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ACUERDO

sobre el reconocimiento mutuo en relacion con la evaluacion de la
conformidad entre la Comunidad Europea y Nueva Zelanda

La COMUNIDAD EUROPEA y el GOBIERNO DE NUEVA ZELANDA, de-
nominados en lo sucesivo «las Partesy,

CONSIDERANDO los tradicionales vinculos de amistad que existen entre ellos,

CONSIDERANDO el compromiso que comparten para incrementar la calidad de
los productos, con vistas a proteger la salud, la seguridad y el entorno de sus
ciudadanos,

DESEOSOS de celebrar un acuerdo que establezca el reconocimiento mutuo de
los respectivos procedimientos de evaluacion de la conformidad que se requieren
para el acceso al mercado del territorio de las Partes,

TENIENDO EN CUENTA la mejora de las relaciones comerciales entre las
Partes que se derivara del reconocimiento mutuo de los informes de ensayos y
los certificados de conformidad,

CONSCIENTES de que el reconocimiento mutuo puede contribuir positivamente
a favorecer una mayor armonizaciéon internacional de las normas 'y
reglamentaciones,

TOMANDO NOTA de la estrecha relacion existente entre Nueva Zelanda y
Australia, tal como lo confirma el Acuerdo comercial para unas relaciones eco-
némicas mas estrechas entre Nueva Zelanda y Australia y el Acuerdo de reco-
nocimiento mutuo transtasmano, asi como el creciente nivel de integracion de las
infraestructuras de evaluacion de la conformidad de Nueva Zelanda y Australia a
través del Acuerdo relativo a la creacion del Council of the Joint Accreditation
System of Australia and New Zealand (JAS-ANZ) (Consejo del Sistema de
Acreditacion Conjunta de Nueva Zelanda y Australia),

TOMANDO NOTA de la estrecha relacion existente entre la Comunidad Euro-
pea e Islandia, Liechtenstein y Noruega a través del Acuerdo sobre el Espacio
Econoémico Europeo, que hace conveniente considerar la celebracion de un
acuerdo paralelo de reconocimiento mutuo entre Nueva Zelanda y esos paises
equivalente al presente Acuerdo,

TENIENDO EN CUENTA su condicion de Partes contratantes en el Acuerdo por
el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio, y conscientes en
particular de sus obligaciones con arreglo al Acuerdo de la Organizacion Mundial
del Comercio sobre obstaculos técnicos al comercio,

HAN CONVENIDO EN LO SIGUIENTE:

Articulo 1

Definiciones

1. Los términos generales utilizados en el presente Acuerdo y sus
anexos tendran el significado que figura en las definiciones contenidas
en la Guia 2 ISO/IEC (1991) «Términos generales y sus definiciones
relativas a la normalizacion y actividades conexas» y en la norma EN
45020 (edicion de 1993), salvo que el contexto exija otra cosa. Por otra
parte, a efectos del presente Acuerdo se entendera por:

«evaluacion de la conformidad»: el examen sistematico para determinar
hasta qué punto un producto, proceso o servicio cumple unos requisitos
especificos;
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«organismo de evaluacion de la conformidad»: un organismo cuyas
actividades y cualificaciones profesionales incluyan la realizacion de
todas o alguna de las fases del proceso de evaluacion de la
conformidad;

«designaciony»: la autorizacion por una autoridad de designacion de un
organismo de evaluacion de la conformidad para realizar actividades de
evaluacion de la conformidad; «designado» tiene el significado
correspondiente;

«autoridad de designacion»: un organismo con competencia para desig-
nar, suspender o suprimir la designacion de los organismos de evalua-
cion de la conformidad sometidos a su jurisdiccion.

2. Los términos «organismo de evaluacion de la conformidady» y
«autoridad de designacion» se aplicaran mutatis mutandis a los demas
organismos y autoridades con funciones correspondientes mencionadas
en algunos anexos sectoriales.

Articulo 2

Obligaciones generales

1.  El Gobierno de Nueva Zelanda aceptara las atestaciones de con-
formidad, incluidos los informes de ensayos, certificados, autorizaciones
y marcas de conformidad exigidos por la legislacion y reglamentaciones
incluidos en los anexos sectoriales, expedidos por los organismos de
evaluacion de la conformidad designados en la Comunidad Europea de
conformidad con el presente Acuerdo.

2. La Comunidad Europea aceptara las atestaciones de conformidad,
incluidos los informes de ensayos, certificados, autorizaciones y marcas
de conformidad exigidos por la legislacion y reglamentaciones incluidos
en los anexos sectoriales, expedidos por los organismos de evaluacion
de la conformidad designados en Nueva Zelanda de conformidad con el
presente Acuerdo.

3. El presente Acuerdo no implicara la mutua aceptacion de las

normas o reglamentaciones técnicas de las Partes ni el reconocimiento
mutuo de la equivalencia de dichas normas o reglamentaciones técnicas.

Articulo 3

Cobertura sectorial

1. El presente Acuerdo se refiere a los procedimientos de evaluacion
de la conformidad destinados a cumplir los requisitos obligatorios con-
templados en los anexos sectoriales.

2. Cada anexo sectorial contendra, en general, la informacion si-
guiente:
a) una declaracion sobre su alcance y ambito de aplicacion;

b) los requisitos legales, reglamentarios y administrativos correspon-
dientes a los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad;

c¢) las autoridades de designacion;

d) un conjunto de procedimientos para la designacion de los organis-
mos de evaluacion de la conformidad, y

e) las disposiciones adicionales que proceda.
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Articulo 4

Alcance y ambito de aplicacion

El presente Acuerdo se aplicaran a los productos especificados en la
declaracion sobre el alcance y ambito de aplicacion de cada
anexo sectorial.

Articulo 5

Organismos de evaluaciéon de la conformidad

De conformidad con los términos del anexo y de los anexos sectoriales,
cada Parte reconoce que los organismos de evaluacion de la conformi-
dad designados por la otra Parte cumplen las condiciones de acceso a la
evaluacion de la conformidad en relacion con sus requisitos, tal como se
establece en los anexos sectoriales. Al designar dichos organismos, las
Partes especificaran el alcance de las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que han sido designados.

Articulo 6

Autoridades de designaciéon

1.  Las Partes velaran por que las autoridades de designacion respon-
sables de designar los organismos de evaluacion de la conformidad
tengan el poder y la competencia necesarios para designar, suspender,
anular la suspension y anular la designacién de dichos organismos.

2. Al efectuar dichas designaciones, suspensiones, anulaciones de
suspensiones y anulaciones de designaciones, las autoridades de desig-
nacion, salvo que se especifique otra cosa en los anexos sectoriales,
seguiran los procedimientos de designacion establecidos en el articulo 12
y en el anexo.

Articulo 7

Verificacion de los procedimientos de designacion

1.  Las Partes intercambiaran informacion relativa a los procedimien-
tos utilizados para garantizar que los organismos de evaluacion de la
conformidad designados bajo su responsabilidad cumplen los requisitos
legales, reglamentarios y administrativos expuestos en los anexos sec-
toriales y los requisitos de competencia mencionados en el anexo.

2. Las Partes compararan los métodos utilizados para verificar que
los organismos de evaluacion de la conformidad designados cumplen
los requisitos legales, reglamentarios y administrativos expuestos en los
anexos sectoriales y los requisitos de competencia mencionados en el
anexo. Podran utilizarse para dichos procedimientos de comparacion los
sistemas existentes para la acreditacion de los organismos de evaluacion
de la conformidad en las dos Partes.
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3. Dicha comparacién se efectuard de conformidad con los procedi-
mientos que seran determinados por el Comité mixto creado con arreglo
al articulo 12.

Articulo 8

Verificacion del cumplimiento de los requisitos necesarios por parte
de los organismos de evaluacion de la conformidad

1. Cada Parte velara por que los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por una autoridad de designacion estén dispo-
nibles para la verificacion de su competencia técnica y el cumplimiento
de los demas requisitos correspondientes.

2. Cada Parte podra impugnar la competencia técnica y el cumpli-
miento de los requisitos necesarios por parte de los organismos de
evaluacion de la conformidad con arreglo a la jurisdiccion de la otra
Parte. Este derecho serd ejercido unicamente en circunstancias
excepcionales.

3.  Dicha impugnacion tendra que ser justificada por escrito de ma-
nera objetiva y razonada a la otra Parte y al Comité mixto.

4. Cuando el Comité mixto decida que se requiere efectuar la veri-
ficacion de la competencia técnica o el cumplimiento de los requisitos
necesarios, dicha verificacion se realizara conjuntamente por las Partes
de manera oportuna con la participacién de las correspondientes auto-
ridades de designacion.

5. El resultado de esta verificacion se discutird en el Comité mixto
con vistas a resolver el asunto lo antes posible.

6.  Excepto cuando el Comité mixto decida otra cosa, el organismo de
evaluacion de la conformidad impugnado serd suspendido por la auto-
ridad de designacion competente desde el momento en que se haya
impugnado su competencia técnica y el cumplimiento de los requisitos
necesarios de conformidad con el presente articulo y hasta el momento
en que se haya llegado a un acuerdo en el Comité mixto sobre la
condiciéon de ese organismo o la Parte en desacuerdo notifique a la
otra Parte y al Comité mixto su satisfaccion respecto a la competencia
técnica y al cumplimiento de los requisitos necesarios de dicho
organismo.

Articulo 9

Intercambio de informacion

1.  Las Partes intercambiaran informacion relativa a la aplicacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas incluidas en
los anexos sectoriales y mantendran una lista precisa de organismos de
evaluacion de la conformidad designados de conformidad con el pre-
sente Acuerdo.

2. De acuerdo con sus obligaciones con arreglo al Acuerdo de la
Organizacion Mundial del Trabajo sobre Obstaculos Técnicos al Comer-
cio, cada Parte informara a la otra Parte de los cambios que pretende
efectuar respecto de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas relativas al objeto del presente Acuerdo y, con la excepcion de
lo dispuesto en apartado 3 del presente articulo notificara a la otra Parte
las nuevas disposiciones como minimo sesenta dias naturales antes de
su entrada en vigor.
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3.  En los casos en que una Parte adopte las medidas urgentes que
considere necesarias por motivos de seguridad, sanitarios o de protec-
cion del medio ambiente para hacer frente a un riesgo planteado por un
producto cubierto por un anexo sectorial, notificard inmediatamente a la
otra Parte dichas medidas, con una breve indicacién de su objetivo y
motivacion, a menos que se disponga de otro modo en el
anexo sectorial.

Articulo 10

Uniformidad de los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad

A fin de promover una aplicaciéon uniforme de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad establecidos por las leyes y reglamenta-
ciones de las Partes, los organismos de evaluacion de la conformidad
designados participaran, segiin proceda, en las actividades de coordina-
cién y comparacion efectuados por cada una de las Partes en los am-
bitos correspondientes contemplados por los anexos sectoriales.

Articulo 11

Acuerdos con otros paises

Las Partes acuerdan que los acuerdos de reconocimiento mutuo cele-
brados por cualquiera de las Partes con un pais que no sea Parte del
presente Acuerdo no deberan implicar de ninguna manera la obligacion
de que la otra Parte acepte informes de ensayos, certificados, autoriza-
ciones y marcas de conformidad expedidos por organismos de evalua-
cién de la conformidad en ese pais tercero, excepto cuando exista un
acuerdo expreso entre las Partes.

Articulo 12

Comité mixto

1.  Se creara un Comité mixto constituido por representantes de las
dos Partes. Sera responsable del funcionamiento eficaz del Acuerdo.

2. El Comité mixto aprobard su propio reglamento interno. Tomara
sus decisiones y adoptara sus recomendaciones por consenso. Podra
decidir delegar tareas concretas a los subcomités.

3. El Comité mixto se reunira como minimo una vez al afio, salvo
que dicho Comité o las Partes decidan otra cosa. Si asi se requiriere
para el funcionamiento eficaz del presente Acuerdo, o a instancias de
cualquiera de las Partes, se celebraran una o mas reuniones adicionales.

4. El Comité mixto podra considerar cualquier asunto relacionado
con el funcionamiento del presente Acuerdo. En particular, serd respon-
sable de:

a) modificar los anexos sectoriales de conformidad con el presente
Acuerdo;

b) intercambiar informacion relativa a los procedimientos utilizados por
cualquiera de las Partes para garantizar que los organismos de eva-
luacion de la conformidad mantienen el nivel necesario de
competencia;
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¢) de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8, nombrar un equipo
0 equipos conjuntos de expertos para verificar la competencia técnica
de un organismo de evaluacion de la conformidad y su cumplimiento
de los demaés requisitos correspondientes;

d) intercambiar informacion y notificar a las Partes las modificaciones
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas men-
cionadas en los anexos sectoriales, incluidas las que requieran una
modificacion de los anexos sectoriales;

e) resolver cualquier cuestion relativa a la aplicacion del presente
Acuerdo y sus anexos sectoriales, y

f) adoptar los anexos sectoriales de conformidad con el presente Acuer-
do.

5. Cualquier enmienda a los anexos sectoriales hecha de conformidad
con el presente Acuerdo y a cualquier nuevo anexo sectorial adoptado
de conformidad con el presente Acuerdo sera notificada rapidamente por
escrito por el Comité mixto a cada Parte, y entrara en vigor para ambas
Partes en la fecha establecida por el Comité mixto.

6.  Se aplicara el siguiente procedimiento en relacion con la designa-
cién de un organismo de evaluacion de la conformidad:

a) la Parte que desee designar un organismo de evaluacion de la con-
formidad enviard su propuesta a tal efecto por escrito a la otra Parte,
afladiendo la documentacion justificativa, segin la pueda haber de-
finido el Comité mixto;

b) en caso de que la otra Parte acepte la propuesta, o tras la expiracion
de un plazo de sesenta dias naturales sin que se haya presentado
ninguna objecion, de conformidad con cualesquiera procedimientos
aplicables establecidos por el Comité mixto, se considerard que el
organo de evaluacion de la conformidad es un 6rgano de evaluacion
de la conformidad designado de conformidad con el articulo 5;

¢) en caso de que, con arreglo al articulo 8, la otra Parte impugne la
competencia técnica del organismo de evaluacién de la conformidad
propuesto o su cumplimiento de los requisitos necesarios, en el plazo
antes mencionado de sesenta dias, el Comité mixto podra decidir
efectuar una verificacion del organismo en cuestion, con arreglo al
articulo 8;

d) en el caso de la designacion de un nuevo organismo de evaluacion
de la conformidad, la evaluacion de la conformidad efectuada por
dicho organismo sera valida a partir de la fecha en la que el mismo
se convierta en organismo de evaluacién de la conformidad desig-
nado de conformidad con el presente Acuerdo;

e) cualquiera de las Partes podra suspender, levantar la suspension o
anular la designacion de un organismo de evaluacion de la confor-
midad que esté bajo su jurisdiccion; la Parte de la que se trate
notificard inmediatamente a la otra Parte y al Comité mixto su de-
cision por escrito, asi como la fecha de dicha decision; la suspension,
la supresion de la suspension o la retirada de la designacion surtiran
efecto a partir de la fecha de la decision de la Parte;

f) de conformidad con el articulo 8, cualquiera de las Partes podra, en
circunstancias excepcionales, impugnar la competencia técnica de un
organismo de evaluacion de la conformidad designado que esté bajo
la jurisdiccion de la otra Parte; en ese caso, el Comité mixto podra
decidir llevar a cabo una verificacion del organismo del que se trate,
de conformidad con dicho articulo.



1998A2817 — ES — 01.01.2013 — 001.001 — 8

7. En caso de que la designacion de un organismo de evaluacion de
la conformidad sea suspendida o retirada, la evaluacion de la conformi-
dad efectuada por dicho organismo antes de la fecha de efecto de la
suspension o retirada seguira siendo valida a menos que la Parte res-
ponsable haya limitado o anulado dicha validez, o que el Comité mixto
determine otra cosa. La Parte bajo cuya jurisdiccion actuara el orga-
nismo de evaluacion de la conformidad suspendido o retirado notificara
a la otra Parte por escrito cualquiera de los cambios relacionados con
una limitacion o una anulacion de la validez.

8. Cuando una Parte establezca procedimientos de evaluacion de la
conformidad nuevos o adicionales que afecten a un sector contemplado
en un anexo sectorial, el Comité mixto, salvo que las Partes acuerden
otra cosa, ajustara dichos procedimientos a los acuerdos de aplicacion
del reconocimiento mutuo establecidos por el presente Acuerdo.

Articulo 13

Aplicacion territorial

El presente Acuerdo se aplicara a los territorios donde sea aplicable el
Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y en las condiciones
previstas en dicho Tratado, por una parte, y al territorio de Nueva
Zelanda, por otra. El presente Acuerdo no se aplicara a Tokelau salvo
que las Partes mediante Canje de Notas acuerden los términos en que se
aplicara el presente Acuerdo.

Articulo 14

Entrada en vigor y duracién

1.  El presente Acuerdo entrara en vigor el primer dia del segundo
mes posterior a la fecha en que las Partes hayan intercambiado notas
que confirmen la conclusion de sus respectivos procedimientos para la
entrada en vigor del presente Acuerdo.

2. Cada Parte podra terminar el presente Acuerdo efectuando un
aviso por escrito con seis meses de anterioridad a la otra Parte.

Articulo 15

Disposiciones finales

1. El anexo del presente Acuerdo forma parte integrante del mismo.

2. Cualquier modificacion del presente Acuerdo se efectuard por
mutuo acuerdo.

3.  El Comité mixto podra adoptar anexos sectoriales, a los que se
aplicara lo dispuesto en el articulo 2, que estableceran las disposiciones
de aplicacion del presente Acuerdo.

4.  Las modificaciones de los anexos sectoriales, y la adopcion de
nuevos anexos sectoriales, seran determinadas por el Comité mixto.
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5. El presente Acuerdo y los anexos sectoriales se redactaran en
doble ejemplar en lenguas alemana, danesa, espafiola, finesa, francesa,
griega, inglesa, italiana, neerlandesa, portuguesa y sueca, siendo cada
uno de estos textos igualmente auténtico.

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og
otteoghalvfems.

Geschehen zu  Wellington am  fiinfundzwanzigsten  Juni
neunzehnhundertachtundneunzig.

‘Eywve o010 Ovélyktov, otig gikoot mévie lovviov il evviokocia

EVEVIVTO OKT®.

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

Fait a Wellington, le vingt-cinq 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 kahdentenakymmenentenédviidentend péivand ke-
sdkuuta vuonna tuhatyhdeksidnsataayhdekséinkymmentékahdeksan.

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

For Det Europaiske Fallesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
INo mv Evponaikn Kowomra
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vagnar

ng%\ MJ_HJMW

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

o ™ Néa Zniavdio
For New Zealand

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

For Nya Zeeland
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ANEXO

PROCEDIMIENTOS PARA LA DESIGNACION Y SUPERVISION DE
LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

A. REQUISITOS Y CONDICIONES GENERALES

1. Las autoridades de designacion solo designaran entidades juridicamente
identificables como organismos de evaluacion de la conformidad.

2. Las autoridades de designacion solo designaran organismos de evaluacion
de la conformidad que puedan demostrar que poseen conocimientos,
experiencia y competencia para aplicar los requisitos de evaluacion de
la conformidad y los procedimientos de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas de la otra Parte para los que fueron
designados.

3. La demostracion de la competencia técnica se basara en:

— los conocimientos técnicos de los productos, procesos o servicios
correspondientes,

— la comprension de las normas técnicas y los requisitos generales de
proteccion contra riesgos para los que se busque una designacion,

— la experiencia correspondiente a las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas aplicables,

— la capacidad fisica para realizar la correspondiente actividad de eva-
luacién de la conformidad,

— una gestion adecuada de las actividades de evaluacion de la confor-
midad de que se trate, y

— cualquier otra circunstancia necesaria para garantizar que la actividad
de evaluacion de la conformidad se efectuie adecuadamente y de
manera continua.

4. Los criterios de competencia técnica se basaran en documentos aceptados
internacionalmente complementados por documentos interpretativos espe-
cificos que se elaboraran de tiempo en tiempo segun proceda.

5. Las Partes favoreceran la armonizacion de los procedimientos de desig-
nacion y evaluacion de la conformidad mediante la cooperacion entre las
autoridades de designacion y los organismos de evaluacion de la confor-
midad a través de reuniones de coordinacion, la participacion en acuerdos
mutuos de reconocimiento y reuniones de grupos de trabajo. Cuando los
organismos de acreditacion participen en el proceso de designacion, se les
alentard a participar en los acuerdos de reconocimiento mutuo.

B. SISTEMA PARA DETERMINAR LA COMPETENCIA DE LOS ORGA-
NISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

6. Las autoridades de designacion podran aplicar los siguientes procedimientos
para determinar la competencia técnica de los organismos de evaluacion de
la conformidad. En caso necesario, una Parte indicara a las autoridades de
designacion las posibles maneras de demostrar la competencia.
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a) Acreditaciéon

La acreditacion constituira una presunciéon de competencia técnica en
relacion con los requisitos de la otra Parte cuando:

i) el procedimiento de acreditacion se realice de conformidad con la
documentacion internacional correspondiente (norma EN 45000 o
guias ISO/IEC), o bien,

ii) el organismo de acreditacién participe en acuerdos de reconoci-
miento mutuo cuando sean objeto de una evaluacién por una
entidad homologa que suponga la evaluacion por individuos, po-
seedores de cualificaciones técnicas reconocidas en el campo de la
tarea que se esté evaluando, de la competencia de los organismos
de acreditacion y de los organismos de evaluacion de la confor-
midad acreditados por ellos, o bien,

iii) los organismos de acreditacion, bajo direccion de la autoridad de
designacion, participen, con arreglo a los procedimientos que de-
beran adoptarse, en programas de comparacion e intercambios de
experiencia técnica, con el fin de garantizar la confianza perma-
nente en la competencia técnica de los organismos de acreditacion
y de los organismos de evaluacién de la conformidad. Estos pro-
gramas podran incluir evaluaciones conjuntas, programas especia-
les de cooperacion o evaluaciones por entidades homologas.

Cuando un organismo de evaluacion de la conformidad soélo esté
acreditado para evaluar un producto, proceso o servicio de cara a su
cumplimiento de especificaciones técnicas especiales, la designacion
se limitara a dichas especificaciones técnicas.

Cuando un organismo de evaluacién de la conformidad busque la
designacion para evaluar un producto, proceso o servicio particular
de cara a su cumplimiento de requisitos esenciales, el proceso de
acreditacion incorporard elementos que permitan la valoracion de la
capacidad (conocimientos tecnoldgicos y comprension de los requisi-
tos de proteccion contra riesgos comunmente aceptados del producto,
proceso o servicio o su utilizacion) del organismo de evaluacion de la
conformidad para evaluar el cumplimiento de esos requisitos
esenciales.

b) Otros medios

Cuando no se disponga de la acreditacion apropiada o se den circuns-
tancias especiales, las autoridades de designacion exigiran de los or-
ganismos de evaluacion de la conformidad que demuestren su com-
petencia mediante otros medios, como:

— participacion en acuerdos de reconocimiento mutuo o sistemas de
certificacion regionales/ internacionales,

— evaluaciones por entidades homdlogas periddicas,

— pruebas de competencia, y

— comparaciones entre organismos de evaluacion de la conformidad.

C. EVALUACION DEL SISTEMA DE DESIGNACION

7. Una vez haya definido cada Parte los sistemas de designacion para eva-
luar la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad,
la otra Parte, consultando a las autoridades de designacion, podra com-
probar si los sistemas garantizan suficientemente que la designacion de
los organismos de evaluacion de la conformidad cumple sus requisitos.
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D. DESIGNACION OFICIAL

Las autoridades de designacion consultaran a los organismos de evalua-
cion de la conformidad dentro de su jurisdiccién para determinar su
deseo de ser designados con arreglo a los términos del presente Acuer-
do. Dicha consulta incluird a los organismos de evaluacion de la con-
formidad que no actlien con arreglo a los respectivos requisitos legales,
reglamentarios y administrativos de su propia Parte, pero que, no obs-
tante, estén interesados y sean capaces de trabajar con arreglo a los
requisitos legales, reglamentarios y administrativos de la otra Parte.

Las autoridades de designacion informardn a los representantes de su
Parte en el Comité mixto, creado con arreglo al articulo 12 del presente
Acuerdo, acerca de los organismos de evaluacion de la conformidad que
deben designarse, suspenderse o retirarse. La designacion, suspension o
retirada de la designacion de los organismos de evaluacion de la con-
formidad se producird de conformidad con lo dispuesto en el presente
Acuerdo y con el reglamento interno del Comité mixto.

Al informar al representante de su Parte en el Comité mixto creado con
arreglo al presente Acuerdo acerca de los organismos de evaluacion de
la conformidad que deberan designarse, la autoridad de designacion
facilitara los siguientes datos relativos a cada organismo de evaluacion
de la conformidad:

a) nombre;

b) direccion postal;

¢) namero de fax y direccion de correo electronico;

d) gama de productos, procesos, normas o servicios que esté autorizado
a evaluar;

e) procedimientos de evaluacion de la conformidad que esta autorizado
a aplicar, y

f) procedimiento de designacion utilizado para determinar la
competencia.

E. SUPERVISION

vB
8.
M1
9.
10.
vB
11.
12.
13.

Las autoridades de designacion mantendran, o haran mantener, la super-
vision en curso de los organismos de evaluacion de la conformidad
designados mediante una auditoria o evaluacion periddica. La frecuencia
y naturaleza de dichas actividades se atendra a las mejores practicas
internacionales o a lo acordado por el Comité mixto.

Las autoridades de designacion exigiran de los organismos de evalua-
cién de la conformidad designados que participen en pruebas de com-
petencia u otras actividades de comparacion adecuadas cuando dichas
actividades sean posibles técnicamente a un coste razonable.

Las autoridades de designacion, cuando asi proceda, consultaran a sus
homologos para garantizar el mantenimiento de la confidencia en los
procedimientos de evaluacion de la conformidad. Estas consultas podran
incluir la participacion conjunta en auditorias relacionadas con activida-
des de evaluacion de la conformidad u otras evaluaciones de organismos
de evaluacién de la conformidad designados, cuando dicha participacion
sea procedente y técnicamente posible a un coste razonable.
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14. Las autoridades de designacion, cuando asi proceda, consultaran a las
correspondientes autoridades reglamentarias de la otra Parte para garan-
tizar que todos los requisitos reglamentarios se conocen y cumplen
satisfactoriamente.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE INSPECCION DE LOS MEDICAMENTOS

CON ARREGLO A LAS PRACTICAS CORRECTAS DE FABRICACION

Y CERTIFICACION POR LOTES DEL ACUERDO ENTRE LA

COMUNIDAD EUROPEA Y NUEVA ZELANDA SOBRE EL

RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

ALCANCE Y COBERTURA

1. Las disposiciones del presente anexo sectorial cubren todos los medicamentos
fabricados industrialmente en Nueva Zelanda y en la Unién Europea y a los
cuales se aplican los requisitos en materia de practicas correctas de fabricacion
(Good Manufacturing Practice — GMP).

Para los medicamentos cubiertos por el presente anexo sectorial, cada una de
las Partes reconocera las conclusiones de las inspecciones de los fabricantes
efectuadas por los servicios de inspeccion competentes de la otra Parte y las
autorizaciones de fabricacion correspondientes expedidas por las autoridades
competentes de la otra Parte.

Por otra parte, la certificacion de la conformidad de cada lote con sus espe-
cificaciones, realizada por el fabricante, sera reconocida por la otra Parte, que
se abstendra de efectuar nuevos controles en el momento de la importacion.

Por «medicamentos» se entenderan todos los productos regulados por la le-
gislacion farmacéutica de la Union Europea y Nueva Zelanda mencionados en
la seccion I. La definicion del término medicamentos incluye todos los pro-
ductos tanto de consumo humano como animal, tales como los productos
farmacéuticos quimicos y biologicos, inmunoldgicos, radiologicos, medica-
mentos estables derivados de la sangre y del plasma humano, premezclas
para la fabricacion de alimentos medicamentosos para animales y, en su caso,
las vitaminas, los minerales, las hierbas medicinales y los medicamentos
homeopéticos.

Las «practicas correctas de fabricacion» son la parte de la garantia de calidad
que asegura que los medicamentos son elaborados y controlados de manera
constante, durante el proceso de fabricacion, de acuerdo con las normas de
calidad apropiadas para el uso al que estan destinados y tal y como lo
establece la autorizacion de comercializacion expedida por la Parte importa-
dora. A efectos del presente anexo sectorial, ello incluye el sistema por el cual
el fabricante recibe la especificacion del producto y/o del proceso del titular o
del solicitante de la autorizacion de comercializaciéon y garantiza que el me-
dicamento se produce con arreglo a dicha especificacion (equivalente a la
certificacion por la persona cualificada en la Union Europea).

2. Respecto a los medicamentos cubiertos por la legislacion de una Parte («Parte
reguladora»), pero no por la de la otra Parte, la empresa fabricante podra
solicitar a la autoridad nombrada por el punto de contacto pertinente de la
Parte reguladora que figura en la seccion IlI, punto 12, a efectos del presente
Acuerdo, que el servicio de inspeccion competente local proceda a una ins-
peccion. Esta disposicion se aplicard, entre otros, a la fabricacion de sustan-
cias farmacéuticas activas, de productos intermedios y de productos destinados
a ser utilizados en investigaciones clinicas, asi como a las inspecciones de-
terminadas de comun acuerdo previas a la comercializacion. Las disposiciones
operativas se especifican en la seccion III, punto 3, letra b).

Certificacion de los fabricantes

3. A peticion de un exportador, de un importador o de la autoridad competente
de la otra Parte, las autoridades encargadas de conceder las autorizaciones de
fabricacion y del control de la produccion de medicamentos certificaran que el
fabricante:
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— esta debidamente autorizado para fabricar el medicamento en cuestion o
para efectuar la operacion de fabricacion especificada en cuestion,

— es inspeccionado regularmente por las autoridades, y

— satisface los requisitos nacionales en materia de practicas correctas de
fabricacion reconocidos como equivalentes por las dos Partes y enumera-
dos en la seccién 1. En los casos en que se utilicen como referencia
requisitos diferentes en materia de practicas correctas de fabricacion
[con arreglo a las disposiciones de la seccion III, punto 3, letra b)], ello
debera mencionarse en el certificado.

Los certificados deberan determinar asimismo el lugar o los lugares de fabri-
cacion (y, en su caso, los laboratorios de ensayos bajo contrato). El Grupo
sectorial mixto decidird el modelo de certificado.

Los certificados se expediran sin demora en un plazo que no debera exceder
los treinta dias naturales. Excepcionalmente, en particular cuando deba efec-
tuarse una nueva inspeccion, este plazo podra ampliarse a sesenta dias
naturales.

Certificacion por lotes

4. Cada lote exportado debera ir acompafiado de un certificado de lote elaborado
por el fabricante (autocertificacion) tras un analisis cualitativo completo, un
analisis cuantitativo de todos los principios activos y todas las demas pruebas
o controles necesarios para garantizar la calidad del producto de acuerdo con
los requisitos de la autorizacion de comercializacion. Dicho certificado debera
acreditar que el lote cumple sus especificaciones y sera conservado por el
importador del lote. Debera presentarse a solicitud de la autoridad competente.

Al expedir un certificado, el fabricante debera tener en cuenta las disposicio-
nes del sistema actual de certificacion de la OMS relativo a la calidad de los
productos farmacéuticos que son objeto de intercambios comerciales interna-
cionales. El certificado detallara las especificaciones del producto acordadas,
la referencia de los métodos de andlisis y los resultados de los analisis. Debera
incluir una declaracion afirmando que los documentos relativos al tratamiento
y al embalaje del lote han sido revisados y son conformes a las practicas
correctas de fabricacion. El certificado de lote ird firmado por la persona
responsable de autorizar la venta o la entrega del lote, es decir, en la Union
Europea "la persona cualificada", segiin lo dispuesto en la legislacion perti-
nente de la Unién Europea. En Nueva Zelanda, el nombre de la persona
responsable constard en la licencia de fabricacion emitida con arreglo a la
legislacion neozelandesa pertinente.

SECCION I
REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

A reserva de la seccion 11, las inspecciones generales en materia de practicas
correctas de fabricacion se efectuaran en funcion de los requisitos de la Parte
exportadora en dicha materia. Los requisitos legales, reglamentarios y adminis-
trativos relacionados con el presente anexo sectorial se enumeran en el cuadro.

No obstante, los requisitos de calidad de referencia de los productos destinados a
la exportacion, incluido el método de fabricacion y las especificaciones de los
productos, seran los de la autorizacion de comercializacion del producto corres-
pondiente expedida por la Parte importadora.
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Disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas aplicables para la Union
Europea

Disposiciones legales, reglamentarias y

administrativas aplicables para Nueva
Zelanda

— Directiva 91/412/CEE de la Comi-

sion, de 23 de julio de 1991, por la
que se establecen los principios y di-
rectrices de las practicas correctas de
fabricacion de los medicamentos ve-
terinarios, en su version modificada

Directiva 2001/82/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un codigo comu-
nitario sobre medicamentos veteri-
narios, en su version modificada

Directiva 2001/83/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que
se establece un codigo comunitario
sobre medicamentos para uso huma-
no, en su version modificada

Directiva 2003/94/CE de la Comi-
sion, de 8 de octubre de 2003, por
la que se establecen los principios y
directrices de las practicas correctas
de fabricacion de los medicamentos
de uso humano y de los medica-
mentos en investigacion de uso hu-
mano, en su version modificada

Reglamento (CE) n°® 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004, por el que
se establecen procedimientos comu-
nitarios para la autorizacion y el con-
trol de los medicamentos de uso hu-
mano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea de Medica-
mentos, en su version modificada

Guia de practicas correctas de dis-
tribucion (94/C 63/03)

Volumen 4, Guia de practicas correc-
tas de fabricacion de medicamentos
para uso humano y veterinarios

— Medicines Act, 1981

— Medicines Regulations, 1984

— New Zealand Code of Good Manu-

facturing Practice for Manufacture
and Distribution of Therapeutic
Goods, Parts 1, 2, 4 and 5

— Agricultural Compounds and Vete-

rinary Medicines Act, 1997

— Agricultural Compounds and Vete-

rinary Medicines Regulations, 2001

— Agricultural Compounds and Vete-

rinary Medicines (ACVM) Stan-
dard for Good Manufacturing Prac-
tice

— Agricultural Compounds and Veteri-

nary Medicines (ACVM) Guideline
for Good Manufacturing Practicey

— toda legislacion adoptada sobre la

base de la aqui mencionada o que
la modifique

SECCION II
SERVICIOS OFICIALES DE INSPECCION

Las listas de los servicios oficiales de inspeccion relacionados con el presente
anexo sectorial han sido establecidas conjuntamente por las Partes, que las man-
tendran al dia. Si una de las Partes solicita a la otra una copia de sus listas mas
recientes de servicios oficiales de inspeccion, la Parte que reciba la solicitud
remitird a la solicitante una copia de dichas listas en el plazo de treinta dias
naturales a partir de la recepcion de dicha solicitud.
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SECCION 11l
DISPOSICIONES OPERATIVAS

1. Transmision de los informes de inspeccion

Previa solicitud justificada, los servicios de inspeccion competentes facilita-
ran una copia del ultimo informe de inspeccion de los locales de fabricacion
o de control, en caso de subcontratacion exterior de operaciones de analisis.
La peticion puede corresponder a un "informe de inspecciéon completo” o a
un "informe detallado" (véase el punto 2). Cada una de las Partes utilizara
estos informes de inspeccion con el grado de confidencialidad solicitado por
la Parte de origen.

Si las operaciones de fabricacion del medicamento en cuestion no hubieran
sido objeto de una inspeccion reciente, es decir, cuando la tltima inspeccion
se remonte a mas de dos aflos atrds o cuando se hubiera determinado una
necesidad particular de inspeccion, podra solicitarse una inspeccion especi-
fica y detallada. Las Partes se ocuparan de que los informes de inspeccion se
presenten a mas tardar en el plazo de treinta dias naturales, ampliandose este
plazo a sesenta dias naturales si debiera efectuarse una nueva inspeccion.

2. Informes de inspeccion

Un "informe de inspeccion completo” incluye un expediente general de los
locales de fabricacion (elaborado por el fabricante o por el servicio de ins-
peccion) y un informe descriptivo elaborado por el servicio de inspeccion.
Un "informe detallado" responde a cuestiones especificas sobre una empresa
planteadas por la otra Parte.

3. Practicas correctas de fabricacion de referencia

a) Los fabricantes seran objeto de inspecciones con arreglo a las practicas
correctas de fabricacion vigentes en la Parte exportadora (véase la
seccion I).

b) Por lo que se refiere a los medicamentos cubiertos por la legislacion
farmacéutica de la Parte importadora, pero no por la de la Parte expor-
tadora, el servicio de inspeccion local competente que desee proceder a
una inspeccion de las operaciones de fabricacion pertinentes lo hara te-
niendo en cuenta sus propias practicas correctas de fabricacion o, en
ausencia de requisitos especificos en esta materia, en funcion de las
practicas correctas de fabricacion vigentes en la Parte importadora. Asi
se hara también cuando las practicas correctas de fabricacion aplicables a
nivel local no se consideren equivalentes, en términos de garantia de la
calidad del producto terminado, a las practicas correctas de fabricacion de
la Parte importadora.

La equivalencia de los requisitos en materia de practicas correctas de fabri-
cacion para algunos productos o categorias de productos especificos (por
ejemplo medicamentos en investigacion, materias de partida, etc.) se deter-
minara de conformidad con un procedimiento establecido por el Grupo sec-
torial mixto.

4. Naturaleza de las inspecciones

a) Las inspecciones de rutina determinaran si los fabricantes cumplen las
practicas correctas de fabricacion. Se denominaran inspecciones generales
con arreglo a las précticas correctas de fabricacion (también inspecciones
regulares, periddicas o de rutina).

b

=

Las inspecciones "de productos o de procesos" (que podran también ser
inspecciones "previas a la comercializacién" cuando corresponda) se re-
feriran fundamentalmente a la fabricacion de un producto o de una serie
de productos, o a un proceso o a una serie de procesos, ¢ incluiran una
evaluacion de la validacion y del respeto del proceso especifico o de los
aspectos de control descritos en la autorizacion de comercializacion. En
caso necesario, se facilitara a la inspeccion, con caracter confidencial,
informaciones relevantes sobre el producto (expediente de calidad de
una solicitud o de una autorizacion).
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. Gastos de inspeccién/establecimiento

El régimen de tasas de inspeccion/establecimiento vendra determinado por el
lugar de fabricacion. No se exigiran tasas de inspeccion o establecimiento a
los fabricantes situados en el territorio de la otra Parte para los productos
cubiertos por el presente anexo sectorial.

. Clausula de salvaguardia para las inspecciones

Cada Parte se reserva el derecho a proceder a su propia inspecciéon por
razones expuestas a la otra Parte. Estas inspecciones deberan notificarse de
antemano a la otra Parte, que tendra la posibilidad de unirse a la inspeccion.
El recurso a esta clausula de salvaguardia deberd ser excepcional. Si se
llevase a cabo tal inspeccion, podran recuperarse los gastos.

. Intercambio de informaciones entre las autoridades y aproximacion de

los requisitos de calidad

De acuerdo con las disposiciones generales del presente Acuerdo, las Partes
intercambiaran todas las informaciones necesarias para el reconocimiento
mutuo de las inspecciones. A efectos de demostrar la capacidad en casos
de cambios significativos de los sistemas reglamentarios en una de las Partes,
cualquiera de las Partes podra solicitar informacion adicional especifica en
relacién con un servicio oficial de inspeccion. Estas solicitudes especificas
podran cubrir informacion sobre formacion, procedimientos de inspeccion,
informacion general e intercambio de documentos, y transparencia de las
auditorias de los servicios oficiales de inspeccion competentes para el fun-
cionamiento de este anexo sectorial. Dichas solicitudes deberdn hacerse a
través del Grupo sectorial mixto y ser gestionadas por el mismo como parte
de un programa permanente de mantenimiento.

Por otra parte, las autoridades competentes de Nueva Zelanda y de la Union
Europea se mantendran informadas sobre las nuevas directrices técnicas o
procedimientos de inspeccién. Cada una de las Partes consultara a la otra
antes de adoptarlas.

. Aprobacién oficial de un lote

El procedimiento oficial de aprobacion de un lote es una verificacion adi-
cional de la seguridad y de la eficacia de los medicamentos inmunologicos
(vacunas) y de los derivados de la sangre, efectuada por las autoridades
competentes antes de la distribucion de cada lote de productos. El presente
Acuerdo no contempla este reconocimiento mutuo de aprobaciones oficiales
de lotes. No obstante, cuando se aplique un procedimiento oficial de apro-
bacion por lotes, el fabricante facilitara, a peticion de la Parte importadora, el
certificado de aprobacion oficial de lote si el lote en cuestion ha sido pro-
bado por las autoridades de control de la Parte exportadora.

Por lo que se refiere a la Unién Europea, el procedimiento oficial de apro-
bacion por lotes para los medicamentos de uso humano esta publicado por la
Direccion Europea de Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria. En
Nueva Zelanda el procedimiento oficial de aprobacion por lotes se describe
en el documento "OMS, Serie Informes Técnicos, n® 822, 1992".

. Formacion de los inspectores

De conformidad con las disposiciones generales del presente Acuerdo, los
inspectores de la otra Parte tendran acceso a los seminarios de formacion
para inspectores organizados por las autoridades. Las Partes se mantendran
mutuamente informadas de estos seminarios.
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10.

11.

12.

Inspecciones comunes

De conformidad con las disposiciones generales del presente Acuerdo y de
comun acuerdo entre las Partes, podran autorizarse inspecciones comunes.
Estas inspecciones estaran destinadas a conseguir el entendimiento y la
interpretacion comunes de las practicas y requisitos. La organizacion de estas
inspecciones y su forma seran establecidas mediante procedimientos aproba-
dos por el Grupo sectorial mixto.

Sistema de alerta

Las Partes designaran de comun acuerdo los puntos de contacto que permi-
tan a las autoridades competentes y a los fabricantes informar a las autori-
dades de la otra Parte con la diligencia necesaria en caso de defectos de
calidad, retirada de lotes, falsificacion o cualquier otro problema en materia
de calidad que pudiera requerir controles suplementarios o la suspension de
la distribucion de los lotes. Se establecera conjuntamente un procedimiento
de alerta detallado.

Las Partes se comunicaran con la diligencia necesaria toda suspension o
retirada (total o parcial) de una autorizacion de fabricacion, basada en el
incumplimiento de las practicas correctas de fabricacion, que pudiese afectar
a la proteccion de la salud publica.

Puntos de contacto

A efectos del presente anexo sectorial, los puntos de contacto para cualquier
cuestion técnica como el intercambio de informes de inspeccion, los semi-
narios de formacion de inspectores o los requisitos técnicos seran:

EN NUEVA ZELANDA: Para medicamentos de uso humano:

Group Manager

Medicines and Medical Devices Sa-
fety Authority (Medsafe)

PO Box 5013

Wellington

Nueva Zelanda

Tel. +64 48196874

Fax +64 48196806

Para medicamentos veterinarios:

Director, Approvals and ACVM Stan-
dards

Ministry  of  Agriculture  and
Forestry (MAF)

PO Box 2526

Wellington 6140

New Zealand

Tel. +64 48942541

Fax +64 48942501

EN LA UNION EUROPEA: El Director de la Agencia Europea de
Medicamentos
7 Westferry Circus
Canary Wharf
Londres E14 4HB
Reino Unido
Tel. +44 1714188400
Fax + 44 1714188416
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13. Grupo sectorial mixto

Con arreglo al presente anexo sectorial se establecera un Grupo sectorial
mixto compuesto por representantes de las Partes. Dicho Grupo sera respon-
sable del funcionamiento eficaz del presente anexo sectorial. Informara al
Comité mixto tal como este determine.

El Grupo sectorial mixto establecera su reglamento interno. Tomarad sus
decisiones y adoptara sus recomendaciones por consenso. Podra decidir de-
legar sus tareas a subgrupos.

14. Divergencia de opiniones

Ambas Partes haran todos los esfuerzos posibles para superar sus divergen-
cias de opinién por lo que se refiere, entre otras cosas, al respeto de los
requisitos por parte de los fabricantes y a las conclusiones de los informes de
inspeccion. Las divergencias que persistan se remitiran al Grupo sectorial
mixto.

SECCION IV

MODIFICACIONES DE LA LISTA DE SERVICIOS OFICIALES DE
INSPECCION

Las Partes reconocen la necesidad de que el presente anexo sectorial dé cabida a
modificaciones, especialmente en lo relativo a la entrada de nuevos servicios
oficiales de inspeccion o a cambios en el tipo o papel de las autoridades com-
petentes establecidas. Cuando se hayan producido cambios significativos en re-
lacion con servicios oficiales de inspeccion, el Grupo sectorial mixto estudiara
qué informacion adicional, en su caso, es necesaria para comprobar los progra-
mas y establecer o mantener el reconocimiento mutuo de las inspecciones, de
conformidad con la seccion III, punto 7.
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ANEXO

SECTORIAL SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS DEL

ACUERDO ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA Y NUEVA
ZELANDA SOBRE EL RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION
CON LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran a:

Productos destinados a la exportacion a la

Union Europea

Productos destinados a la exportacion a

Nueva Zelanda

1. Todos los productos sanitarios:

a)

b)

<)

d

=

2. A

fabricados en Nueva Zelanda, y

sometidos a procedimientos de
evaluacion de la conformidad de
una tercera parte, tanto en lo rela-
tivo al producto como en cuanto a
los sistemas de calidad, y

previstos en la Directiva 90/385/
CEE del Consejo, de 20 de junio
de 1990, relativa a la aproxima-
cion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre los pro-
ductos sanitarios implantables ac-
tivos, en su version modificada, y

previstos en la Directiva 93/42/CEE
del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios,
en su version modificada.

efectos de lo dispuesto en el

apartado 1,

a)

b)

quedan excluidos los productos sa-
nitarios previstos en el apéndice 1,y

salvo que se prevea otra cosa o las
Partes asi lo convengan, la «fabri-
cacion» de un producto sanitario
no incluye:

1) procesos de restauracion o re-
novacioén, como: reparacion,
rehabilitacion, revision o me-

jora,u

ii) operaciones como el prensado,
el etiquetado, el acondiciona-
miento y la preparacion para
la venta, realizadas de forma
aislada o en combinacion entre
ellas, o

iii) inspecciones de control de la

calidad efectuadas de forma

aislada, o

iv) esterilizaciéon efectuada de

forma aislada.

1. Todos los productos sanitarios:

a)

b)

2. A

fabricados en la Union Europea, y

sometidos a procedimientos de
evaluacion de la conformidad de
una tercera parte, tanto en lo rela-
tivo al producto como en cuanto a
los sistemas de calidad, o someti-
dos a otros requisitos con arreglo a
la legislacion enumerada en la
seccion I, en su version modificada.

efectos de lo dispuesto en el

apartado 1,

a)

b)

quedan excluidos los productos sa-
nitarios previstos en el apéndice 1, y

salvo que se prevea otra cosa o
las Partes asi lo convengan, la
«fabricacion» de un producto sa-
nitario no incluye:

i) procesos de restauracién o

renovacién, como: repara-
cion, rehabilitacion, revision
0 mejora, u

ii) operaciones como el prensado,
el etiquetado, el acondiciona-
miento y la preparacion para la
venta, realizadas de forma ais-
lada o0 en combinacion entre
ellas, o

iii) inspecciones de control de la

calidad efectuadas de forma

aislada, o

iv) esterilizacion efectuada de
forma aislada.
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SECCION I

REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la Union Europea cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por la Unién Europea

— Directiva 90/385/CEE del Consejo,
de 20 de junio de 1990, relativa a
la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre los
productos sanitarios implantables
activos, modificada

Directiva 93/42/CEE del Consejo,
de 14 de junio de 1993, relativa a
los productos sanitarios

y cualquier legislacion de la Union
Europea adoptada sobre la base de
dichas Directivas.

Radiocommunications Act 1989
and Regulations made pursuant to
that Act

Electricity Act 1992 and Regula-
tions made pursuant to that Act

Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984

Medicines (Database of Medical
Devices) Regulations 2003

y cualquier legislacion adoptada so-
bre la base de la aqui mencionada
o que la modifique.

SECCION II

AUTORIDADES ENCARGADAS

DE DESIGNAR LOS

ORGANISMOS

DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD CON ARREGLO AL
PRESENTE ANEXO SECTORIAL

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Unidén
Europea

— Ministry of Health

— Bélgica
Ministére de la Santé publique, de
I’Environnement et de 1’Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integratie

Agence Fédérale des Médicaments
et des Produits de Santé — Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten

Bulgaria

I[’Lp)KaBHa arcHuuA 3a MCT-
POJIOr'MYC€H U TEXHUYECKU HaAA30p

— Republica Checa

Utad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi

— Dinamarca
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Laegemiddelstyrelsen

— Alemania
ZLG-Zentralstelle der Lénder fiir

Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten, Bonn
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Para los organismos de evaluacion de la

conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Unién
Europea

ZLS-Zentralstelle der Lénder fiir
Sicherheitstechnik, Miinchen

— Estonia

Majandus- ja Kommunikatsioo-
niministeerium

— Irlanda

Department of Health

Irish Medicines Board

— Grecia

Ymovpyeio Yyeiog xor Kowovikng
AN Aeyydng

EBvikog Opyaviopodg Papudkov

— Espania

Ministerio de Sanidad, Politica So-
cial e Igualdad

Agencia Espailola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios

— Francia

Ministére de la Santé

Agence Francaise de Sécurité Sani-
taire des produits de Santé

Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire

— ltalia

Ministero della Salute — Diparti-
mento dell’ Innovazione — Dire-
zione Generale Farmaci e Disposi-
tivi Medici

— Chipre

The Drugs Council, Pharmaceutical
Services (Ministry of Health)

Veterinary Services (Ministry of
Agriculture)

— Letonia

Zalu valsts agentiira

Veselibas ministrija

— Lituania

Lietuvos Respublikos sveikatos ap-
saugos ministerija

— Luxemburgo

Ministére de la Santé

Division de la Pharmacie et des
Médicaments

— Hungria

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
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Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Unién
Europea

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

— Malta

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

— Paises Bajos

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Inspectie voor de Gezondheidszorg
— Austria
Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen

— Polonia
Ministerstwo Zdrowia
Urzad Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

— Portugal
INFARMED:I.P. (Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos
de Satde, 1.P.)

— Rumania

Ministerul Sanatatii — Departament
Dispozitive Medicale

— Eslovenia
Ministrstvo za zdravje
Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripo-
mocke

— Eslovaquia
Urad pre normalizéciu, metrologiu
a skuSobnictvo Slovenskej repu-
bliky

— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto (Valvira)

— Suecia

Styrelsen for ackreditering och tek-
nisk kontroll (SWEDAC)

— Reino Unido

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency
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SECCION 11l

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACI()N DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que debe seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de evaluar los productos respecto
a los requisitos de la Unién Europea

Procedimientos que debe seguir la Union
Europea para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de evaluar los productos respecto
a los requisitos de Nueva Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad que serdn designados a
los efectos del presente
anexo sectorial cumplirdn los requisitos
de las Directivas enumeradas en la
seccion I, teniendo en cuenta el
anexo II de la Decision n® 768/2008/
CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 9 de julio de 2008, sobre un
marco comin para la comercializacion
de los productos, en su version modi-
ficada, y se designaran con arreglo a
los procedimientos definidos en el
anexo del presente Acuerdo. Ello podra
demostrarse a través de:

a) organismos de certificacion de los
productos que operen de conformi-
dad con los requisitos de la norma
EN 45011 o de las Guias ISO 28 y
40, y que estén:

— acreditados por el Joint Accredi-
tation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ), o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del presente Acuerdo;

b

=

organismos de certificacion de sis-
temas de calidad que operen de
conformidad con los requisitos de
la norma EN 45012 o de la Guia
ISO 62 y que estén:

— acreditados por el JAS-ANZ, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del presente Acuerdo;

C

~

organismos de inspeccion que ope-
ren de acuerdo con los requisitos de
la norma ISO/IEC 17020, y que es-
tén:

— acreditados por el Testing Labo-
ratory Registration Council of
New Zealand o por cualquier
otro organismo legalmente esta-
blecido en Nueva Zelanda que
lo sustituya y que tenga las mis-
mas funciones, o

en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del presente Acuerdo.

1. Los procedimientos para la designa-
ciéon de organismos de evaluacion
de la conformidad deberan ser com-
patibles con los principios y proce-
dimientos  establecidos en el
anexo del presente Acuerdo.

2. Los procedimientos siguientes se
consideraran conformes con los pro-
cedimientos determinados en el
anexo del presente Acuerdo:

a) organismos de certificacion:

— acreditados por organismos
de acreditacion signatarios
del European cooperation
for Accreditation (EA) Multi-
lateral ~ Agreement (MLA)
para la certificacion de pro-
ductos,

miembros del Worldwide
System for Conformity Tes-
ting and Certification of
Electrotechnical Equipment

and Components (IECEE)
CB Scheme,
— acreditados por un orga-

nismo de acreditacion con
el cual JAS-ANZ haya cele-
brado un acuerdo de recono-
cimiento mutuo, o

en condiciones de demostrar
su competencia por otros
medios con arreglo a lo dis-
puesto en las secciones A y
B del anexo del presente
Acuerdo;

b) laboratorios de ensayo:

— acreditados por organismos
de acreditacion signatarios
del EA MLA para la acredi-
tacion en materia de calibra-
cioén y ensayo,

reconocidos en el marco del
IECEE CB Scheme, o

en condiciones de demostrar
su competencia por otros
medios con arreglo a lo dis-
puesto en las secciones A y
B del anexo del presente
Acuerdo.
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Procedimientos que debe seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de evaluar los productos respecto
a los requisitos de la Unién Europea

Procedimientos que debe seguir la Union
Europea para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de evaluar los productos respecto
a los requisitos de Nueva Zelanda

Con arreglo a la seccion 1V, punto 5.2,

Con arreglo a la seccion IV, punto 5.2,

la designacion de los productos de alto
riesgo enumerados en el punto 5.1 de
dicha seccion tendra lugar sobre la
base de un programa de intensificacion
de la confianza.

la designacion de los productos de alto
riesgo enumerados en el punto 5.1 de
dicha seccion tendra lugar sobre la
base de un programa de intensificacion
de la confianza.

SECCION IV
DISPOSICIONES ADICIONALES

1. Nueva legislacion

Las Partes toman nota de que Nueva Zelanda tiene la intencion de pro-
mulgar una nueva legislacion sobre productos sanitarios y deciden con-
juntamente que las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran
a dicha legislacion desde el momento de su entrada en vigor en Nueva
Zelanda.

Las Partes declaran conjuntamente su intencion de ampliar el alcance del
presente anexo sectorial a los productos para diagnostico in vitro tan
pronto como entre en vigor la nueva legislacion de Nueva Zelanda en
materia de productos sanitarios.

2. Intercambio de informacion

Les Partes se informaran mutuamente de cualquier incidente en el contexto
del procedimiento de vigilancia en materia de productos sanitarios, o en
materia de seguridad de los productos. Cada una de las Partes informaré a
la otra sobre:

— los certificados retirados, suspendidos, restringidos o revocados, y

— toda legislacion o modificacion de la legislacion existente adoptada
sobre la base de la normativa enumerada en la seccion 1.

Los puntos de contacto a tal fin seran:

Nueva Zelanda: The Manager

Medicines and Medical Devices Sa-
fety Authority (Medsafe)

PO Box 5013

Wellington

Nueva Zelanda

Tel. +64 48196874

Fax +64 48196806

y

Group Manager

Energy Safety and Radio Spectrum
Management

Ministry of

Economic Development (MED)
P.O. Box 1473

Wellington

Nueva Zelanda

Tel. +64 44720030

Fax +64 44710500
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5.1

5.2.

5.3.

Union Europea: Comision Europea

Direccion General de Sanidad y
Consumo

Rue de la Loi/Wetstraat 200

1049 Bruxelles/Brussel

Tel. +32 22991111

Las Partes podran intercambiar informacion sobre las consecuencias del
establecimiento de la Base de Datos Europea sobre Productos Médicos
(Eudamed).

Ademas, la Medicines and Medical Devices Safety Authority informara
sobre todo certificado emitido.

Subcontratacién

Cuando lo exijan las disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas de Nueva Zelanda, los organismos de evaluacion de la conformidad de
la Union Europea que subcontraten la totalidad o parte de las pruebas
deberan hacerlo exclusivamente a laboratorios de ensayo acreditados de
conformidad con lo dispuesto en la seccion III, punto 2.

Documentacion relativa a las aprobaciones concedidas

Ademas de los requisitos impuestos por el anexo del presente Acuerdo sobre
la designacion de un organismo de evaluacion de la conformidad, la autori-
dad de designacion competente de la Union Europea suministrara a Nueva
Zelanda, para cada organismo de evaluacion de la conformidad designado,
los detalles del método que dicho organismo de evaluacion de la conformi-
dad vaya a utilizar para documentar la concesion de una aprobacion exigida
por el Secretary con arreglo a la Electricity Act 1992 (y a las normas adop-
tadas en aplicacion de dicha ley) para los accesorios o aparatos destinados a
ser vendidos u ofrecidos para la venta en Nueva Zelanda.

Intensificacion de la confianza en lo relativo a los productos de alto
riesgo

Con el fin de intensificar la confianza en los sistemas de designacién de
ambas Partes, se aplicara un proceso de intensificacion de la confianza
para los siguientes productos sanitarios:

— productos sanitarios implantables activos seglin se definen en la legis-
lacion mencionada en la seccion 1,

— productos clasificados como productos de la clase III conforme a la
legislacion mencionada en la seccion I,

— productos sanitarios consistentes en lentillas intraoculares implantables,

— productos sanitarios consistentes en fluido viscoelastico intraocular, y

— productos mecanicos anticonceptivos o destinados a la prevencion de
la transmision sexual de enfermedades.

Las Partes estableceran un programa detallado con este fin con la coo-
peracion de la Medicines and Medical Devices Safety Authority y las
autoridades competentes de la Unién Europea.

El periodo de intensificacion de la confianza se revisara tras dos afios a
partir de la fecha en que el anexo sectorial modificado se haga efectivo.
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5.4. Requisitos especificos adicionales para los avances normativos:

5.4.1. En virtud del articulo 2, el articulo 7, apartado 1, el articulo 8, apartado 1,
y el articulo 9, apartado 1, del presente Acuerdo, las Partes podran soli-
citar requisitos especificos adicionales en relacion con los organismos de
evaluacion de la conformidad a efectos de la demostracion de experiencia
en los sistemas normativos en evolucion.

5.4.2. Estos requisitos especificos podran incluir formacion, auditorias comenta-
das del organismo de evaluacion de la conformidad, visitas e informacion
¢ intercambio de documentos, incluidos informes de auditoria.

5.4.3. Estos requisitos pueden igualmente ser aplicables en relacion con la de-
signacion de un organismo de evaluacion de la conformidad con arreglo al
presente Acuerdo.

6. Grupo sectorial mixto

Se establecera un Grupo sectorial mixto compuesto por representantes de
las Partes conforme al presente anexo sectorial. Serd responsable del fun-
cionamiento efectivo de este anexo sectorial. Informara al Comité mixto
de la forma que este determine.

El Grupo sectorial mixto establecerd su reglamento interno. Tomard sus
decisiones y adoptara sus recomendaciones por consenso. Podra decidir
delegar sus tareas en los subgrupos.

7. Divergencia de opiniones

Ambas Partes realizaran todos los esfuerzos posibles para solucionar cual-
quier divergencia de opinion relativas, entre otras cosas, a la aptitud de los
fabricantes y a las conclusiones de los informes de evaluacion de la
conformidad. Las divergencias que persistan se remitiran al Grupo secto-
rial mixto.

Apéndice

Las disposiciones del presente anexo sectorial no se aplicaran a los siguientes
productos:

— productos sanitarios que contengan o se fabriquen utilizando células, tejidos o
derivados de tejidos de origen animal que no sean viables, cuando la segu-
ridad con respecto a los virus o a otros agentes transmisibles exija métodos
validados para la eliminacion o la inactivacion viral en el curso del proceso
de fabricacion,

— productos sanitarios que contengan tejidos, células o sustancias de origen
microbiano, bacteriano o recombinante y destinados al uso en el cuerpo
humano,

— productos sanitarios que incorporen tejidos o derivados de tejidos de origen
humano,

— productos sanitarios que incorporen derivados estables de sangre o plasma
humanos que puedan actuar en el cuerpo humano de forma accesoria al
producto,

— productos sanitarios que incorporen, o pretendan incorporar, como parte inte-
grante, una sustancia que, si se utiliza por separado, podria considerarse un
medicamento que deberia actuar en principio en un paciente de forma acce-
soria al producto, y
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— productos sanitarios destinados por el fabricante especificamente a ser utili-
zados para la desinfeccion quimica de otro producto sanitario, a excepcion de
los esterilizadores que utilicen calor seco, calor himedo u 6xido de etileno.

Las Partes podran decidir de comun acuerdo ampliar la aplicacion del presente
anexo sectorial a los productos sanitarios anteriormente mencionados.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE

EQUIPOS TERMINALES DE

TELECOMUNICACION DEL ACUERDO SOBRE EL RECONOCIMIENTO
MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA Y NUEVA ZELANDA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran a:

Productos destinados a la exportacion a la
Comunidad Europea

Productos destinados a la exportacion a
Nueva Zelanda

Todos los productos regulados por la
Directiva 98/13/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 12 de febrero
de 1998 relativa a los equipos termina-
les de telecomunicaciones y a los equi-
pos de estaciones terrenas de comuni-
caciones por satélite, incluido el reco-
nocimiento mutuo de su conformidad.

En términos generales esta Directiva
cubre:

a) los equipos terminales destinados a
conectarse a las redes publicas de
telecomunicaciones. Los equipos
terminales podran conectarse directa
o indirectamente a la red publica de
telecomunicaciones, y

b) los equipos de estaciones terrenas
de comunicacién por satélite que
pueden utilizarse solamente para la
transmision, o para la transmision y
la recepcion, o solamente para la
recepcion, de sefiales de radiocomu-
nicaciones por medio de satélites o
de otros sistemas espaciales. Se ex-
cluyen los equipos de estaciones te-
rrenas de comunicaciones por saté-
lite construidos expresamente y uti-
lizados como parte de la red publica
conmutada de telecomunicaciones.

La lista de los grupos de productos
podra ampliarse con el fin de incluir
otras reglamentaciones técnicas comu-
nes de la Comunidad Europea en este
sector segun vayan aprobandose.

Cualquier producto previsto para co-
nectarse a redes publicas y arrendadas
gestionadas por Telecom New Zealand
Limited y sus filiales.

En términos generales, la gama de pro-
ductos contemplada comprende:

a) equipos terminales de telecomunica-
cion de linea simple y multiple des-
tinados a conectarse a la red publica
conmutada de telecomunicaciones o
a lineas arrendadas, ya sea para la
transmision de voz o de datos, inclui-
dos las centralitas telefonicas y los
sistemas de conmutacion similares;

b) acceso basico RDSI (conectados a
la interfaz S/T);

c) acceso a velocidad primaria RDSI
(conectados a la interfaz S/T);

d) teléfonos  celulares

D-AMPS;

=

AMPS y

e) teléfonos inalambricos, CT-1, CT-2
y CT-3;

f) sistemas de gestion de la anchura
de banda;

g) terminales radiomoviles troncales;

h

Z

alimentadores (suministrados como
elementos separados para su utiliza-
ciébn con cualquier aparato ade-
cuado de equipos terminales de te-
lecomunicacion);

i) terminales de telecomunicaciones
télex, y

j) puntos de conexion y los cables y
circuitos correspondientes para uso
privado.

Las  disposiciones del  presente
anexo sectorial podran ampliarse para
incluir los productos de otros operadores
de redes designados con arreglo a la Te-
lecommunications Act 1987 a solicitud
del Gobierno de Nueva Zelanda.
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SECCION I

REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

Requisitos legales, reglamentarios y

administrativos de la Comunidad Europea cuyo
cumplimiento deberan valorar los organismos de

evaluacion de la conformidad designados por
Nueva Zelanda

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la
Comunidad Europea

— Directiva 98/13/CE del Parlamento Eu-

ropeo y del Consejo, de 12 de febrero de
1998, relativa a los equipos terminales
de telecomunicaciones y a los equipos
de estaciones terrenas de comunicacio-
nes por satélite, incluido el reconoci-
miento mutuo de su conformidad

— Decision 95/290/CE de la Comision,

de 17 de julio de 1995, relativa a
una reglamentacion técnica comuin
para el sistema publico terrestre euro-
peo de radiomensajes (ERMES), re-
quisitos del receptor

— Decision 95/525/CE de la Comision,

de 28 de noviembre de 1995, relativa
a una reglamentacion técnica comun
sobre los requisitos de conexion de
los equipos terminales de las teleco-
municaciones  digitales  europeas
inalambricas (DECT), aplicaciones
del perfil de acceso publico (PAP)

— Decision 96/629/CE de la Comision, de

23 de octubre de 1996, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos de las aplicaciones de telefo-
nia en lo que respecta a las comunica-
ciones moviles terrestres digitales celu-
lares publicas paneuropeas, fase I1

— Decision 96/630/CE de la Comision,

de 23 de octubre de 1996, relativa a
una reglamentacion técnica comin
para los requisitos generales de cone-
xion en lo que respecta a las comuni-
caciones moviles terrestres digitales
celulares publicas paneuropeas, fase 11

— Decision 97/346/CE de la Comision,

de 20 de mayo de 1997, relativa a
una reglamentaciéon técnica comun
para la Red digital de servicios
integrados (RDSI) paneuropea, ac-
cesso basico

— Decision 97/347/CE de la Comision, de

20 de mayo de 1997, relativa a una re-
glamentacion técnica comun para la Red
digital de servicios integrados (RDSI)
paneuropea, acceso basico

— Telecommunications Act 1987

— Telecom New Zealand Limited
Permit to Connect (PTC) y Te-
lecom Network Advisory (TNA)
specifications

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications  (Radio)

Regulations 1989
— Electricity Act 1992
— Electricity Regulations 1997
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Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la
Comunidad Europea

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la Comunidad Europea cuyo
cumplimiento deberan valorar los organismos de

evaluacion de la conformidad designados por
Nueva Zelanda

— Decision 97/486/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos generales de conexion rela-
tivos a la interfaz de equipo terminal
con las lineas arrendadas ONP (oferta
de red abierta) analdgicas de 2 hilos

— Decision 97/487/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos generales de conexion rela-
tivos a la interfaz de equipo terminal
con las lineas arrendadas ONP (oferta
de red abierta) analdgicas de 4 hilos

— Decision 97/520/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos de conexion relativos a la
interfaz de equipo terminal para la co-
nexion a las lineas arrendadas ONP
digitales sin estructurar de 2 048 kbit/
s (enmienda n° 1)

— Decision 97/521/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos de conexion relativos a la
interfaz de equipo terminal para la co-
nexion a las lineas arrendadas ONP
digitales estructuradas de 2 048 kbit/s

— Decision 97/522/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos de conexion relativos a la
interfaz de equipo terminal para la co-
nexion a las lineas arrendadas ONP
digitales sin restricciones de 64 kbit/s
(enmienda n° 1)

— Decision 97/523/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos generales de conexion de
terminales del sistema de telecomuni-
caciones  digitales  sin  cordon
mejoradas (DECT) (22 edicion)

— Decision 97/524/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos de las aplicaciones de tele-
fonia del sistema de telecomunicacio-
nes digitales sin cordon
mejoradas (DECT) (22 edicion)
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Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la
Comunidad Europea

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la Comunidad Europea cuyo
cumplimiento deberan valorar los organismos de

evaluacion de la conformidad designados por
Nueva Zelanda

— Decision 97/525/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos de conexion de equipos ter-
minales del sistema de telecomunica-
ciones digitales sin cordon
mejoradas (DECT), aplicaciones de
perfil de acceso genérico (PAG)

— Decision 97/526/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos generales de conexion de las
comunicaciones moviles terrestres di-
gitales celulares publicas paneuropeas
(22 edicion)

— Decision 97/527/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos de las aplicaciones de tele-
fonia de conexion de las comunicacio-
nes moviles terrestres digitales celula-
res publicas paneuropeas (22 edicion)

— Decision 97/528/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos generales de conexion rela-
tivos a las estaciones moviles destina-
das a ser utilizadas con redes publicas
de telecomunicaciones digitales celula-
res de fase II que trabajen en la banda
DCS 1800

— Decision 97/529/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos de las aplicaciones de tele-
fonia relativos a las estaciones moviles
destinadas a ser utilizadas con redes
publicas de telecomunicaciones digita-
les celulares de fase II que trabajen en
la banda DCS 1800

— Decision 97/544/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
equipos terminales que se conecten a
redes publicas de transmision de datos
con conmutacion de circuitos y circui-
tos arrendados ONP utilizando una in-
terfaz del tipo de la Recomendacion
X.21 del CCITT

— Decision 97/545/CE de la Comision,
de 9 de julio de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos generales de conexion de
equipos terminales de datos (ETD) a
las redes publicas de datos con con-
mutacion de paquetes (RPDCP) que
ofrezcan interfaces con arreglo a la
Recomendacion X.25 del CCITT
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Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la
Comunidad Europea

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la Comunidad Europea cuyo
cumplimiento deberan valorar los organismos de

evaluacion de la conformidad designados por
Nueva Zelanda

— Decision 97/639/CE de la Comision, de
19 de septiembre de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comun para los
requisitos de conexion relativos a la in-
terfaz de equipo terminal para la cone-
Xion a las lineas arrendadas digitales de
34 Mbit/s estructuradas y sin estructurar

— Decision 97/751/CE de la Comision, de
31 de octubre de 1997, relativa a una
reglamentacion técnica comin para los
requisitos de conexion relativos a la inter-
faz de equipo terminal para la conexion a
las lineas arrendadas digitales de 140
Mbit/s estructuradas y sin estructurar

SECCION II

ORGANISMOS DESIGNADOS PARA LA EVALUACION DE LA

CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda para evaluar
los productos respecto a los requisitos
legales, reglamentarios y administrativos de
la Comunidad Europea

Organismos de evaluacion de la conformidad
designados por la Comunidad Europea para
evaluar los productos respecto a los requisitos
legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

[Nombre y otros datos que deban in-
sertarse]

[Nota: otros nombres que deban afa-
dirse en caso necesario]

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

[Nombre y otros datos que deban in-
sertarse]

[Nota: otros nombres que deban afia-
dirse en caso necesario]

SECCION 11l

AUTORIDADES ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS ORGANISMOS
DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ENUMERADOS EN LA
SECCION II

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea

Bajo la autoridad del Gobierno neoze-
landés:

a) para los organismos de certificacion:

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

b) para los laboratorios de ensayo y
los organismos de inspeccion:

— The Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand

— Bélgica

Institut belge des Services Postaux
et des Télécommunications
Belgisch instituut voor Postdiensten
en Telecommunicatie

— Dinamarca

Telestyrelsen
— Alemania

Bundesministerium fiir Wirtschaft
— Grecia

Yrovpyeio Metagopmv kot Emucor-
VOVIHV
Ministerio de Transportes y Comuni-
caciones
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Para los organismos de evaluacion de la

Para los organismos de evaluacion de la

conformidad designados por la Comunidad

conformidad designados por Nueva Zelanda
Europea

— Esparia
Ministerio de Fomento
— Francia

Ministére de 1’économie, des finan-
ces et de I’industrie

Direction des postes et télécommu-
nication

Service des télécommunications
Ministére de 1’économie, des finan-
ces et de I’industrie

Secrétariat d’Etat & 1’industrie
Direction générale des stratégies in-
dustrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda

Department of Transport, Energy
and Communications

— ltalia
Ispettorato Generale TLC
— Luxemburgo

Administration des Postes et Télé-
communications

— Paises Bajos

De Minister van Verkeer en Wa-
terstaat

— Austria

Bundesministerium
fiir Wissenschaft und Verkehr

— Portugal

Instituto das Comunicagdes de Por-
tugal

— Finlandia
Liikenneministerid/Trafikministeriet

Telehallintokeskus/Teleforvaltnings-
centralen

— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sue-
co:

Styrelsen for akreditering och tek-
nisk kontroll (Swedac)

— Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACI()N DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto
a los requisitos de la Comunidad Europea

Procedimientos que debera seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva
Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad  enumerados en la
seccion Il deberan satisfacer los requi-
sitos de las directivas enumeradas en la
seccion I, teniendo en cuenta la Deci-
sion 93/465/CEE del Consejo, de 22 de
julio de 1993, relativa a los moddulos
correspondientes a las diversas fases
de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad y a las disposiciones
referentes al sistema de colocacion y
utilizacion del marcado «CE» de con-
formidad, que van a utilizarse en las
directivas de armonizacion técnica, y
seran designados con arreglo a los pro-
cedimientos determinados en el anexo |
del Acuerdo. Ello podra demostrarse a
través de:

a) organismos de certificacion de pro-
ductos que operen de acuerdo con
los requisitos de la norma EN
45011 o de las Guias ISO 28 y
40, y que estén:

— acreditados por JAS-ANZ, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo;

b

~

organismos de certificacion de los
sistemas de calidad que operen de
acuerdo con los requisitos de la
norma EN 45012 o de la Guia
ISO 62, y que estén:

— acreditados por JAS-ANZ, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo;

c) laboratorios de ensayo que operen
de acuerdo con los requisitos de la
norma EN 45001 o de la Guia ISO
25 y que estén:

— acreditados por The Testing La-
boratory Registration Council of
New Zealand, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo.

1. Los procedimientos para la designa-
cion de los organismos de evalua-
cion de la conformidad deberan ser
compatibles con los principios y
procedimientos establecidos en el
anexo del Acuerdo.

2. Los procedimientos siguientes se
consideraran compatibles con los
del anexo del Acuerdo:

a) laboratorios de ensayo:

— acreditados por un orga-
nismo de acreditacion signa-
tario del Acuerdo multilateral
de cooperacion europea para
la acreditacion en materia de
calibracion y ensayo, o

— en condiciones de demostrar
su competencia por otros
medios con arreglo a lo dis-
puesto en las secciones A y
B del anexo del Acuerdo;

b) organismos de certificacion:

— acreditados por un orga-
nismo de acreditacion signa-
tario del Acuerdo multilateral
de cooperacion europea para
la acreditacion en materia de
certificacion,

— acreditados por un organis-
mos de acreditacion que
haya celebrado un acuerdo
de reconocimiento mutuo
con JAS-ANZ, o

— en condiciones de demostrar
su competencia por otros
medios con arreglo a lo dis-
puesto en las secciones A y
B del anexo del Acuerdo.
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SECCION V
DISPOSICIONES ADICIONALES

. Las Partes observan que, de conformidad con la Telecommunications Act de

1987, no podra realizarse la conexion de ninguna linea, aparato o equipo
adicional a ninguna parte de una red, ni a ninguna linea, aparato o equipo
conectados a cualquier parte de una red perteneciente a un operador de red,
sin el acuerdo de dicho operador de red. Segun lo dispuesto en la Telecom-
munications Act, los operadores de red tienen derecho a especificar las con-
diciones de conexion de equipos terminales de telecomunicacion a su red.

. Los equipos terminales de telecomunicacion puestos a la venta para ser co-

nectados a la red de Telecom New Zealand Limited (en adelante «Telecomy)
deberan llevar una etiqueta «Telepermit» que incorpore una marca registrada
Telecom, preparada con arreglo al formato especificado por Telecom, indi-
cando también la marca y el modelo del producto y el nimero que le haya
sido asignado. Las etiquetas «Telepermit» podran ser colocadas por el fabri-
cante en el pais de origen.

. El productor o el importador neozelandés solicitara a Telecom un «Teleper-

mity» y el derecho a etiquetar los productos conformes, y se comprometera con
Telecom a continuar suministrando Unicamente tales productos conformes con
los requisitos de Telecom.

. Las Partes toman nota de que los proveedores de equipos deberan depositar en

Telecom una copia del certificado de aptitud asi como los informes de ensa-
yos cuando se ponga el producto en el mercado. La conformidad con los
requisitos Telecom podra ser comprobada por Telecom mediante una super-
vision posterior a la puesta en el mercado.

. Cuando las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de Nueva

Zelanda lo exijan, los organismos de evaluacion de la conformidad de la
Comunidad Europea que subcontraten la totalidad o parte de los ensayos
deberan hacerlo exclusivamente a laboratorios de ensayo acreditados de con-
formidad con lo dispuesto en el punto 2 de la columna derecha de la
seccion IV del presente anexo sectorial.

. Por lo que se refiere a los equipos terminales de telecomunicacion, incluidos

en el ambito de aplicacion de la Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de
febrero de 1973, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con determinados
limites de tension y de la Directiva 89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de
1989, sobre la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros
relativas a la compatibilidad electromagnética, se aplicaran las disposiciones
pertinentes de los anexos sectoriales relativos, respectivamente, a los equipos
a baja tension y a la compatibilidad electromagnética.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE EQUIPOS DE BAJA TENSION DEL

ACUERDO SOBRE EL RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION

CON LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ENTRE LA
COMUNIDAD EUROPEA Y NUEVA ZELANDA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran a los tipos de equipos

a baja tension siguientes:

Productos destinados a la exportacion a la
Comunidad Europea

Productos destinados a la exportacion a
Nueva Zelanda

Todos los productos incluidos en el
ambito de aplicaciéon de la Directiva
73/23/CEE del Consejo, de 19 de fe-
brero de 1973, relativa a la aproxima-
cion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre el material eléctrico
destinado a utilizarse con determinados
limites de tension

Los equipos de baja tension que sean
«Declared Article» en el sentido del
Regulation 90 de los New Zealand
Electricity Regulations 1997.

SECCION I

REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la Comunidad Europea
cuyo cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por la Comunidad Europea

Directiva 73/23/CEE del Consejo, de
19 de febrero de 1973, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros sobre el material
eléctrico destinado a utilizarse con de-
terminados limites de tension, y sus
modificaciones

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1997

SECCION II

ORGANISMOS

DESIGNADOS PARA LA

EVALUACION DE LA

CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda para evaluar
los productos respecto a los requisitos
legales, reglamentarios y administrativos de
la Comunidad Europea

Organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea para evaluar los productos respecto

a los requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

[Nombre y otros datos que deban in-
sertarse]

[Nota: otros nombres que deban afa-
dirse en caso necesario]

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

[Nombre y otros datos que deban in-
sertarse]

[Nota: otros nombres que deban afa-
dirse en caso necesario]
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SECCION 11l

AUTORIDADES

ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS

ORGANISMOS

DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ENUMERADOS EN LA
SECCION II

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea

Bajo la autoridad del Gobierno neoze-
landés:

a) para los organismos de certifica-
cion:

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

b) para los laboratorios de ensayo y
los organismos de inspeccion:

— The Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand.

— Bélgica

Ministére des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

— Dinamarca
Boligministeriet
— Alemania

Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung

— Grecia

Yrovpyeio Avamtoéng
Ministerio de Desarrollo

— Esparia
Ministerio de Industria y Energia
— Francia

Ministére de 1’économie, des finan-
ces et de I’industrie

Secrétariat d’Etat & ’industrie
Direction générale des stratégies in-
dustrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda

Department of Enterprise and Em-
ployment

— lItalia

Ministero dell’Industria, del Com-
mercio e dell’Artigianato

— Luxemburgo

Ministére des Transports
— Puaises Bajos

Staat der Nederlanden
— Austria

Bundesministerium fiir wirtschaftli-
che Angelegenheiten

— Portugal

Bajo la autoridad del Gobierno de
Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finlandia

Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet
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Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea

— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sue-
co:

Styrelsen for akreditering och tek-
nisk kontroll (Swedac)

— Reino Unido

Department of Trade and Industry

SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACI()N DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto
a los requisitos de la Comunidad Europea

Procedimientos que deberd seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva
Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad  enumerados en la
seccion Il deberan satisfacer los requi-
sitos de las directivas enumeradas en la
seccion I, teniendo en cuenta la Deci-
sion 93/465/CEE del Consejo, de 22 de
julio de 1993, relativa a los mddulos
correspondientes a las diversas fases
de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad y a las disposiciones
referentes al sistema de colocacion y
utilizacion del marcado «CE» de con-
formidad, que van a utilizarse en las
directivas de armonizacion técnica, y
seran designados con arreglo a los pro-
cedimientos  determinados en el
anexo del Acuerdo. Ello podra demos-
trarse a través de:

a) organismos de inspeccion que ope-
ren de acuerdo con los requisitos de
la norma EN 45004 o de la Guia
ISO 39, y que estén:

— acreditados por el Testing Labo-
ratory Registration Council of
New Zealand, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo;

b

=

laboratorios de ensayo que operen
de acuerdo con los requisitos de la
norma EN 45001 o de la Guia ISO
25, y que estén:

— acreditados por el Testing Labo-
ratory Registration Council of
New Zealand, o

1. Los procedimientos de designacion
de organismos de evaluacion de la
conformidad deberdn ser compati-
bles con los principios y procedi-
mientos  establecidos en el
anexo del Acuerdo.

2. Los procedimientos siguientes se
consideraran compatibles con los
procedimientos determinados en el
anexo del Acuerdo:

Laboratorios de ensayo:

— acreditados por organismos de
acreditacion  signatarios  del
Acuerdo multilateral de coo-
peracion europea para la acredi-
tacion en materia de calibracion
y ensayo, o

— reconocidos por el sistema IE-
CEE CB, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo.
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Procedimientos que debera seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva
Zelanda

Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto
a los requisitos de la Comunidad Europea

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo.

SECCION V
DISPOSICIONES ADICIONALES

1. Cuando lo exijan las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
Nueva Zelanda, los organismos de evaluacion de la conformidad de la Co-
munidad Europea que subcontraten la totalidad o parte de las pruebas deberan
hacerlo exclusivamente a laboratorios de ensayo acreditados de conformidad
con lo dispuesto en el punto 2 de la columna derecha de la seccion IV del
presente anexo sectorial.

2. En caso de controversia en la Comunidad Europea segln lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 8 de la Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de
febrero de 1973, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con determinados
limites de tension, las autoridades de la Comunidad Europea aceptaran los
informes de ensayos elaborados por los organismos de evaluacion de la con-
formidad designados por Nueva Zelanda de la misma manera que se aceptan
los informes de los organismos notificados de la Comunidad Europea. Es
decir, los organismos de evaluacion de la conformidad neozelandeses seran
reconocidos, en el sentido de lo dispuesto en el articulo 11 de la mencionada
Directiva, como «organismos que elaboren informes con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 8».

3. Ademas de los requisitos impuestos por el anexo del Acuerdo, cuando designe
a un organismo de evaluacion de la conformidad la autoridad de designacion
competente de la Comunidad Europea suministrara a Nueva Zelanda, para
cada organismo de evaluacion de la conformidad designado, los detalles del
método que dicho organismo de evaluacion de la conformidad vaya a utilizar
para documentar la concesion de una aprobacion en el sentido de lo dispuesto
en el Regulation 90 de los Electricity Regulations de 1997.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNE-
TICA DEL ACUERDO SOBRE EL RECONOCIMIENTO MUTUO EN
RELACION CON LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ENTRE

LA COMUNIDAD EURO

PEA Y NUEVA ZELANDA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran a:

Productos destinados a la exportacion a la
Comunidad Europea

Productos destinados a la exportacion a
Nueva Zelanda

La compatibilidad electromagnética de
los aparatos tal y como se define en la
Directiva 89/336/CEE del Consejo, de
3 de mayo de 1989, sobre la aproxima-
cion de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a la compatibilidad
electromagnética, pero con exclusion
de los equipos de radiocomunicacion
que no estén conectados a las redes
publicas conmutadas de telecomunica-
ciones.

La compatibilidad electromagnética de
los aparatos regulados por la legisla-
cion neozelandesa especificados en la
seccion 1.

SECCION I

REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la Comunidad Europea
cuyo cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva
Zelanda

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los organismos
de evaluacion de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

Directiva 89/336/CEE del Consejo,
de 3 de mayo de 1989, sobre la apro-
ximacion de las legislaciones de los
Estados miembros relativas a la com-
patibilidad electromagnética, y sus
modificaciones

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications
Regulations 1993

(Radio)

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997

SECCION 11

ORGANISMOS
CONFO

DESIGNADOS PARA LA

EVALUACION DE LA
RMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad

designados por Nueva Zelanda para evaluar
los productos respecto a los requisitos
legales, reglamentarios y administrativos de
la Comunidad Europea

Organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea para evaluar los productos respecto

a los requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

[Nombre y otros datos que deban in-
sertarse]

[Nota: otros nombres que deban aiia-
dirse en caso necesario]

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

[Nombre y otros datos que deban in-
sertarse]

[Nota: otros nombres que deban afa-
dirse en caso necesario]
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SECCION 11l

AUTORIDADES

ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS

ORGANISMOS

DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ENUMERADOS EN LA
SECCION II

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea

Bajo la autoridad del Gobierno neoze-
landés:

a) para los organismos de certifica-
cion:
— The Joint Accreditation System

of Australia and New Zealand
(JAS-ANZ);

b) para los laboratorios de ensayo y
los organismos de inspeccion:

— The Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand

— Bélgica
Ministére des Affaires Economiques
Ministerie von Economische Zaken

— Dinamarca
Para equipos de telecomunicacio-
nes:
Telestyrelsen
Para los demas equipos:
Danmarks
Elektriske
Materielkontrol (DEMKO)

— Alemania

Bundesministerium fiir Wirtschaft
— Grecia

Yrovpyero Metagopmv kot Emukor-

VOVIOV

Ministerio de Transportes y Comu-
nicaciones

— Esparia
Para equipos de telecomunicaciones:
Ministerio de Fomento
Para los demas equipos:
Ministerio de Industria y Energia

— Francia

Ministére de I'économie, des finan-
ces et de l'industrie

Secrétariat d'Etat 4 l'industrie
Direction générale des stratégies in-
dustrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda
Department of Transport, Energy
and Communications

— lItalia
Ministero dell'Industria, del Com-
mercio e dell'Artigianato

— Luxemburgo

Ministére des Transports

— Paises Bajos

Ministerie van Verkeer en Waterstaat

— Austria
Para equipos de telecomunicacio-
nes:
Bundesministerium
fir Wirtschaft und Verkehr
Para los demas equipos:
Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
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Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea

— Portugal
Bajo la autoridad del Gobierno de
Portugal:
Instituto das Comunicagdes de Por-
tugal

— Finlandia
Para equipos de telecomunicacio-
nes:
Liikenneministerié/Trafikministeriet
Para los demas equipos:
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sue-
co:

Styrelsen for ackreditering och tek-
nisk kontroll (Swedac)

— Reino Unido
Department of Trade and Industry

SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE D];SIGNACI()N DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto
a los requisitos de la Comunidad Europea

Procedimientos que deberd seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva
Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad  enumerados en la
seccion Il deberan satisfacer los requi-
sitos de las directivas enumeradas en la
seccion I, teniendo en cuenta la Deci-
sion 93/465/CEE del Consejo, de 22 de
julio de 1993, relativa a los mddulos
correspondientes a las diversas fases
de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad y a las disposiciones
referentes al sistema de colocacion y
utilizacion del marcado «CE» de con-
formidad, que van a utilizarse en las
directivas de armonizacion técnica, y
seran designados con arreglo a los pro-
cedimientos  determinados en el
anexo del Acuerdo. Ello podra demos-
trarse:

a) a efectos del apartado 5 del arti-
culo 10 de la Directiva 89/336/
CEE del Consejo, de 3 de mayo
de 1989, sobre la aproximacion de
las legislaciones de los Estados
miembros relativas a la compatibili-
dad electromagnética, a través de
organismos de inspeccion que ope-
ren de conformidad con los requisi-
tos de la norma EN 45004 o de la
Guia ISO 39, y que estén:

1. Los procedimientos de designacion
de organismos de evaluacion de la
conformidad deberdn ser compati-
bles con los principios y procedi-
mientos  establecidos en el
anexo del Acuerdo.

2. Los procedimientos siguientes se
consideraran compatibles con los
procedimientos establecidos en el
anexo del Acuerdo:

Laboratorios de ensayo:

— acreditados por organismos de
acreditacion  signatarios  del
Acuerdo multilateral de coo-
peracion europea para la acredi-
tacion en materia de calibracion
y ensayo, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo.
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organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto

Procedimientos que debera seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva
Zelanda

Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los

a los requisitos de la Comunidad Europea

b

— acreditados por el Testing Labo-
ratory Registration Council of
New Zealand, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo;

=

para los organismos competentes a
efectos de lo dispuesto en el apar-
tado 2 del articulo 10 de la Direc-
tiva 89/336/CEE del Consejo, de
3 de mayo de 1989, sobre la apro-
ximacion de las legislaciones de los
Estados miembros relativas a la
compatibilidad electromagnética, a
través de laboratorios de ensayo
que operen de conformidad con
los requisitos de la norma EN
45001 o de la Guia ISO 25, y
que estén:

— acreditados por el Testing La-
boratory Registration Council
of New Zealand, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo.

SECCION V
DISPOSICIONES ADICIONALES

. Cuando asi lo exijan las disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas de Nueva Zelanda, los organismos de evaluacién de la conformidad que
subcontraten la totalidad o parte de las pruebas deberan hacerlo exclusiva-
mente a laboratorios de ensayo acreditados de acuerdo con lo dispuesto en el
punto 2 de la columna derecha de la seccion IV del presente anexo sectorial.

. Ademas de los requisitos impuestos por el anexo del Acuerdo, cuando designe
a un organismo de evaluacion de la conformidad la autoridad de designacion
competente de la Comunidad Europea suministrard a Nueva Zelanda, para
cada organismo de evaluacion de la conformidad designado, los detalles del
método que dicho organismo de evaluacion de la conformidad vaya a utilizar
para documentar la concesion de una aprobacion en el sentido de lo dispuesto
en el Regulation 90 de los Electricity Regulations de 1997.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE MAQUINAS DEL ACUERDO SOBRE EL

RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION

DE LA CONFORMIDAD ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA Y
NUEVA ZELANDA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran a:

Productos para la exportaciéon a la
Comunidad Europea

Productos para la exportacion a Nueva
Zelanda

— Todos los productos enumerados en
el anexo IV de la Directiva 89/392/
CEE del Consejo, de 14 de junio
de 1989, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados
miembros sobre maquinas

— Las grtas de torre

— Las griias moviles

Todas las maquinas incluidas en el 4m-
bito de aplicacion de la Health and
Safety in Employment Act 1992

Para evitar cualquier duda, el presente
anexo sectorial incluirda las grias de
torre, las grias para contenedores del
tipo de las utilizadas en los puertos y
las gruas moviles, incluidas las auto-
gruas con una capacidad de carga su-
perior a cinco (5) toneladas utilizadas
para cargar y descargar tales vehiculos.

SECCION I

REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la Comunidad Europea
cuyo cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por la Comunidad Europea

— Directiva 89/392/CEE del Consejo,
de 14 de junio de 1989, relativa a
la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre ma-
quinas, y sus modificaciones

— Directivas por las que se fijan re-
quisitos en materia de limitacion de
las emisiones sonoras para las
grias de torre:

— Directiva 79/113/CEE del Conse-
jo, de 19 de diciembre de 1978,
referente a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miem-
bros relativas a la determinacion
de la emision sonora de las maqui-
nas y materiales utilizados en las
obras de construccion, y sus mo-
dificaciones

— Directiva 84/532/CEE del Conse-
jo, de 17 de septiembre de 1984,
referente a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados
miembros relativas a las disposi-
ciones comunes sobre material y
maquinaria para la construccion,
y sus modificaciones

— Health and Safety in Employment
Act 1992

— Health and Safety in Employment
Regulations 1995

— Health and Safety in Employment
(Pressure Equipment, Cranes and Pas-
senger Ropeways) Regulations 199[6]
por lo que se refiere a las graas de
torre, las graas portuarias para conte-
nedores y las graas moviles (1)

— Health and Safety in Employment
(Tractor Safety Frames) Regula-
tions 199[6] por lo que se refiere
a los cuadros de seguridad inclui-
dos en los tractores agricolas (1)

— Health and Safety in Employment
(Mining  Control)  Regulations
19916] ()

— Health and Safety in Employment
(Petroleum) Regulations 199[6] (1)
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Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la Comunidad Europea
cuyo cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por la Comunidad Europea

— Directiva 84/534/CEE del Con-
sejo, de 17 de septiembre de
1984, referente a la aproxima-
cion de las legislaciones de los
Estados miembros relativas al
nivel de potencia actstica admi-
sible de las gruaas de torre, y sus
modificaciones

(') Estos reglamentos no se han incorporado atn a la legislacién de Nueva Zelanda.

SECCION II

ORGANISMOS

DESIGNADOS PARA LA

EVALUACION DE LA

CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda para evaluar
los productos respecto a los requisitos
legales, reglamentarios y administrativos de
la Comunidad Europea

Organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea para evaluar los productos respecto

a los requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

(Nombre y otros datos que deban in-
sertarse)

(Nota: otros nombres y datos que de-
ban afiadirse en caso necesario)

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

(Nombre y otros datos que deban in-
sertarse)

(Nota: otros nobres y datos que deban
afiadirse en caso necesario)

SECCION 11l

AUTORIDADES

ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS

ORGANISMOS

DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ENUMERADOS EN LA
SECCION 11

Para los organismos de evaluacién de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea

Bajo la autoridad del Gobierno neoze-
landés:

a) para los organismos de certificacion:

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

b) para los laboratorios de ensayo y
los organismos de inspeccion:

— The Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand.

— Bélgica
Ministére de 1’économie
Ministerie van Economie

Dinamarca
Direktoratet for Arbejdstilsynet
Alemania

Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

Grecia

Yrovpyeio Avamtoéng
Ministerio de Desarrollo

Espaiia

Ministerio de Industria y Energia

Francia

Ministére de I’emploi et de la soli-
darité
Direction des relations du travail,
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Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea

Bureau CT5

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

Secrétariat d’Etat & 1’industrie
Direction générale des stratégies indu-
strielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

Irlanda

Department
Employment

of Enterprise and

Italia

Ministero dell’Industria, del Com-
mercio e dell’Artigianato

Luxemburgo

Ministére des transports

Paises Bajos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium fiir wirtschaftli-
che

Angelegenheiten
Portugal

Bajo la autoridad del Gobierno de

Portugal:

Instituto Portugués da Qualidade
Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/

Social- och hélsovardsministeriet
Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sue-
co:

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (Swedac)

Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACI()N DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto
a los requisitos de la Comunidad Europea

Procedimientos que debera seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva
Zelanda

Los organismos de evaluacion de la con-
formidad enumerados en la seccion II
deberan satisfacer los requisitos de las
directivas enumeradas en la seccion I,
teniendo en cuenta la Decision 93/465/
CEE del Consejo, de 22 de julio de
1993, relativa a los modulos correspon-
dientes a las diversas fases de los proce-
dimientos de evaluacion de la conformi-
dad y a las disposiciones referentes al
sistema de colocacion y utilizacion del
marcado «CE» de conformidad, que van
a utilizarse en las directivas de armoni-
zacion técnica, y seran designados con
arreglo a los procedimientos determina-
dos en el anexo del Acuerdo. Ello podra
demostrarse:

a) a efectos de la Directiva 89/392/CEE
del Consejo, de 14 de junio de 1989,
relativa a la aproximacion de las le-
gislaciones de los Estados miembros
sobre maquinas, a través de organis-
mos de inspeccion que operen de
conformidad con los requisitos de la
norma EN 45 004 o de la Guia ISO
39, y que estén:

— acreditados por el Testing Labo-
ratory Registration Council of
New Zealand, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en las
secciones A y B del anexo del
Acuerdo;

b) a efectos de las directivas del Con-
sejo que fijan los requisitos en mate-
ria de limitacion de las emisiones so-
noras para las gruas de torre, a través
de organismos de certificacion de los
productos que operen de acuerdo con
los requisitos de la norma EN 45 011
o de las Guias ISO 28 y 40, y que
estén:

— acreditados por el JAS-ANZ, o

— en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios,
de conformidad con lo dispuesto
en las secciones A y B del
anexo del Acuerdo.

1. Los procedimientos de designacion
de organismos de evaluacion de la
conformidad deberdn ser compati-
bles con los principios y procedi-
mientos  establecidos en el
anexo del Acuerdo.

2. Los procedimientos siguientes se
consideraran compatibles con los
procedimientos establecidos en el
anexo del Acuerdo:

a) Para la gruas:

Para la verificacion del disefio,
los organismos de evaluacion
de la conformidad deberan:

— operar de conformidad con la
norma EN 45004 o la Guia
ISO 39, y

— contar con un sistema de ca-
lidad conforme con la norma
ISO 9001, y

— emplear inspectores que, por
su cualificacion, formacion y
experiencia, puedan demos-
trar los conocimientos teori-
cos y practicos necesarios
para comprender y aplicar
plenamente los requisitos de-
tallados impuestos por la le-
gislacion y las normas res-
pecto a las que ejerceran su
actividad y con arreglo a las
cuales deberan certificar la
aptitud.

Para los organismos de inspec-
cion, los organismos de evalua-
cion de la conformidad deberan:

— operar de conformidad con la
norma EN 45004 o la Guia
ISO 39, y

— contar con un sistema de ca-
lidad conforme con la norma
ISO 9001 o ISO 9002, y

— emplear técnicos que, por su
cualificacion, formacion y ex-
periencia, puedan demostrar
los conocimientos tedricos y
practicos  necesarios  para
comprender y aplicar plena-
mente los requisitos detalla-
dos impuestos por la legisla-
cion y las normas respecto a
las que ejerceran su actividad
y con arreglo a las cuales de-
beran certificar la aptitud.
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Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto
a los requisitos de la Comunidad Europea

Procedimientos que debera seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva
Zelanda

Para  los  organismos de
certificacion, los procedimientos
siguientes se consideran compati-
bles con los procedimientos esta-
blecidos en el anexo del Acuerdo:

— acreditaciébn por un orga-
nismo signatario del Acuerdo
multilateral de cooperacién
europea para la acreditacion
en materia de certificacion,

— acreditacion por un organismo
con el cual el JAS-ANZ haya
celebrado un acuerdo de reco-
nocimiento mutuo, o

— estar en condiciones de de-
mostrar su competencia por
otros medios con arreglo a lo
dispuesto en las secciones A o
B del anexo del Acuerdo.

Para los laboratorios de ensayo:

Los procedimientos siguientes se
considerardn compatibles con los
procedimientos establecidos en el
anexo del Acuerdo:

— acreditacion por un organismo
signatario del Acuerdo multi-
lateral de cooperacion europea
pra la acreditacion en materia
de calibracion y ensayo,

— estar en condiciones de de-
mostrar su competencia por
otros medios con arreglo a lo
dispuesto en las secciones A o
B del anexo del Acuerdo.

b) Para las maquinas distintas de
las grias, deberan:

— estar notificados como orga-
nismos de evaluacion de la
conformidad en la Comuni-
dad Europea con arreglo a
los requisitos establecidos
en el anexo VII de la Direc-
tiva 89/392/CEE del Conse-
jo, de 14 de junio de 1989,
relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Es-
tados miembros sobre maqui-
nas, en combinacién con la
Directiva  93/465/CE  del
Consejo, de 22 de julio de
1993, relativa a los modulos
correspondientes a las diver-
sas fases de los procedimien-
tos deevaluacion de la con-
formidad y a las disposicio-
nes referentes al sistema de
colocacion y utilizacion del
marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en
las directivas de armoniza-
cion técnica, y enumerados
en la seccion II del presente
anexo sectorial, o
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Procedimientos que debera seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva
Zelanda

Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto
a los requisitos de la Comunidad Europea

— seguir procedimientos que
garanticen que las maquinas
cumplen los requisitos de
proteccion frente a los ries-
gos basados en las presta-
ciones previstos en la legis-
lacién neozelandesa.

SECCION V
DISPOSICIONES ADICIONALES

1. Cuando la exijan las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
Nueva Zelanda, los organismos de evaluaciéon de la Comunidad Europea que
subcontraten la totalidad o parte de los ensayos lo haran exclusivamente a
laboratorios de ensayo acreditados con arreglo a lo dispuesto en el punto 2 de
la columna derecha de la seccion IV del presente anexo sectorial.

2. Para las maquinas incluidas en el ambito de aplicaciéon de la Directiva
73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero de 1973, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados miembros sobre el material eléctrico des-
tinado a utilizarse con determinados limites de tension, y de la Directiva
89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de 1989, sobre la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros relativas a la compatibilidad elec-
tromagnética, se aplicaran las disposiciones pertinentes de los anexos secto-
riales relativos, respectivamente, a los equipos a baja tensién y a la compa-
tibilidad electromagnética.

3. A partir de la fecha de aplicacion de las disposiciones de la Directiva del
Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la aproximacion de las legisla-
ciones de los Estados miembros sobre las medidas que deben adoptarse contra
la emision de gases y particulas contaminantes procedentes de los motores de
combustion interna que se instalen en las maquinas moéviles no de carretera,
que es actualmente objeto de la propuesta de la Comision de las Comunidades
Europeas COM(95) 350, los organismos neozelandeses designados para emitir
la homologacion con arreglo a esta Directiva procederan, directamente o a
través de la autoridad responsable de su designacion, a cumplir la obligacion
de notificacion y las demas obligaciones que incumben a las autoridades
responsables de la aprobacion en virtud de las disposiciones pertinentes de
esta Directiva.

4. Se observa ademas que esta propuesta de Directiva hace referencia a los
requisitos de evaluacion de la conformidad de la Directiva 92/53/CEE del
Consejo, de 18 de junio de 1992, por la que se modifica la Directiva
70/156/CEE relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre la homologacion de vehiculos de motor y de sus remolques,
Se admite que, en virtud de las disposiciones de esta Directiva, un fabricante
no puede ser acreditado en calidad de laboratorio de ensayo. No obstane, un
laboratorio de ensayo puede utilizar equipamientos externos, supeditado a la
aprobacion de la autoridad responsable de la designacion.



1998A2817 — ES — 01.01.2013 — 001.001 — 53

ANEXO SECTORIAL SOBRE EQUIPOS A PRESION DEL ACUERDO

SOBRE EL RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION CON LA

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ENTRE LA COMUNIDAD
EUROPEA Y NUEVA ZELANDA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran a los tipos de equipos

a presion siguientes:

Productos destinados a la exportaciéon a la
Comunidad Europea

Productos destinados a la exportacion a
Nueva Zelanda

Los productos cubiertos por la Direc-
tiva 87/404/ CEE del Consejo, de 25 de
junio de 1987, relativa a la aproxima-
cion de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de recipientes a
presion simples

Los equipos a presion sometidos a pro-
cedimientos de evaluacion de la confor-
midad por parte de terceros en el sentido
de lo dispuesto en las disposiciones y
reglamentos neozelandeses especifica-
dos en la seccion 1 del presente
anexo sectorial

SECCION I

REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la Comunidad Europea
cuyo cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda

Requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda cuyo
cumplimiento deberan valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad
designados por la Comunidad Europea

Directiva 87/404/CEE del Consejo, de
25 de junio de 1987, relativa a la aproxi-
macion de las legislaciones de los Esta-
dos miembros en materia de recipientes a
presion simples, y sus modificaciones

— 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] (")

(') Estos reglamentos no se han incorporado atn a la legislacién de Nueva Zelanda.

SECCION 11

ORGANISMOS

DESIGNADOS PARA LA

EVALUACION DE LA

CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda para evaluar
los productos respecto a los requisitos
legales, reglamentarios y administrativos de
la Comunidad Europea

Organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea para evaluar los productos respecto

a los requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de Nueva Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

[Nombres y otros datos que deban in-
sertarse]

[Nota: otros nombres que deban afia-
dirse en caso necesario]

Los organismos de evaluacion de la
conformidad designados seran:

[Nombres y otros datos que deban in-
sertarse]

[Nota: otros nombres que deban afia-
dirse en caso necesario]
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SECCION 11l

AUTORIDADES

ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS

ORGANISMOS

DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ENUMERADOS EN LA
SECCION II

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea

Bajo la autoridad del Gobierno neoze-
landés:

a) para los organismos de certificacion:

— The Joint Accreditation System
of Australia

and New Zealand (JAS-ANZ);

b) para los laboratorios de ensayos y
los organismos de inspeccion:

— The Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand.

— Bélgica
Ministére de 1’économie
Ministerie van Economie

— Dinamarca

Direktoratet fiir Arbejdstilsynet

— Alemania

Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung

— Grecia
Yrovpyeio Avamtoéng

Ministerio de Desarrollo

— Esparia

Ministerio de Industria y Energia

— Francia
Ministére de 1’économie, des finan-
ces et de I’industrie,
Secrétariat d’Etat a I’industrie,
Direction de I’action régionale et de
la petite et moyenne industrie,
Sous direction de la sécurité indus-
trielle
Ministére de 1’économie, des finan-
ces et de I’industrie,
Secrétariat d’Etat a industrie,
Direction générale des stratégies in-
dustrielles,
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda

Department of Enterprise and Em-
ployment

— ltalia

Ministero dell’Industria, del Com-
mercio e dell’Artigianato

— Luxemburgo

Ministére des transports

— Puaises Bajos
Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium fiir wirtschaftli-
che Angelegenheiten

— Portugal
Bajo la autoridad del Gobierno de
Portugal:
Instituto Portugués de Qualidade
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Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad
Europea

— Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industrieministeriet
— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sue-
co:

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (Swedac)

— Reino Unido
Department of Trade and Industry

SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto
a los requisitos de la Comunidad Europea

Procedimientos que debera seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva
Zelanda

Los organismos de evaluacion de la
conformidad  enumerados en la
seccion II deberan satisfacer los requi-
sitos de las directivas enumeradas en la
seccion I, teniendo en cuenta la Deci-
sion 93/465/CEE del Consejo, de 22 de
julio de 1993, relativa a los moédulos
correspondientes a las diversas fases
de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad y a las disposiciones
referentes al sistema de colocacion y
utilizacion del marcado «CE» de con-
formidad, que van a utilizarse en las
directivas de armonizacion técnica, y
seran designados con arreglo a los pro-
cedimientos  determinados en el
anexo del Acuerdo. Ello podra demos-
trarse a través de:

i) organismos de certificacion de pro-
ductos que operen de conformidad
con los requisitos de la norma EN
45011 o de las Guias ISO 28 y 40,
y que estén:

a) acreditados por JAS-ANZ, o

b) en condiciones de demonstrar
su competencia por otros me-
dios con arreglo a lo dispuesto
en las secciones A y B del
anexo del Acuerdo;

ii) organismos de certificacion de los
sistemas de calidad que operen de
conformidad con los requisitos de
la norma EN 45012 o de la Guia
ISO 62, y que estén:

a) acreditados por JAS-ANZ, o

1. Los procedimientos de designacion
de organismos de evaluacion de la
conformidad deberan ser compati-
bles con los principios y procedi-
mientos  establecidos en el
anexo del Acuerdo.

2. Los procedimientos siguientes se
considerardn compatibles con los
procedimientos determinados en el
anexo del Acuerdo:

a) Verificacion del disefio

Para la verificacion del disefio,
los organismos de evaluacion
de la conformidad deberan:

— operar de conformidad con la
norma EN 45004 o la Guia
ISO 39, y

— contar con un sistema de ca-
lidad conforme con la norma
ISO 9001, y

— emplear inspectores que, por
su cualificacion, formacion y
experiencia, puedan demos-
trar los conocimientos tedri-
cos y practicos necesarios
para comprender y aplicar
plenamente los requisitos de-
tallados impuestos por la le-
gislacion y las normas res-
pecto a las que ejerceran su
actividad y con arreglo a las
cuales deberan certificar la
aptitud.
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Procedimientos que debera seguir Nueva
Zelanda para la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad
encargados de valorar los productos respecto
a los requisitos de la Comunidad Europea

Procedimientos que debera seguir la
Comunidad Europea para la designacion de
los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los
productos respecto a los requisitos de Nueva

Zelanda

b) en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A y B del
anexo del Acuerdo;

iii) organismos de inspeccion que ope-
ren de conformidad con los requi-
sitos de la norma EN 45 004 o de
la Guia ISO 39, y que estén:

a) acreditados por el Testing La-
boratory Registration Council
of New Zealand, o

b) en condiciones de demostrar su
competencia por otros medios
con arreglo a lo dispuesto en
las secciones A o B del
anexo del Acuerdo.

b)

©)

d)

Organismos de inspeccion

Para los organismos de inspec-

cién, los organismos de evalua-

cion de la conformidad debe-

ran:

— operar de conformidad con
la norma EN 45004 tipo
A o la Guia ISO 39, y

— contar con un sistema de
calidad conforme con la
norma ISO 9001 o ISO
9002, y

— emplear técnicos que, por su
cualificacion, formacion y ex-
periencia, puedan demostrar
los conocimientos tedricos y
practicos necesarios para com-
prender y aplicar plenamente
los requisitos detallados im-
puestos por la legislacion y
las normas respecto a las que
ejerceran su actividad y con
arreglo a las cuales deberan
certificar la aptitud.

Organismos de certificacion

Para los organismos de certifi-
cacion, los organismos de eva-
luacion de la conformidad de-
beran estar:

— acreditados por un orga-
nismo de acreditacion sig-
natario del Acuerdo multila-
teral de cooperacion euro-
pea para la acreditacion en
materia de certificacion,

— acreditados por un orga-
nismo de acreditaciéon con
el cual JAS-ANZ haya cele-
brado un acuerdo de reco-
nocimiento mutuo, o

— en condiciones de demostrar
su competencia por otros
medios con arreglo a lo dis-
puesto en las secciones A o
B del anexo del Acuerdo.

Laboratorios de ensayo

Para los organismos de certifi-
cacion, los organismos de eva-
luacion de la conformidad de-
beran estar:

— acreditados por un orga-
nismo de acreditacién sig-
natario del Acuerdo multila-
teral de cooperacion euro-
pea para la acreditacion en
materia de certificacion, o

— en condiciones de demostrar
su competencia por otros me-
dios con arreglo a lo dis-
puesto en las secciones A o
B del anexo del Acuerdo.
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SECCION V
DISPOSICIONES ADICIONALES

. Cuando lo exijan las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de

Nueva Zelanda, los organismos de evaluacion de la Comunidad Europea que
subcontraten la totalidad o parte de los ensayos lo haran exclusivamente a
laboratorios de ensayo acreditados con arreglo a lo dispuesto en el punto 2 de
la columna derecha de la seccion IV del presente anexo sectorial.

. Para los equipos a presion incluidos en el ambito de aplicacion de la Directiva

73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero de 1973, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados miembros sobre el material eléctrico des-
tinado a utilizarse con determinados limites de tension, y de la Directiva
89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de 1989, sobre la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros relativas a la compatibilidad elec-
tromagnética, se aplicaran las disposiciones relevantes de los anexos sectoria-
les relativos a los equipos a baja tension y a la compatibilidad electromagné-
tica, respectivamente.

. Ademas de los requisitos impuestos por el anexo del Acuerdo, cuando desgine

a un organismo de evaluacion de la conformidad la autoridad de designacion
competente de la Comunidad Europea informara a Nueva Zelanda, para cada
organismo de evaluacion de la conformidad designado, de si dicho organismo
de evaluacion de la conformidad estd procediendo a la verificacion del disefio
o a la inspeccion del producto, o a ambas.
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ACTA FINAL

Los Plenipotenciarios de:

‘lia dCOMUNIDAD EUROPEA, denominada en lo sucesivo «la Comuni-
ad»,

por una parte, y
el Plenipotenciario de NUEVA ZELANDA,
por otra,

reunidos para la firma del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en
relacion con la evaluacion de la conformidad entre la Comunidad Eu-
ropea y Nueva Zelanda, denominado en lo successivo «el Acuerdoy,
han aprobado los textos siguientes:

El Acuerdo, incluyendo su anexo y los anexos sectoriales sobre:

1) inspeccion de los medicamentos con arreglo a las «précticas correc-
tas de fabricaciony y certificacion por lotes,

2) productos sanitarios,

3) equipos terminales de telecomunicacion,
4) equipos a baja tension,

5) compatibilidad electromagnética,

6) maquinas,

7) equipos a presion.

Los Plenipotenciarios de la Comunidad y el Plenipotenciario de Nueva
Zelanda han aprobado los textos de las Declaraciones conjuntas enume-
radas a continuacioén y anejas a la presente Acta final:

— Declaracion conjunta sobre las tareas futuras relativas a los acuerdos
de aplicacion del presente Acuerdo,

— Declaracion conjunta sobre el reconocimiento mutuo con caracter
voluntario,

— Declaracion conjunta sobre el desarrollo adicional de la armoniza-
cion de las reglamentaciones técnicas y los procedimientos de eva-
luacion de la conformidad,

— Declaracion conjunta sobre la revision del articulo 4 del Acuerdo.

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og
otteoghalvfems.

Geschehen ~ zu ~ Wellington ~am  flinfundzwanzigsten ~ Juni
neunzehnhundertachtundneunzig.

‘Eywve ot0 Ovélyktov, otig eikool mévie lovviov yila evviokooia

EVEVIVTO OKT®.

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

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

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.
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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 péivdnd ke-
sikuuta vuonna tuhatyhdeksidnsataayhdekséinkymmentékahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vagnar
N
r‘R

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

Mo ™ Néa Zniavdio
For New Zealand

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

MJ.LJMC‘.. .
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ANEXO

Declaracion conjunta sobre las tareas futuras relativas a los acuerdos de
aplicacion del presente Acuerdo

1. Equipo a presion

Las Partes ampliaran el alcance del anexo sectorial sobre equipos a presion e
iniciaran negociaciones a tal fin una vez haya entrado en vigor la nueva
Directiva sobre este tema, que esta siendo examinada actualmente en el
Consejo de la Unién Europea y en el Parlamento Europeo sobre la base
de una propuesta de la Comisién de las Comunidades Europeas.

2. Certificacion de aeronaves y mantenimiento de la aeronavegabilidad

Las Partes confirman su intencion de proseguir las negociaciones con objeto
de completar el anexo sectorial respecto de la certificacion de aeronaves y el
mantenimiento de la aeronavegabilidad, con vistas a establecerlo como un
acuerdo de aplicacion para el presente Acuerdo, como maximo dos afios
después de su entrada en vigor.

3. Inclusion de otros anexos sectoriales

Basandose en el presente Acuerdo, las Partes iniciardn negociaciones sobre
la nueva ampliacion de la cobertura sectorial del Acuerdo dos afios después
de la fecha de entrada en vigor del Acuerdo.

Declaracion conjunta sobre el reconocimiento mutuo con caricter voluntario

Las Partes alentaran a sus organizaciones no gubernamentales a cooperar con
vistas a establecer acuerdos de reconocimiento mutuo con caracter voluntario.

Declaracion conjunta sobre el desarrollo adicional de la armonizacién de las
reglamentaciones técnicas y los procedimientos de evaluacion de la
conformidad

Las Partes consideraran incrementar el grado de armonizacion o equivalencia de
sus respectivas reglamentaciones técnicas y procedimientos de evaluacién de la
conformidad, cuando asi proceda y se atenga a practicas correctas de reglamen-
tacion. Las Partes aceptan que uno de los objetivos podria ser la creacion, cuando
ello sea posible, de un tinico procedimiento de presentacion y evaluacion, apli-
cable en ambas Partes, para los productos contemplados por el Acuerdo.

Declaracion conjunta sobre la revisién del articulo 4 del Acuerdo

Las Partes consideraran ampliar lo dispuesto por el articulo 4 del Acuerdo para
incluir a otros paises una vez que las Partes hayan celebrado acuerdos sobre
reconocimiento mutuo equivalentes en relacion con la evaluacion de la confor-
midad en los mismos sectores con esos otros paises.



