentligt tilgeengelige del (pu-
blic access) af DECT (Digital Europaisk Trad-
los Telekommunikation) — Electricity Regulations 1997

— Kommissionens beslutning 96/629/EF af 23. ok-
tober 1996 om en falles teknisk forskrift for
telefonitjenestekravene til offentlig europadzek-
kende celluleer digital landmobilkommunika-
tion, fase II

— Kommissionens beslutning 96/630/EF af 23. ok-
tober 1996 om en felles teknisk forskrift for de
generelle tilslutningskrav til offentlig europa-
deekkende celluleer digital landmobilkommuni-
kation, fase II

— Kommissionens  beslutning ~ 97/346/EF  af
20. maj 1997 om en felles teknisk forskrift for
basistilslutning til det felleseuropziske tjeneste-
integrerede digitalnet (ISDN)

— Kommissionens  beslutning ~ 97/347/EF  af
20. maj 1997 om en felles teknisk forskrift for
primeertilslutning til det felleseuropaeiske tjene-
steintegrerede digitalnet (ISDN)

— Kommissionens beslutning 97/486/EF af 9. juli
1997 om en falles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til terminaludstyr til ana-
loge faste totradskredsleb i ONP-systemet

— Kommissionens beslutning 97/487/EF af 9. juli
1997 om en falles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til terminaludstyr til ana-
loge faste firtradskredsleb i ONP-systemet

— Kommissionens beslutning 97/520/EF af 9. juli
1997 om en felles teknisk forskrift med tilslut-
ningskrav til grenseflader for terminaludstyr til
digitale ustrukturerede faste ONP-kredsleb med
en kapacitet pad 2 048 kbit/s
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Det Europiske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
newzealandske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

New Zealands love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europaiske Fallesskab

Kommissionens beslutning 97/521/EF af 9. juli
1997 om en felles teknisk forskrift med tilslut-
ningskrav til grenseflader for terminaludstyr til
digitale strukturerede faste ONP-kredsleb med
en kapacitet pa 2 048 kbit/s

Kommissionens beslutning 97/522/EF af 9. juli
1997 om en falles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til grenseflader for termi-
naludstyr til digitale 64 kbit/s faste ONP-kreds-
lob uden restriktioner (forste andring)

Kommissionens beslutning 97/523/EF af 9. juli
1997 om en felles teknisk forskrift med tilslut-
ningskrav til DECT-terminaludstyr (2. udgave)

Kommissionens beslutning 97/524/EF af 9. juli
1997 om en felles teknisk forskrift med telefo-
nitjenestekrav til DECT-terminaludstyr (2. ud-
gave)

Kommissionens beslutning 97/525/EF af 9. juli
1997 om en felles teknisk forskrift med tilslut-
ningskrav til terminaludstyr til avanceret digital
trddles telekommunikation (DECT), generel
grenseflade (Generic Access Profile-GAP)

Kommissionens beslutning 97/526/EF af 9. juli
1997 om en felles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til offentlig felleseuropze-
isk celleopbygget digital landmobilkommunika-
tion (2. udgave)

Kommissionens beslutning 97/527/EF af 9. juli
1997 om en falles teknisk forskrift med telefo-
nitjenestekrav til offentlig felleseuropaeisk celle-
opbygget  digital landmobilkommunikation
(2. udgave)

Kommissionens beslutning 97/528/EF af 9. juli
1997 om en felles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til mobilstationer, der er
bestemt til brug i offentlige digitale celleopbyg-
gede telenet, fase II, og som anvender
DCS 1800-bandet

Kommissionens beslutning 97/529/EF af 9. juli
1997 om en felles teknisk forskrift for telefoni-
tjenestekrav til mobilstationer, der er bestemt til
brug i offentlige digitale celleopbyggede telenet,
fase II, og som anvender DCS 1800-bandet

Kommissionens beslutning 97/544/EF af 9. juli
1997 om en fzlles teknisk forskrift for termi-
naludstyr, der skal tilsluttes et offentligt
kredslobskoblet datanet eller et fast ONP-
kredslob via en X.21-grenseflade i overens-
stemmelse med CCITT’s rekommandation
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Det Europiske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
newzealandske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

New Zealands love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europaiske Fallesskab

— Kommissionens beslutning 97/545/EF af 9. juli
1997 om en falles teknisk forskrift med gene-
relle tilslutningskrav til dataterminaludstyr til
offentlige pakkekoblede datanet med X.25-
greenseflader i overensstemmelse med CCITT’s
rekommandation

— Kommissionens  beslutning  97/639/EF  af
19. september 1997 om en felles teknisk for-
skrift med tilslutningskrav til grenseflader for
terminaludstyr til digitale strukturerede og
ustrukturerede faste ONP-kredsleb med en kap-
acitet pd 34 Mbit/s

— Kommissionens beslutning 97/751/EF af 31. ok-
tober 1997 om en fzlles teknisk forskrift med
tilslutningskrav til greenseflader for terminalud-
styr til digitale strukturerede og ustrukturerede
faste ONP-kredslob med en kapacitet pa
140 Mbit/s

AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af New Zealands love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indsattes senere)

(Yderligere navne tilfejes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)

AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE OVERENSSTEMMELSESVURDE-
RINGSORGANER

For de af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europziske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Under den newzealandske regerings myndighed:

a) for certificeringsorganer:

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

— Belgien

Institut belge des services postaux et
des télécommunications

Belgisch instituut voor postdiensten
en telecommunicatie
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For de af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga-
ner:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand.

Danmark

Telestyrelsen

Tyskland

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Greekenland

ZmoCpyeilo uetagpoodv xai Emmovmvidv
Transport- og Kommunikationsministeriet
Spanien

Ministerio de Fomento

Frankrig

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Direction des postes et télécommunication
Service des télécommunications

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie

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

Irland

Department of Transport, Energy and
Communications

Italien

Ispettorato Generale TLC

Luxembourg

Administration des Postes
et Télécommunications

Nederlandene

De Minister van Verkeer en Waterstaat

Ostrig

Bundesministerium
fiir Wissenschaft und Verkehr

Portugal

Instituto das Comunicag¢des de Portugal

Finland

Liikenneministerioé/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentralen

Sverige

Under den svenske regerings myndighed:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

(SWEDAC)

Det Forenede Kongerige

Department of Trade and Industry




De Europziske Fallesskabers Tidende

L 229/89

AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af New Zealand ved
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Det Europziske
Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af New Zealands krav

De i afsnit II anforte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Radets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmarkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

a) Varecertificeringsorganer, der arbejder i over-
ensstemmelse med kravene i EN 45011 eller
ISO Guide 28 og 40, og enten er:

— akkrediteret af JAS-ANZ, eller

— pa anden mdade kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

b) Organer for certificering af kvalitetssystemer,
der arbejder i overensstemmelse med kravene i
EN 45012 eller ISO Guide 62, og enten er:

— akkrediteret af JAS-ANZ, eller

— pa anden mdade kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

¢) Provningslaboratorier, der arbejder i overens-
stemmelse med kravene i EN 45001 eller ISO
Guide 235, og enten er:

— akkrediteret af The Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand, eller

— pa anden mdade kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

1. Procedurerne for udpegelse af overensstemmel-
sesvurderingsorganer vil vare i overensstem-
melse med principperne og procedurerne i bila-
get til aftalen.

2. Folgende procedurer anses for at vere i over-
ensstemmelse med procedurerne i bilaget til
aftalen:

a) Provningslaboratorier:

— akkreditering af akkrediteringsorganer,
som har underskrevet den multilaterale
aftale om europzisk samarbejde om
akkreditering vedrerende kalibrering og
provning, eller

— pa anden made pavisning af kompetence
i overensstemmelse med afsnit A og B i
bilaget til aftalen.

b) Certificeringsorganer:

— akkreditering af akkrediteringsorganer, som
har underskrevet den multilaterale aftale om
europzisk samarbejde om akkreditering
vedrerende certificering

— akkreditering af et akkrediteringsorgan med
hvilket JAS-ANZ har en aftale om gensidig
anerkendelse, eller

— pa anden made pdvisning af kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.
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AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

Parterne bemarker, at i henhold til Telecommunications Act 1987 kan ingen person tilslutte nogen
yderligere linje eller noget yderligere apparat eller udstyr til nogen del af et netvark eller tilslutte sig til
nogen linje eller noget apparat eller udstyr, der er forbundet med nogen del af et netveerk ejet af en
netverksoperator, uden dennes samtykke. I henhold til loven har netvarksoperaterer ret til at fastsatte
de betingelser, pd hvilke teleterminaludstyr kan tilsluttes deres netverk.

. Teleterminaludstyr, der udbydes til salg med henblik pa tilslutning til Telecom New Zealand Limiteds (i

det folgende benavnt Telecom) net, skal vere forsynet med en teletilladelsesetiket, der omfatter et
registreret Telecom-firmamarke, er udformet i det af Telecom angivne format og ogsd viser varens
fabrikat og model samt det nummer, der er tildelt den pdgeldende vare. Teletilladelsesetiketter kan
pasettes af fremstilleren i oprindelseslandet.

Fremstilleren eller den newzealandske importer anseger Telecom om en teletilladelse og ret til at merke
varer, der opfylder kravene, og indgdr aftale med Telecom om fortsat kun at levere varer, der opfylder
Telecoms krav.

Parterne bemarker, at leveranderer af udstyr skal deponere en genpart af overensstemmelsescertifikatet
og supplerende prevningsrapporter hos Telecom, ndr varen bringes pd markedet. Efter at varen er bragt
pa markedet, kan Telecom kontrollere, om Telecoms krav overholdes.

Nar det kraeves af New Zealands love, forskrifter eller administrative bestemmelser, md overensstemmel-
sesvurderingsorganer i Det Europaiske Fellesskab, der lader prevning eller dele heraf foretage som
lonarbejde, kun lade dette udfere af prevningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med
afsnit IV, klausul 2, i dette sektorbilag.

For sd vidt angdr teleterminaludstyr, som er omfattet af bestemmelserne i Radets direktiv 73/23/EQF af
19. februar 1973 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spandingsgrenser og Rdadets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet, finder de
relevante bestemmelser i sektorbilagene om henholdsvis lavspandingsudstyr og elektromagnetisk kompa-
tibilitet anvendelse.
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SEKTORBILAG OM LAVSPANDINGSUDSTYR TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG NEW ZEALAND

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pé folgende typer lavspaendingsudstyr:

Varer, der eksporteres til Det Europziske Fellesskab

Varer, der eksporteres til New Zealand

Alle varer, der henhorer under anvendelsesomridet
for Radets direktiv 73/23/EQF af 19. februar 1973
om tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om
elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for
visse spendingsgranser.

Lavspandingsudstyr, som er en »Declared Article«,
jf. forskrift 90 i New Zealands Electricity Regula-
tions 1997.

AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europziske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
newzealandske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

New Zealands love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europaiske Fallesskab

Rédets direktiv 73/23/EQF af 19. februar 1973 om
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for
visse spendingsgrenser, som andret.

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1997

AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europaiske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af New Zealands love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indsattes senere)

(Yderligere navne tilfejes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og nzrmere oplysninger indsettes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)
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AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE OVERENSSTEMMELSESVURDE-

RINGSORGANER
For de af New Zealand udpegede For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer overensstemmelsesvurderingsorganer
Under den newzealandske regerings myndighed: — Belgien

Ministeére des affaires économiques

a) for certificeringsorganer: R ;
Ministerie van Economische Zaken

— The Joint Accreditation System of Australia

and New Zealand (JAS-ANZ) — Danmark
b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga- Boligministeriet
ner: — Tyskland
— The Testing Laboratory Registration Coun- Bundesministerium
cil of New Zealand. fur Arbeit und Sozialordnung
— Graekenland

Znotoyeio AvamtiEng
Udviklingsministeriet
— Spanien
Ministerio de Industria y Energia
— Frankrig

Ministere de I’économie, des finances og de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a Pindustrie

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

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— Italien
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxembourg

Ministére des transports

— Nederlandene

Staat der Nederlanden

— Ostrig
Bundesministerium fur wirtschaftliche
Angelegenheiten

— 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
(SWEDAC)

— Det Forenede Kongerige

Department of Trade and Industry
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AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af New Zealand ved
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Det Europziske
Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af New Zealands krav

De i afsnit II anforte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Rédets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmaerkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

a) Inspektionsorganer, der arbejder i overensstem-
melse med kravene i EN 45004 eller ISO
Guide 39, og enten er

— akkrediteret af The Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand, eller

— pa anden mdade kan pdavise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

b) Prevningslaboratorier, der arbejder i overens-
stemmelse med kravene i EN 45001 eller ISO
Guide 235, og enten er

— akkrediteret af The Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand, eller

— pa anden mdade kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

1. Procedurerne for udpegelse af overensstemmel-
sesvurderingsorganer vil vare i overensstem-
melse med principperne og procedurerne i bila-
get til aftalen.

2. Folgende procedurer anses for at vere i over-
ensstemmelse med procedurerne i bilaget til
aftalen:

Provningslaboratorier:

— akkreditering af akkrediteringsorganer, som
har underskrevet den multilaterale aftale om
europzisk samarbejde om akkreditering
vedrerende kalibrering og prevning

IECEE CB-ord-

— anerkendelse inden for

ningen, eller

— pa anden mdde pavisning af kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

1. Nar det kraeves af New Zealands love, regler eller administrative bestemmelser, md overensstemmelses-
vurderingsorganer i Det Europziske Fallesskab, der lader provning eller dele heraf foretage som
lonarbejde, kun lade dette udfere af prevningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med

afsnit IV, klausul 2, i dette sektorbilag.

2. Séfremt der i Det Europaiske Fallesskab gores indsigelse i henhold til artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv
73/23/EQF af 19. februar 1973 om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel
bestemt til anvendelse inden for visse spandingsgreenser, vil prevningsrapporter udstedt af udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer i New Zealand blive godtaget af myndighederne i Det Europziske
Fallesskab pd samme mdade, som rapporter fra bemyndigende organer i Det Europziske Fzllesskab
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godtages. Det vil sige, at overensstemmelsesvurderingsorganer i New Zealand i henhold til artikel 11 i
navnte radsdirektiv anerkendes som »organer, som udarbejder en rapport i overensstemmelse med
bestemmelserne i artikel 8«.

. Ud over de krav, der stilles i bilaget til aftalen vedrerende udpegelse af et overensstemmelsesvurderings-

organ, giver den relevante udpegende myndighed i Det Europziske Fzllesskab for hvert udpeget
overensstemmelsesvurderingsorgan New Zealand nzrmere oplysninger om den metode, som det pagel-
dende overensstemmelsesvurderingsorgan péatenker at anvende til at registrere, at der er udstedt en
godkendelse, jf. forskrift 90 i Electricity Regulations 1997.
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SEKTORBILAG OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET TIL AFTALEN OM GENSIDIG
ANERKENDELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER
MELLEM DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG NEW ZEALAND

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pa folgende:

Varer, der eksporteres til Det Europiske Fellesskab

Varer, der eksporteres til New Zealand

Elektromagnetisk kompatibilitet for udstyr som
defineret i Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj
1989 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet,
dog ikke radiokommunikationsudstyr, som ikke er
forbundet med det offentlige koblede telekommuni-
kationsnet.

Elektromagnetisk kompatibilitet for udstyr, der
reguleres i henhold til den i afsnit I anferte newzea-
landske lovgivning.

AFSNIT I

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europziske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes af
newzealandske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

New Zealands love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europaiske Fallesskab

Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om elektromagnetisk kompatibilitet, som znd-
ret.

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regulations
1993

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997.

AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europziske Fellesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af New Zealands love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfajes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesorganer er:
(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)
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AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE OVERENSSTEMMELSESVURDE-
RINGSORGANER

For de af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Under den newzealandske regerings myndighed:

a) for certificeringsorganer:

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

b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga-
ner:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand

— Belgien

Ministere des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

Danmark

For telekommunikationsudstyr:
Telestyrelsen

For andet udstyr:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)

Tyskland

Bundesministerium fiir Post und Telekommuni-
kation

Graekenland

Znotoyelo Metagoodv xai Emxowvovidv
Transport- og Kommunikationsministeriet

Spanien
For telekommunikationsudstyr:
Ministerio de Fomento

For andet udstyr:
Ministerio de Industria y Energia

Frankrig

Ministére de I’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a P’industrie

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

Irland

Department of Transport, Energy and
Communications

Italien

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

Luxembourg
Ministére des transports

Nederlandene
De Minister van Verkeer en Waterstaat

Ostrig

For telekommunikationsudstyr:
Bundesministerium  fiir ~ Wissenschaft und
Verkehr

For andet udstyr:
Bundesministerium
fiir Wirtschaftliche Angelegenheiten

Portugal

Under den portugisiske regerings myndighed:
Instituto das Comunicag¢des de Portugal

Finland

For telekommunikationsudstyr:
Liikenneministerié/Trafikministeriet

For andet udstyr:
Kauppa- ja teollisuusministeri6/
Handels- och industriministeriet
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For de af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

— Sverige

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

— Det Forenede Kongerige

Department of Trade and Industry

AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af New Zealand ved
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pa baggrund af Det Europziske
Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af New Zealands krav

De i afsnit II anferte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Rddets afgerelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmarkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

a) I forbindelse med artikel 10, stk. 5, i Radets
direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyr-
des tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning
om elektromagnetisk kompatibilitet, inspek-
tionsorganer, som arbejder i overensstemmelse
med kravene i EN 45004 eller ISO Guide 39,

og enten er

— akkrediteret af The Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand, eller

— pa anden mdade kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

b) For kompetente organer i henhold til artikel 10,
stk. 2, i Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj
1989 om indbyrdes tilneermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om elektromagnetisk kompati-
bilitet, prevningslaboratorier, som arbejder i
overensstemmelse med kravene i EN 45001
eller ISO Guide 25, og enten er

— akkrediteret af The Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand, eller

— pa anden mdade kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

1. Procedurerne for udpegelse af overensstemmel-
sesvurderingsorganer vil vere i overensstem-
melse med principperne og procedurerne i bila-
get til aftalen.

2. Folgende procedurer anses for at veere i over-
ensstemmelse med procedurerne i bilaget til
aftalen:

Provningslaboratorier:

— akkreditering af akkrediteringsorganer, som
har underskrevet den multilaterale aftale om
europaisk samarbejde om akkreditering
vedrerende kalibrering og prevning, eller

— péd anden made pavisning af kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.
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AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

Nar det kraeves af New Zealands love, forskrifter eller administrative bestemmelser, ma overensstemmel-
sesvurderingsorganer i Det Europziske Fallesskab, der lader prevning eller dele heraf foretage som
lonarbejde, kun lade dette udfere af prevningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med
afsnit IV, klausul 2, ovenfor.

Ud over de krav, der stilles i bilaget til aftalen vedrerende udpegelse af et overensstemmelsesvurderings-
organ, giver den relevante udpegende myndighed i Det Europziske Fzllesskab for hvert udpeget
overensstemmelsesvurderingsorgan New Zealand nermere oplysninger om den metode, som det pagal-
dende overensstemmelsesvurderingsorgan pdtenker at anvende til at registrere, at der er udstedt en
godkendelse, jf. forskrift 90 i Electricity Regulations 1997.
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SEKTORBILAG OM MASKINER TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG NEW ZEALAND

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pa folgende:

Varer, der eksporteres til Det Europziske Fellesskab

Varer, der eksporteres til New Zealand

— Alle varer, der henhgrer under bilag IV i Radets

direktiv 89/392/EQF af 14. juni 1989 om ind-
byrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om maskiner

— téarnkraner, og

— mobile kraner.

Alle maskiner, der henhorer under anvendelsesom-
rddet for Health and Safety in Employment Act
1992.

For at undgd tvivl vil dette sektorbilag omfatte
tdrnkraner, containerkraner af havnetypen og
mobile kraner, herunder autokraner med en lofte-
evne pd mere end fem (5) tons, som anvendes til
lastning og losning af det pageldende keoretoj.

AFSNIT I

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europeiske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes
af newzealandske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

New Zealands love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget af Det
Europaiske Fallesskab

— Rédets direktiv 89/392/EQF af 14. juni 1989

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om maskiner, som @ndret

— Folgender direktiver, der fastleegger stojbe-

grensningskrav for tirnkraner:

— Rddets direktiv 79/113/EQF af 19. december
1978 om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning om bestemmelse af
stojemissionen fra entreprenermateriel, som
endret

— Rddets direktiv 84/532/EQF af 17. septem-
ber 1984 om indbyrdes tilnzrmelse af med-
lemsstaternes lovgivning om fzlles bestem-
melser for entreprenermateriel, som andret

— Rddets direktiv 84/534/EQF af 17. septem-
ber 1984 om indbyrdes tilnzermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om tilladeligt lyd-
effektniveau for tirnkraner, som zndret.

— Health and Safety in Employment Act 1992

— Health and Safety in Employment Regulations
1995

— Health and Safety in Employment (Pressure
Equipment, Cranes and Passenger Ropeways)
Regulations 199[6] in respect to tower cranes,
port-type container cranes and mobile cra-
nes (')

— Health and Safety in Employment (Tractor
Safety Frames) Regulations 199[6] in respect of
safety frames fitted to agricultural tractors (!)

— Health and Safety in Employment (Mining Con-
trol) Regulations 199[6] (")

— Health and Safety in Employment (Petroleum)
Regulations 199[6](").

Disse forskrifter er endnu ikke indfejet New Zealands
lovgivning.
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AFSNIT 11

UDPEGENDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pa baggrund af Det Europziske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europaiske Fallesskab udpegede overens-
stemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere varer pa
baggrund af New Zealands love, forskrifter og
administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfejes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og nzrmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfojes efter behov)

AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

For de af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europziske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

Under den newzealandske regerings myndighed:

a) for certificeringsorganer:

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

b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga-
ner:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand

— Belgien
Ministére de I’Economie
Ministerie van Economie
— Danmark

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Tyskland
Bundesministerium fiir Arbeit
und Sozialordnung

— Graekenland
Yrnovoyeio AvdamtuEng
Udviklingsministeriet

— Spanien

Ministerio de Industria y Energia

— Frankrig

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des relations du travail Bureau CTS$
Ministére de ’économie, des finances
et de l’industrie
Secrétariat d’Etat a Iindustrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— ltalien
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxembourg

Ministére des transports

— Nederlandene

Staat der Nederlanden
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For de af New Zealand udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

For de af Det Europaiske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

— Ostrig
Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

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

— Finland
Sosiaali- ja tervegsministerio/
Social- och hilsovirdsministeriet

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

— Det Forenede Kongerige

Department of Trade and Industry

AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af New Zealand ved
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Det Europziske
Fellesskabs krav

Procedurer, der skal folges af Det Europziske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af New Zealands krav

De i afsnit II anforte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Radets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmaerkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

a) I forbindelse med Radets direktiv 89/392/EQF
af 14. juni 1989 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om maskiner:

Inspektionsorganer, som arbejder i overens-
stemmelse med kravene i EN 45004 eller ISO
Guide 39, og enten er

— akkrediteret af The Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand, eller

— pa anden mdade kan pdavise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

1. Procedurerne for udpegelse af overensstemmel-
sesvurderingsorganer vil vare i overensstem-
melse med principperne og procedurerne i bila-
get til aftalen.

2. Folgende procedurer anses for at vere i over-
ensstemmelse med procedurerne i bilaget til
aftalen:

a) For kraner:

Ved konstruktionskontrol skal overensstem-
melsesvurderingsorganer:

— arbejde i overensstemmelse med EN
45004 eller ISO Guide 39, og

— anvende et kvalitetsstyringssystem, der
er i overensstemmelse med ISO 9001,

og

— benytte konstruktionskontrollerer, som
gennem kvalifikationer, uddannelse og
erfaring kan pdvise, at de har den ned-
vendige ferdighed og evne til fuldsten-
digt at forstd og anvende de detaljerede
krav i den lovgivning og de standarder,
de skal benytte, og med hvilken de skal
certificere overensstemmelse.
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Procedurer, der skal folges af New Zealand ved
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Det Europziske
Fellesskabs krav

Procedurer, der skal felges af Det Europaiske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pa baggrund af New Zealands krav

I forbindelse med direktiver, som fastsztter
stajbegrensningskrav for tirnkraner:

Varecertificeringsorganer, som arbejder i over-
ensstemmelse med kravene i EN 45011 eller
ISO Guide 28 og 40, og enten er

— akkrediteret af JAS-ANZ, eller

— pd anden mdde kan pdavise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

For inspektionsorganer skal overensstem-
melsesvurderingsorganer:

— arbejde i overensstemmelse med EN
45004 eller ISO Guide 39, og

— anvende et kvalitetssystem, der er i over-
ensstemmelse med ISO 9001 eller
ISO 9002, og

— benytte ingeniorer, som gennem kvalifi-
kationer, uddannelse og erfaring kan
pdvise, at de har den nedvendige ferdig-
hed og evne til fuldstendigt at forstd og
anvende de detaljerede krav i den lovgiv-
ning og de standarder, de skal benytte,
og med hvilken de skal certificere over-
ensstemmelse.

For certificeringsorganer anses folgende pro-
cedurer for at vere i overensstemmelse med
procedurerne i bilaget til aftalen:

— akkreditering af et akkrediteringsorgan,
som har underskrevet den multilaterale
aftale om europzisk samarbejde om
akkreditering vedrerende certificering

— akkreditering af et akkrediteringsorgan,
med hvilket JAS-ANZ har en gensidig
anerkendelsesaftale, eller

— pa anden made pavisning af kompetence
i overensstemmelse med afsnit A og B i
bilaget til aftalen.

For prevningslaboratorier:

Folgende procedurer anses for at vere i
overensstemmelse med procedurerne i bila-
get til aftalen:

— akkreditering af et akkrediteringsorgan,
som har underskrevet den multilaterale
aftale om europzisk samarbejde om
akkreditering vedrerende kalibrering og
provning, eller

— pa anden made pavisning af kompetence
i overensstemmelse med afsnit A og B i
bilaget til aftalen.

b) For andre maskiner end kraner, enten:

— bemyndigelse som overensstemmelses-
vurderingsorgan i Det Europziske Fel-
lesskab i overensstemmelse med de krav,
der er fastsat i bilag VII til Radets direk-
tiv 89/392/EQF af 14. juni 1989 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om maskiner i forbindelse
med Radets afgorelse 93/465/EQF af
22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for over-
ensstemmelsesvurdering og regler om an-
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Procedurer, der skal folges af New Zealand ved Procedurer, der skal felges af Det Europaiske Fellesskab
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der

. : ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere Vare;gﬁels)f]?aglg?]ﬁaif Det Europziske skal vurdere varer pa baggrund af New Zealands krav

bringelse og anvendelse af »CE-over-
ensstemmelsesmerkningen«, med hen-
blik pd anvendelse i direktiverne om
teknisk harmonisering, og som er anfert
i afsnit II af dette sektorbilag, eller

— procedurer, der sikrer, at maskinerne
opfylder den newzealandske lovgivnings
krav til risikobeskyttelse, som er baseret
pa ydeevne.

AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

Nar det kreeves af New Zealands love, forskrifter eller administrative bestemmelser, ma overensstemmel-
sesvurderingsorganer i Det Europaiske Fellesskab, der lader prevning eller dele heraf foretage som
lonarbejde, kun lade dette udfere af prevningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med
afsnit IV, klausul 2, i dette sektorbilag.

For s& vidt angdr maskiner, som er omfattet af bestemmelserne i Rdadets direktiv 73/23/EQF af
19. februar 1973 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spendingsgraenser og Rddets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet, finder de
relevante bestemmelser i sektorbilagene om henholdsvis lavspandingsudstyr og elektromagnetisk kompa-
tibilitet anvendelse.

P4 tidspunktet for anvendelsen af bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om foranstaltninger mod emission af forurenende
luftarter og partikler fra forbrendingsmotorer til montering i mobile ikke-vejgdende maskiner, for tiden
Europa-Kommissionens forslag KOM(95) 350, skal organer i New Zealand, som er blevet udpeget til at
udstede typegodkendelser i henhold til dette direktiv, enten direkte eller gennem den myndighed, som er
ansvarlig for deres udpegelse, opfylde de anmeldelsesforpligtelser og andre forpligtelser, der péalegges
godkendende myndigheder i henhold til de relevante bestemmelser i dette direktiv.

Det bemerkes yderligere, at dette forslag til direktiv henviser til de krav i forbindelse med overensstem-
melsesvurdering, som fremgar af Radets direktiv 92/53/EQF af 18. juni 1992 om endring af direktiv
70/156/EQF om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om godkendelse af motordrevne koretojer
og pahaengskoretojer dertil. Det anerkendes, at i henhold til dette direktiv kan en fabrikant ikke
akkrediteres som provningslaboratorium. Et prevningslaboratorium kan dog anvende eksternt udstyr,
hvis den udpegende myndighed godkender dette.
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SEKTORBILAG OM TRYKUDSTYR TIL AFTALEN OM GENSIDIG ANERKENDELSE AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -MARKNINGER MELLEM DET
EUROPAISKE FALLESSKAB OG NEW ZEALAND

ANVENDELSESOMRADE OG DAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse péd folgende typer trykudstyr:

Varer, der eksporteres til
Det Europziske Fellesskab

Varer, der eksporteres til New Zealand

Varer, der er omfattet af Radets direktiv 87/404/
EQF af 25. juni 1987 om tilnzrmelse af medlems-
staternes lovgivning om simple trykbeholdere.

Trykudstyr, der er genstand for overensstemmelses-
vurdering foretaget af en tredjepart i henhold til de
newzealandske love og forskrifter, som er anfort i
afsnit I af dette sektorbilag.

AFSNIT 1

LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

Det Europziske Fellesskabs love, forskrifter og
administrative krav, hvis overholdelse skal vurderes
af newzealandske udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer

New Zealands love, forskrifter og administrative krav,
hvis overholdelse skal vurderes af
overensstemmelsesvurderingsorganer udpeget
af Det Europziske Fallesskab

Rédets direktiv 87/404/EQF af 25. juni 1987 om
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
simple trykbeholdere, som @ndret

— Health and Safety in Employment Act 1992

— Health and Safety in Employment Regulations
1995

— Health and Safety in Employment (Pressure
Equipment, Cranes and Passenger Ropeways)
Regulations 199[6](!)

(') Disse forskrifter er endnu ikke indfejet i New Zealands
lovgivning.

AFSNIT 11

UDPEGEDE OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af New Zaland udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af Det Europziske Fallesskabs love,

forskrifter og administrative krav

De af Det Europziske Fellesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer, som skal vurdere
varer pd baggrund af New Zealands love, forskrifter

og administrative krav

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indsattes senere)

(Yderligere navne tilfajes efter behov)

De udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer
er:

(Navne og narmere oplysninger indszttes senere)

(Yderligere navne tilfajes efter behov)




17.8.98 De Europziske Fallesskabers Tidende L 229/105

AFSNIT 111

MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE DE I AFSNIT I ANFORTE
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

De af New Zealand udpegede De af Det Europaiske Fallesskab udpegede
overensstemmelsesvurderingsorganer overensstemmelsesvurderingsorganer
Under den newzealandske regerings myndighed: — Belgien
a) for certificeringsorganer: Ministére de ’Economie

— The Joint Accreditation System of Australia Ministerie van Economie

and New Zealand (JAS-ANZ) — Danmark
b) for prevningslaboratorier og inspektionsorga- Direktoratet for Arbejdstilsynet
ner: — Tyskland
— The Testing Laboratory Registration Coun- Bundesministerium
cil of New Zealand fiir Arbeit und Sozialordnung
— Graekenland

Ynopyeio AvdmtvEng
Udviklingsministeriet
— Spanien
Ministerio de Industria y Energia
— Frankrig

Ministére de ’économie, des finances

et de lindustrie

Secrétariat d’Etat a P’industrie

Direction de I’action régionale et de la petite et
moyenne industrie

Sous direction de la sécurité industrielle
Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie

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

— Irland
Department of Enterprise and Employment
— Italien
Ministero del’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato
— Luxembourg
Ministére des transports

— Nederlandene
Staat der Nederlanden

— Ostrig
Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal
Under den portugisiske regerings
myndiged:
Instituto Portugués da Qualidade
— Finland
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och
industriministeriet
— Sverige
Under den svenske regerings
myndighed:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)
— Det Forenede Kongerige
Department of Trade and Industry
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AFSNIT 1V

PROCEDURER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Procedurer, der skal folges af New Zealand ved
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Det Europziske
Feallesskabs krav

Procedurer, der skal felges af Det Europaiske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af New Zealands krav

De i afsnit II anforte overensstemmelsesvurderings-
organer skal opfylde kravene i de i afsnit I anforte
direktiver under hensyntagen til Radets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anven-
delse af »CE-overensstemmelsesmaerkningen«, med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk
harmonisering, og udpeges pa grundlag af de proce-
durer, der er fastlagt i bilaget til aftalen. Dette kan
pavises gennem:

i) Varecertificeringsorganer, som arbejder i over-
ensstemmelse med kravene i EN 45011 eller
ISO Guide 28 og 40, og enten er

a) akkrediteret af JAS-ANZ, eller

b) pd anden médde kan pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

ii) Organer for certificering af kvalitetssystemer,
som arbejder i overensstemmelse med kravene i
EN 45012 eller ISO Guide 62, og enten er

a) akkrediteret af JAS-ANZ, eller

b) p& anden mdde kan pévise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

iii) Inspektionsorganer, som arbejder i overens-
stemmelse med kravene i EN 45004 eller ISO
Guide 39, og enten er

a) akkrediteret af The Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand,
eller

b) pd& anden mide kan pévise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i bila-
get til aftalen.

1. Procedurerne for udpegelse af overensstemmel-
sesvurderingsorganer vil vare i overensstem-
melse med principperne og procedurerne i bila-
get til aftalen.

2. Folgende procedurer anses for at vare i over-
ensstemmelse med procedurerne i bilaget til
aftalen:

a) Konstruktionskontrol:

Ved konstruktionskontrol skal overensstem-
melsesvurderingsorganer:

— arbejde i overensstemmelse med EN
45004 eller ISO Guide 39, og

— anvende et kvalitetsstyringssystem, der
er i overensstemmelse med ISO 9001,

og

— benytte konstruktionskontrollerer, som
gennem kvalifikationer, uddannelse og
erfaring kan pavise, at de har den ned-
vendige ferdighed og evne til fulsten-
digt at forstd og anvende de detaljerede
krav i den lovgivning og de standarder,
de skal benytte, og med hvilken de skal
certificere overensstemmelse.

b) Inspektionsorganer:

For inspektionsorganer skal overensstem-
melsesvurderingsorganer:

— arbejde i overensstemmelse med EN
45004 type A eller ISO Guide 39, og

— anvende et kvalitetsstyringssystem, der
er i overensstemmelse med ISO 9001
eller ISO 9002, og

— benytte ingeniorer, som gennem kvalifi-
kationer, uddannelse og erfaring kan
pdvise, at de har den nedvendige ferdig-
hed og evne til fuldstendigt at forstd og
anvende de detaljerede krav i den lovgiv-
ning og de standarder, de skal benytte,
og med hvilken de skal certificere over-
ensstemmelse.

c) Certificeringsorganer:

For certificeringsorganer vil overensstem-
melsesvurderingsorganer blive:

— akkrediteret af et akkrediteringsorgan,
som har underskrevet den multilaterale
aftale om europzisk samarbejde om
akkreditering vedrerende certificering
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Procedurer, der skal folges af New Zealand ved
udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af Det Europziske
Feallesskabs krav

Procedurer, der skal felges af Det Europaiske Fellesskab
ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal vurdere varer pd baggrund af New Zealands krav

— akkrediteret af et akkrediteringsorgan,
med hvilket JAS-ANZ har en gensidig
anerkendelsesaftale, eller

— pd anden mdade pdavise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i
bilaget til aftalen.

d) Prevningslaboratorier:

For provningslaboratorier vil overensstem-
melsesvurderingsorganer blive:

— akkrediteret af et akkrediteringsorgan,
som har underskrevet den multilaterale
aftale om europzisk samarbejde om
akkreditering vedrerende certificering,
eller

— pa anden mdde pdvise kompetence i
overensstemmelse med afsnit A og B i
bilaget til aftalen.

AFSNIT V

YDERLIGERE BESTEMMELSER

Nar det kraeves af New Zealands love, forskrifter eller administrative bestemmelser, ma overensstemmel-
sesvurderingsorganer i Det Europaiske Fellesskab, der lader prevning eller dele heraf foretage som
lonarbejde, kun lade dette udfere af prevningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med
afsnit IV, klausul 2, i dette sektorbilag.

For sd vidt angar trykudstyr, som er omfattet af bestemmelserne i Rddets Direktiv 73/23/EQF af
19. februar 1973 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spzndingsgreenser og Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet, finder de
relevante bestemmelser i sektorbilagene om henholdsvis lavspaendingsudstyr og elektromagnetisk kompa-
tibilitet anvendelse.

Ud over de krav, der stilles i bilaget til aftalen vedrerende udpegelse af et overensstemmelsesvurderings-
organ, giver den relevante udpegende myndighed for hvert udpeget overensstemmelsesvurderingsorgan
New Zealand nermere oplysninger om, hvorvidt overensstemmelsesvurderingsorganet gennemforer
konstruktionskontrol eller vareinspektion eller begge dele.
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SLUTAKT

De befuldmegtigede for:

DET EUROPAISKE FALLESSKAB, i det folgende benzvnt »Feallesskabet«,
pa den ene side, og

den befuldmegtigede for NEW ZEALAND

pa den anden side,

forsamlet med henblik pd undertegnelsen af aftalen om gensidig anerkendelse af overensstem-
melsesvurdering mellem Det Europaiske Fellesskab og New Zealand, i det folgende benzevnt
»aftalen«, har vedtaget folgende tekster:

Aftalen, herunder dens bilag og felgende sektorbilag om:

Inspektion af god fremstillingspraksis for leegemidler og batchcertificering
Medicinsk udstyr

Teleterminaludstyr

Lavspendingsudstyr

Elektromagnetisk kompatibilitet

Maskiner

N A e =

Trykudstyr

De befuldmagtigede for Fellesskabet og den befuldmaegtigede for New Zealand har vedtaget
folgende felles erkleeringer, der er knyttet til denne slutakt:

— Felles erklering om fremtidigt arbejde om gennemforelsesordningerne for denne aftale
— Felles erklering om gensidig anerkendelse pa frivilligt grundlag

— Felles erklering om yderligere harmonisering af tekniske forskrifter og overensstemmelses-
vurderingsprocedurer

— Felles erkleering om revision af aftalens artikel 4.

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu Wellington am funfundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.
'"Eywve oto Ovélhiyntov, otig gixool évie Touviov yiliar evVionooLo EVEVIVIQ OXT.

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

Fait 2 Wellington, le vingt-cing juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Wellington, em vinte e cinco de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentendviidentend paivana kesikuuta vuonna tuhat-
yhdeksinsataayhdeksiankymmentikahdeksan.

Som skedde i Wellington den tjugofemte juni nittonhundranittiodtta.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europziske Fallesskab
Fir die Européische Gemeinschaft
T v Evpwmaixf) Kowotta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar
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Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

T ™) Néa Znhavdia

For New Zealand

Pour la Nouvelle-Zélande

Per la Nuova Zelanda

Voor Nieuw-Zeeland

Pela Nova Zelandia

Uuden-Seelannin puolesta

For Nya Zeeland

MJ. WidAs eo.




L 229/110

De Europziske Fzllesskabers Tidende

17.8.98

BILAG

Falles erklering om fremtidigt arbejde om gennemfeorelsesordningerne for denne aftale

1. Trykudstyr

Parterne udstrakker anvendelsesomrddet for sektorbilaget om trykudstyr og indleder forhandlinger
herom, nér det nye direktiv om dette emne, der for tiden behandles i Radet for Den Europzeiske Union
og Europa-Parlamentet pd grundlag af et forslag fra Europa-Kommissionen, er tradt i kraft.

2. Certificering af luftfartajer og fortsat luftdygtighed

Parterne bekrefter, at de fortsat vil fore forhandlinger for at ferdiggere sektorbilaget vedrerende
certificering af luftfartajer og fortsat luftdygtighed med henblik pé at indarbejde det som en gennemfo-
relsesordning for denne aftale senest to dr efter dens ikrafttraeden.

3. Tilfojelse af yderligere sektorbilag

For at udbygge aftalen indleder parterne to ar efter aftalens ikrafttreeden forhandlinger om en yderligere
udstreekning af dens sektordaekning.

Fzlles erklering om gensidig anerkendelse pa frivilligt grundlag

Parterne tilskynder deres ikke-statslige organer til at samarbejde med henblik pd at indfere gensidige
anerkendelsesordninger pd frivilligt grundlag.

Fzlles erklering om yderligere harmonisering af tekniske forskrifter og
overensstemmelsesvurderingsprocedurer

Parterne vil overveje at oge graden af harmonisering eller @kvivalens mellem deres respektive tekniske
forskrifter og overensstemmelsesvurderingsprocedurer, ndr dette er hensigtsmessigt og foreneligt med god
forskriftsmeessig praksis. Parterne erkender, at et mél kan vere oprettelse af en enkelt forebringelses- og
evalueringsprocedure med anvendelse i begge parter for de af aftalen omfattede varer, hvor dette er
muligt.

Fzlles erklering om revision af aftalens artikel 4

Parterne vil overveje at udvide bestemmelserne i artikel 4 til at omfatte andre lande, ndr parterne indgér
tilsvarende aftaler om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering i de samme sektorer med de
pagzldende andre lande.
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