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(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 18 de junio de 1998

relativa a la celebracion del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en relacion con la
evaluacion de la conformidad, la certificacion y el marcado entre la Comunidad Europea y
Australia

(98/508/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 113, en relaciéon con la
primera frase del apartado 2, el pdrrafo primero del
apartado 3 y el apartado 4 del articulo 228,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando que procede aprobar el Acuerdo sobre el
reconocimiento mutuo en relacion con la evaluacién de la
conformidad, la certificacion y el marcado entre la
Comunidad Europea y Australia que ha sido negociado y

fue rubricado el 19 de julio de 1996;

Considerando que algunos aspectos de aplicacion se
confiaron al Comité mixto establecido por dicho
Acuerdo, en particular la competencia para modificar
algunos aspectos de sus anexos sectoriales;

Considerando que se deben definir los procedimientos
internos necesarios para el buen funcionamiento del
Acuerdo y que, por consiguiente, resulta necesario facul-
tar a la Comision para que proceda a efectuar determina-
das modificaciones técnicas del Acuerdo y adoptar deter-
minadas decisiones para su aplicacion,

DECIDE:
Articulo 1

Se aprueba en nombre de la Comunidad el Acuerdo sobre
el reconocimiento mutuo en relacién con la evaluacién de

la conformidad, la certificacién y el marcado entre la
Comunidad Europea y Australia, incluidos sus anexos y
sus declaraciones conjuntas.

El texto del Acuerdo, de los anexos y de las declaraciones
conjuntas se adjunta a la presente Decision.

Articulo 2

Se autoriza al Presidente del Consejo para que designe a
las personas facultadas para firmar el Acuerdo a fin de
obligar a la Comunidad y para que transmitan en nombre
de la Comunidad la nota contemplada en el articulo 14

del Acuerdo ().

Articulo 3

1. La Comisién, asistida por el Comité especial desig-
nado por el Consejo, representard a la Comunidad en el
Comité mixto creado en virtud del articulo 12 del
Acuerdo. La Comisién procederd, previa consulta con ese
Comité especial, a los nombramientos, notificaciones,
intercambio de informacion y solicitudes de verificacion
previstos en el apartado 2 del articulo 8 y en las letras c),
d) y e) del apartado 4 del articulo 12 del Acuerdo.

2. La posiciéon de la Comunidad respecto a las decisio-
nes que adopte el Comité mixto serda determinada, por lo

(') La fecha de entrada en vigor del Acuerdo se publicara en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas.
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que se refiere a las modificaciones de las secciones I a IV
de los anexos sectoriales [letras a) y b) del apartado 4 y
apartado 6 del articulo 12 del Acuerdo] y la comproba-
cién de la conformidad con arreglo al articulo 8 y a la
letra d) del apartado 6 del articulo 12 del Acuerdo, por la
Comision, previa consulta con el Comité especial contem-
plado en el apartado 1 del presente articulo.

3.  En todos los demds casos, la posicion de la Comu-
nidad en el seno del Comité mixto la determinara el
Consejo, por mayoria cualificada, previa propuesta de la
Comision.

Articulo 4

La presente Decision se publicard en el Diario Oficial de
las Comunidades Europeas.

Hecho en Luxemburgo, el 18 de junio de 1998.

Por el Consejo
El Presidente
G. STRANG
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ACUERDO

sobre el reconocimiento mutuo en relacién con la evaluacion de la conformidad, la certificacion
y el marcado entre la Comunidad Europea y Australia

La COMUNIDAD EUROPEA y el GOBIERNO DE AUSTRALIA, denominados en lo sucesivo «las
Partes»,

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 procedimien-
tos de evaluaciéon 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 derivard 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
armonizacion internacional de las normas y reglamentaciones,

TENIENDO PRESENTE la estrecha relacion existente entre Australia y Nueva Zelanda, tal como lo
confirma el Acuerdo comercial para unas relaciones econémicas mas estrechas entre Australia y Nueva
Zelanda y el Acuerdo de reconocimiento mutuo transtasmano, asi como el creciente nivel de integracién de
las infraestructuras de evaluacion de la conformidad de Australia y Nueva Zelanda a través del Acuerdo
relativo a la creacion del Consejo del sistema de acreditacién conjunta de Australia y Nueva Zelanda

(JAS-ANZ),

TENIENDO PRESENTE la estrecha relacion existente entre la Comunidad Europea e Islandia, Liechtenstein
y Noruega a través del Acuerdo sobre el Espacio Econdémico Europeo, que hace conveniente considerar la
celebracion de un acuerdo paralelo de reconocimiento mutuo entre Australia y esos paises equivalente al
presente Acuerdo,

TENIENDO PRESENTE su condicién de Partes contratantes en el Acuerdo por el que se establece la
Organizaciéon Mundial del Comercio, y conscientes, en particular, de sus obligaciones con arreglo al
Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio sobre obsticulos técnicos al comercio,

HAN CONVENIDO EN LO SIGUIENTE:

Articulo 1
proceso de evaluacién de la conformidad,

Definiciones

incluyan la realizacion de todas o alguna de las fases del

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
normalizacién y actividades conexas», y en EN 45020
(edicion de 1993), salvo que el contexto exija otra cosa.
Por otra parte, a efectos del presente Acuerdo se entende-
ra por:

«evaluaciéon de la conformidad»: el examen sistematico
para determinar hasta qué punto un producto, proceso o
servicio cumple unos requisitos especificos;

«organismo de evaluacion de la conformidad»: un orga-
nismo cuyas actividades y cualificaciones profesionales

«designacion»: la autorizacién por una autoridad de
designacion de un organismo de evaluacion de la confor-
midad para realizar actividades de evaluaciéon de la con-
formidad; «designado» tiene el significado correspon-
diente;

«autoridad de designacién»: un organismo con compe-
tencia para designar, suspender o suprimir la designacion
de los organismos de evaluacién de la conformidad
sometidos a su jurisdiccion.

2.  Los términos «organismo de evaluacién de la con-
formidad» y «autoridad de designacion» se aplicardn
mutatis mutandis a los demds organismos y autoridades
con funciones correspondientes mencionadas en algunos
anexos sectoriales.
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Articulo 2

Obligaciones generales

1.  El Gobierno de Australia aceptara las atestaciones
de conformidad, incluidos los informes de ensayos, certi-
ficados, autorizaciones y marcas de conformidad exigidos
por la legislacion y reglamentaciones incluidos en los
anexos sectoriales, expedidos por los organismos de eva-
luacién de la conformidad designados en la Comunidad
Europea de conformidad con el presente Acuerdo.

2. La Comunidad Europea aceptard las atestaciones de
conformidad, incluidos los informes de ensayos, certifica-
dos, autorizaciones y marcas de conformidad exigidos
por la legislacion y reglamentaciones incluidos en los
anexos sectoriales, expedidos por los organismos de eva-
luacién de la conformidad designados en Australia de
conformidad con el presente Acuerdo.

3.  El presente Acuerdo no implicard la mutua acepta-
cién 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 contemplados en los anexos secto-
riales.

2. Cada anexo sectorial contendra, en general, la
siguiente informacion:

a) una declaracion sobre su alcance y ambito de aplica-
cién;

b) los requisitos legales, reglamentarios y administrativos
correspondientes a los procedimientos de evaluacién
de la conformidad (seccidn I);

¢) una lista de los organismos de evaluacion de la
conformidad designados (seccion 1I);

d) las autoridades de designacion (seccion III);

e) un conjunto de procedimientos para la designacion de
los organismos de evaluacion de la conformidad (sec-
ciéon IV); y

f) las disposiciones adicionales que proceda (sec-
cién V).

Articulo 4
Origen

1.  El presente Acuerdo se aplicard a los productos
originarios de las Partes en el Acuerdo con arreglo a las
normas de origen no preferenciales.

2. En caso de conflicto de normas, serin determinan-
tes las normas no preferenciales de la Parte en cuyo
territorio se comercialicen los productos.

3.  En la medida en que los productos contemplados en
el apartado 1 estén también contemplados en un anexo
sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo en
relaciéon con la evaluaciéon de la conformidad entre la
Comunidad Europea y Nueva Zelanda, el presente
Acuerdo se aplicard también a los productos de origen
neozelandés.

4.  En la medida en que los productos contemplados en
el apartado 1 estén también contemplados en un anexo
sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo en
relacion con la evaluacion de la conformidad entre Aus-
tralia y los Estados que sean Partes contratantes tanto en
el Convenio de la Asociacion Europea de Libre Comercio
(AELC) como en el Acuerdo sobre el Espacio Econémico
Europeo (EEE), el presente Acuerdo se aplicard también a
los productos originarios de cualquiera de estos Estados
de la AELC.

Articulo §
Organismos de evaluacion de la conformidad

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

Articulo 6
Autoridades de designacion

1.  Las Partes velardn por que las autoridades de desig-
nacioén responsables de la designacion de los organismos
de evaluacion de la conformidad mencionados en los
anexos sectoriales tengan el poder y la competencia
necesarios para designar, suspender, anular la suspension
y anular la designacion de dichos organismos.

2. Al efectuar dichas designaciones y anulaciones, las
autoridades de designacidn, salvo que se especifique otra
cosa en los anexos sectoriales, seguirdn los procedimien-
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tos de designacion establecidos en el articulo 12 y en el
anexo.

3.  En caso de que se suspenda una designacion o de
que se anule dicha suspension, la autoridad de designa-
cion de la Parte interesada informara inmediatamente a la
otra Parte y al Comité mixto. La evaluacion de la
conformidad efectuada por un organismo de evaluacién
de la conformidad suspendido antes de la suspension de
éste seguird siendo valida salvo que su autoridad de
designacién determine otra cosa.

Articulo 7
Verificacion de los procedimientos de designacion

1. Las Partes intercambiardn informacion relativa a los
procedimientos utilizados para garantizar que los organis-
mos de evaluacion de la conformidad designados bajo su
responsabilidad y mencionados en los anexos sectoriales
cumplen los requisitos legales, reglamentarios y adminis-
trativos expuestos en los anexos sectoriales y los requisi-
tos de competencia mencionados en el anexo.

2. Las Partes compararan los métodos utilizados para
verificar que los organismos de evaluacién de la confor-
midad designados cumplen los requisitos legales, regla-
mentarios 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 acredita-
cion de los organismos de evaluacion de la conformidad
en las dos Partes.

3. Dicha comparaciéon se efectuard de conformidad
con los procedimientos que serdn 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 velard por que los organismos de eva-
luacién de la conformidad designados por una autoridad
de designacion estén disponibles 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 cumplimiento 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 tinicamente en circunstancias excepcionales.

3. Dicha impugnacién tendrd que ser justificada por
escrito de manera objetiva y razonada a la otra Parte y a
la Presidencia del Comité mixto.

4.  Cuando el Comité mixto decida que se requiere
efectuar la verificaciéon de la competencia técnica o el
cumplimiento de los requisitos necesarios, dicha verifica-
cién se realizard conjuntamente por las Partes de manera
oportuna con la participacién de las correspondientes
autoridades de designacion.

5. El resultado de esta verificaciéon 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 impug-
nado, cuando esté incluido en la seccién II de un anexo
sectorial, serd suspendido por la autoridad de designacion
competente a partir del momento en que se haya produ-
cido un desacuerdo en el Comité mixto y hasta que se
haya llegado a un acuerdo en el Comité mixto sobre la
condicién de ese organismo.

Articulo 9
Intercambio de informacién

1.  Las Partes intercambiaran informacion relativa a la
aplicaciéon de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas incluidas en los anexos sectoriales.

2.  De acuerdo con sus obligaciones con arreglo al
Acuerdo de la Organizaciéon Mundial del Trabajo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio, cada Parte informar3 a
la otra Parte de los cambios que pretende efectuar
respecto de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas relativas al objeto del presente Acuerdo v,
excepto cuando las consideraciones de seguridad, salud y
proteccion del medio ambiente justifiquen una actuacion
mds urgente, notificard a la otra Parte las nuevas disposi-
ciones como minimo sesenta dias antes de su entrada en
vigor.

Articulo 10

Uniformidad de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad

A fin de promover una aplicacién uniforme de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad estable-
cidos por las leyes y reglamentaciones de las Partes, los
organismos de evaluacién de la conformidad designados
participardn, segtin proceda, en las actividades de coordi-
nacién y comparacion efectuados por cada una de las
Partes en los ambitos correspondientes contemplados por
los anexos sectoriales.

Articulo 11
Acuerdos con otros paises

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

Articulo 12

Comité mixto

1.  Se creard un Comité mixto constituido por repre-
sentantes de las dos Partes. Serd responsable del funcio-
namiento eficaz del Acuerdo.

2. El Comité mixto aprobard su propio reglamento
interno. Tomard sus decisiones y adoptard sus recomen-
daciones por consenso. Podra decidir delegar tareas con-
cretas a los subcomités.

3. El Comité mixto se reunird como minimo una vez
al afo, salvo que decida otra cosa. Si asi se requiriere
para el funcionamiento eficaz del presente Acuerdo, y a
instancia de cualquiera de las Partes, se celebraran una o
mds reuniones adicionales.

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

a) modificar los anexos sectoriales para dar efecto a la
decision de una autoridad de designacion de designar
un organismo particular de evaluacién de la confor-
midad;

b) modificar los anexos sectoriales para dar efecto a la
decision de una autoridad de designacion de anular la
designacion de un organismo particular de evaluacion
de la conformidad;

¢) intercambiar informacién relativa a los procedimien-
tos utilizados por cualquiera de las Partes para garan-
tizar que los organismos de evaluacion de la confor-
midad mencionados en los anexos sectoriales mantie-
nen el nivel necesario de competencia;

d) de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8,
nombrar un equipo o equipos conjuntos de expertos
para verificar la competencia técnica de un organismo
de evaluacién de la conformidad y su cumplimiento
de los demads requisitos correspondientes;

e) intercambiar informacién y notificar a las Partes las
modificaciones de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas mencionadas en los anexos
sectoriales, incluidas las que requieran una modifica-
cién de los anexos sectoriales;

f) resolver cualquier cuestion relativa a la aplicacion del
presente Acuerdo y sus anexos sectoriales; y

g) facilitar la ampliaciéon del presente Acuerdo a otros
sectores.

5.  Toda modificaciéon de los anexos sectoriales efec-
tuada de conformidad con lo dispuesto en el presente
articulo serd notificada sin demora por escrito por la
Presidencia del Comité mixto a cada Parte.

6.  Se aplicard el siguiente procedimiento en relacion
con la inclusién o la supresion de un anexo sectorial de
un organismo de evaluacion de la conformidad:

a) la Parte que proponga modificar un anexo sectorial
para dar efecto a una decisiéon de una autoridad de
designacion de designar o anular la designacion de un
organismo de evaluacion de la conformidad presenta-
rd su propuesta a la otra Parte por escrito, suminis-
trando documentacién en apoyo de la solicitud;

b) se enviard una copia de la propuesta y la documenta-
cién a la Presidencia del Comité mixto;

c) en caso de que la otra Parte acepte la propuesta, o
tras la expiraciéon de un plazo de sesenta dias sin que
se haya presentado ninguna objecion, cobrara efecto
la inclusion en el anexo sectorial o la supresion de
éste del organismo de evaluacion de la conformidad;

y

d) en caso de que, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 8, la otra Parte impugne la competencia
técnica de un organismo de evaluaciéon de la confor-
midad o su cumplimiento de los requisitos necesarios
en el plazo antes mencionado de sesenta dias, el
Comité mixto podrd decidir efectuar una verificacion
del organismo en cuestion, con arreglo a lo dispuesto
en ese articulo.

7.  En caso de que un organismo de evaluacion de la
conformidad se suprima de un anexo sectorial, la evalua-
cioén de la conformidad efectuada por ese organismo de
evaluacion de la conformidad antes de la fecha en que
cobre efecto su supresion seguira siendo valida, salvo que
el Comité mixto disponga otra cosa. En caso de que se
incluya un nuevo organismo de evaluacién de la confor-
midad, la evaluaciéon de la conformidad efectuada por
dicho organismo de evaluacion de la conformidad tendra
vigencia a partir de la fecha en que las Partes acuerden su
inclusion en el anexo sectorial.

8. Cuando una Parte establezca procedimientos de
evaluacién 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 aplica-
cién del reconocimiento mutuo establecidos por el pre-
sente Acuerdo.
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Articulo 13
Aplicacion territorial

El presente Acuerdo se aplicard, por una parte, a los
territorios en que sea de aplicacion el Tratado constitu-
tivo de la Comunidad Europea, con arreglo a las condi-
ciones establecidas en ese Tratado vy, por otra, al territo-
rio de Australia.

Articulo 14
Entrada en vigor y duracién

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

2. Cada Parte podrd terminar el presente Acuerdo
efectuando un aviso por escrito con seis meses de anterio-
ridad a la otra Parte.

Articulo 15
Disposiciones finales

1. El anexo del presente Acuerdo forma parte inte-
grante del mismo.

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

3.  Las Partes celebrardn anexos sectoriales, a los que
se aplicara lo dispuesto en el articulo 2, que establecerdn
los acuerdos de aplicacion del presente Acuerdo.

4. Las Partes determinardn las modificaciones a los
anexos sectoriales a través del Comité mixto.

5. El presente Acuerdo y los anexos sectoriales se
redactan en doble ejemplar en lenguas alemana, danesa,
espafiola, finesa, francesa, griega, inglesa, italiana, neer-
landesa, portuguesa y sueca, siendo cada uno de estos
textos igualmente auténtico.

Hecho en Canberra, el veinticuatro de junio de mil novecientos noventa y ocho.

Udferdiget i Canberra den fireogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu Canberra am vierundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.

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

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

ninety-eight.

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

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

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

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljintend paivand kesikuuta vuonna tuhat-

yhdeksdnsataayhdeksankymmentikahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens viagnar

Por Australia
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ANEXO

PROCEDIMIENTOS PARA LA DESIGNACI()N Y SUPERVISION DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

A. REQUISITOS Y CONDICIONES GENERALES

1. Las autoridades de designacion soélo designardn entidades juridicamente identificables como

organismos de evaluacién de la conformidad.

2. Las autoridades de designacion sélo desginardn organismos de evaluacién de la conformidad que
puedan demostrar que poseen conocimientos, experiencia y competencia para aplicar los requisitos
de evaluacién de la conformidad y los procedimientos de las disposiciones legales, reglamentarias 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 comprensién de las normas técnicas y los requisitos generales de proteccién contra riesgos

para los que se busque una designacion;

— la experiencia correspondiente a las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas

aplicables;

— la capacidad fisica para realizar la correspondiente actividad de evaluacion de la conformi-

dad;

— una gestion adecuada de las actividades de evaluacion de la conformidad de que se trate; y

— cualquier otra circunstancia necesaria para garantizar que la actividad de evaluaciéon de la

conformidad se efectiie adecuadamente y de manera continua.

4. Los criterios de competencia técnica se basarin en documentos aceptados internacionalmente
complementados por documentos interpretativos especificos que se elaborardn de tiempo en tiempo

segun proceda.

5. Las Partes favoreceran la armonizaciéon de los procedimientos de designacion y evaluacion de la
conformidad mediante la cooperacién entre las autoridades de designacién y los organismos de
evaluacion de la conformidad a través de reuniones de coordinacion, la participacién 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 ORGANISMOS DE EVALUACION

DE LA CONFORMIDAD

6. Las autoridades de designacién podran aplicar los siguientes procedimientos para determinar la
competencia técnica de los organismos de evaluacion de la conformidad. En caso necesario, una

Parte indicard a la autoridad de designacion las posibles maneras de demostrar la competencia.

a) Acreditacién

La acreditaciéon constituird una presuncion de competencia técnica en relacion con los

requisitos de la otra Parte cuando:

i) el procedimiento de acreditacion se realice de conformidad con la documentacién interna-

cional correspondiente (serie EN 45000 o guias ISO/IEC), y,

ii) o bien el organismo de acreditacion participe en acuerdos de reconocimiento mutuo
cuando sean objeto de una evaluacién por una entidad homdloga que suponga la
evaluacion por individuos, poseedores 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 evaluacién de la conformidad acreditados por ellos,
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C. EV

7.

iii) o bien los organismos de acreditacion, bajo la autoridad de designacién, participen, con
arreglo a los procedimientos que se acuerden, en programas de comparacion e intercam-
bios de experiencia técnica, con el fin de garantizar que haya una confianza permanente en
la competencia técnica de los organismos de acreditacion y de los organismos de
evaluacién de la conformidad. Dichos programas podrdn incluir evaluaciones conjuntas,
programas especiales de cooperacion o evaluaciones por entidades homoélogas.

Cuando un organismo de evaluacion de la conformidad s6lo esté acreditado para evaluar un
producto, proceso o servicio de cara a su cumplimiento de especificaciones técnicas especiales,
la designacién se limitard a dichas especificaciones técnicas.

Cuando un organismo de evaluacion de la conformidad busque la designacién para evaluar un
producto, proceso o servicio particular de cara a su cumplimiento de requisitos esenciales, el
proceso de acreditacién incorporard elementos que permitan la valoracién de la capacidad
(conocimientos tecnoldgicos y comprension de los requisitos 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 circunstancias especiales, las
autoridades de designacion exigirdn de los organismos de evaluacion de la conformidad que
demuestren su competencia mediante otros medios, como:

— participacién en acuerdos de reconocimiento mutuo o sistemas de certificacion regionales/
internacionales;

— evaluaciones periddicas por entidades homologas;
— pruebas de competencia; y

— comparaciones entre organismos de evaluacién de la conformidad.

ALUACION DEL SISTEMA DE DESIGNACION

Una vez haya definido cada Parte los sistemas de designacion para evaluar la competencia de los
organismos de evaluacién de la conformidad, la otra Parte, consultando a las autoridades de
designacion, podrd comprobar si los sistemas garantizan suficientemente que la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad cumple sus requisitos.

D. DESIGNACION OFICIAL

8.

10.

Las autoridades de designaciéon consultardn a los organismos de evaluacion de la conformidad
dentro de su jurisdiccion para determinar su deseo de ser designados con arreglo a los términos del
presente Acuerdo. Dicha consulta incluird a los organismos de evaluacién de la conformidad que
no actden con arreglo a los respectivos requisitos legales, reglamentarios y administrativos de su
propia Parte, pero que, no obstante, 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 presente Acuerdo, acerca de los organismos de evaluacién de la conformidad
que deberdn incluirse o suprimirse en la seccion II de los anexos sectoriales. La designacion,
suspension o retirada de la designacién de los organismos de evaluacién de la conformidad 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 evaluacién de la conformidad que deberdn incluirse en los
anexos sectoriales, la autoridad de designacion suministrard los siguientes detalles respecto de cada
organismo de evaluacion de la conformidad:

a) nombre;

b) direccion postal;

¢) ndmero de fax;

d) gama de productos, procesos, normas o servicios que esté autorizado a evaluar;
e) procedimientos de evaluacion de la conformidad que esté autorizado a efectuar; y

f) procedimiento de designacion utilizado para determinar la competencia.
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E. SUPERVISION

11.

12.

13.

14.

Las autoridades de designacion mantendrdn, o hardn mantener, la supervisiéon en curso de los
organismos de evaluaciéon de la conformidad designados mediante una auditoria o evaluacién
periddica. La frecuencia y naturaleza de dichas actividades se atendrd a las mejores practicas
internacionales o a lo acordado por el Comité mixto.

Las autoridades de designacion exigiran de los organismos de evaluacion de la conformidad
designados que participen en pruebas de competencia u otras actividades de comparacién
adecuadas cuando dichas actividades sean posibles técnicamente a un coste razonable.

Las autoridades de designacién, cuando asi proceda, consultardn a sus homdlogos para garantizar
el mantenimiento de la confidencia en los procedimientos de evaluacion de la conformidad. Estas
consultas podrin incluir la participaciéon conjunta en auditorias relacionadas con actividades de
evaluacion de la conformidad u otras evaluaciones de organismos de evaluacion de la conformi-
dad designados, cuando dicha participacién sea procedente y técnicamente posible a un coste
razonable.

Las autoridades de designacion, cuando asi proceda, consultardn a las correspondientes autoridades
reglamentarias de la otra Parte para garantizar 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
SOBRE RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD, LA CERTIFICACION Y EL MARCADO ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA
Y AUSTRALIA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial cubren todos los medicamentos fabricados industrialmente
en Australia y en la Comunidad 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 reconocerd las
conclusiones de las inspecciones de los fabricantes efectuadas por los servicios de inspeccién competentes
de la otra Parte y las autorizaciones de fabricacion correspondientes expedidas por las autoridades
competentes de la otra Parte.

Por otro lado, la certificaciéon de la conformidad de cada lote con sus especificaciones, realizada por el
fabricante, sera reconocida por la otra Parte, que se abstendrd de efectuar nuevos controles en el
momento de la importacion.

Por «medicamentos» se entenderdn todos los productos regulados por la legislacion farmacéutica de la
Comunidad Europea y de Australia enumerada en el apéndice 1 del presente anexo. La definicion del
término «medicamentos» incluye todos los productos tanto de consumo humano como animal asi como
los productos farmacéuticos quimicos y bioldgicos, inmunolégicos, radiolégicos, medicamentos estables
derivados de la sangre y del plasma humano, premezclas para la fabricacién de alimentos medicamento-
sos para animales y, en su caso, las vitaminas, los minerales, las hierbas medicinales y los medicamentos
homeopiticos.

Las «précticas 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 fabricacién, de
acuerdo con las normas de calidad apropiadas para el uso al que estin destinados y tal y como lo
establece la autorizaciéon de comercializacion expedida por la Parte importadora. 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 autorizacién de comercializaciéon y garantiza que el
medicamento se produce con arreglo a dicha especificacién (equivalente a la certificacion por la persona
cualificada en la Comunidad Europea).

Respecto a los medicamentos cubiertos por la legislacion de una Parte, pero no por la de la otra Parte, la
empresa fabricante podrd solicitar, a efectos del presente Acuerdo, que el servicio de inspeccion
competente local proceda a una inspeccién. Esta disposicion se aplicard, entre otros, a la fabricacion de
sustancias farmacéuticas activas, de productos intermedios y de productos destinados a ser utilizados en
investigaciones clinicas, asi como a las inspecciones acordadas previas a la comercializaciéon. Las
disposiciones operativas se especifican en la letra b) del punto 3 de la seccion III.

Certificacion de los fabricantes

3. A peticiéon 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 de control de la producciéon de
medicamentos certificardn que el fabricante:

— estd debidamente autorizado para fabricar el medicamento en cuestiéon o para efectuar la operaciéon
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 enumerados en el apéndice 1 del presente anexo sectorial. En caso
que se utilicen como referencia requisitos diferentes en materia de practicas correctas de fabricacion
[con arreglo a las disposiciones de la letra b) del punto 3 de la seccién III], ello deberd mencionarse
en el certificado.

Los certificados deberdan determinar asimismo el lugar o los lugares de fabricacion (y, en su caso, los
laboratorios de ensayos bajo contrato). El modelo de certificado se adjunta en el apéndice 2; podra ser
modificado por el Comité mixto previsto en el articulo 12 del Acuerdo.

Los certificados se expedirdn sin tardar en un plazo que no deberd exceder los treinta dias civiles.
Excepcionalmente, en particular cuando deba efectuarse una nueva inspeccion, este plazo podra
ampliarse a sesenta dias.

Certificacion por lotes

4. Cada lote exportado deberd ir acompafiado de un certificado de lote elaborado por el fabricante

(autocertificacion) tras un andlisis cualitativo completo, un analisis cuantitativo de todos los principios
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activos y todas las demds pruebas o controles necesarios para garantizar la calidad del producto de
acuerdo con los requisitos de la autorizacién de puesta en mercado. Dicho certificado debera atestiguar
que el lote satisface sus especificaciones y sera conservado por el importador del lote. Debera presentarse
a solicitud de la autoridad competente.

Al expedir un certificado, el fabricante deberd tener en cuenta las disposiciones del sistema actual de
certificacién de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) relativo a la calidad de los productos
farmacéuticos que son objeto de intercambios comerciales internacionales. El certificado detallara las
especificaciones del producto acordadas, la referencia de los métodos de andlisis y los resultados de los
analisis. Debera incluir una declaracién afirmando que los documentos relativos al tratamiento y al
embalaje del lote han sido revisados y son conformes a las précticas 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 Comunidad Europea, la «persona cualificada» contemplada en el articulo 21 de la Segunda
Directiva 75/319/CEE, de 20 de mayo de 19735, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas. En Australia las personas encarga-
das del control de calidad de la produccién se especifican en la ley Therapeutic Goods Act 1989,
punto b) del articulo 19 del Therapeutic Goods Regulation.

SECCION I
REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

A reserva de las «Disposiciones operativas« de la seccion III, las inspecciones generales en materia de
practicas correctas de fabricacion se efectuardn en funcion de los requisitos de la Parte exportadora en dicha
materia. Los requisitos legales, reglamentarios y administrativos se enumeran en el apéndice 1.

No obstante, los requisitos de calidad de referencia de los productos destinados a la exportacion, incluido el
método de fabricacién y las especificaciones de los productos, serdn los de la autorizacion de comercializa-
cién del producto correspondiente expedida por la Parte importadora.

SECCION IT

SERVICIOS OFICIALES DE INSPECCION

PARA AUSTRALIA: Therapeutic Goods Administration (TGA)
Department of Health and Family Services
PO Box 100
Woden ACT 2606
Australia
Tel.: (61 6) 232 86 32
Fax: (61 6) 232 86 59

PARA LA COMUNIDAD EUROPEA:

BELGICA Inspection générale de la Pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie

DINAMARCA Legemiddelstyrelsen
ALEMANIA Bundesministerium fiir Gesundheit
GRECIA EfBvindg Ogyaviopog Pagudnov

Ministerio de Salud y Bienestar
Organizacion Nacional de Medicamentos (ONM)

ESPANA Para los medicamentos de uso humano:
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdirecciéon General de Control Farmacéutico
Para medicamentos veterinarios:

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA)
Direccion General de la Produccion Agraria
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FRANCIA Para medicamentos de uso humano:

Agence du Médicament

Para medicamentos veterinarios:

CNEVA, Agence nationale du médicament vétérinaire,
unité inspections

Para cosméticos:

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

IRLANDA Irish Medicines Board

ITALIA Para medicamentos de uso humano:
Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
Para medicamentos veterinarios:

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

Div. IX
LUXEMBURGO Division de la Pharmacie et des Médicaments
PAISES BAJOS Staat der Nederlanden
AUSTRIA Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
PORTUGAL Para medicamentos de uso humano y veterinario (excepto los
inmunoldgicos):

Instituto Nacional da Farmdcia e do Medicamento — INFARMED
Para productos inmunoldgicos veterinarios:

Dire¢io-Geral de Veterinaria

FINLANDIA Laakelaitos/Lakemedelsverket
(Agencia Nacional de Medicamentos)

SUECIA Likemedelsverket — Medical Products Agency
REINO UNIDO Para medicamentos de wuso humano y veterinario (excepto los
inmunoldgicos):

Medicines Control Agency

Para productos inmunoldgicos veterinarios:

Veterinary Medicines Directorate

COMUNIDAD EUROPEA Comision de las Comunidades Europeas
Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMEA)

SECCION III
DISPOSICIONES OPERATIVAS

1. Transmision de los informes de inspeccion

Previa solicitud justificada, los servicios de inspeccién competentes suministrardan una copia del altimo
informe de inspeccién de los locales de fabricacion o de control, en caso de subcontratacién exterior de
operaciones de andlisis. La solicitud podré referirse a un «informe de inspeccion completo» o a un
«informe detallado» (véase el punto 2 a continuacién). Cada una de las Partes utilizardn estos informes
de inspeccién con el grado de confidencialidad solicitado por la Parte de origen.

Si las operaciones de fabricacién del medicamento en cuestiéon no hubieran sido objeto de una
inspeccion reciente, es decir, cuando la dltima inspeccion se remonte a mds de dos afios atrds o cuando
se hubiera determinado una necesidad particular de inspeccion, podrd solicitarse una inspeccion
especifica y detallada. Las Partes se ocupardn de que los informes de inspeccion se presenten a mads
tardar en el plazo de treinta dias civiles, ampliandose este plazo a sesenta dias si debiera efectuarse una
nueva inspeccion.
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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 inspeccion) 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.

Practicas correctas de fabricacion de referencia

a) Los fabricantes serdn objeto de inspecciones con arreglo a las précticas correctas de fabricacion
vigentes en la Parte exportadora (véase el apéndice 1).

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 exportadora, el servicio de inspeccién local competente que
desee proceder a una inspeccion de las operaciones de fabricacion relevantes lo hard teniendo en
cuenta sus propias practicas correctas de fabricacion o, en ausencia de requisitos especificos en esta
materia, en funcién de las précticas correctas de fabricacion vigentes en la Parte importadora. Asi
se hard también cuando las précticas correctas de fabricacion aplicables a nivel local no se
consideren equivalentes, en términos de garantia de la calidad del producto terminado, a las
précticas correctas de fabricacion de la Parte importadora.

La equivalencia de los requisitos en materia de précticas correctas de fabricacién para algunos
productos o categorias de productos especificos (por ejemplo medicamentos en investigacion,
materias de partida) se determinard de conformidad con un procedimiento establecido por el
Comité mixto.

Naturaleza de las inspecciones

a) Las inspecciones de rutina determinaran si los fabricantes cumplen las practicas correctas de
fabricacion. Se denominardn inspecciones generales con arreglo a las pricticas correctas de
fabricacion (o 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 referirdn fundamentalmente a la fabricaciéon de un
producto o de una serie de productos, 0 a un proceso o a una serie de procesos, e incluirdn una
evaluacion de la validacion y del respeto del proceso especifico o de los aspectos de control
descritos en la autorizaciéon de comercializacién. En caso necesario, se suministrardn a la
inspeccion, con cardcter confidencial, informaciones relevantes sobre el producto (expediente de
calidad de una solicitud o de una autorizacién).

Gastos de inspeccion/establecimiento

El régimen de los gastos de inspeccién/establecimiento vendrd determinado por el lugar de fabricacién.
No se exigirdn tasas de inspeccién/establecimiento a los fabricantes establecidos en el territorio de la
otra Parte para los productos cubiertos por el presente Acuerdo, salvo lo dispuesto en el punto 6.

Clausula de salvaguardia para las inspecciones

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

Intercambio de informaciones entre las autoridades y aproximacién de los requisitos de calidad

De acuerdo con las disposiciones generales del Acuerdo, las Partes intercambiaran todas las informa-
ciones necesarias para el reconocimiento mutuo de las inspecciones.

Por otra parte, las autoridades competentes de Australia y de la Comunidad Europea se mantendrin
informadas sobre las nuevas directrices técnicas o procedimientos de inspeccion. Cada una de las Partes
consultard a la otra antes de adoptar tales directrices o procedimientos y se esforzard por conseguir su
aproximacion.

Aprobacion oficial de un lote

El procedimiento oficial de aprobacién de un lote es una verificacién adicional de la seguridad y de la
eficacia de los medicamentos inmunolégicos (vacunas) y de los derivados de la sangre, efectuada por
las autoridades competentes antes de la distribuciéon de cada lote de productos. El presente Acuerdo no
contempla este reconocimiento mutuo de aprobaciones oficiales de lotes. No obstante, cuando se
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10.

11.

12.

aplique un procedimiento oficial de aprobacién de lotes, el fabricante suministrard, a peticién de la
Parte importadora, el certificado de aprobacion oficial de lote si el lote en cuestién ha sido probado
por las autoridades de control de la Parte exportadora.

Por lo que se refiere a la Comunidad Europea, el procedimiento oficial de aprobacion de lotes para los
medicamentos de uso humano se precisa en el documento titulado «Procedimiento administrativo CE
para la aprobacion de lotes (I1I/3859/92)», asi como en distintos procedimientos especificos de
aprobacién de lotes. En Australia el procedimiento oficial de aprobaciéon de lotes se describe en el
documento «OMS, Serie Informes Técnicos, n°® 822, 1992».

Formacion de los inspectores

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

Inspecciones comunes

De conformidad con las disposiciones generales del Acuerdo y de comin acuerdo entre las Partes,
podrdn autorizarse inspecciones comunes. Estas inspecciones estardn destinadas a conseguir el
entendimiento y la interpretacion comunes de las practicas y requisitos. La organizacion de estas
inspecciones y su forma serdn acordadas mediante procedimientos aprobados por el Comité mixto.

Sistema de alerta

Las Partes designaran de comun acuerdo los puntos de contacto que permitan a las autoridades
competentes y a los fabricantes informar a las autoridades de la otra Parte con la diligencia necesaria
en caso de defecto de calidad, retirada de lotes, falsificacion o cualquier otro problema en materia de
calidad que pudiera requerir controles suplementarios o la suspensién de la distribucién de los lotes. Se
acordarad un procedimiento de alerta detallado.

Las Partes se comunicardn con la diligencia necesaria toda suspension o retirada (total o parcial) de
una autorizacién 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 Acuerdo, los puntos de contacto para cualquier cuestion técnica como el
intercambio de informes de inspeccién, los seminarios de formacién de inspectores o los requisitos
técnicos seran:

EN AUSTRALIA: Para medicamentos de uso humano:

The Chief GMP Auditor

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

Woden ACT 2606

Australia

Tel.: (61 6) 232 86 32

Fax: (61 6) 232 86 59

Para medicamentos veterinarios:

The GMP Licensing Scheme Manager
National Registration Authority

PO Box E 240

Parkes ACT 2600

Australia

Tel.: (616) 272 5158

Fax: (61 6) 27247 53

EN LA COMUNIDAD EUROPEA:  Director de la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
Reino Unido
Tel.: (44 171) 418 84 00
Fax: (44 171) 418 84 16
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13. Divergencias de opinién

Ambas Partes haran todos los esfuerzos posibles para superar sus divergencias de opinién por lo que se
refiere, entre otros, 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 Comité mixto.

SECCION IV
DISPOSICIONES TRANSITORIAS PARA LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Las Partes toman nota de que los requisitos australianos vigentes en materia de practicas correctas de
fabricacion para los medicamentos veterinarios no son equivalentes a los que se aplican en la Comunidad
Europea. En consecuencia, los fabricantes australianos de medicamentos veterinarios serdn inspeccionados
por la Therapeutic Goods Administration (TGA) por cuenta de la National Registration Authority (NRA)
veterinaria con arreglo a las précticas correctas de fabricacion de referencia de la Therapeutic Goods
Administration y a las pricticas correctas de fabricacion adicionales relevantes de la Unién Europea para los
medicamentos veterinarios.

Durante un periodo transitorio de dos afios, los informes de inspeccién de la Therapeutic Goods
Administration se enviardn sistemdticamente a la Parte importadora, que podrd aceptarlos o decidir
proceder ella misma a una inspeccion. En caso de aceptacién, la Comunidad Europea reconocerd las
certificaciones de la conformidad de los lotes presentadas por los fabricantes australianos.

A los dos afos de la entrada en vigor del Acuerdo, y previa verificacion satisfactoria del programa
australiano de inspeccion con arreglo a las précticas correctas de fabricacion, la Comunidad Europea
reconocerd las conclusiones de las inspecciones efectuadas por la Therapeutic Goods Administration y las
certificaciones de la conformidad de los lotes presentadas por los fabricantes australianos.

Si la National Registration Authority comenzara a realizar inspecciones directamente, los informes de
inspeccion se presentardn también sistemdticamente a la Parte importadora hasta que se verifique
satisfactoriamente el programa de inspeccion de la National Registration Authority con arreglo a las
précticas correctas de fabricacion.
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Apéndice 1
Lista de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas aplicables

Para la Comunidad Europea:

Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 19635, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos, ampliada y modificada

Segunda Directiva 75/319/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas, ampliada y
modificada

Directiva 81/851/CEE del Consejo, de 28 de septiembre de 1981, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre medicamentos veterinarios, ampliada y modificada

Directiva 91/356/CEE de la Comisién, de 13 de junio de 1991, por la que se establecen los principios y
directrices de las précticas correctas de fabricacion de los medicamentos de uso humano

Directiva 91/412/CEE de la Comision, de 23 de julio de 1991, por la que se establecen los principios y
directrices de las précticas correctas de fabricaciéon de los medicamentos veterinarios

Reglamento (CEE) n® 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervisiéon de medicamentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos

Directiva 92/25/CEE del Consejo, de 31 de marzo de 1992, relativa a la distribucion al por mayor de los
medicamentos para uso humano

Guia de practicas correctas de distribuciéon (94/C 63/03)

Version actual de la Guia de normas de correcta fabricacién de medicamentos, Normas sobre medicamentos
de la Comunidad Europea, volumen IV.

Para Australia:
Para los medicamentos de uso humano:

Therapeutic Goods Act 1989 y las disposiciones de aplicacion correspondientes (Regulations, Orders y
Determinations), incluidas las Orders que establecen normas para el etiquetado y las Determinations que
fijan los principios de fabricacién.

— Therapeutic Goods Act 1989

— Therapeutic Goods Regulations

— Therapeutic Goods (Charges) Act 1989

— Therapeutic Goods (Charges) Regulations

— Therapeutic Goods (Excluded Goods) Order No 1, de 1992

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

— Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Medicinal Products, agosto
1990, incluidos:

— Appendix A: Guidelines for Sterilisation by Irradiation, octubre 1993
— Appendix C: Guidelines on Tests for Sterility, julio 1991
— Appendix D: Guidelines for Laboratory Instrumentation, noviembre 1991

— Appendix E: Guidelines for Industrial Ethylene Oxide Sterilisation of Therapeutic Goods, abril
1986

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

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

— Australian Code of Good Manufacturing Practice — Blood and Blood products (incluidos los anexos
técnicos 1-7), julio 1992

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

— Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Medicinal Gases, julio
1992.
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Para los medicamentos veterinarios:

Legislacion — Commonwealth

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

— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act, 1993

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

Legislacion — Nueva Gales del Sur

— Stock Foods and Medicines Act, 1940

— Public Health Act, 1961

— Poison Act, 1966

— Pesticides and Allied Chemicals Act, 1979

Legislacion — Victoria
— Animal Preparations Act, 1987

— Health Act, 1958

— Drugs, Poisons and Controlled Sustances Act, 1981

Legislacion — Queensland

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

— Health Act, 1937-1987

Legislacion — Australia Meridional
— Stock Medicines Act, 1939-1978
— Stock Foods Act, 1941

— Dangerous Drugs Act, 1986

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

Legislacion — Australia Occidental

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

— Health (Pesticides) Regulations, 1956

Legislacion — Tasmania
— Veterinary Medicines Act, 1987
— Poisons Act, 1971

— Public Health Act, 1962
— Pesticides Act, 1968

Legislacion — Territorio Septentrional

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

Certificado de fabricante de medicamentos en el marco del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en relacién con la
evaluacion de la conformidad, la certificacion y el marcado entre la Comunidad Europea y Australia, anexo sectorial
sobre inspeccion de los medicamentos con arreglo a las practicas correctas de fabricacién y certificacion por lotes

De conformidad con la solicitud de las autoridades competentes australianas/........................ (*)de .../.../... (fecha)
(referencia: ............ ) la autoridad competente de ................ confirma lo que sigue:
(==Y 4 0T o =7 ,
CON SBAE BN i ,

ha sido autorizada, con arreglo a lo dispuesto en la ley Therapeutic Goods Act 1989/Directiva 75/319/CEE, articulo 16 y
Directiva 81/851/CEE, articulo 24, incorporada a la legislacion nacional de .................. i (*),

con el nimero de referencia de la autorizacion ... ... . ... . ,

que cubre los lugares de fabricacién (y los laboratorios de ensayo bajo contrato, en su caso):

a efectuar las siguientes operaciones de fabricacion:
— fabricaciéon completa(**)
— fabricacién parcial (**), es decir (especificar las operaciones de fabricaciéon autorizadas): .....................................

para el mediCamento SIQUIBNTE: .. .

de uso humano/veterinario (**).

A la luz de lo que se ha constatado durante las inspecciones del fabricante, la Ultima de las cuales tuvo lugar el .../.. /...
(fecha), se considera que la empresa se ajusta a los requisitos de practicas correctas de fabricacién contemplados en el
Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en relacion con la evaluacién de la conformidad, la certificacién y el marcado entre la
Comunidad Europea y Australia.

.../..J... (fecha) Por la autoridad competente

(nombre y firma del funcionario encargado)

" (*) Insértese el Estado miembro de la Comunidad Europea o «la Comunidad European, segln corresponda.
(**) Tachese lo que no proceda.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS DEL ACUERDO SOBRE EL
RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD,
LA CERTIFICACION Y EL MARCADO ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA Y AUSTRALIA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicardn a:

Productos destinados a la
exportacion a la Comunidad Europea

Productos destinados a la exportacién a Australia

Todos los productos sanitarios sujetos a procedi-
mientos de evaluacién de la conformidad por parte
de terceros, tanto relativos a los productos como al
sistema de calidad, previstos en la 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 sanita-
rios implantables activos y en la Directiva 93/
42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios,

pero con exclusion de los siguientes productos:

— los materiales radioactivos en la medida en que
puedan considerarse productos sanitarios, y

— los productos sanitarios que incorporen tejidos
de origen animal.

No obstante, los productos sanitarios:

a) que incorporen derivados refinados de ceras
animales, de heparina y de gelatina conformes a
las normas de la farmacopea e hidroxiapatito
sinterizado, o

b) que incorporen tejidos de origen animal,
cuando el producto estd concebido para entrar
solamente en contacto con la piel intacta,

se incluirdn en el 4mbito de aplicacién del presente
anexo sectorial.

Todos los productos sanitarios que, en virtud de la
ley Australian Therapeutic Goods Act 1989 y los
Therapeutic Goods Regulations, estén sujetos a
procedimientos de evaluacion de la conformidad
por parte de terceros, tanto relativos a los produc-
tos como al sistema de calidad,

pero con exclusion de los siguientes productos:

— los materiales radioactivos en la medida en que
pueden considerarse productos sanitarios, y

— los productos sanitarios que incorporen tejidos
de origen animal.

No obstante, los productos sanitarios:

a) que incorporen derivados refinados de ceras
animales, de heparina y de gelatina conformes a
las normas de la farmacopea e hidroxiapatito
sinterizado, o

b) que incorporen tejidos de origen animal,
cuando el producto estd concebido para entrar
solamente en contacto con la piel intacta,

se incluirdan en el 4mbito de aplicacion 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 Australia

Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de
Australia cuyo cumplimiento deberdn valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad designados
por la Comunidad 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, y sus
modificaciones

— Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de
junio de 1993, relativa a los productos sanita-
rios, y sus modificaciones

— Therapeutic Goods Act 1989

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

— Therapeutic Goods (Charges) Regulations

— Therapeutic Goods (Excluded Goods) Order
No 1, de 1992

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

— Therapeutic Goods (Manufacturing Principles)
Determinations — Norma Europea EN 46001:
1993, especificacion para la aplicacion de la EN
29001 (BS 5750: Parte 1) a la fabricacién de
productos sanitarios
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SECCION IT

ORGANISMOS DESIGNADOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad designados

por Australia 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 Australia

La Therapeutic Goods Administration del Depart-
ment of Health and Family Services por lo que se
refiere a los procedimientos de evaluaciéon de la
conformidad exigidos por la legislacién comunita-
ria indicada en la seccién 1, para todos los produc-
tos sanitarios y para todos los moddulos de las
distintas fases de los procedimientos de evaluacién
de la conformidad aplicables a estos productos.

Los organismos designados para la evaluacion de la
conformidad son:

(Nombres y otros datos que deban insertarse)

(Otros nombres que deban afiadirse en caso nece-
sario)

SECCION III

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

Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia

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

— Department of Health and Family Services

— Bélgica

Ministére de la santé publique, de Penvironne-
ment et de I'intégration sociale
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Dinamarca

Sundhedsministeriet

— Alemania

Bundesministerium fiir Gesundheit

— Grecia
Yrovoyeio Yyelog xaw IIgovorag
(Ministerio de Sanidad)

— Espariia

Ministerio de Sanidad y Consumo

— Francia

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des hopitaux

Bureau des dispositifs médicaux

Ministére de ’économie, des finances

et de l'industrie

Secrétariat d’Etat a P'industrie

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

— Irlanda

Department of Health

— Italia

Ministero della Sanita
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Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia

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

— Luxemburgo

Ministére de la Santé

— Paises Bajos

Staat der Nederlanden

— Austria
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugal

Ministério da Sadde

— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovardsministeriet

— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Reino Unido

Department of Health

SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que deberd seguir Australia para la
designacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de evaluar 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 Australia

Los organismos de evaluacion de la conformidad
enumerados en la seccion II deberdn satisfacer los
requisitos de las Directivas enumeradas en la sec-
cién I, teniendo en cuenta la Decisién 83/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
modulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
cién y utilizaciéon del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos definidos en el anexo del
Acuerdo. Ello podrd demostrarse a través de:

— organismos de certificacién de los productos
que operen de conformidad con los requisitos
de la norma EN 45011 o de las guias ISO 28
y 40;

— organismos de certificacion de sistemas de cali-
dad que operen de conformidad con los requisi-
tos de la norma EN 45012 o de la guia
1SO 62;

operen de
la norma

— organismos de inspecciéon que
acuerdo con los requisitos de
EN 45004 o de la guia ISO 39.

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad
seran designados de acuerdo con los procedimien-
tos establecidos en el anexo del presente Acuerdo.
No obstante, los organismos de evaluacién de la
conformidad que sean organismos notificados
segun lo dispuesto en el anexo XI de la Direc-
tiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de
1993, relativa a los productos sanitarios o en el
anexo VIII de la Directiva 90/385/CEE del Consejo,
de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros sobre
los productos sanitarios implantables activos, en
combinacién con la Decision 93/465/CEE del Con-
sejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los mddulos
correspondientes a las diversas fases de los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad y a las
disposiciones referentes al sistema de colocacion y
utilizacién del marcado «CE» de conformidad, que
van a utilizarse en las directivas de armonizacién
técnica, se considerardn competentes para efectuar
evaluaciones de la conformidad con arreglo a los
requisitos australianos respecto a aquellos produc-
tos y procedimientos para los cuales hayan sido
correspondientemente notificados por sus autorida-
des competentes en Europa.
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1.1.

1.2

1.3.

2.1.

2.2,

3.1.

3.2.

SECCION V

DISPOSICIONES ADICIONALES
Periodo transitorio para algunos productos de alto riesgo

Con el fin de intensificar la confianza en los sistemas de designacion de ambas Partes, se aplicara un
periodo transitorio a los productos sanitarios incluidos en la lista n° 3 de los Therapeutic Goods
Regulations y en las Directivas relativas a los productos sanitarios (90/385/CEE y 93/42/CEE), a
saber:

— dispositivos implantables activos

— dispositivos anticonceptivos intrauterinos
— protesis valvulares cardiacas

— lentillas intraoculares

— fluidos viscoelasticos intraoculares

— bombas de perfusion

— prétesis mamarias implantables (excepto las que contienen tunicamente una solucién salina o
agua)

— dispositivos anticonceptivos mecédnicos (excepto los preservativos)

— desinfectantes de calidad para el instrumental.

Las Partes estableceran un programa detallado con este fin con la cooperacién de la Therapeutic
Goods Administration y las autoridades competentes de la Comunidad Europea.

Este periodo de intensificacion de la confianza acabard dentro de los dieciocho meses siguientes a la
entrada en vigor del Acuerdo.

Productos sanitarios que incorporan sustancias medicamentosas

Con el fin de satisfacer los requisitos de la Comunidad Europea, se aplicardn los procedimientos
siguientes a los productos sanitarios que incorporen sustancias medicamentosas segun lo dispuesto en
el apartado 4 del articulo 1 de la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a
los productos sanitarios:

a) siun producto médico incorpora una sustancia que tiene una acciéon medicinal accesoria que ya ha
sido descrita en monografias de la farmacopea europea, la consulta exigida en virtud de lo
dispuesto en los anexos I o III de la Directiva 93/42/CEE se llevard a cabo con la autoridad
australiana competente;

b) si un producto médico incorpora una sustancia que tiene una accién medicamentosa accesoria
distinta a la descrita en la farmacopea europea, la Therapeutic Goods Administration efectuara
dicho consulta con una de las autoridades competentes de la Comunidad Europea encargadas de
autorizar la puesta en el mercado de los medicamentos.

Con el fin de satisfacer los requisitos australianos, se aplicardn los procedimientos siguientes a los
productos sanitarios que incorporen las sustancias medicamentosas contempladas en el apartado 4 del
articulo 1 de la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios:

a) si un producto médico incorpora una sustancia que tiene una accién medicinal accesoria ya
descrita en monografias de la farmacopea europea, la consulta exigida en virtud de lo dispuesto en
los anexos II o III de la Directiva 93/42/CEE se llevard a cabo con la autoridad de la Comunidad
Europea competente;

b) si un producto médico incorpora una sustancia que tiene una accion medicinal accesoria distinta a
la descrita en la farmacopea europea, se consultard al Department of Health and Family Services
antes de tomar una decision.

Procedimientos de registro y de listado

Las Partes reconocen que el presente Acuerdo no afecta a los procedimientos australianos contempla-
dos en la ley Therapeutic Goods Act para el registro o el listado de los productos a efectos de
vigilancia del mercado ni a los procedimientos correspondientes de la Comunidad Europea.

En el marco del presente Acuerdo, la autoridad normativa australiana debera registrar los productos
de la Comunidad Europea en el plazo de cinco dias laborables a partir de la recepcion de una solicitud
acompaiiada de la tasa fijada sin proceder a una nueva evaluacion del producto.
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3.3. Las tasas vinculadas al registro por cualquiera de las Partes cubrirdn solamente el coste del registro del

producto médico y de las actividades de ejecuciéon y de vigilancia posterior a la comercializacién
realizadas por las Partes en este sector.

Intercambio de informaciones

Las Partes convienen en informarse mutuamente de cualquier incidente en el contexto del procedi-
miento de vigilancia en materia de productos sanitarios, o en materia de seguridad de los productos, y
designardn puntos de contacto a tal fin.

Con el fin de facilitar la aplicacion del presente anexo sectorial, las Partes elaborardn una guia de los
procedimientos y requisitos equivalentes en virtud de la legislacion de ambas Partes, asi como de las
modalidades, con vistas a facilitar los requisitos de registro.

Nueva legislacion

Las Partes toman nota de la posibilidad de que Australia adopte nueva legislacién sobre productos
sanitarios y acuerdan que cualquier nueva disposicion respetara los principios en los cuales se basa el
Acuerdo sobre reconocimiento mutuo, y, en particular, su articulo 2.

Divergencia de opiniones

Ambas Partes realizardn todos los esfuerzos posibles para solucionar cualquier divergencia de opinién
relativa a la aptitud de los fabricantes y a las conclusiones de los informes de evaluacion de la
conformidad. Las divergencias que persisten se remitirdn al Comité mixto.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE EQUIPOS TERMINALES DE TELECOMUNICACIONES DEL
ACUERDO SOBRE RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD, LA CERTIFICACION Y EL. MARCADO ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA Y

AUSTRALIA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran a:

Productos destinados a la exportacion de la
Comunidad Europea

Productos destinados a la exportacion a Australia

Todos los productos regulados por la Directiva
98/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de febrero de 1998, relativa a los equipos
terminales de telecomunicaciones y a los equipos de
estaciones terrenas de comunicaciones por satélite,
incluido el reconocimiento mutuo de su conformi-

dad.

En términos generales esta Directiva cubre:

a) los equipos terminales destinados a conectarse a
las redes publicas de telecomunicaciones. Los
equipos terminales podrdn conectarse directa o
indirectamente a la red publica de telecomuni-
caciones; y

b) los equipos de estaciones terrenas de comunica-
cién por satélite que pueden utilizarse sola-
mente para la transmision, o para la transmi-
sion y la recepcién, o solamente para la recep-
cién, de seflales de radiocomunicaciones por
medio de satélites o de otros sistemas espacia-
les. Se excluyen los equipos de estaciones terre-
nas de comunicaciones por satélite construidos
expresamente y utilizados como parte de la red
publica de telecomunicaciones.

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

Cualquier producto definido como equipo de usua-
rio (Customer Equipment) en la ley Telecommuni-
cations Act 1997.

En general, se trata de equipos cuyos pardmetros
estan definidos en las normas técnicas de la Austra-
lian Communications Authority adoptadas en vir-
tud de la Ley citada mds arriba. Dichos requisitos
estdn enunciados en la Telecommunications La-
belling (Customer Equipment and Customer Ca-
bling) Notice No 2, de 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 Australia

Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de
Australia cuyo cumplimiento deberdn valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

— Directiva 98/13/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 12 de febrero de 1998, relativa
a los equipos terminales de telecomunicaciones
y a los equipos de estaciones terrenas de comu-
nicaciones por satélite, incluido el reconoci-
miento mutuo de su conformidad

— Decisién 95/290/CE de la Comisién, de 17 de
julio de 1995, relativa a una reglamentacion
técnica comun para el sistema publico terrestre
europeo de radiomensajes (ERMES), requisitos
del receptor

— Telecommunications Act 1997

— Radiocommunications Act 1992
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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 Australia

Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de
Australia cuyo cumplimiento deberdn valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

— Decisién 95/525/CE de la Comisién, de 28 de
noviembre de 19935, relativa a una reglamen-
taciéon técnica comun sobre los requisitos de
conexién de los equipos terminales de las tele-
comunicaciones digitales europeas inalambricas
(DECT), aplicaciones del perfil de acceso publi-
co (PAP)

— Decisién 96/629/CE de la Comisién, de 23 de
octubre de 1996, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos de las aplica-
ciones de telefonia en lo que respecta a las
comunicaciones moviles terrestres digitales celu-
lares publicas paneuropeas, fase II

— Decisién 96/630/CE de la Comision, de 23 de
octubre de 1996, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos generales de
conexién en lo que respecta a las comunicacio-
nes moviles terrestres digitales celulares publicas
paneuropeas, fase II

— Decisién 97/346/CE de la Comisién, de 20 de
mayo de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para la Red digital de servicios
integrados (RDSI) paneuropea, acceso basico

— Decisién 97/347/CE de la Comisién, de 20 de
mayo de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para la Red digital de servicios
integrados (RDSI) paneuropea, acceso bdsico

— Decisién 97/486/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos generales de
conexion relativos a la interfaz de equipo termi-
nal con las lineas arrendadas ONP (oferta de
red abierta) analégicas de dos hilos

— Decisién 97/487/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos generales de
conexion relativos a la interfaz de equipo termi-
nal con las lineas arrendadas ONP (oferta de
red abierta) analdgicas de cuatro hilos

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

— Decisiéon 97/521/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos de conexién
relativos a la interfaz de equipo terminal para la
conexién a las lineas arrendadas ONP digitales
estructuradas de 2 048 kbit/s

— Decisién 97/522/CE de la Comisién, 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
conexién a las lineas arrendadas ONP digitales
sin restricciones de 64 kbit/s (enmienda 1)

— Decision 97/523/CE de la Comision, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comin para los requisitos generales
de conexién de terminales del sistema de tele-
comunicaciones digitales sin cordon mejoradas
(DECT) (segunda edicion)
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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 Australia

Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de
Australia cuyo cumplimiento deberdn valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

— Decisién 97/524/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos de las aplica-
ciones de telefonia del sistema de telecomunica-
ciones digitales sin cordéon mejoradas (DECT)
(segunda edicion)

— Decisién 97/525/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos de conexién
de equipos terminales del sistema de telecomu-
nicaciones digitales sin cordén mejoradas
(DECT), aplicaciones de perfil de acceso genéri-
co (PAG)

— Decisién 97/526/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos generales de
conexion de las comunicaciones moviles terres-
tres digitales celulares publicas paneuropeas
(segunda edicion)

— Decisiéon 97/527/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos de las aplica-
ciones de telefonia de conexién de las comuni-
caciones moviles terrestres digitales celulares
publicas paneuropeas (segunda edicion)

— Decisién 97/528/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos generales de
conexion relativos a las estaciones moviles desti-
nadas a ser utilizadas con redes publicas de
telecomunicaciones digitales celulares de fase II
que trabajen en la banda DCS 1800

— Decisién 97/529/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos de las aplica-
ciones de telefonia relativos a las estaciones
moviles destinadas a ser utilizadas con redes
publicas de telecomunicaciones digitales celula-
res 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 conmutacién de circuitos y circuitos
arrendados ONP utilizando una interfaz del
tipo de la Recomendacién X.21 del CCITT

— Decisién 97/545/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos generales de
conexién de equipos terminales de datos (ETD)
a las redes publicas de datos con conmutacién
de paquetes (RPDCP) que ofrezcan interfaces
con arreglo a la Recomendacion X.25 del
CCITT

— Decisién 97/639/CE de la Comisién, de 19 de
septiembre de 1997, relativa a una reglamenta-
cién técnica comin para los requisitos de cone-
xién relativos a la interfaz de equipo terminal
para la conexién a las lineas arrendadas digita-
les de 34 Mbit/s estructuradas y sin estructurar

— Decisién 97/751/CE de la Comisién, de 31 de
octubre de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos de conexién
relativos a la interfaz de equipo terminal para la
conexion a las lineas arrendadas digitales de
140 Mbit/s estructuradas y sin estructurar
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SECCION IT

ORGANISMOS DESIGNADOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad designados

por Australia 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 Australia

Los organismos de evaluacion de la conformidad
designados son:

(Nombres y otros datos que deban insertarse)

(Otros nombres que deban afadirse en caso nece-
sario)

Los organismos de evaluacién de la conformidad
designados son:

(Nombres y otros datos que deban insertarse)

(Otros nombres que deban afiadirse en caso nece-
sario)

SECCION III

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

Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia

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

Bajo la autoridad del Gobierno australiano:

a) para los organismos de certificacion:

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

b) para los laboratorios de ensayo y los organis-
mos de inspeccion:

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

— Bélgica

Institut belge des services postaux et
des télécommunications

Belgisch instituut voor postdiensten
en telecommunicatie

— Dinamarca

Telestyrelsen

— Alemania

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grecia

Yrolgyeio Metagoodv xar Emxovmvidv
Ministerio de Transportes y Comunicaciones

— Espana

Ministerio de Fomento

— Francia

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie

Direction des postes et télécommunications
Service des télécommunications

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Erat a industrie

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

— Irlanda

Department of Transport, Energy and
Communications

— Italia

Ispettorato Generale TLC



Diario Oficial de las Comunidades Europeas

17.8.98

Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia

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

— Luxemburgo
Administration des Postes
et Télécommunications

— Paises Bajos

De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Austria

Bundesministerium

fiir Wissenschaft und Verkehr
— Portugal

Instituto das Comunicag¢des de Portugal

— Finlandia
Liikenneministerié/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentralen

— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Reino Unido

Department of Trade ann Industry

SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que deberd seguir Australia 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 Australia

Los organismos de evaluacién de la conformidad
enumerados en la seccién II deberdn satisfacer los
requisitos de las Directivas enumeradas en la sec-
cion I teniendo en cuenta la Decision 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
modulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
cién y utilizaciéon del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las Directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el anexo
del Acuerdo. Ello podra demostrarse a través de:

a) Organismos de certificaciéon de productos que
operen de acuerdo con los requisitos de la EN
45011 o de las Guias ISO 28 y 40, y 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.

Los procedimientos para la designacion de los
organismos de evaluacién de la conformidad serdn
compatibles con los principios y procedimientos del
anexo del Acuerdo.

a) Laboratorios de ensayo:

Los procedimientos siguientes se consideraran
conformes a los del anexo del Acuerdo:

— acreditacién por un organismo de acredita-
cién signatario del Acuerdo multilateral de
cooperacién europea para la acreditacion en
materia de calibracién y ensayo, o

— en condiciones de demostrar su competencia
con arreglo a un sistema de acreditacion
equivalente.
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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 Australia

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

Organismos de certificacion de los sistemas de b) Organismos de certificacion:
calidad que operen de acuerdo con los requisi-
tos de la EN 45012 o de la Guia ISO 62, y

estén:

Los procedimientos siguientes se considerardn
conformes a los del anexo del Acuerdo:

— 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.

Laboratorios de ensayo que operen de acuerdo

— acreditaciéon por un organismo signatario
del Acuerdo multilateral de cooperacion
europea para la acreditacién en materia de
certificacion;

— acreditacién por un organismo de acredita-
cién que haya celebrado un acuerdo de
reconocimiento mutuo con JAS-ANZ, o

con los requisitos de la EN 45001 o de la Guia

ISO 25 y estén: — en condiciones de demostrar su competencia
con arreglo a un sistema de acreditacién
equivalente.

— acreditados por NATA, 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.

SECCION V

DISPOSICIONES ADICIONALES

De conformidad con lo dispuesto en la parte 21 de la Telecommunications Act 1997, la Australian
Communications Authority (ACA) estard obligada a autorizar a un fabricante o a un importador para
colocar una etiqueta al equipo del usuario antes de que dicho equipo de usuario sea puesto en el
mercado.

En el marco del presente Acuerdo, la ACA hard todo lo posible para expedir, en los cinco dias
laborables o, en cualquier caso, en los diez dias laborables a mas tardar, la autorizacién con arreglo a
los procedimientos enunciados en el Telecommunications Labelling (Customer Equipment and Customer
Cabling) Notice 2 de 1997.

Ambas Partes acuerdan que las directivas pertinentes del Consejo y los requisitos legales, reglamentarios
y administrativas australianos permitirdn el reconocimiento mutuo de elementos aislados del procedi-
miento de evaluacion de la conformidad. En consecuencia, cada una de las Partes considerard que los
informes de ensayos elaborados por los organismos de evaluacion de la conformidad designados por la
otra Parte satisfacen sus propios requisitos.

Cuando las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas de cualquiera de las Partes lo exijan,
los organismos de evaluacion de la conformidad que subcontraten la totalidad o parte de las pruebas lo
hardn exclusivamente a laboratorios de pruebas acreditados de conformidad con lo dispuesto en la
letra a) de la seccién IV del presente anexo sectorial.

Por lo que se refiere a los equipos terminales de telecomunicacion incluidos en el dmbito 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 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 electromagnéti-
ca, se aplicardn las disposiciones pertinentes de los anexos sectoriales relativos, respectivamente, al
material a baja tensién y a la compatibilidad electromagnética.
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TS 001
TS 002
TS 003
TS 004
TS 005
TS 006
TS 007
TS 008
TS 009
TS 012
TS 013.1
TS 013.2

Normas técnicas ACA

TS 014
TS 015
TS 016
TS 018
TS 019
TS 020
TS 021.1
TS 021.2
TS 021.3
TS 023
TS 024
TS 028
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ANEXO SECTORIAL SOBRE EQUIPO DE BAJA TENSION DEL ACUERDO SOBRE
RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD,
LA CERTIFICACION Y EL MARCADO ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA Y AUSTRALIA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran a los tipos siguientes de equipo de baja
tension:

— todos los productos incluidos en el dmbito 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;

— los productos eléctricos incluidos en el ambito de aplicacion de la legislacion del Estado y el Territorio
de Australia sobre seguridad del equipo eléctrico a baja tension.

SECCION I

REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

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

Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero Nueva Gales del Sur
de 1973, relativa a la aproximacion de las legisla-
ciones de los Estados miembros sobre el material — Electricity Act 1945
eléctrico destinado a utilizarse con determinados

— Electricity (Equi fety) Regulation 1994
limites de tensién, y sus modificaciones cctricity (Equipment Safety) Regulation 199

Victoria

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

— Electricity Act 1994

— Electricity Regulation 1994

Australia Occidental

— Electricity Act 1945

— Electricity Act Regulations 1947
Australia Meridional

— Electrical Products Act 1988
Tasmania

— Hydro Electric Commission Act 1944
Territorio de la Capital

— Electricity Act 1971

Territorio Septentrional

— Power and Water Authority Act 1987

— Electricity By-Laws
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SECCION II

ORGANISMOS DESIGNADOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Organismos de evaluacién de la conformidad designados

por Australia para evaluar los productos respecto a los

requisitos legales, reglamentarios y administrativos de la
Comunidad Europea

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

Los organismos de evaluacion de la conformidad
designados serdn:

(Nombre y otros datos que deban insertarse)

(Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario)

Los organismos de evaluacién de la conformidad
designados seran:

(Nombre y otros datos que deban insertarse)

(Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario)

SECCION I1I

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

Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia

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

Bajo la autoridad del Gobierno australiano:

a) para los organismos de certificacion:

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

b) para los laboratorios de ensayos y los organis-
mos de inspeccion:

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

— Bélgica
Ministére des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken
— Dinamarca

Boligministeriet

— Alemania
Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung
— Grecia
YnoCoyeio Avamtleng
Ministerio de Desarrollo
— Esparia

Ministerio de Industria y Energia

— Francia

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

— Irlanda

Department of Enterprise and Employment

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

— Luxemburgo

Ministére des Transports

— Paises Bajos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten
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Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia

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

— Portugal
Bajo la autoridad del Gobierno Portugués
Instituto Portugués da Qualidade

— Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

— Suecia
Bajo la autoridad del gobierno Sueco
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 deberd seguir Australia 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 Australia

Los organismos de evaluacién de la conformidad
enumerados en la seccién II deberdn satisfacer los
requisitos de las Directivas enumeradas en la sec-
cién 1, teniendo en cuenta la Decision 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
modulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
cién y utilizaciéon del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las Directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el anexo
del Acuerdo. Ello podrd demostrarse a través de:

a) Organismos de inspecciéon que operen de
acuerdo con los requisitos de la EN 45004 o de
la Guia ISO 39, y estén:

— acreditados por la NATA, 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 EN 45001 o de la Guia ISO
25, y estén:

— acreditados por NATA, o

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

Los procedimientos siguientes se consideraran con-
formes a los procedimientos determinados en el
anexo del Acuerdo:

a) Laboratorios de ensayo:

— acreditados por organismos de acreditaciéon
signatarios del Acuerdo multilateral de coo-
peraciéon europea para la acreditacion en
materia de calibracién y ensayo, o

— reconocidos por el sistema IECEE CB, o

— en condiciones de demostrar su competencia
con arreglo a un sistema de acreditacion
equivalente.

b) Organismos de certificacion:

— acreditados por organismos de acreditacion
signatarios del Acuerdo multilateral de coo-
peracién europea para la acreditacién en
materia de certificacion

— miembros del sistema IECEE CB,

— acreditados por un organismo de acredita-
cién con el cual JAS-ANZ haya celebrado
un acuerdo de reconocimiento mutuo, o

— en condiciones de demostrar su competencia
con arreglo a un sistema de acreditacién
equivalente.
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SECCION V

DISPOSICIONES ADICIONALES

De conformidad con lo establecido en la legislacion australiana mencionada en la seccion I del presente
anexo, determinados tipos de equipo eléctrico (lista «Declared Articles») deberdn registrarse antes de su
puesta en el mercado.

En el marco del presente Acuerdo, las autoridades normativas australianas registrardan un producto
procedente de la Comunidad Europea en los cinco dias laborables siguientes a la recepcion de una
solicitud acomparfiada de la tasa fijada, sin proceder a una nueva evaluacién del producto.

La tasa fijada corresponderd a los costes del registro del equipo eléctrico y de las actividades de
ejecucion y de vigilancia posterior a la puesta en el mercado realizadas por las autoridades normativas
australianas.

Las Partes observan que en agosto de 1996 se instaurard en Australia una marca reglamentaria de
conformidad (Regulatory Compliance Mark — RCM). La introduccion de esta marca RCM, junto con
las modificaciones de los requisitos reglamentarios australianos, puede dar lugar llegado el caso a la
supresion de las disposiciones descritas en el apartado 1 anterior. Todas las condiciones de utilizacién de
la marca RCM respetardn los principios del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo vy, en particular, su
articulo 2.

Cuando lo exijan las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas de alguna de las Partes, los
organismos de evaluacion de la conformidad que subcontraten la totalidad o parte de las pruebas lo
hardn exclusivamente a laboratorios de ensayo acreditados de conformidad con los dispuesto en la
letra a) de la seccion IV del presente anexo sectorial.

En caso de controversia en la Comunidad Europea segtin 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 aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con determinados
limites de tensién, las autoridades de la Comunidad Europea aceptardn los informes de ensayos
elaborados por los organismos designados de evaluacion de la conformidad en Australia de la misma
manera que se aceptan los informes de los organismos notificados de la Comunidad Europea. Es decir,
los organismos de evaluaciéon de la conformidad australianos serdn reconocidos, en el sentido de lo
dispuesto en el articulo 11 de la mencionada Directiva del Consejo, como «organismos que elaboren
informes con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8».
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ANEXO SECTORIAL SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA DEL ACUERDO SOBRE
RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD,
LA CERTIFICACION Y EL MARCADO ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA Y AUSTRALIA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicardn:

— a 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 aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
relativas a la compatibilidad electromagnética, pero exceptuando los equipos de radiocomunicacién que
no estén conectados a las redes publicas conmutadas de telecomunicaciones, y

— a la compatibilidad electromagnética de los aparatos regulados por la ley Australian Radiocommunica-

tions Act 1992.

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 Australia

Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de
Australia cuyo cumplimiento deberdn 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 aproximacién de las legislaciones
de los Estados miembros relativas a la compatibili-
dad electromagnética, y sus modificaciones

— Radiocommunications Act 1992

SECCION II

ORGANISMOS DESIGNADOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad designados

por Australia 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 Australia

Los organismos de evaluacion de la conformidad
designados serdn:

(Nombres y otros datos que deban insertarse)

(Nota: otros nombres que deban anadirse en caso
necesario)

Los organismos de evaluacién de la conformidad
designados serdn:

(Nombres y otros datos que deban insertarse)

(Nota: otros nombres que deban anadirse en caso
necesario)

SECCION III

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

Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia

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

Bajo la autoridad del Gobierno australiano:

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 organis-
mos de inspeccion:

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

— Bélgica
Ministere des Affaires Economiques
Ministerie von Economische Zaken
— Dinamarca

Para los equipos de telecomunicaciones:
Telestyrelsen

Para otros equipos:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)
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Para los organismos de evaluacién de la conformidad Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia designados por la Comunidad Europea
— Alemania

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grecia
YnoCoyeio Metagopdv xow Emxowvovidv
Mininsterio de Transportes y Comunicaciones
— Espana

Para los equipos de telecomunicaciones:
Ministerio de Fomento

Para otros equipos:
Ministerio de Industria y Energia

— Francia
Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie
Secrétariat d’Etat a I'industrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda
Department of Transport, Energy and
Communications

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

— Luxemburgo

Ministére des Transports

— Paises Bajos

Ministerie van Verkeer en waterstaat

— Austria

Para equipos de telecomunicaciones:
Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten.

Para otros equipos:

Bundesministerium

fir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal

Instituto das Comunicag¢des de Portugal

— Finlandia

Para equipos de telecomunicaciones:
Liikenneministerio

Para otros equipos:
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

— Suecia
Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk controll
(SWEDAC)

— Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que deberd seguir Australia 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 designacién de los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los productos
respecto a los requisitos de Australia

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad
enumerados en la seccion II deberdn satisfacer los
requisitos de las Directivas enumeradas en la sec-
ciéon I, teniendo en cuenta la Decision 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
médulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
ci6n y utilizacién del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las Directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el anexo
del Acuerdo. Ello podrd demostrarse:

a) A efectos del apartado 5 del articulo 10 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, a través
de organismos de inspecciéon que operen de
conformidad con los requisitos de la EN 45004
o de la Guia ISO 38, y estén:

— acreditados por la NATA, 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) Para los organismos competentes a efectos de lo
dispuesto en el apartado 2 del articulo 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 compatibilidad electromagnética, a través
de laboratorios de pruebas que operen de con-
formidad con los requisitos de la EN 45001 o
de la Guia ISO 235, y estén:

— acreditados por la NATA, 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.

Los procedimientos siguientes se consideraran com-
patibles con los procedimientos establecidos en el
anexo del Acuerdo:

a) Laboratorios de ensayo que operen de confor-
midad con los requisitos de la Guia ISO 25 o
EN 45001, y estén:

— acreditados por organismos de acreditacion
signatarios del Acuerdo multilateral de coo-
peraciéon europea para la acreditaciéon en
materia de calibracién y ensayo, o

— en condiciones de demostrar su competencia
con arreglo a un sistema de acreditacién
equivalente.

b) Organismos de inspecciéon que operen de con-
formidad con los requisitos de la Guia ISO 39 o
EN 45004, y estén:

— acreditados por organismos de acreditacion
signatarios de un acuerdo multilateral euro-
peo, o

— en condiciones de demostrar su competencia
con arreglo a un sistema de acreditacién
equivalente.

SECCION V

DISPOSICIONES ADICIONALES

La Comunidad Europea y Australia convienen en las siguientes disposiciones:

1. Las autoridades normativas australianas aceptardn los informes y certificados expedidos por los
organismos competentes de la Comunidad Europea.

2. Las autoridades de la Comunidad Europea aceptardn también los informes y certificados expedidos por
los organismos designados de evaluacién de la conformidad australianos sobre la misma base que los
informes y certificados expedidos por los organismos competentes de la Comunidad Europea.
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Cuando asi lo exijan las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas de cualquiera de las
Partes, los organismos de evaluacion de la conformidad que subcontraten la totalidad o parte de las
pruebas deberan hacerlo exclusivamente a los laboratorios de ensayos acreditados de acuerdo con lo
dispuesto en la letra a) de la seccién IV del presente anexo sectorial.

Las Partes toman nota del requisito australiano de que los organismos competentes de este pais deberdan
ser miembros de la Australian Association of Competent Bodies y de que la Comisién estd estudiando
actualmente una propuesta para establecer una secretaria técnica para los organismos notificados y los
organismos competentes con arreglo a lo dispuesto en 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 electromagnética, con el fin de promover las actividades de coordinacién de dichos
organismos de conformidad con esta misma Directiva.

Las Partes toman también nota de que la Comision de las Comunidades Europeas tiene la intencion de
animar a los organismos competentes a participar en actividades de coordinacion.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE MAQUINAS DEL ACUERDO SOBRE RECONOCIMIENTO MUTUO
EN RELACION CON LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD, LA CERTIFICACION Y EL
MARCADO ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA Y AUSTRALIA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicardn a 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 mdquinas, ademds de a las grias de torre y a las grias moviles.

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 Australia

Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de
Australia cuyo cumplimiento deberdn 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 aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre
maquinas, y sus modificaciones

— Directivas por las que se fijan requisitos en
materia de limitacion de las emisiones sonoras
para las graas de torre:

— Directiva 79/113/CEE del Consejo, de 19 de
diciembre de 1978, referente a la aproxima-
cion de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a la determinacion de la
emision sonora de las maquinas y materiales
utilizados en las obras de construccidn, y sus
modificaciones

— Directiva 84/532/CEE del Consejo, de 17 de
septiembre de 1984, referente a la aproxi-
macién de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a las disposiciones comu-
nes sobre material y maquinaria para la
construccién, y sus modificaciones

— Directiva 84/534/CEE del Consejo, de 17 de
septiembre de 1984, referente a la aproxi-
macién de las legislaciones de los Estados
miembros relativas al nivel de potencia acus-
tica admisible de las graas de torre, y sus
modificaciones

Los requisitos legales, reglamentarios y administra-
tivos siguientes abarcan los procedimientos de eva-
luacién de la conformidad para la utilizaciéon de los
productos cubiertos por el presente anexo.

Nueva Gales del Sur

Victoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 ()

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

— Code of Practice for Plant 1995 (%)

— Equipment (Public Safety) Act 1994 (!)

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

Queensland

— Workplace Health and Safety Act 1995

— Workplace Health and Safety Regulation 1995

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

Australia Occidental

— Occupational Safety & Health Regulations
1996

Australia Meridional

— Occupational Health, Safety & Welfare Act
1986

— Occupational Health, Safety & Welfare
Regulations 1995

Tasmania
— Workplace Health & Safety Act 1995

Territorio de la Capital

Territorio Septentrional
— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations

(") No existen requisitos obligatorios de evaluacion de la
conformidad en virtud de esta legislacion.
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SECCION II

ORGANISMOS DESIGNADOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad designados

por Australia 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 Australia

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad
designados serdn:

(Nombre y otros datos que deban insertarse)

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

Los organismos de evaluacién de la conformidad
designados serdn:

(Nombre y otros datos que deban insertarse)

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

SECCION III

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 Australia

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

Bajo la autoridad del Gobierno australiano:

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 organis-
mos de inspeccion:

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

— Bélgica
Ministére de ’Economie
Ministerie van Economie
— Dinamarca

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Alemania
Bundesministerium fiir Arbeit
und Sozialordnung

— Grecia
Yrovpyeio AvdmtuEng
Ministerio de Desarrollo

— Esparia

Ministerio de Industria y Energia

— Francia

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

et de I’industrie

Secrétariat d’Ertat a industrie

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

— Irlanda

Department of Enterprise and Employment

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

— Luxemburgo

Ministére des Transports
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Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia

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

— Paises Bajos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

— Portugal

Bajo la autoridad del Gobierno portugués:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovardsministeriet

— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
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 deberd seguir Australia para la
designacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad encaragados 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 Australia

Los organismos de evaluacién de la conformidad
enumerados en la seccién II deberdn satisfacer los
requisitos de las Directivas enumeradas en la sec-
cién 1, teniendo en cuenta la Decision 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
modulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
cién y utilizaciéon del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las Directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el anexo
del Acuerdo. Ello podrda demostrarse:

a) A efectos de la Directiva 89/392/CEE del Con-
sejo, de 14 de junio de 1989, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre maquinas:

a través de organismos de inspeccion que ope-
ren de conformidad con los requisitos de la EN
45004 o de la Guia ISO 39 y estén:

— acreditados por la NATA, 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.

De acuerdo con los requisitos especificos enuncia-
dos en las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas enumeradas en la seccién I, y
cuando éstas impongan el cumplimiento de las
normas australianas sobre material, las autoridades
encargadas de la designacion especificadas en la
seccion III designardn los organismos de evaluacién
de la conformidad enumerados en la seccion II con
arreglo a los siguientes criterios:

— Podra no exigirse la verificacion del disefio para
el cumplimiento de las normas técnicas en vir-
tud de todas las disposiciones legales enumera-
das en la seccién I

— Si se exige la comprobacién del disefio, deberd
ser efectuada por un inspector que no haya
participado en el disefio de la miquina y que
cuente, por su formacién, cualificacién o expe-
riencia o por la combinacién de las tres, con los
conocimientos tedricos y practicos que le permi-
tan realizar su tarea.

Cuando el disefiador y el inspector sean empleados
o contratados por la misma persona, el conjunto
del proceso de disefio deberd, si la legislacion lo
requiere:
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Procedimientos que deberd seguir Australia para la
designacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad encaragados de valorar los productos
respecto a los requisitos de la Comunidad Europea

Procedimientos que deberd seguir la Comunidad Europea
para la designacién de los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los productos
respecto a los requisitos de Australia

b) A efectos de las Directivas que fijan los requisi-
tos en materia de limitacién de las emisiones
sonoras para las gruas de torre:

a través de organismos de certificacion de los
productos que operen de acuerdo con los requi-
sitos de la EN 45011 o de las Guias ISO 28 y
40, y estén:

— acreditados por el JAS-ANZ, o

a) inscribirse en un sistema de calidad que cumpla
los requisitos de la ISO 9001 y esté certificado
por un organismo de certificacién de los siste-
mas de calidad que funcione de acuerdo con los
requisitos de la Guia ISO 62 o de la EN 45012
y esté:

— acreditado por un organismo de acreditacion
signatario del Acuerdo multilateral de coo-
peracién europea para la acreditacién en

.. . materia de certificacion, 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.

— acreditado por un organismo de acreditacion
con el cual JAS-ANZ haya firmado un
acuerdo de reconocimiento mutuo, y

b) ser conforme a la EN 45004 o la Guia ISO 39y
estar acreditado por un organismo de acredita-
cién que cumpla los requisitos de la Guia
ISO 58 o de la EN 45002/3.

Para el Estado de Victoria no existen requisitos
obligatorios de evaluacién de la conformidad en
virtud de las disposiciones legales enumeradas en la
seccion I, excepto que el disefio debe ser verificado
por una persona que no haya participado en el
disefio del material sometido a comprobacion.

SECCION V

DISPOSICIONES ADICIONALES

1. Para las maquinas incluidas en el dmbito de aplicaciéon de la Directiva 73/23/CEE del Consejo, del 19 de
febrero de 1973, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre el
material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tensiéon 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 electromagnética, se aplicardn las disposiciones pertinen-
tes de los anexos sectoriales relativos, respectivamente, al equipo a baja tensién y a la compatibilidad
electromagnética.

2. 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 legislaciones de los Estados miembros sobre las medidas que
deben adoptarse contra la emision de gases y particulas contaminantes procedentes de los motores de
combustién interna que se instalen en las maquinas maéviles no de carretera, que es actualmente objeto
de la propuesta de la Comisién de las Comunidades Europeas COM(95) 350, los organismos
australianos designados para emitir la homologacion con arreglo a la presente Directiva procederdn,
directamente o a través de la autoridad responsable de su designacion, a cumplir la obligacién de
notificacion y las demds obligaciones que incumben a las autoridades responsables de la aprobacion en
virtud de las disposiciones pertinentes de la presente Directiva.

3. Se observa ademds que esta propuesta de Directiva hace referencia a los requisitos de evaluacion de la
conformidad de la Directiva 92/43/CEE del Consejo, de 18 de junio de 1992, por la que se modifica la
Directiva 70/156/CEE relativa a la aproximacién 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 la presente Directiva, un fabricante no puede ser acreditado en calidad de laboratorio de ensayo. No
obstante, un laboratorio de ensayo puede utilizar equipamientos externos, supeditado a la aprobacién de
la autoridad responsable de la designacion.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE EQUIPOS A PRES}ON DEL ACUERDO SOBRE RECONOCIMIENTO
MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD, LA CERTIFICACION
Y EL MARCADO ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA Y AUSTRALIA

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicaran:

Productos destinados a la exportacién a la
Comunidad Europea

Productos destinados a la exportacién a Australia

A los productos cubiertos por la Directiva 87/
404/CEE del Consejo, de 25 de junio de 1987,
relativa a la aproximaciéon de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de recipientes a
presion simples.

A los productos cubiertos por la Directiva 87/
404/CEE del Consejo, de 25 de junio de 1987,
relativa a la aproximaciéon de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de recipientes a
presion simples, y sometidos a los requisitos legales,
reglamentarios y administrativos de Australia enu-
merados en la seccion I del presente anexo secto-
rial.

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 Australia

Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de
Australia cuyo cumplimiento deberdn 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 aproximacién de las legisla-
ciones de los Estados miembros en materia de
recipientes a presion simples, y sus modificaciones

Los requisitos legales, reglamentarios y administra-
tivos siguientes abarcan los procedimientos de eva-
luacién de la conformidad para la utilizacion de los
productos cubiertos por el presente anexo secto-
rial.

Nueva Gales del Sur

Victoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 (%)

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

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

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

Queensland

— Workplace Health and Safety Act 1995

— Workplace Health and Safety Regulation
1995 (1)

— Relevant Compliance Standards

— Relevant Advisory Standards

Australia Occidental

— Occupational Safety and Health Regulations
1996

Australia Meridional

— Occupational Health, Safety & Welfare Act
1986

— Occupational Health, Safety & Welfare Regula-
tions 1995
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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 Australia

Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de
Australia cuyo cumplimiento deberdn valorar los
organismos de evaluacion de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

Tasmania

— Workplace Health & Safety Act 1995
Territorio de la Capital

Territorio Septentrional
— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations

(!) No existen requisitos obligatorios de evaluacion de la
conformidad en virtud de estas disposiciones legales.

SECCION II

ORGANISMOS DESIGNADOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad designados

por Australia 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 Australia

Los organismos de evaluacién de la conformidad
designados serén:

(Nombres y otros datos que deban insertarse)

(Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario)

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad
designados serén:

(Nombres y otros datos que deban insertarse)

(Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario)

SECCION III

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 Australia

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

Bajo la autoridad del Gobierno australiano:

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 organis-
mos de inspeccion:

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

— Bélgica
Ministére de ’Economie
Ministerie van Economie
— Dinamarca

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Alemania
Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung
— Grecia
Yrougyeio AvamtuEng
Ministerio de Desarrollo
— Esparia

Ministerio de Industria y Energia
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Para los organismos de evaluacién de la conformidad Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia designados por la Comunidad Europea
— Francia

Ministére de ’économie, des finances
et de lindustrie
Secrétariat d’Etat a Iindustrie
Direction de Paction régionale de de la petite et
moyenne industrie
Sous direction de la sécurité industrielle
Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie
Secrétariat d’Etat a I’industrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda

Department of Enterprise and Employment

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

— Luxemburgo

Ministére des Transports

— Paises Bajos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal

Bajo la autoridad del Gobierno portugués:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och
industriministeriet

— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que deberd seguir Australia 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 Australia

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad
enumerados en la seccion II deberdn satisfacer los
requisitos de las Directivas enumeradas en la sec-
cion I, teniendo en cuenta la Decision 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
médulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
ci6n y utilizacién del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las Directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el anexo
del Acuerdo. Ello podrd demostrarse a través de:

i) Organismos de certificacién de productos que
operen de conformidad con los requisitos de la
EN 45011 o de las Guias ISO 28 y 40 y
estén:

a) acreditados por JAS-ANZ, o

b) en condiciones de demostrar su competen-
cia por otros medios con arreglo a lo
dispuesto en las secciones A y B del anexo
del Acuerdo.

ii) Organismos de certificacién de los sistemas de
calidad que operen de conformidad con los
requisitos de la EN 45012 o de la Guia ISO 62
y estén:

a) acreditados por JAS-ANZ, o

b) en condiciones de demostrar su competen-
cia por otros medios con arreglo a lo
dispuesto en las secciones A y B del anexo
del Acuerdo.

iii) Organismos de inspeccion que operen de
acuerdo con los requisitos de la EN 45004 o
de la Guia ISO 39 y estén:

a) acreditados por NATA, o

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

1. Cuando las disposiciones legales y reglamenta-
rias enumeradas en la seccién I impongan la
conformidad a la AS 3920.1 y a las normas
australianas aplicables a los equipos a presion,
los organismos de evaluacién de la conformidad
enumerados en la seccion II serdn designados
por las autoridades determinadas en la sec-
cién III de acuerdo con los siguientes criterios:

i) Organismos de verificacion del disefio que
se ajusten a las AS 3920.1, y

a) que operen en el marco de un sistema
de calidad que cumpla los requisitos de
la ISO 9001 vy estén certificados por un
organismo de certificacién de los siste-
mas de calidad que opere de conformi-
dad con los requisitos de la Guia
ISO 62 o de la EN 45012 y estén:

— acreditados por un organismo de
acreditacion signatario del Acuerdo
multilateral de cooperacion europea
para la acreditacion en materia de
certificacién, o

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

— en condiciones de demostrar su
competencia con arreglo a un sis-
tema de acreditacion equivalente; y

b) que operen de conformidad con la EN
45004 o la Guia ISO 39 y estén acredi-
tados por un organismo de acreditaciéon
que cumpla los requisitos de la Guia
ISO 58 o de la EN 45002/3.

ii) Organismos de inspeccién que se ajusten a
la AS 3920.1 y que operen de acuerdo con
los requisitos de la Guia ISO 39 o de la EN
45008, y estén:

a) acreditados por un organismo de acre-
ditacién signatario de un acuerdo mul-
tilateral europeo, o

b) en condiciones de demostrar su compe-
tencia con arreglo a un sistema de acre-
ditacién equivalente.

iii) Laboratorios de ensayo que operen de con-
formidad con los requisitos de la Guia ISO
25 o de la EN 45001 y que estén:
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Procedimientos que deberd seguir Australia 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 Australia

a) acreditados por un organismo de acre-
ditacion signatario del Acuerdo multila-
teral de cooperaciéon europea para la
acreditacion en materia de calibracion y
ensayo, o

b) en condiciones de demostrar su compe-
tencia con arreglo a un sistema de acre-
ditacién equivalente.

iv) Organismos de certificacion de los sistemas
de calidad que se ajusten a la AS 3920.1 y
que operen de conformidad con los requisi-
tos de la Guia ISO 62 o de la EN 45012, y
que estén:

a) acreditados por un organismo de acre-
ditacién signatario del Acuerdo multila-
teral de cooperaciéon europea para la
acreditacién en materia de certificacion,
o

b) acreditados por un organismo de acre-
ditaciéon con el cual JAS-ANZ haya
celebrado un acuerdo de reconoci-
miento mutuo, o

c) en condiciones de demostrar su compe-
tencia con arreglo a un sistema de acre-
ditacioén equivalente.

2. Cuando la AS 3920.1 no sea obligatoria, es
decir, cuando un coédigo de practicas o una
norma recomendada puedan referirse a ella
como un medio de cumplimiento de las disposi-
ciones legales enumeradas en la seccién I, un
disefiador o un fabricante podrd optar por
seguir el procedimiento descrito en el punto 1.
El disefiador o el fabricante podra también
elegir otros procedimientos alternativos de eva-
luacién de la conformidad que garanticen la
conformidad de los equipos a presién con los
rendimientos previstos por las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas aplica-
bles de la jurisdiccion especifica.

Se observa que los materiales a presion que
satisfacen la Directiva 87/404/CEE del Consejo,
de 25 de junio de 1987, relativa a la armoniza-
cién de las legislaciones de los Estados miem-
bros relativas a los recipientes a presion sim-
ples, y que hayan sido objeto de un procedi-
miento de evaluacién de la conformidad de
acuerdo con la presente Directiva, podran satis-
facer las obligaciones de los disefiadores y los
fabricantes previstas por las disposiciones lega-
les enumeradas en la seccion L.

3. En el Estado de Victoria no existen requisitos
obligatorios de evaluacion de la conformidad en
virtud de las disposiciones legales enumeradas
en la seccion I, excepto que el disefio deberd ser
verificado por una persona que no haya partici-
pado en el diseio del material sometido a
verificacién.
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SECCION V

DISPOSICIONES ADICIONALES

Para los materiales a presion incluidos en el dmbito 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 aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
relativas a la compatibilidad electromagnética, se aplicaran las disposiciones relevantes de los anexos
sectoriales relativos al equipo de bajo voltaje y a la compatibilidad electromagnética, respectivamente.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE PRODUCTOS DEL SECTOR DEL AUTOMOVIL DEL ACUERDO
SOBRE RECONOCIMIENTO MUTUO EN RELACION CON LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD, LA CERTIFICACION Y EL. MARCADO ENTRE LA COMUNIDAD EUROPEA
Y AUSTRALIA

ALCANCE Y COBERTURA

De conformidad con lo dispuesto en el presente anexo, Australia reconocerd y aceptara los resultados de los
procedimientos de ensayo, de conformidad de la produccion y de homologacion efectuados de acuerdo con
los Reglamentos adoptados en el contexto del acuerdo NU/CEPE de 1958 (Reglamentos NU/CEPE), que se
consideran equivalentes a las Directivas CE, realizados en la Comunidad Europea, cuando estos Reglamen-
tos sean sustancialmente equivalentes a las disposiciones reglamentarias australianas.

De conformidad con lo dispuesto en el presente anexo, la Comunidad Europea aceptara los resultados de
los procedimientos de ensayo y de conformidad de la produccion efectuados en Australia de acuerdo con las
directivas del Consejo para las cuales exista un Reglamento NU/CEPE aplicado total o parcialmente/
condicionalmente por Australia y que se considere sustancialmente equivalente en la parte 2 del anexo IV de
la Directiva 70/156/CEE del Consejo, de 6 de febrero de 1970, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre la homologacion de vehiculos a motor y de sus remolques, y sus
modificaciones.

De conformidad con lo dispuesto en el presente anexo, las Partes reconocerdn y aceptaran los resultados de
los procedimientos de ensayo y de conformidad de la produccion realizados por la otra Parte con arreglo a
los requisitos de dicha Parte en los sectores en los que se haya establecido una equivalencia sustancial entre
las disposiciones reglamentarias de ambas Partes.

Las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicardin a los productos del automévil y a los
componentes de los vehiculos de motor especificados en los Reglamentos siguientes de la Comision
Econdémica para Europa: 1, 3-8, 11, 12 y 13 para los vehiculos de las categorias N y O, 14, 16-21, 23-25,
30, 37, 38, 43, 46, 48, 49, 51 y 83, en su ultima version aplicable, asi como en las Directivas CE y en las
normas de disefio australianas Australian Design Rules, ADR relativas a los dispositivos de limitacion de la
velocidad, de deshielo y de limpiaparabrisas y lavaparabrisas, y en sus modificaciones.

El alcance y la cobertura del presente anexo sectorial se adaptardn para tener en cuenta los cambios en
materia de equivalencia sustancial entre los Reglamentos NU/CEPE vy las disposiciones reglamentarias en
vigor en Australia y en la Comunidad Europea.

SECCION I

REQUISITOS REGLAMENTARIOS

Requisitos reglamentarios de la Comunidad Europea cuyo
cumplimiento deberdn valorar los organismos de
evaluacion de la conformidad designados por Australia

Requisitos reglamentarios de Australia cuyo cumplimiento
deberan valorar los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad Europea

Los procedimientos de pruebas y de conformidad
de la produccién relevantes a efectos del presente
anexo serdn los determinados en las siguientes
Directivas del Consejo y en sus modificaciones:

— Directiva 70/156/CEE del Consejo, de 6 de
febrero de 1970, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros sobre
la homologacién de vehiculos a motor y de sus
remolques

— Directiva 70/157/CEE del Consejo, de 6 de
febrero de 1970, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros sobre
el nivel sonoro admisible y el dispositivo de
escape de los vehiculos a motor

Los procedimientos de pruebas, de conformidad de
la produccién y de homologacion relevantes a efec-
tos del presente anexo serdan los determinados en
las siguientes disposiciones legales y reglamentarias
y en las normas de disefio australianas Australian
Design Rules en su versién mads reciente aplicable:

— Motor Vehicles Standards Act 1989 y

— Motor Vehicles Standards Regulations

— Australian Design Rule 28/01
External noise of motor vehicles de 30 marzo
de 1994
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Requisitos reglamentarios de la Comunidad Europea cuyo

cumplimiento deberdn valorar los organismos de
evaluacion de la conformidad designados por Australia

Requisitos reglamentarios de Australia cuyo cumplimiento
deberan valorar los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad Europea

— Directiva 70/220/CEE del Consejo, de 20 de

marzo de 1970, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros en
materia de medidas que deben adoptarse contra
la contaminacién del aire causada por los gases
procedentes de los motores de explosion con los
que estan equipados los vehiculos a motor

Directiva 70/387/CEE del Consejo, de 27 de
julio de 1970, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre las
puertas de los vehiculos a motor y sus remol-
ques

Directiva 71/127/CEE del Consejo, de 1 de
marzo de 1971, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros sobre
los retrovisores de los vehiculos a motor

Directiva 71/320/CEE del Consejo, de 26 de
julio de 1971, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los
dispositivos de frenado de determinadas catego-
rias de vehiculos a motor y de sus remolques

Directiva 72/306/CEE del Consejo, de 2 de
agosto de 1972, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros sobre
las medidas que deben adoptarse contra las
emisiones de contaminantes procedentes de los
motores diesel destinados a la propulsién de
vehiculos

Directiva 74/60/CEE del Consejo, de 17 de
diciembre de 1973, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados miembros
sobre el acondicionamiento interior de los
vehiculos a motor (partes interiores de la cabina
distintas del retrovisor o retrovisores interiores,
disposicion de los mandos, techo o techo corre-
dizo, respaldo y parte trasera de los asientos)

Directiva 74/61/CEE del Consejo, de 17 de
diciembre de 1973, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados miembros
sobre los dispositivos de proteccién contra la
utilizacién no autorizada de los vehiculos a
motor

Directiva 74/297/CEE del Consejo, de 4 de
junio de 1974, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre el
acondicionamiento interior de los vehiculos a
motor (comportamiento del dispositivo de con-
duccién en caso de colisién)

Directiva 74/408/CEE del Consejo, de 22 de
julio de 1974, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre el
acondicionamiento interior de los vehiculos a
motor (resistencia de los asientos y de su
anclaje)

— Australian Design Rule 37/00
Emission control for light vehicles de 30 marzo
de 1994

— Australian Design Rule 37/01
Emission control for light vehicles de 12 de
diciembre de 1995

— Australian Design Rule 70/00
Exhaust emission control for diesel engined
vehicles de 29 de septiembre de 1993

— Australian Design Rule 2/00
Side door latches and hinges de 20 de mayo de
1992

— Australian Design Rule 14/02
Rear vision mirrors de 20 de mayo de 1992

— Australian Design Rule 35/00
Commercial vehicle braking systems de 30 de
junio de 1993

— Australian Design Rule 38/00
Trailer brake systems de 17 julio de 1991

— Australian Design Rule 38/01
Trailer brake systems de 22 de septiembre de
1994

— Australian Design Rule 30/00
Diesel engine exhaust smoke emission de 20 de
mayo de 1992

— Australian Design Rule 11/00
Internal sunvisors de 20 de mayo de 1992

— Australian Design Rule 25/02
Anti-theft lock de 29 de marzo de 1995

— Australian Design Rule 10/01
Steering column de 16 de diciembre de 1992

— Australian Design Rule 3/01
Seat anchorages de 20 de mayo de 1992

— Australian Design Rule 3/02
Seats and seat anchorages de 29 de septiembre
de 1993
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Requisitos reglamentarios de la Comunidad Europea cuyo

cumplimiento deberdn valorar los organismos de
evaluacion de la conformidad designados por Australia

Requisitos reglamentarios de Australia cuyo cumplimiento

deberan valorar los organismos de evaluacion de la

conformidad designados por la Comunidad Europea

— Directiva 76/115/CEE del Consejo, de 18 de

diciembre de 1975, relativa a la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros
sobre los anclajes de los cinturones de seguridad
de los vehiculos a motor

Directiva 76/756/CEE del Consejo, de 27 de
julio de 1976, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre la
instalacion de los dispositivos de alumbrado y
de sefalizacién luminosa de los vehiculos a
motor y de sus remolques

Directiva 76/757/CEE del Consejo, de 27 de
julio de 1976, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los
catadioptricos de los vehiculos a motor y de sus
remolques

Directiva 76/758/CEE del Consejo, de 27 de
julio de 1976, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre las
luces de gélibo, las luces de posicién, delanteras
y traseras, y las luces de frenado de los vehicu-
los a motor y de sus remolques

Directiva 76/759/CEE del Consejo, de 27 de
julio de 1976, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los
indicadores de direccion de los vehiculos a
motor y de sus remolques

Directiva 76/760/CEE del Consejo, de 27 de
julio de 1976, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los
dispositivos de alumbrado de la placa posterior
de matricula de los vehiculos a motor y de sus
remolques

Directiva 76/761/CEE del Consejo, de 27 de
julio de 1976, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los
proyectores para vehiculos a motor que cum-
plan la funcién de luces de carretera y/o de
luces de cruce y sobre las ldmparas eléctricas de
incandescencia para dichos proyectores

Directiva 76/762/CEE del Consejo, de 27 de
julio de 1976, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los
faros antiniebla delanteros de los vehiculos a
motor y las ldmparas para dichos faros

Directiva 77/538/CEE del Consejo, de 28 de
junio de 1977, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre las
luces antiniebla traseras de los vehiculos a
motor y de sus remolques

Directiva 77/539/CEE del Consejo, de 28 de
junio de 1977, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los
proyectores de marcha atrds de los vehiculos a
motor y de sus remolques

— Australian Design Rule 5/02

Anchorages for seat belts and child restraints de
30 de junio de 1993

— Australian Design Rule 5/03

Anchorages for seat belts de 21 de diciembre de
1994

— Australian Design Rule 13/00

Installation of lighting and light-signalling devi-
ces on other than L-group vehicles de 12 de
diciembre de 1995

— Australian Design Rule 47/00

Reflex reflectors de 20 de mayo de 1992

— Australian Design Rule 49/00

Front and rear position (side) lamps, stop lamps
& end-outline marker lamps de 20 de mayo de
1992

— Australian Design Rule 6/00

Direction indicator lamps de 20 de mayo de
1992

— Australian Design Rule 48/00

Rear registration plate illuminating devices de
20 de mayo de 1992

— Australian Design Rule 46/00

Headlamps de 20 de mayo de 1992

— Australian Design Rule 51/00

Filament globes de 12 de diciembre de 1995

— Australian Design Rule 50/00

Front fog lamps de 20 de mayo de 1992

— Australian Design Rule 52/00

Rear fog lamps de 20 de mayo de 1992

— Australian Design Rule 1/00

Reversing lamps de 20 de mayo de 1992
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Requisitos reglamentarios de la Comunidad Europea cuyo
cumplimiento deberdn valorar los organismos de
evaluacion de la conformidad designados por Australia

Requisitos reglamentarios de Australia cuyo cumplimiento
deberan valorar los organismos de evaluacion de la
conformidad designados por la Comunidad Europea

— Directiva 77/541/CEE del Consejo, de 28 de
junio de 1977, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los
cinturones de seguridad y los sistemas de reten-
cién de los vehiculos a motor

— Directiva 78/317/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1977, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados miembros
sobre los dispositivos de deshielo y de desem-
pafiado de las superficies acristaladas de los
vehiculos a motor

— Directiva 78/318/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1977, relativa a la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros
sobre los limpiaparabrisas y lavaparabrisas de
los vehiculos a motor

— Directiva 78/932/CEE del Consejo, de 16 de
octubre de 1978, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros sobre
los reposacabezas de los asientos de los vehicu-
los a motor

— Directiva 88/77/CEE del Consejo, de 3 de
diciembre de 1987, relativa a la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros
sobre las medidas que deben adoptarse contra
la emisién de gases contaminantes procedentes
de motores diesel destinados a la propulsién de
vehiculos

— Directiva 92/22/CEE del Consejo, de 31 de
marzo de 1992, relativa a los cristales de seguri-
dad y a los materiales para acristalamiento de
los vehiculos de motor y sus remolques

— Directiva 92/23/CEE del Consejo, de 31 de
marzo de 1992, sobre los neumiticos de los
vehiculos de motor y de sus remolques asi como
de su montaje

— Directiva 92/24/CEE del Consejo, de 31 de
marzo de 1992, sobre los dispositivos de limita-
cién de velocidad o sistemas similares de limita-
cién de velocidad incorporados a determinadas
categorias de vehiculos de motor

— Australian Design Rule 4/01
Seat belts de 30 de marzo de 1994

— Australian Design Rule 4/02
Seat belts de 21 de diciembre de 1994

— Australian Design Rule 15/01
Demisting de windscreen de 20 de mayo de
1992

— Australian Design Rule 16/01
Windscreen wipers and washers de 20 de mayo
de 1992

— Australian Design Rule 22/00
Head restraints de 12 de diciembre de 1995

— Australian Design Rule 70/00
Exhaust emission control for diesel engined
vehicles de 29 de septiembre de 1993

— Australian Design Rule 8/00
Safety glazing material de 20 de mayo de 1992

— Australian Design Rule 8/01
Safety glazing material de 12 de diciembre de
1995

— Australian Design Rule 23/01
Passenger car tyres de 12 de diciembre de
1995

— Australian Design Rule 65/00
Maximum road speed limiting for heavy goods
vehicles and vehicle omnibuses de 18 de julio de
1990

SECCION IT

ORGANISMOS DESIGNADOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Organismos de evaluacion de la conformidad designados

por Australia 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 Australia

Federal Office de Road Safety
PO Box 594

Canberra ACT 2601
Australia

Los organismos designados de evaluacién de la
conformidad serdn:

(Nombre y detalles que deban insertarse)

(Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario)
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SECCION III

AUTORIDADES ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Australia

Para los organismos de evaluacién de la conformidad

designados por la Comunidad Europea

The Administrator of Vehicle Standards habilitado
por el ministro australiano de Transportes en vir-
tud de las disposiciones de la ley Motor Vehicle
Standards Act 1989

Bélgica

Ministére des Communications et
de PInfrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructur

Dinamarca

Feerdselsstyrelsen

Alemania

Bundesministerium fiir Verkehr

Grecia

Yrovoyelo Metagoodv
Ministerio de Transporte

Espana

Ministerio de Industria y Energia
Francia

Ministére d’équipment, des transports et du
logement

Direction de la sécurité et de la circulation
routiere

Sous direction de la réglementation technique
des véhicules

Irlanda

Department of Enterprise and Employment

Italia

Ministero dei Trasporti

Luxemburgo

Ministére des Transports

Paises Bajos

Dienst Wegverkeer
(RDW Centrum voor Voertuigtechniek en
Informatie)

Austria

Bundesministerium
fiir Wissenschaft und Verkehr

Portugal
Direcgdo-Geral de Viagdo
Finlandia

Liikenneministerié/Trafikministeriet

Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

Reino Unido

Vehicle Certification Agency
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SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que deberd seguir Australia para la
designacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad encargados de valorar los productos
respecto a los requisitos reglamentarios 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 reglamentarios de Australia

Los principios enunciados en el anexo del

Acuerdo

Para los laboratorios de ensayo:

— El Administrator of Vehicle Standards podra
autorizar a funcionarios de la Federal Office of
Road Safety para supervisar las pruebas de los
componentes y sistemas de los vehiculos enume-
rados en la seccion I del presente anexo secto-
rial.

— El Administrator of Vehicle Standards, segtin el
dictamen de la National Association of Testing
Authorities, Australia (NATA), podrd designar
los laboratorios encargados de proceder a los
ensayos de los vehiculos y de los componentes
de los vehiculos indicados en la seccion 1 del
presente anexo sectorial.

Conformidad de la produccién:

Los procedimientos siguientes se considerardn com-
patibles con los procedimientos establecidos en el
anexo del Acuerdo.

— El Administrator of Vehicle Standards podra
autorizar a funcionarios debidamente cualifica-
dos de la Federal Office of Road Safety para
proceder a evaluaciones de la conformidad de
los fabricantes de componentes de vehiculos con
arreglo a los requisitos del anexo X de la
Directiva 70/156/CEE del Consejo, de 6 de
febrero de 1970, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros sobre
la homologacién de vehiculos a motor y de sus
remolques.

— Ademads, el Administrator of Vehicle Standards
podrd designar organismos de evaluacion de la
conformidad que hayan sido acreditados por el
Joint Acreditation System of Australia and New
Zealand (JAS-ANZ) con el fin de proceder a
evaluaciones con arreglo a los requisitos del
anexo X de la Directiva 70/156/CEE del Con-
sejo, de 6 de febrero de 1970, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre la homologacion de vehiculos a
motor y de sus remolques.

Los principios enunciados en el anexo del

Acuerdo

Para los laboratorios de ensayo:

Los procedimientos siguientes se considerarin com-
patibles con los procedimientos establecidos en el
anexo del Acuerdo:

— Los servicios técnicos encargados de efectuar las
pruebas descritas en las Australian Design Rules
for Motor Vehicles and Trailers, de acuerdo con
las disposiciones de la Directiva 70/156/CEE del
Consejo, de 6 de febrero de 1970, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre la homologacion de vehiculos
de motor y de sus remolques, modificada por la
Directiva 92/53/CEE del Consejo,

— Los laboratorios acreditados en virtud de siste-
mas nacionales de acreditacién o autorizados de
acuerdo con las disposiciones del Acuerdo mul-
tilateral de cooperacion europea para la acredi-
tacién en materia de calibracion y ensayo,

— Los organismos en condiciones de demostrar su
competencia y designados por las autoridades
enumeradas en la seccién IIL

Conformidad de la produccién:

Los procedimientos siguientes se considerarin com-
patibles a los procedimientos establecidos en el
anexo del Acuerdo.

— Un organismo de certificacion que satisfaga la
norma armonizada EN 45012, calificado como
tal por la autoridad responsable de la homolo-
gacion de un Estado miembro o acreditado
como tal por una organizacién nacional de
acreditaciéon de un Estado miembro y recono-
cido por la autoridad responsable de la homolo-
gacion del mismo Estado miembro para proce-
der a evaluaciones con arreglo a la norma de
gestion de la calidad ISO 9001 tal y como se
define en la Administrator’s Circular 0-13-2.
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SECCION V
DISPOSICIONES ADICIONALES

Alumbrado

Las Partes toman nota de que para determinadas normas de disefio australianas relativas a los
dispositivos de alumbrado de los vehiculos e incluidas en la seccion I del presente anexo sectorial, es
decir, las Australian Design Rules 49/00, 6/00, 48/00, 50/00, 52/00 y 1/00, es obligatorio proceder a las
pruebas con ldmparas incandescentes que satisfagan la Australian Design Rule 51/00, la cual se
considera equivalente al Reglamento NU/CEPE 37.

Statu quo

En los sectores no cubiertos por el anexo sectorial, las Partes convienen en no introducir en sus
disposiciones en materia de certificacion disposiciones distantas a las introducidas por el presente
Acuerdo, que pudieran hacer que dichas disposiciones fuesen menos favorables en sus efectos que las
que se aplican actualmente.

Revision

El presente anexo sectorial serd objeto de una revisién dos afios después de su entrada en vigor a la luz
de los avances de la normalizaciéon internacional en materia de vehiculos y sus componentes, en
particular por lo que se refiere a Australia y la Comunidad Europea.

Ampliacion

Las Partes se informardn mutuamente sobre la adopcién de requisitos inspirados en los Reglamentos de
la Comisién Econémica para Europa. Cuando se reciba la notificaciéon de que tanto Australia como la
Comunidad Europea han adoptado un Reglamento NU/CEPE, el Comité mixto, adoptard las modifica-
ciones adecuadas para su inclusion en la lista de la seccion I del presente anexo sectorial.
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ACTA FINAL

Los plenipotenciarios de:

la COMUNIDAD EUROPEA, denominada en lo sucesivo «la Comunidad»,
por una parte, y

los plenipotenciarios de AUSTRALIA

por otra,

reunidos para la firma del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en relacién con la evaluacion
de la conformidad, la certificacion y el marcado, entre la Comunidad Europea y Australia,
denominado en lo succesivo «el Acuerdo», ha adoptado los siguientes textos:

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

1. Inspeccién de los medicamentos con arreglo a las «précticas correctas de fabricaciéon» y
certificacién por lotes.

Productos sanitarios.

Equipos terminales de telecomunicaciones.
Equipos a baja tension.

Compatibilidad electromagnética.
Maquinas.

Equipos a presion.

® N A »Dd

Productos del sector del automovil.

Los plenipotenciarios de la Comunidad y los plenipotenciarios de Australia han adoptado los
textos de las Declaraciones conjuntas enumeradas a continuacién y anexas a la presente Acta
final:

— Declaracion conjunta sobre las tareas futuras relativas a los arreglos de aplicacién del
presente Acuerdo.

— Declaracion conjunta con cardcter voluntario sobre el reconocimiento mutuo.

— Declaraciéon conjunta sobre el desarrollo adicional de las reglamentaciones técnicas y los
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad.

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

Hecho en Canberra, el veinticuatro de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Udferdiget i Canberra den fireogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu Canberra am vierundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.
'"Eywve oty Kauméga, otig einoot 1€00eglg Touviov yilo evvioxoote evevivia oxtdm.

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

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

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

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

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljintend paiviand kesikuuta vuonna tuhat-
yhdeksinsataayhdeksinkymmentikahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

Por Australia

For Australien

Fur Australien

T v Avotgahio
For Australia

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

For Australien

Jom P
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ANEXO

Declaracién conjunta sobre las tareas futuras relativas a los arreglos de aplicacion del presente acuerdo

1. Equipo a presion

Las Partes ampliardn el alcance delanexo sectorial sobre equipo a presion e iniciardn negociaciones a tal
fin una vez haya entrado en vigor la nueva Directiva sobre este tema, que estd siendo examinada
actualmente en el Consejo de la Union Europea y en el Parlamento Europeo sobre la base de una
propuesta de la Comision Europea.

2. Certificacion de aeronaves y mantenimiento de la aeronavegabilidad

Las Partes confirman su intencién de proseguir las negociaciones con objeto de completar el anexo
sectorial respecto de la certificacién 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

Basdndose en el presente Acuerdo, Australia y la Comunidad Europea 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 caracter voluntario

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

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

Las Partes considerardn incrementar el grado de armonizacion o equivalencia de sus respectivas reglamenta-
ciones técnicas y procedimientos de evaluacion de la conformidad, cuando asi proceda y se atenga a
précticas correctas de reglamentacion. Las Partes aceptan que uno de los objetivos podria ser la creacion,
cuando ello sea posible, de un unico procedimiento de presentacién y evaluacion, aplicable en ambas Partes,
para los productos contemplados por el Acuerdo.

Declaracién conjunta sobre la revision del articulo 4 del acuerdo

Las Partes consideraran ampliar lo dispuesto por el articulo 4 para incluir a otros paises una vez que las
Partes hayan celebrado Acuerdos sobre reconocimiento mutuo equivalentes en relacién con la evaluacién de
la conformidad en los mismos sectores con esos otros paises.
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DECISION DEL CONSE]JO
de 18 de junio de 1998

relativa a la celebracion del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en relacion con la
evaluacion de la conformidad entre la Comunidad Europea y Nueva Zelanda

(98/509/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 113, en relacién con la
primera frase del apartado 2, el pdrrafo primero del
apartado 3 y el apartado 4 del articulo 228,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando que procede aprobar el Acuerdo sobre el
reconocimiento mutuo en relacion con la evaluacion de la
conformidad entre la Comunidad Europea y Nueva
Zelanda que ha sido negociado y fue rubricado el 19 de
julio de 1996;

Considerando que algunos aspectos de aplicacion se
confiaron al Comité mixto establecido por dicho
Acuerdo, en particular la competencia para modificar
algunos aspectos de sus anexos sectoriales;

Considerando que se deben definir los procedimientos
internos necesarios para el buen funcionamiento del
Acuerdo y que, por consiguiente, resulta necesario facul-
tar a la Comision para que proceda a efectuar determina-
das modificaciones técnicas del Acuerdo y adoptar deter-
minadas decisiones para su aplicacion,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Se aprueba en nombre de la Comunidad el Acuerdo sobre
el reconocimiento mutuo en relacién con la evaluacion de
la conformidad entre la Comunidad Europea y Nueva
Zelanda, incluidos sus anexos y sus declaraciones con-
juntas.

El texto del Acuerdo, de los anexos y de las declaraciones
conjuntas se adjunta a la presente Decision.

Articulo 2

Se autoriza al Presidente del Consejo para que designe a
las personas facultadas para firmar el Acuerdo a fin de
obligar a la Comunidad y para que transmitan en nombre
de la Comunidad la nota contemplada en el articulo 14

del Acuerdo ().

Articulo 3

1. La Comision, asistida por el Comité especial desig-
nado por el Consejo, representard a la Comunidad en el
Comité mixto creado en virtud del articulo 12 del
Acuerdo. La Comision procederd, previa consulta con ese
Comité especial, a los nombramientos, notificaciones,
intercambio de informacién y solicitudes de verificacion
previstos en el apartado 2 del articulo 8 y en las letras c),
d) y e) del apartado 4 del articulo 12 del Acuerdo.

2. La posicion de la Comunidad respecto a las decisio-
nes que adopte el Comité mixto serda determinada, por lo
que se refiere a las modificaciones de las secciones I a IV
de los anexos sectoriales [letras a) y b) del apartado 4 y
apartado 6 del articulo 12 del Acuerdo] y la comproba-
cién de la conformidad con arreglo al articulo 8 y a la
letra d) del apartado 6 del articulo 12 del Acuerdo, por la
Comision, previa consulta con el Comité especial contem-
plado en el apartado 1 del presente articulo.

3.  En todos los demads casos, la posicion de la Comu-
nidad en el seno del Comité mixto la determinara el
Consejo, por mayoria cualificada, previa propuesta de la
Comision.

Articulo 4

La presente Decision se publicard en el Diario Oficial de
las Comunidades Europeas.

Hecho en Luxemburgo, el 18 de junio de 1998.

Por el Consejo
El Presidente
G. STRANG

(') La fecha de entrada en vigor del Acuerdo se publicara en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas.
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ACUERDO

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

La COMUNIDAD EUROPEA y el GOBIERNO DE NUEVA ZELANDA, denominados en lo sucesivo «las
Partes»,

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 procedimien-
tos de evaluaciéon 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 derivard 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
armonizacion 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 econémicas mds estrechas entre Nueva Zelanda y Australia y el
Acuerdo de reconocimiento mutuo transtasmano, asi como el creciente nivel de integraciéon de las
infraestructuras de evaluacién 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 Europea e Islandia, Liechtenstein
y Noruega a través del Acuerdo sobre el Espacio Econdémico 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 condiciéon de Partes contratantes en el Acuerdo por el que se establece la
Organizacién 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
normalizacién y actividades conexas» y en la norma
EN 45020 (edicién de 1993), salvo que el contexto exija
otra cosa. Por otra parte, a efectos del presente Acuerdo
se entenderd por:

«evaluaciéon de la conformidad»: el examen sistematico
para determinar hasta qué punto un producto, proceso o
servicio cumple unos requisitos especificos;

«organismo de evaluacion de la conformidad»: un orga-
nismo cuyas actividades y cualificaciones profesionales

incluyan la realizacion de todas o alguna de las fases del
proceso de evaluacién de la conformidad,

«designacion»: la autorizacién por una autoridad de
designacion de un organismo de evaluacion de la confor-
midad para realizar actividades de evaluaciéon de la con-
formidad; «designado» tiene el significado correspon-
diente;

«autoridad de designacién»: un organismo con compe-
tencia para designar, suspender o suprimir la designacion
de los organismos de evaluacién de la conformidad
sometidos a su jurisdiccion.

2.  Los términos «organismo de evaluacién de la con-
formidad» y «autoridad de designacion» se aplicardn
mutatis mutandis a los demds organismos y autoridades
con funciones correspondientes mencionadas en algunos
anexos sectoriales.
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Articulo 2

Obligaciones generales

1.  El Gobierno de Nueva Zelanda aceptard las atesta-
ciones de conformidad, incluidos los informes de ensayos,
certificados, autorizaciones y marcas de conformidad
exigidos por la legislaciéon y reglamentaciones incluidos
en los anexos sectoriales, expedidos por los organismos
de evaluacion de la conformidad designados en la Comu-
nidad Europea de conformidad con el presente Acuerdo.

2. La Comunidad Europea aceptard las atestaciones de
conformidad, incluidos los informes de ensayos, certifica-
dos, autorizaciones y marcas de conformidad exigidos
por la legislacion y reglamentaciones incluidos en los
anexos sectoriales, expedidos por los organismos de eva-
luacién de la conformidad designados en Nueva Zelanda
de conformidad con el presente Acuerdo.

3.  El presente Acuerdo no implicard la mutua acepta-
cién 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 contemplados en los anexos secto-
riales.

2. Cada anexo sectorial contendra, en general, la
informacion siguiente:

a) una declaracion sobre su alcance y ambito de aplica-
cién;

b) los requisitos legales, reglamentarios y administrativos
correspondientes a los procedimientos de evaluacién
de la conformidad (seccidn I);

¢) una lista de los organismos de evaluacion de la
conformidad designados (seccion 1I);

d) las autoridades de designacion (seccion III);

e) un conjunto de procedimientos para la designacion de
los organismos de evaluacion de la conformidad (sec-
ciéon IV); y

f) las disposiciones adicionales que proceda (sec-
cién V).

Articulo 4
Origen

1.  El presente Acuerdo se aplicard a los productos
originarios de las Partes en el Acuerdo con arreglo a las
normas de origen no preferenciales.

2. En caso de conflicto de normas, serin determinan-
tes las normas no preferenciales de la Parte en cuyo
territorio se comercialicen los productos.

3.  En la medida en que los productos contemplados en
el apartado 1 estén también contemplados en un anexo
sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo en
relaciéon con la evaluaciéon de la conformidad entre la
Comunidad Europea y Nueva Zelanda, el presente
Acuerdo se aplicard también a los productos de origen
neozelandés.

4.  En la medida en que los productos contemplados en
el apartado 1 estén también contemplados en un anexo
sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo en
relacién con la evaluacién de la conformidad entre Nueva
Zelanda y los Estados que sean Partes contratantes tanto
en el Convenio de la Asociaciéon Europea de Libre
Comercio (AELC) como en el Acuerdo sobre el Espacio
Econémico Europeo (EEE), el presente Acuerdo se aplica-
ra también a los productos originarios de cualquiera de
estos Estados de la AELC.

Articulo §
Organismos de evaluacion de la conformidad

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

Articulo 6
Autoridades de designacion

1.  Las Partes velardn por que las autoridades de desig-
nacién responsables de designar los organismos de eva-
luacién de la conformidad mencionados en los anexos
sectoriales tengan el poder y la competencia necesarios
para designar, suspender, anular la suspensién y anular la
designacion de dichos organismos.

2. Al efectuar dichas designaciones y anulaciones, las
autoridades de designacidn, salvo que se especifique otra
cosa en los anexos sectoriales, seguirdn los procedimien-
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tos de designacion establecidos en el articulo 12 y en el
anexo.

3.  En caso de que se suspenda una designacion o de
que se anule dicha suspension, la autoridad de designa-
cion de la Parte interesada informara inmediatamente a la
otra Parte y al Comité mixto. La evaluacion de la
conformidad efectuada por un organismo de evaluacién
de la conformidad suspendido antes de la suspension de
éste seguird siendo valida salvo que su autoridad de
designacién determine otra cosa.

Articulo 7
Verificacion de los procedimientos de designacion

1. Las Partes intercambiardn informacion relativa a los
procedimientos utilizados para garantizar que los organis-
mos de evaluacion de la conformidad designados bajo su
responsabilidad y mencionados en los anexos sectoriales
cumplen los requisitos legales, reglamentarios y adminis-
trativos expuestos en los anexos sectoriales y los requisi-
tos de competencia mencionados en el anexo.

2. Las Partes compararan los métodos utilizados para
verificar que los organismos de evaluacién de la confor-
midad designados cumplen los requisitos legales, regla-
mentarios 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 acredita-
cion de los organismos de evaluacion de la conformidad
en las dos Partes.

3. Dicha comparaciéon se efectuard de conformidad
con los procedimientos que serdn 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 velard por que los organismos de eva-
luacién de la conformidad designados por una autoridad
de designacion estén disponibles 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 cumplimiento 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 tinicamente en circunstancias excepcionales.

3. Dicha impugnacién tendrd que ser justificada por
escrito de manera objetiva y razonada a la otra Parte y a
la Presidencia del Comité mixto.

4.  Cuando el Comité mixto decida que se requiere
efectuar la verificaciéon de la competencia técnica o el
cumplimiento de los requisitos necesarios, dicha verifica-
cién se realizard conjuntamente por las Partes de manera
oportuna con la participacién de las correspondientes
autoridades de designacion.

5. El resultado de esta verificaciéon 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 impug-
nado, cuando esté incluido en la seccién II de un anexo
sectorial, serd suspendido por la autoridad de designacion
competente a partir del momento en que se haya produ-
cido un desacuerdo en el Comité mixto y hasta que se
haya llegado a un acuerdo en el Comité mixto sobre la
condicién de ese organismo.

Articulo 9
Intercambio de informacién

1.  Las Partes intercambiaran informacion relativa a la
aplicaciéon de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas incluidas en los anexos sectoriales.

2.  De acuerdo con sus obligaciones con arreglo al
Acuerdo de la Organizaciéon Mundial del Trabajo sobre
obstaculos técnicos al comercio, cada Parte informari a
la otra Parte de los cambios que pretende efectuar
respecto de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas relativas al objeto del presente Acuerdo v,
excepto cuando las consideraciones de seguridad, salud y
proteccion del medio ambiente justifiquen una actuacion
mds urgente, notificard a la otra Parte las nuevas disposi-
ciones como minimo sesenta dias antes de su entrada en
vigor.

Articulo 10

Uniformidad de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad

A fin de promover una aplicacién uniforme de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad estable-
cidos por las leyes y reglamentaciones de las Partes, los
organismos de evaluacién de la conformidad designados
participardn, segtin proceda, en las actividades de coordi-
nacién y comparacion efectuados por cada una de las
Partes en los ambitos correspondientes contemplados por
los anexos sectoriales.

Articulo 11
Acuerdos con otros paises

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

Articulo 12

Comité mixto

1.  Se creard un Comité mixto constituido por repre-
sentantes de las dos Partes. Serd responsable del funcio-
namiento eficaz del Acuerdo.

2. El Comité mixto aprobard su propio reglamento
interno. Tomard sus decisiones y adoptard sus recomen-
daciones por consenso. Podra decidir delegar tareas con-
cretas a los subcomités.

3. El Comité mixto se reunird como minimo una vez
al afo, salvo que decida otra cosa. Si asi se requiriere
para el funcionamiento eficaz del presente Acuerdo, y a
instancia de cualquiera de las Partes, se celebraran una o
mds reuniones adicionales.

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

a) modificar los anexos sectoriales para dar efecto a la
decision de una autoridad de designacion de designar
un organismo particular de evaluacién de la confor-
midad;

b) modificar los anexos sectoriales para dar efecto a la
decision de una autoridad de designacion de anular la
designacion de un organismo particular de evaluacion
de la conformidad;

¢) intercambiar informacién relativa a los procedimien-
tos utilizados por cualquiera de las Partes para garan-
tizar que los organismos de evaluacion de la confor-
midad mencionados en los anexos sectoriales mantie-
nen el nivel necesario de competencia;

d) de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8,
nombrar un equipo o equipos conjuntos de expertos
para verificar la competencia técnica de un organismo
de evaluacién de la conformidad y su cumplimiento
de los demads requisitos correspondientes;

e) intercambiar informacién y notificar a las Partes las
modificaciones de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas mencionadas en los anexos
sectoriales, incluidas las que requieran una modifica-
cién de los anexos sectoriales;

f) resolver cualquier cuestion relativa a la aplicacion del
presente Acuerdo y sus anexos sectoriales; y

g) facilitar la ampliaciéon del presente Acuerdo a otros
sectores.

5.  Toda modificaciéon de los anexos sectoriales efec-
tuada de conformidad con lo dispuesto en el presente
articulo serd notificada sin demora por escrito por la
Presidencia del Comité mixto a cada Parte.

6.  Se aplicard el siguiente procedimiento en relacion
con la inclusién o la supresion de un anexo sectorial de
un organismo de evaluacion de la conformidad;

a) la Parte que proponga modificar un anexo sectorial
para dar efecto a una decisiéon de una autoridad de
designacion de designar o anular la designacion de un
organismo de evaluacion de la conformidad presenta-
rd su propuesta a la otra Parte por escrito, suminis-
trando documentacién en apoyo de la solicitud;

b) se enviard una copia de la propuesta y la documenta-
cién a la Presidencia del Comité mixto;

c) en caso de que la otra Parte acepte la propuesta, o
tras la expiraciéon de un plazo de sesenta dias sin que
se haya presentado ninguna objecion, cobrara efecto
la inclusion en el anexo sectorial o la supresion de
éste del organismo de evaluacion de la conformidad;

y

d) en caso de que, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 8, la otra Parte impugne la competencia
técnica de un organismo de evaluaciéon de la confor-
midad o su cumplimiento de los requisitos necesarios
en el plazo antes mencionado de sesenta dias, el
Comité mixto podrd decidir efectuar una verificacion
del organismo en cuestion, con arreglo a lo dispuesto
en ese articulo.

7.  En caso de que un organismo de evaluacion de la
conformidad se suprima de un anexo sectorial, la evalua-
cioén de la conformidad efectuada por ese organismo de
evaluacion de la conformidad antes de la fecha en que
cobre efecto su supresion seguira siendo valida, salvo que
el Comité mixto disponga otra cosa. En caso de que se
incluya un nuevo organismo de evaluacién de la confor-
midad, la evaluaciéon de la conformidad efectuada por
dicho organismo de evaluacion de la conformidad tendra
vigencia a partir de la fecha en que las Partes acuerden su
inclusion en el anexo sectorial.

8. Cuando una Parte establezca procedimientos de
evaluacién 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 aplica-
cién del reconocimiento mutuo establecidos por el pre-
sente Acuerdo.
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Articulo 13
Aplicacion territorial

El presente Acuerdo se aplicara a los territorios donde sea
aplicable el Tratado constitutivo de la Comunidad Euro-
pea y en las condiciones previstas en dicho Tratado, por
una parte, y al territorio de Nueva Zelanda, por otra. El
presente Acuerdo no se aplicard 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 duracion

1.  El presente Acuerdo entrard 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 podrd terminar el presente Acuerdo
efectuando un aviso por escrito con seis meses de anterio-
ridad a la otra Parte.

Articulo 15
Disposiciones finales

1. El anexo del presente Acuerdo forma parte inte-
grante del mismo.

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

3. Las Partes celebrardn anexos sectoriales, a los que
se aplicara lo dispuesto en el articulo 2, que establecerdn
los acuerdos de aplicacion del presente Acuerdo.

4. Las Partes determinardn las modificaciones a los
anexos sectoriales a través del Comité mixto.

5. El presente Acuerdo y los anexos sectoriales se
redactardn en doble ejemplar en lenguas alemana, danesa,
espafiola, finesa, francesa, griega, inglesa, italiana, neer-
landesa, portuguesa y sueca, siendo cada uno de estos
textos igualmente auténtico.

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

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu Wellington am fiinfundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.

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

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

ninety-eight.

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

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

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

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenaviidentend paivind kesikuuta vuonna tuhat-

yhdeksdnsataayhdeksankymmentikahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

T ™) Néa Znhavdia

For New Zealand

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

For Nya Zeeland

MJ, wlL«jW
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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 soélo designardn entidades juridicamente identificables como

organismos de evaluacién de la conformidad.

Las autoridades de designacion sélo designardn organismos de evaluacién 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, reglamentarias y
administrativas de la otra Parte para los que fueron designados.

La demostracién de la competencia técnica se basara en:
— los conocimientos técnicos de los productos, procesos o servicios correspondientes,

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

— la experiencia correspondiente a las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
aplicables,

— la capacidad fisica para realizar la correspondiente actividad de evaluacién de la confor-

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

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

Los criterios de competencia técnica se basarin en documentos aceptados internacionalmente
complementados por documentos interpretativos especificos que se elaborardn de tiempo en tiempo
segun proceda.

Las Partes favorecerdn la armonizacion de los procedimientos de designacion y evaluacién de la
conformidad mediante la cooperacion entre las autoridades de designacion y los organismos de
evaluacion de la conformidad a través de reuniones de coordinacidn, la participacién 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 ORGANISMOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

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 indicard a las autoridades de designacion las posibles maneras de demostrar la compe-
tencia.

a) Acreditacién

La acreditaciéon constituird una presuncién 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 interna-
cional correspondiente (norma EN 45000 o guias ISO/IEC), o bien,

ii) el organismo de acreditacion participe en acuerdos de reconocimiento mutuo cuando sean
objeto de una evaluacién por una entidad homoéloga que suponga la evaluacién por
individuos, poseedores de cualificaciones técnicas reconocidas en el campo de la tarea que
se esté evaluando, de la competencia de los organismos de acreditacién y de los organismos
de evaluacion de la conformidad acreditados por ellos, o bien,
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7.

iii) los organismos de acreditacion, bajo direccion de la autoridad de designacién, participen,
con arreglo a los procedimientos que deberan adoptarse, en programas de comparacion e
intercambios de experiencia técnica, con el fin de garantizar la confianza permanente en la
competencia técnica de los organismos de acreditacion y de los organismos de evaluacién
de la conformidad. Estos programas podrdn incluir evaluaciones conjuntas, programas
especiales de cooperacion o evaluaciones por entidades homoélogas.

Cuando un organismo de evaluacion de la conformidad s6lo esté acreditado para evaluar un
producto, proceso o servicio de cara a su cumplimiento de especificaciones técnicas especiales,
la designacién se limitard a dichas especificaciones técnicas.

Cuando un organismo de evaluacion de la conformidad busque la designacién para evaluar un
producto, proceso o servicio particular de cara a su cumplimiento de requisitos esenciales, el
proceso de acreditacién incorporard elementos que permitan la valoracién de la capacidad
(conocimientos tecnoldgicos y comprension de los requisitos 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 circunstancias especiales, las
autoridades de designacion exigirdn de los organismos de evaluacion de la conformidad que
demuestren su competencia mediante otros medios, como:

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

— evaluaciones por entidades homoélogas periddicas,
— pruebas de competencia, y

— comparaciones entre organismos de evaluacién de la conformidad.

ALUACION DEL SISTEMA DE DESIGNACION

Una vez haya definido cada Parte los sistemas de designacion para evaluar la competencia de los
organismos de evaluacién de la conformidad, la otra Parte, consultando a las autoridades de
designacion, podrd comprobar si los sistemas garantizan suficientemente que la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad cumple sus requisitos.

D. DESIGNACION OFICIAL

8.

10.

Las autoridades de designaciéon consultardn a los organismos de evaluacion de la conformidad
dentro de su jurisdiccion para determinar su deseo de ser designados con arreglo a los términos del
presente Acuerdo. Dicha consulta incluird a los organismos de evaluacién de la conformidad que
no actden con arreglo a los respectivos requisitos legales, reglamentarios y administrativos de su
propia Parte, pero que, no obstante, estén interesados y sean capaces de trabajar con arreglo a los
requisitos legales, reglamentarios y administrativos de la otra Parte.

Las autoridades de designacién 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 deberdn incluirse o suprimirse en la seccion II de los anexos sectoriales. La
designacion, suspension o retirada de la designaciéon de los organismos de evaluacién de la
conformidad 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 deberdn incluirse en los
anexos sectoriales, la autoridad de designacion suministrard los siguientes detalles respecto de cada
organismo de evaluacion de la conformidad:

a) nombre;

b) direccion postal;

¢) ndmero de fax;

d) gama de productos, procesos, normas o servicios que esté autorizado a evaluar;
e) procedimientos de evaluacion de la conformidad que esté autorizado a efectuar; y

f) procedimiento de designacion utilizado para determinar la competencia.
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E. SUPERVISION

11.

12.

13.

14.

Las autoridades de designacion mantendrdn, o hardn mantener, la supervisiéon en curso de los
organismos de evaluaciéon de la conformidad designados mediante una auditoria o evaluacién
periddica. La frecuencia y naturaleza de dichas actividades se atendrd a las mejores practicas
internacionales o a lo acordado por el Comité mixto.

Las autoridades de designacion exigiran de los organismos de evaluacion de la conformidad
designados que participen en pruebas de competencia u otras actividades de comparacién
adecuadas cuando dichas actividades sean posibles técnicamente a un coste razonable.

Las autoridades de designacién, cuando asi proceda, consultardn a sus homdlogos para garantizar
el mantenimiento de la confidencia en los procedimientos de evaluacion de la conformidad. Estas
consultas podrin incluir la participaciéon conjunta en auditorias relacionadas con actividades de
evaluacion de la conformidad u otras evaluaciones de organismos de evaluacion de la conformidad
designados, cuando dicha participacién sea procedente y técnicamente posible a un coste razo-
nable.

Las autoridades de designacion, cuando asi proceda, consultardn a las correspondientes autoridades
reglamentarias de la otra Parte para garantizar 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
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 cubren todos los medicamentos fabricados industrialmente
en Nueva Zelanda y en la Comunidad Europea y a los cuales se aplican los requisitos en materia de
précticas correctas de fabricacion (Good Manufacturing Practice — GMP).

Para los medicamentos cubiertos por el presente anexo sectorial, cada una de las Partes reconocerd las
conclusiones de las inspecciones de los fabricantes efectuadas por los servicios de inspeccién 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 especificaciones, realizada por el
fabricante, serd reconocida por la otra Parte, que se abstendrd de efectuar nuevos controles en el
momento de la importacién.

Por «medicamentos», se entenderdn todos los productos regulados por la legislacion farmacéutica de la
Comunidad Europea y de Nueva Zelanda enumerados en el apéndice del presente anexo sectorial. La
definiciéon del término «medicamentos» incluye todos los productos tanto de consumo humano como
animal asi como los productos farmacéuticos quimicos y bioldgicos, inmunoldgicos, radiolégicos,
medicamentos 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 homeopdticos.

Las «précticas 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 estin destinados y tal y como lo
establece la autorizacion de comercializacion expedida por la Parte importadora. 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 autorizacién de comercializacién y garantiza que el
medicamento se produce con arreglo a dicha especificacion (equivalente a la certificacion por la persona
cualificada en la Comunidad Europea).

Respecto a los medicamentos cubiertos por la legislacion de una Parte, pero no por la de la otra Parte, la
empresa fabricante podra solicitar, a efectos del presente Acuerdo, que el servicio de inspeccion
competente local proceda a una inspeccién. Esta disposicion se aplicard, entre otros, a la fabricacion de
sustancias farmacéuticas activas, de productos intermedios y de productos destinados a ser utilizados en
investigaciones clinicas, asi como a las inspecciones acordadas previas a la comercializaciéon. Las
disposiciones operativas se especifican en la letra b) del punto 3 de la seccion III.

Certificacién de los fabricantes

3. A peticién 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 de control de la produccién de
medicamentos certificaran que el fabricante:

— estd debidamente autorizado para fabricar el medicamento en cuestiéon o para efectuar la operacién
de fabricacion especificada en cuestion,

— es inspeccionado regularmente por las autoridades, y

— satisface los requisitos nacionales en materia de pricticas correctas de fabricacion reconocidos como
equivalentes por las dos Partes y enumerados en el apéndice 1 del presente anexo sectorial. En caso
que se utilicen como referencia requisitos diferentes en materia de practicas correctas de fabricacion
[con arreglo a las disposiciones de la letra b) del punto 3 de la seccién III], ello deberd mencionarse
en el certificado.

Los certificados deberdn determinar asimismo el lugar o los lugares de fabricacién (y, en su caso, los
laboratorios de ensayos bajo contrato). El modelo de certificado se adjunta en el apéndice 2; podra ser
modificado por el Comité mixto contemplado en el articulo 12 del Acuerdo.

Los certificados se expediran sin demora en un plazo que no deberd exceder los treinta dias civiles.
Excepcionalmente, en particular cuando deba efectuarse una nueva inspeccién, este plazo podra
ampliarse a sesenta dias.

Certificacion por lotes

4. Cada lote exportado deberd ir acompafiado de un certificado de lote elaborado por el fabricante

(autocertificacion) tras un andlisis cualitativo completo, un andlisis cuantitativo de todos los principios
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activos y todas las demds pruebas o controles necesarios para garantizar la calidad del producto de
acuerdo con los requisitos de la autorizacién de comercializacion. Dicho certificado deberd acreditar que
el lote satisface sus especificaciones y sera conservado por el importador del lote. Deberd presentarse a
solicitud de la autoridad competente.

Al expedir un certificado, el fabricante deberd tener en cuenta las disposiciones del sistema actual de
certificacién de la OMS relativo a la calidad de los productos farmacéuticos que son objeto de
intercambios comerciales internacionales. El certificado detallara las especificaciones del producto
acordadas, la referencia de los métodos de analisis y los resultados de los analisis. Debera incluir una
declaracién afirmando que los documentos relativos al tratamiento y al embalaje del lote han sido
revisados y son conformes a las pricticas 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 Comunidad Europea,
«la persona cualificada» contemplada en el articulo 21 de la Segunda Directiva 75/319/CEE, de 20 de
mayo de 1975, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
sobre especialidades farmacéuticas. En Nueva Zelanda las personas responsables serdn:

— para los productos farmacéuticos para uso humano: la persona autorizada encargada de la garantia
de calidad indicada en la licencia de fabricacion (Medicines Act 1981), y

— para los productos de uso animal (medicamentos veterinarios): la persona autorizada encargada de la
garantia de calidad indicada en la licencia de fabricacion (Agricultural Compounds and Veterinary
Act 1977).

SECCION I
REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS Y ADMINISTRATIVOS

Salvo lo dispuesto en las Disposiciones operativas de la seccion III, las inspecciones generales en materia de
précticas correctas de fabricacién se efectuardn en funcién de los requisitos de la Parte exportadora en dicha
materia. Los requisitos legales, reglamentarios y administrativos se enumeran en el apéndice 1.

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 autorizacién de comercializa-
ci6n del producto correspondiente expedida por la Parte importadora.

SECCION II

SERVICIOS OFICIALES DE INSPECCION

PARA NUEVA ZELANDA: Para medicamentos de uso humano:

Ministry of Health
Therapeutics Section
PO Box 5013
Wellington

Nueva Zelanda

Tel.: (64 4) 496 2081
Fax: (64 4) 496 2229

Para medicamentos veterinarios:

Ministry of Agriculture and Forestry

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Group
PO Box 40063

Upper Hutt

Nueva Zelanda

Tel.: (64 4) 528 0126

Fax: (64 4) 528 1378

PARA LA COMUNIDAD EUROPEA:

BELGICA Inspection générale de la Pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie

DINAMARCA Lzegemiddelstyrelsen
ALEMANIA Bundesministerium fiir Gesundheit
GRECIA EfBvindg Ogyaviopos Paoudnov

Ministerio de Salud y Bienestar
Organizacion Nacional de Medicamentos (ONM)
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ESPANA

FRANCIA

IRLANDA

ITALIA

LUXEMBURGO
PAISES BAJOS
AUSTRIA

PORTUGAL

FINLANDIA

SUECIA

REINO UNIDO

COMUNIDAD EUROPEA

Para medicamentos de uso humano:
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdireccion General de Control Farmacéutico
Para medicamentos veterinarios:

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA)
Direccién General de la Producciéon Agraria

Para medicamentos de uso humano:
Agence du Médicament

Para medicamentos veterinarios:

CNEVA, Agence nationale du médicament vétérinaire,
unité inspections

Para cosméticos:
Ministre de ’emploi et de la solidarité

Irish Medicines Board

Para medicamentos de uso humano:

Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza

Para medicamentos veterinarios:

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

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Staat der Nederlanden
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

Para medicamentos de wuso humano y veterinario (excepto los
inmunoldgicos):
Instituto Nacional da Farmicia e do Medicamento — INFARMED

Para productos inmunoldgicos veterinarios:
Direc¢io-Geral de Veterinaria

Liikelaitos/Likemedelsverket
(Agencia Nacional de Medicamentos)

Likemedelsverket — Medical Products Agency

Para medicamentos de uso humano y wveterinario (excepto los
inmunoldgicos):
Medicines Control Agency

Para productos inmunoldgicos veterinarios:
Veterinary Medicines Directorate

Comisién Europea

Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (AEEM)

SECCION III

DISPOSICIONES OPERATIVAS

1. Transmision de los informes de inspeccién

Previa solicitud justificada, los servicios de inspeccion competentes suministrardn una copia del altimo
informe de inspeccién de los locales de fabricaciéon o de control, en caso de subcontratacién exterior de
operaciones de andlisis. La solicitud podrd referirse a un «informe de inspecciéon completo» o a un
«informe detallado» (véase el punto 2 a continuacién). Cada una de las Partes utilizardn estos informes
de inspeccion con el grado de confidencialidad solicitado por la Parte de origen.

Si las operaciones de fabricacién del medicamento en cuestiéon no hubieran sido objeto de una
inspeccion reciente, es decir, cuando la dltima inspeccion se remonte a mds de dos afios atrds o cuando
se hubiera determinado una necesidad particular de inspeccion, podrd solicitarse una inspeccion
especifica y detallada. Las Partes se ocupardn de que los informes de inspeccion se presenten a mads
tardar en el plazo de treinta dias civiles, amplidandose este plazo a sesenta dias si debiera efectuarse una
nueva inspeccion.
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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 inspeccion) 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.

Practicas correctas de fabricacion de referencia

a) Los fabricantes serdn objeto de inspecciones con arreglo a las précticas correctas de fabricacion
vigentes en el pais exportador (véase el apéndice 1).

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 exportadora, el servicio de inspeccién local competente que
desee proceder a una inspeccion de las operaciones de fabricacion relevantes lo hard teniendo en
cuenta sus propias practicas correctas de fabricacion o, en ausencia de requisitos especificos en esta
materia, en funcién de las précticas correctas de fabricacion vigentes en la Parte importadora. Asi
se hard también cuando las précticas correctas de fabricacion aplicables a nivel local no se
consideren equivalentes, en términos de garantia de la calidad del producto terminado, a las
précticas correctas de fabricacion de la Parte importadora.

La equivalencia de los requisitos en materia de précticas correctas de fabricacién para algunos
productos o categorias de productos especificos (por ejemplo medicamentos en investigacion,
materias de partida) se determinard de conformidad con un procedimiento establecido por el
Comité mixto.

Naturaleza de las inspecciones

a) Las inspecciones de rutina determinaran si los fabricantes cumplen las practicas correctas de
fabricacion. Se denominardn inspecciones generales con arreglo a las pricticas correctas de
fabricacion (o 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 referirdn fundamentalmente a la fabricaciéon de un
producto o de una serie de productos, 0 a un proceso o a una serie de procesos, e incluirdn una
evaluacion de la validacion y del respeto del proceso especifico o de los aspectos de control
descritos en la autorizaciéon de comercializacién. En caso necesario, se suministrardn a la
inspeccion, con cardcter confidencial, informaciones relevantes sobre el producto (expediente de
calidad de una solicitud o de una autorizacién).

Gastos de inspeccion/establecimiento

El régimen de los gastos de inspeccién/establecimiento vendrd determinado por el lugar de fabricacién.
No se exigirdn tasas de inspeccién/establecimiento a los fabricantes establecidos en el territorio de la
otra Parte para los productos cubiertos por el presente Acuerdo, salvo lo dispuesto en el punto 6.

Clausula de salvaguardia para las inspecciones

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

Intercambio de informaciones entre las autoridades y aproximacién de los requisitos de calidad

De acuerdo con las disposiciones generales del Acuerdo, las Partes intercambiaran todas las informa-
ciones necesarias para el reconocimiento mutuo de las inspecciones.

Por otra parte, las autoridades competentes de Nueva Zelanda y de la Comunidad Europea se
mantendran informadas sobre las nuevas directrices técnicas o procedimientos de inspeccién. Cada una
de las Partes consultard a la otra antes de adoptar tales directrices o procedimientos y se esforzard por
conseguir su aproximacion.

Aprobacion oficial de un lote

El procedimiento oficial de aprobacién de un lote es una verificacién adicional de la seguridad y de la
eficacia de los medicamentos inmunolégicos (vacunas) y de los derivados de la sangre, efectuada por
las autoridades competentes antes de la distribuciéon de cada lote de productos. El presente Acuerdo no
contempla este reconocimiento mutuo de aprobaciones oficiales de lotes. No obstante, cuando se
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10.

11.

12.

aplique un procedimiento oficial de aprobacién por lotes, el fabricante suministrard, a peticién de la
Parte importadora, el certificado de aprobacion oficial de lote si el lote en cuestién ha sido probado
por las autoridades de control de la Parte exportadora.

Por lo que se refiere a la Comunidad Europea, el procedimiento oficial de aprobacién por lotes para
los medicamentos de uso humano se precisa en el documento titulado «Procedimiento administrativo
CE para la aprobacién de lotes 111/3859/92», asi como en distintos procedimientos especificos de
aprobacién de lotes. 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 Acuerdo, los inspectores de la otra Parte tendrdn
acceso a los seminarios de formacion para inspectores organizados por las autoridades. Las Partes en el
Acuerdo se mantendrdn mutuamente informadas de estos seminarios.

Inspecciones comunes

De conformidad con las disposiciones generales del Acuerdo y de comun acuerdo entre las Partes,
podrdn autorizarse inspecciones comunes. Estas inspecciones estardn destinadas a conseguir el
entendimiento y la interpretaciéon comunes de las practicas y requisitos. La organizacion de estas
inspecciones y su forma seran acordadas mediante procedimientos aprobados por el Comité mixto.

Sistema de alerta

Las Partes designaran de comun acuerdo los puntos de contacto que permitan a las autoridades
competentes y a los fabricantes informar a las autoridades de la otra Parte con la diligencia necesaria
en caso de defecto de calidad, retirada de lotes, falsificacién o cualquier otro problema en materia de
calidad que pudiera requerir controles suplementarios o la suspensién de la distribucién de los lotes. Se
acordard un procedimiento de alerta detallado.

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

Puntos de contacto

A efectos del presente Acuerdo, los puntos de contacto para cualquier cuestion técnica como el
intercambio de informes de inspeccién, los seminarios de formacién de inspectores o los requisitos
técnicos seran:

EN NUEVA ZELANDA: Para medicamentos de uso humano:

Ministry of Health
Therapeutics Section
PO Box 5013
Wellington

Nueva Zelanda

Tel.: (64 4) 496 2000
Fax: (64 4) 496 2340

Para medicamentos veterinarios:

Ministry of Agriculture and Forestry

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Group
PO Box 40063

Upper Hutt

Nueva Zelanda

Tel.: (64 4) 528 4794

Fax: (64 4) 528 6089

EN LA COMUNIDAD EUROPEA:  El Director de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medica-
mentos
7 Westferry Circus
Canary Wharf
Londres E14 4HB
Reino Unido
Tel.: (44) 171 418 8400
Fax: (44) 171 418 84160
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13. Divergencias de opinién

Ambas Partes haran todos los esfuerzos posibles para superar sus divergencias 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 Comité mixto.

SECCION IV
DISPOSICIONES TRANSITORIAS PARA LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Por lo que respecta a los medicamentos veterinarios, la Comunidad Europea reconocera, previa verificacion
satisfactoria del programa de inspeccion neozelandés en materia de précticas correctas de fabricacion, las
conclusiones de las inspecciones neozelandesas en materia de précticas correctas de fabricaciéon y de los
certificados de los fabricantes neozelandeses sobre conformidad de lotes a los tres afios de la entrada en
vigor del Acuerdo. Nueva Zelanda reconocerd, previa verificacion satisfactoria del programa de inspeccién
de la Comunidad Europea en materia de buenas practicas de fabricacién, las conclusiones de las
inspecciones de la Comunidad Europea y de los certificados de los fabricantes comunitarios de conformidad
de lotes a los tres afios de la entrada en vigor del Acuerdo. Durante este periodo de tres afios podrdn
autorizarse inspecciones conjuntas llevadas a cabo de conformidad con lo dispuesto en el punto 10 de la
seccion III del presente anexo sectorial como medio para conseguir una mayor confianza entre las Partes en
lo que se refiere a la aplicacion y la interpretacion de sus respectivos requisitos.

Las condiciones de cualquier acuerdo de reconocimiento existente para las importaciones en Nueva Zelanda
continuaran siendo validas durante este periodo de tres afios.
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Apéndice 1
Lista de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas aplicables

Para la Comunidad Europea:

Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 19635, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas, sobre medicamentos, ampliada y modificada

Segunda Directiva del Consejo 75/319/CEE, de 20 de mayo de 19785, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas, ampliada y
modificada

Directiva 81/851/CEE del Consejo, de 28 de septiembre de 1981, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre medicamentos veterinarios, ampliada y modificada

Directiva 91/356/CEE de la Comisién, de 13 de junio de 1991, por la que se establecen los principios y
directrices de las précticas correctas de fabricacion de los medicamentos de uso humano

Directiva 91/412/CEE de la Comisién, de 23 de julio de 1991, por la que se establecen los principios y
directrices de las précticas correctas de fabricaciéon de los medicamentos veterinarios

Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervisién de medicamentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos

Directiva 92/25/CEE del Consejo, de 31 de marzo de 1992, relativa a la distribuciéon al por mayor de los
medicamentos para uso humano

Guia de practicas correctas de distribuciéon (94/C 63/03)

Versién actual de la Guia de normas de correcta fabricacién de medicamentos, Normas sobre medicamentos
de la Comunidad Europea, Volumen IV

Para Nueva Zelanda:
Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984

New Zealand Code of Good Manufacturing Practice for Manufacture and Distribution of Therapeutic
Goods, Parts 1, 2, 4 and 5

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Act 1997
Animal Remedies Regulations 1980
Code of GMP for Animal Remedies 1994
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Apéndice 2

Certificado de fabricante de medicamentos en el marco del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en relacién con la
evaluacion de la conformidad entre la Comunidad Europea y Nueva Zelanda, anexo sectorial sobre inspeccion de los
medicamentos con arreglo a las «practicas correctas de fabricacién» y la certificacion por lotes

De conformidad con la solicitud de las autoridades competentes neozelandesas / ................... (*)de .../.../... (fecha)
(referencia: ............ ), la autoridad competente de ......... ... confirma lo que sigue:
LA BIMIP e Sa .
LoT0 T TS0 [ I =Y

ha sido autorizada, con arreglo a lo dispuesto en la Medicines Act 1981 y Medicines Regulations 1984 en el articulo 16 de la

Directiva 75/319/CEE y en el articulo 24 de la Directiva 81/851/CEE, incorporada a la legislacién nacional de ............ (*),
con el nimero de referencia de la autorizacion ... ... ..

que cubre los lugares siguientes de fabricacion (y, en su caso, los laboratorios de ensayo bajo contrato):

a efectuar las operaciones de fabricacién siguientes:

+ fabricacién completa(**)

+ fabricacién parcial (**), es decir (especificar las operaciones de fabricacion autorizadas): ......................................

para el medicamento SIQUIBNTE: ...

de uso humano/veterinario (**).

A la luz de lo que se ha constatado durante las inspecciones del fabricante, la ultima de las cuales tuvo lugar el .../.../...
(fecha), se considera que la empresa se ajusta a los requisitos de practicas correctas de fabricacion contemplados en el
Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en relaciéon con la evaluacién de la conformidad entre la Comunidad Europea y Nueva
Zelanda.

.../..J... (fecha) Por la autoridad competente

(Nombre, apellidos y firma del funcionario encargado)

mEstado miembro de la Comunidad Europea o «la Comunidad Europea», seguin corresponda.
(**) Tachese lo que no proceda.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS 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 aplicardn a:

Productos destinados a la exportacién a la
Comunidad Europea

Productos destinados a la exportacién a Nueva Zelanda

Todos los productos sanitarios sujetos a procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad por parte
de terceros, tanto relativos a los productos como al
sistema de calidad, previstos en la Directiva 90/
385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990,
relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre los productos sanita-
rios implantables activos y la Directiva 93/42/CEE
del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios,

pero con exclusiéon de los productos siguientes:

— materiales radioactivos en la medida en que
puedan considerarse productos sanitarios, y

— productos sanitarios que incorporen tejidos de
origen animal.

No obstante, los productos sanitarios:
a) que incorporen derivados refinados de dichos
tejidos, o

b) que incorporen tejidos de origen animal,
cuando el producto estd concebido para entrar
solamente en contacto con la piel intacta,

se incluirdn en el dmbito de aplicacion del presente
anexo sectorial.

Todos los productos sanitarios definidos como tales
con arreglo a la legislacion neozelandesa enumera-
dos en la seccion I del presente anexo sectorial y a
los que se aplican procedimientos de evaluacién de
la conformidad por parte de terceros, tanto relati-
vos a los productos como al sistema de calidad,

pero con exclusiéon de los productos siguientes:

— materiales radioactivos, en la medida en que
puedan considerarse productos sanitarios, y

— productos sanitarios que incorporen tejidos de
origen animal.

No obstante, los productos sanitarios:

a) que incorporen derivados refinados de dichos
tejidos, o

b) que incorporen tejidos de origen animal,
cuando el producto estd concebido para entrar
solamente en contacto con la piel intacta,

se incluirdan en el 4mbito de aplicacién 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 deberdn valorar
los organismos de evaluacion de la conformidad
designados por la Comunidad Europea

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

— Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de
junio de 1993, relativa a los productos sanita-
rios, y sus modificaciones

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regulations
1993

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997
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SECCION IT

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 designados para la evaluacién de la
conformidad seran:

[Nombres y otros datos que deban insertarse]

[Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario]|

Los organismos designados para la evaluacion de la
conformidad seran:

[Nombres y otros datos que deban insertarse]

[Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario]

SECCION I1I

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

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

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

— Ministry of Health

— Bélgica
Ministére de la Santé publique, de ’Environne-
ment et de I'Intégration sociale
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Dinamarca

Sundhedsministeriet

— Alemania

Bundesministerium fiir Gesundheit

— Grecia
Yrovoyeio Yyelog »aw IIgovorag
Ministerio de Sanidad

— Esparia

Ministerio de Sanidad y Consumo

— Francia

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des hépitaux,

Bureau des dispositifs médicaux,

Ministére de ’économie, des finances

et de l'industrie,

Secrétariat d’Etat a industrie,

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

— Irlanda

Department of Health

— Italia

Ministero della Sanita

— Luxemburgo

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

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

— Paises Bajos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

— Portugal

Ministério da Sadde

— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovardsministeriet

— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac)

— Reino Unido

Department of Health

SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que deberd 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 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 II deberdn satisfacer los
requisitos de las Directivas enumeradas en la sec-
cién I, teniendo en cuenta la Decisién 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
modulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
cién y utilizaciéon del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las Directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos definidos en el anexo del
Acuerdo. Ello podrd demostrarse a través de:

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

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

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

1. Los procedimientos para la designacion de
organismos de evaluacién de la conformidad
deberdn ser compatibles con los principios y
procedimientos establecidos en el anexo del
Acuerdo.

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

a) organismos de certificacion:

— acreditados por organismos de acredita-
cion signatarios del Acuerdo Multilateral
Europeo para la Acreditacion de la Cer-
tificacién (EAC),

— miembros del sistema IECEE CB,

— acreditados por un organismo de acredi-
tacion con el cual JAS-ANZ haya cele-
brado un acuerdo de reconocimiento
mutuo, o

— en condiciones de demostrar su compe-
tencia por otros medios con arreglo a lo
dispuesto en las secciones A y B del
anexo del Acuerdo;
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Procedimientos que deberd seguir Nueva Zelanda para la | Procedimientos que deberd seguir la Comunidad Europea

designacion de los organismos de evaluacion de la para la designacion de los organismos de evaluacién de la
conformidad encargados de evaluar los productos conformidad encargados de valorar los productos
respecto a los requisitos de la Comunidad Europea respecto a los requisitos de Nueva Zelanda
b) organismos de certificacion de sistemas de cali- b) laboratorios de ensayo:
dad que operen de conformidad con los requisi- ] ] )
tos de la norma EN 45012 o de la Guia ISO 62 — acreditados por organismos de acredita-
y que estén: cién signatarios del Acuerdo multilateral
de cooperacion europea para la acredi-
— acreditados por el JAS-ANZ, o tacion en materia de calibracion vy
o ) ensayo,
— en condiciones de demostrar su competencia
por otros medios con arreglo a lo dispuesto — reconocidos en el marco del sistema
en las secciones A y B del anexo del IECEE CB, o
Acuerdo; o
— en condiciones de demostrar su compe-
c) organismos de inspecciéon que operen de tencia por otros medlo_s con arreglo a lo
acuerdo con los requisitos de la norma dispuesto en las secciones A y B del
EN 45004 o de la Guia ISO 39 y que estén: anexo del Acuerdo.
— acreditados por el Testing Laboratory
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
1. Productos sanitarios que incorporan sustancias medicamentosas

Con el fin de satisfacer los requisitos de la Comunidad Europea, se aplicardn los procedimientos
siguientes a los productos sanitarios que incorporen sustancias medicamentosas contempladas en el
apartado 4 del articulo 1 de la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios:

a) si un producto médico incorpora una sustancia que ya ha sido descrita en monografias de la
farmacopea europea, la consulta exigida en virtud de lo dispuesto en el anexo II o III de la Directiva
93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, se llevard a cabo
con la Therapeutics Section del New Zealand Ministry of Health;

b) si un producto médico incorpora una sustancia no descrita en la farmacopea europea, el Ministry of
Health efectuara dicha consulta con una de las autoridades competentes de la Comunidad Europea
encargadas de autorizar la puesta en el mercado de los medicamentos.

Nueva legislacion

Las Partes toman nota de que Nueva Zelanda tiene la intenciéon de promulgar una nueva legislacion
sobre productos sanitarios y acuerdan que las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicardn a
dicha legislacién desde el momento de su entrada en vigor en Nueva Zelanda.

Intercambio de informaciones

Les Partes convienen en informarse mutuamente de cualquier incidente en el contexto del procedimiento
de vigilancia en materia de productos sanitarios, o en materia de seguridad de los productos. Los puntos
de contacto a tal fin serdn:
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i) Nueva Zelanda: The Manager
Therapeutics Section
Ministry of Health
PO Box 5013
Wellington
Nueva Zelanda
Tel.: (64-4) 496 20 81
Fax: (64-4) 496 22 29

y

The Chief Electrical Engineer
Ministry of Commerce

PO Box 1473

Wellington

Nueva Zelanda

Tel.: (64-4) 472 00 30

Fax: (64-4) 471 05 00

ii) Comunidad Europea: Comision Europea
Direccion General de Industria
Jefe de la Unidad II1.D.2
Rue de la Loi/Wetstraat 200
B-1049 Bruxelles/Brussel
Tel.: (322) 299 11 11
Fax: (32 2) 296 70 13.

4. Subcontratacion

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 hardn exclusivamente a laboratorios de ensayo acreditados con arreglo a lo dispuesto en el
punto 2 de la seccion IV del presente anexo sectorial.

5. Documentacion relativa a las aprobaciones concedidas

Ademids de los requisitos impuestos en virtud del anexo del Acuerdo, al designar un organismo de
evaluacion de la conformidad la autoridad de designacion correspondiente de la Comunidad Europea
suministrard a Nueva Zelanda, para cada organismo de evaluacién de la conformidad designado, los
detalles del método que dicho organismo de evaluacién de la conformidad vaya a utilizar para
documentar la concesién de una aprobacion en el sentido de lo dispuesto en el Regulation 90 de los
Electricity Regulations de 1997.

6. Divergencia de opiniones

Ambas Partes realizardn todos los esfuerzos posibles para solucionar cualquier divergencia de opinién
relativa a la aptitud de los fabricantes y a las conclusiones de los informes de evaluacién de la
conformidad. Las divergencias que persistan se remitirdn al Comité mixto.
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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 aplicardn a:

Productos destinados a la exportacién a la
Comunidad Europea

Productos destinados a la exportacién a
Nueva Zelanda

Todos los productos regulados por la Directiva
98/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de febrero de 1998 relativa a los equipos
terminales de telecomunicaciones y a los equipos de
estaciones terrenas de comunicaciones por satélite,
incluido el reconocimiento mutuo de su conformi-

dad.

En términos generales esta Directiva cubre:

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

b) los equipos de estaciones terrenas de comunica-
cién por satélite que pueden utilizarse sola-
mente para la transmision, o para la transmi-
sion y la recepcién, o solamente para la recep-
cién, de seflales de radiocomunicaciones por
medio de satélites o de otros sistemas espacia-
les. Se excluyen los equipos de estaciones terre-
nas de comunicaciones por satélite construidos
expresamente y utilizados 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
comunes de la Comunidad Europea en este sector
segun vayan aprobandose.

Cualquier producto previsto para conectarse a
redes publicas y arrendadas gestionadas por Tele-
com New Zealand Limited y sus filiales.

En términos generales, la gama de productos con-
templada comprende:

a) equipos terminales de telecomunicacién de linea
simple y miiltiple destinados a conectarse a la
red publica conmutada de telecomunicaciones o
a lineas arrendadas, ya sea para la transmisién
de voz o de datos, incluidos las centralitas
telefénicas y los sistemas de conmutacion simi-
lares;

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

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

d) teléfonos celulares AMPS y D-AMPS;

e) teléfonos inalambricos, CT-1, CT-2 y CT-3;
f) sistemas de gestion de la anchura de banda;
g) terminales radiomdviles troncales;

h) alimentadores (suministrados como elementos
separados para su utilizacion con cualquier apa-
rato adecuado de equipos terminales de teleco-
municacion);

i) terminales de telecomunicaciones télex, y

j) puntos de conexién 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 Telecommunications 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 Europeo y
del Consejo, de 12 de febrero de 1998, relativa
a los equipos terminales de telecomunicaciones
y a los equipos de estaciones terrenas de comu-
nicaciones por satélite, incluido el reconoci-
miento mutuo de su conformidad

— Decisién 95/290/CE de la Comision, de 17 de
julio de 1995, relativa a una reglamentacion
técnica comun para el sistema publico terrestre
europeo de radiomensajes (ERMES), requisitos
del receptor

— Decision 95/525/CE de la Comision, de 28 de
noviembre de 19935, relativa a una reglamenta-
cién técnica comun sobre los requisitos de cone-
xi6n de los equipos terminales de las telecomu-
nicaciones digitales europeas inaldmbricas
(DECT), aplicaciones del perfil de acceso publi-
co (PAP)

— Decisién 96/629/CE de la Comisién, de 23 de
octubre de 1996, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos de las aplica-
ciones de telefonia en lo que respecta a las
comunicaciones moviles terrestres digitales celu-
lares publicas paneuropeas, fase II

— Decisién 96/630/CE de la Comisién, de 23 de
octubre de 1996, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos generales de
conexién en lo que respecta a las comunicacio-
nes moviles terrestres digitales celulares publicas
paneuropeas, fase II

— Decisién 97/346/CE de la Comisién, de 20 de
mayo de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comuin para la Red digital de servicios
integrados (RDSI) paneuropea, accesso basico

— Decisién 97/347/CE de la Comisién, de 20 de
mayo de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comuin para la Red digital de servicios
integrados (RDSI) paneuropea, acceso basico

— Decisién 97/486/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos generales de
conexidn relativos a la interfaz de equipo termi-
nal con las lineas arrendadas ONP (oferta de
red abierta) analdgicas de 2 hilos

— Decisién 97/487/CE de la Comisién, de 9 de
julio de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos generales de
conexion relativos a la interfaz de equipo termi-
nal con las lineas arrendadas ONP (oferta de
red abierta) analdgicas de 4 hilos

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

— Telecommunications Act 1987

— Telecom New Zealand Limited Permit to Con-
nect (PTC) y Telecom 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 la
Comunidad Europea cuyo cumplimiento deberdn 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

— Decisién 97/521/CE de la Comisién, de 9 de

julio de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos de conexién
relativos a la interfaz de equipo terminal para la
conexion a las lineas arrendadas ONP digitales
estructuradas de 2 048 kbit/s

— Decisién 97/522/CE de la Comisién, de 9 de

julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos de conexion
relativos a la interfaz de equipo terminal para la
conexién a las lineas arrendadas ONP digitales
sin restricciones de 64 kbit/s (enmienda n° 1)

— Decisién 97/523/CE de la Comisién, de 9 de

julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comin para los requisitos generales de
conexion de terminales del sistema de telecomu-
nicaciones digitales sin cordén mejoradas
(DECT) (2* edicion)

— Decisién 97/524/CE de la Comisién, de 9 de

julio de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos de las aplica-
ciones de telefonia del sistema de telecomunica-
ciones digitales sin cordéon mejoradas (DECT)
(2* edicibn)

— Decisién 97/525/CE de la Comisién, de 9 de

julio de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos de conexién
de equipos terminales del sistema de telecomu-
nicaciones digitales sin cordon mejoradas
(DECT), aplicaciones de perfil de acceso genéri-
co (PAG)

— Decisién 97/526/CE de la Comisién, de 9 de

julio de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos generales de
conexion de las comunicaciones moviles terres-
tres digitales celulares publicas paneuropeas (2°
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 aplica-
ciones de telefonia de conexién de las comuni-
caciones moviles terrestres digitales celulares
publicas paneuropeas (2% edicién)

— Decisién 97/528/CE de la Comisién, de 9 de

julio de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos generales de
conexion relativos a las estaciones méviles desti-
nadas a ser utilizadas con redes publicas de
telecomunicaciones digitales celulares de fase II
que trabajen en la banda DCS 1800

— Decisién 97/529/CE de la Comisién, de 9 de

julio de 1997, relativa a una reglamentacién
técnica comun para los requisitos de las aplica-
ciones de telefonia relativos a las estaciones
moviles destinadas a ser utilizadas con redes
publicas de telecomunicaciones digitales celula-
res 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 circuitos
arrendados ONP utilizando una interfaz del
tipo de la Recomendacion X.21 del CCITT
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Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de la
Comunidad Europea cuyo cumplimiento deberdn valorar
los organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda

Requisitos legales, reglamentarios y administrativos de

Nueva Zelanda cuyo cumplimiento deberdn valorar los

organismos de evaluacion de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

— Decisién 97/545/CE de la Comisién, 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 conmutacion
de paquetes (RPDCP) que ofrezcan interfaces
con arreglo a la Recomendacién X.25 del
CCITT

— Decisién 97/639/CE de la Comisién, de 19 de
septiembre de 1997, relativa a una reglamenta-
cién técnica comin para los requisitos de cone-
xion relativos a la interfaz de equipo terminal
para la conexién a las lineas arrendadas digita-
les de 34 Mbit/s estructuradas y sin estructurar

— Decisién 97/751/CE de la Comisién, de 31 de
octubre de 1997, relativa a una reglamentacion
técnica comun para los requisitos de conexion
relativos a la interfaz de equipo terminal para la
conexiéon a las lineas arrendadas digitales de
140 Mbit/s estructuradas y sin estructurar

SECCION IT

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 serdn:

[Nombre y otros datos que deban insertarse]

[Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario|

Los organismos de evaluacién de la conformidad
designados serdn:

[Nombre y otros datos que deban insertarse]|

[Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario|

SECCION III

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

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

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

Bajo la autoridad del Gobierno neozelandés:

a) para los organismos de certificacion:

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

— Bélgica

Institut belge des Services Postaux et
des Télécommunications

Belgisch instituut voor Postdiensten
en Telecommunicatie
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Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Nueva Zelanda

Para los organismos de evaluacién de la conformidad

designados por la Comunidad Europea

b) para los laboratorios de ensayo y los organis-
mos de inspeccion:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand

Dinamarca

Telestyrelsen

Alemania

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Grecia

Ynovgyeio Metagoomv xal Emxowvovidv
Ministerio de Transportes y Comunicaciones

Espana

Ministerio de Fomento

Francia

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Direction des postes et télécommunication
Service des télécommunications

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat & Pindustrie

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

Irlanda

Department of Transport, Energy and
Communications

Italia

Ispettorato Generale TLC

Luxemburgo

Administration des Postes
et Télécommunications

Paises Bajos

De Minister van Verkeer en Waterstaat

Austria

Bundesministerium
fiir Wissenschaft und Verkehr

Portugal

Instituto das Comunicacdes de Portugal

Finlandia

Liikenneministerio/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentralen

Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno
sueco:

Styrelsen for akreditering och teknisk kontroll

(Swedac)

Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que deberd 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 evaluaciéon de la conformidad
enumerados en la seccion II deberdn satisfacer los
requisitos de las directivas enumeradas en la sec-
ciéon I, teniendo en cuenta la Decisién 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
médulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
ci6n y utilizacion del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las directivas de
armonizacion técnica, y seran designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el
anexo I del Acuerdo. Ello podra demostrarse a
través de:

a) organismos de certificacion de productos 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 certificacién de los sistemas de
calidad que operen de acuerdo con los requisi-
tos 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;

¢) 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 Laboratory
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 designaciéon de los
organismos de evaluaciéon de la conformidad
deberdn ser compatibles con los principios y
procedimientos establecidos en el anexo del
Acuerdo.

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

a) laboratorios de ensayo:

— acreditados por un organismo de acredi-
tacion signatario del Acuerdo multilate-
ral de cooperacién europea para la acre-
ditaciéon en materia de calibracién y
ensayo, o

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

b) organismos de certificacion:

— acreditados por un organismo de acredi-
tacion signatario del Acuerdo multilate-
ral de cooperacién europea para la acre-
ditacién en materia de certificacion,

— acreditados por un organismos de acre-
ditacién que haya celebrado un acuerdo
de reconocimiento mutuo con JAS-ANZ,
o

— en condiciones de demostrar su compe-
tencia por otros medios con arreglo a lo
dispuesto 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 podrd realizarse
la conexién 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 Telecommunications Act, los operadores de
red tienen derecho a especificar las condiciones de conexién de equipos terminales de telecomunicacién a
su red.

Los equipos terminales de telecomunicacién puestos a la venta para ser conectados a la red de Telecom
New Zealand Limited (en adelante «Telecom») deberan llevar una etiqueta «Telepermit» que incorpore
una marca registrada Telecom, preparada con arreglo al formato especificado por Telecom, indicando
también la marca y el modelo del producto y el nimero que le haya sido asignado. Las etiquetas
«Telepermit» podrin ser colocadas por el fabricante en el pais de origen.

El productor o el importador neozelandés solicitara a Telecom un «Telepermit» y el derecho a etiquetar
, ) . o P

los productos conformes, y se comprometerd con Telecom a continuar suministrando tnicamente 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 ensayos cuando se ponga el producto en el mercado. La
conformidad con los requisitos Telecom podra ser comprobada por Telecom mediante una supervisiéon
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 deberdn hacerlo exclusivamente a laboratorios de ensayo acreditados de conformi-
dad con lo dispuesto en el punto 2 de la columna derecha de la secciéon IV del presente anexo
sectorial.

Por lo que se refiere a los equipos terminales de telecomunicacidn, incluidos en el dmbito de aplicacion
de la Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero de 1973, relativa a la aproximacién 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
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la compatibilidad electromagnéti-
ca, se aplicardn 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 aplicardn a los tipos de equipos a baja tensiéon

siguientes:

Productos destinados a la exportacién a la Comunidad
Europea

Productos destinados a la exportaciéon a Nueva Zelanda

Todos los productos incluidos en el dmbito de
aplicacién de la Directiva 73/23/CEE del Consejo,
de 19 de febrero de 1973, relativa a la aproxima-
cién de las legislaciones de los Estados miembros
sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con
determinados limites de tension

Los equipos de baja tensién 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 deberdn valorar los

organismos de evaluacién de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

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

Electricity Act 1992
Electricity Regulations 1997

SECCION 1II

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 evaluacién de la conformidad
designados serdn:

[Nombre y otros datos que deban insertarse]

[Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario|

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad
designados serén:

[Nombre y otros datos que deban insertarse]

[Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario|
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SECCION III

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

Para los organismos de evaluacion de la conformidad Para los organismos de evaluacion de la conformidad
designados por Nueva Zelanda designados por la Comunidad Europea
Bajo la autoridad del Gobierno neozelandés: — Bélgica

Ministére des Affaires Economiques

a) para los organismos de certificacion: IIISTETE -
Ministerie van Economische Zaken

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

. . Boligministeri
b) para los laboratorios de ensayo y los organis- oligministeriet

mos de inspeccion: — Alemania
— The Testing Laboratory Registration Coun- Bundesministerium
cil of New Zealand. fiir Arbeit und Sozialordnung
— Grecia

Yrnovoyeio AvdamtuEng

Ministerio de Desarrollo
— Espaiia

Ministerio de Industria y Energia
— Francia

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

— Irlanda

Department of Enterprise and Employment

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

— Luxemburgo

Ministére des Transports

— Paises Bajos

Staat der Nederlanden

— Austria
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten
— Portugal
Bajo la autoridad del Gobierno de
Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade
— Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet
— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno

sueco:

Styrelsen for akreditering och teknisk kontroll
(Swedac)

— Reino Unido
Department of Trade and Industry
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SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que deberd 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 evaluacién de la conformidad
enumerados en la seccion II deberdn satisfacer los
requisitos de las directivas enumeradas en la sec-
cién 1, teniendo en cuenta la Decision 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
modulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
ci6én y utilizacién del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el anexo
del Acuerdo. Ello podrd demostrarse a través de:

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

— acreditados por el Testing Laboratory Regis-
tration 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 Laboratory Regis-
tration 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 de designacion de organis-
mos de evaluaciéon de la conformidad deberan
ser compatibles con los principios y procedi-
mientos establecidos en el anexo del Acuerdo.

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

Laboratorios de ensayo:

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

— reconocidos por el sistema IECEE 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.

SECCION V

DISPOSICIONES ADICIONALES

1. Cuando lo exijan las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de Nueva Zelanda, los
organismos de evaluacién de la conformidad de la Comunidad Europea que subcontraten la totalidad o
parte de las pruebas deberdn hacerlo exclusivamente a laboratorios de ensayo acreditados de conformi-
dad con lo dispuesto en el punto 2 de la columna derecha de la secciéon IV del presente anexo

sectorial.

2. En caso de controversia en la Comunidad Europea segtin 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 tensién, las autoridades de la Comunidad Europea aceptardn los informes de ensayos
elaborados por los organismos de evaluaciéon de la conformidad designados por Nueva Zelanda de la
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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 serdan 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».

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 evaluaciéon de la conformidad designado, los
detalles del método que dicho organismo de evaluacién de la conformidad vaya a utilizar para
documentar la concesion de una aprobacién en el sentido de lo dispuesto en el Regulation 90 de los
Electricity Regulations de 1997.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE COMPATIBILIDAD ELEC:FROMAGNETICA 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

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 aproxi-
macién de las legislaciones de los Estados miem-
bros relativas a la compatibilidad electromagnética,
pero con exclusién de los equipos de radiocomuni-
cacion que no estén conectados a las redes publicas
conmutadas de telecomunicaciones.

La compatibilidad electromagnética de los aparatos
regulados por la legislacion neozelandesa especifica-
dos en la seccion L

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 deberdn valorar los

organismos de evaluacién de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

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 compatibili-
dad electromagnética, y sus modificaciones

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regulations

1993
— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997

SECCION IT

ORGANISMOS DESIGNADOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Organismos de evaluacién 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 evaluacién 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 evaluaciéon de la conformidad
designados serén:

[Nombre y otros datos que deban insertarse]

[Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario|

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad
designados serén:

[Nombre y otros datos que deban insertarse]

[Nota: otros nombres que deban afiadirse en caso
necesario|
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SECCION III

AUTORIDADES ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

ENUMERADOS EN LA SECCION II

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

Para los organismos de evaluacién de la conformidad

designados por la Comunidad Europea

Bajo la autoridad del Gobierno neozelandés:

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 organis-
mos de inspeccion:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand

Bélgica
Ministere des Affaires Economiques
Ministerie von Economische Zaken

Dinamarca

Para equipos de telecomunicaciones:
Telestyrelsen

Para los demds equipos:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)

Alemania
Bundesministerium fiir Wirtschaft

Grecia

Yrovgyeio Metagomv xal Emxowvovidmv
Ministerio de Transportes y Comunicaciones

Espaiia
Para equipos de telecomunicaciones:
Ministerio de Fomento

Para los demds equipos:
Ministerio de Industria y Energia

Francia

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Erat a industrie

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

Irlanda

Department of Transport, Energy and
Communications

Italia

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

Luxemburgo

Ministére des Transports

Paises Bajos
Ministerie van Verkeer en Waterstaat

— Austria

Para equipos de telecomunicaciones:

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Verkehr

Para los demds equipos:
Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

Portugal

Bajo la autoridad del Gobierno de Portugal:
Instituto das Comunicag¢des de Portugal

Finlandia

Para equipos de telecomunicaciones:
Liikenneministerio/Trafikministeriet
Para los demds equipos:

Kauppa- ja teollisuusministeri6/
Handels- och industriministeriet
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Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Nueva Zelanda

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

— Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno

sueco:

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 deberd 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 designacién de los organismos de evaluacién de la
conformidad encargados de valorar los productos
respecto a los requisitos de Nueva Zelanda

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad
enumerados en la seccion II deberdn satisfacer los
requisitos de las directivas enumeradas en la sec-
ciéon I, teniendo en cuenta la Decisién 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
médulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
ci6n y utilizacion del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el anexo
del Acuerdo. Ello podrd demostrarse:

a) a efectos del apartado 5 del articulo 10 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, a través
de organismos de inspecciéon que operen de
conformidad con los requisitos de la norma EN
45004 o de la Guia ISO 39, y que estén:

— acreditados por el Testing Laboratory Regis-
tration 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) para los organismos competentes a efectos de lo
dispuesto en el apartado 2 del articulo 10 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, a través
de laboratorios de ensayo que operen de con-
formidad con los requisitos de la norma EN
45001 o de la Guia ISO 25, y que estén:

— acreditados por el Testing Laboratory Regis-
tration 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 de designacion de organis-
mos de evaluacion de la conformidad deberan
ser compatibles con los principios y procedi-
mientos establecidos en el anexo del Acuerdo.

2. Los procedimientos siguientes se considerardn
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 acreditaciéon en
materia de calibracién 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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1.

SECCION V
DISPOSICIONES ADICIONALES

Cuando asi lo exijan las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de Nueva Zelanda, los
organismos de evaluacién de la conformidad que subcontraten la totalidad o parte de las pruebas
deberdn hacerlo exclusivamente a laboratorios de ensayo acreditados de acuerdo con lo dispuesto en el
punto 2 de la columna derecha de la seccién 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 evaluacién de la conformidad designado, los
detalles del método que dicho organismo de evaluacién de la conformidad vaya a utilizar para
documentar la concesién 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 exportacion 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 Con-
sejo, de 14 de junio de 1989, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre miquinas

— Las gruas de torre

— Las grias moviles

Todas las mdquinas incluidas en el dmbito de
aplicaciéon de la Health and Safety in Employment
Act 1992

Para evitar cualquier duda, el presente anexo secto-
rial incluird las grias de torre, las grias para
contenedores del tipo de las utilizadas en los puer-
tos y las grias moviles, incluidas las autogrias con
una capacidad de carga superior a cinco (5) tonela-
das utilizadas para cargar y descargar tales vehicu-
los.

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 evaluacién de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

— Directiva 89/392/CEE del Consejo, de 14 de

junio de 1989, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre
maquinas, y sus modificaciones

Directivas por las que se fijan requisitos en
materia de limitacion de las emisiones sonoras
para las graas de torre:

— Directiva 79/113/CEE del Consejo, de 19 de
diciembre de 1978, referente a la aproxima-
cién de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a la determinacion de la
emision sonora de las mdquinas y materiales
utilizados en las obras de construccidn, y sus
modificaciones

— Directiva 84/532/CEE del Consejo, de 17 de
septiembre de 1984, referente a la aproxi-
macién de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a las disposiciones comu-
nes sobre material y maquinaria para la
construccién, y sus modificaciones

— Directiva 84/534/CEE del Consejo, de 17 de
septiembre de 1984, referente a la aproxi-
macién de las legislaciones de los Estados
miembros relativas al nivel de potencia acus-
tica admisible de las grias de torre, 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] por lo que se refiere a las
gruas de torre, las grias portuarias para conte-
nedores y las grias moviles (})

— Health and Safety in Employment (Tractor
Safety Frames) Regulations 199[6] por lo que se
refiere a los cuadros de seguridad incluidos en
los tractores agricolas (!)

— Health and Safety in Employment (Mining Con-
trol) Regulations 199(6] (*)

— Health and Safety in Employment (Petroleum)
Regulations 199[6] (1)

Estos reglamentos no se han incorporado atn a la
legislacion de Nueva Zelanda.
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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 evaluacién 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 evaluaciéon de la conformidad
designados serdn:

(Nombre y otros datos que deban insertarse)

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

Los organismos de evaluacién de la conformidad
designados serdn:

(Nombre y otros datos que deban insertarse)

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

SECCION III

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

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

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

Bajo la autoridad del Gobierno neozelandés:

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 organis-
mos de inspeccion:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand.

— Bélgica
Ministére de ’économie
Ministerie van Economie
— Dinamarca

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Alemania
Bundesministerium fiir Arbeit
und Sozialordnung

— Grecia
Yrovgyeio AvamtuEng
Ministerio de Desarrollo

— Esparfia

Ministerio de Industria y Energia

— Francia

Ministére de ’emploi et de la solidarité
Direction des relations du travail, Bureau CTS
Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie
Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda

Department of Enterprise and Employment

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

— Luxemburgo

Ministére des transports

— Paises Bajos

Staat der Nederlanden
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Para los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por Nueva Zelanda

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

— Austria

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

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

— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovardsministeriet

— Suecia
Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
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 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 evaluaciéon de la conformidad
enumerados en la seccion II deberdn satisfacer los
requisitos de las directivas enumeradas en la sec-
cién I, teniendo en cuenta la Decisién 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
médulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
ci6n y utilizacion del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las directivas de
armonizacion técnica, y seran designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el anexo
del Acuerdo. Ello podra demostrarse:

a) a efectos de la Directiva 89/392/CEE del Con-
sejo, de 14 de junio de 1989, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre mdquinas, a través de organis-
mos de inspeccion que operen de conformidad
con los requisitos de la norma EN 45004 o de
la Guia ISO 39, y que estén:

— acreditados por el Testing Laboratory Regis-
tration 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 de designacion de organis-
mos de evaluacién de la conformidad deberin
ser compatibles 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 gradas:

Para la verificacion del disefio, los organis-
mos de evaluacion de la conformidad debe-
ran:

— operar de conformidad con la norma

EN 45004 o la Guia ISO 39, y

— contar con un sistema de calidad con-
forme con la norma ISO 9001, y

— emplear inspectores que, por su cualifi-
cacion, formacién y experiencia, puedan
demostrar los conocimientos teéricos y
précticos necesarios para comprender y
aplicar plenamente los requisitos detalla-
dos impuestos por la legislacion y las
normas respecto a las que ejercerdn su
actividad y con arreglo a las cuales debe-
ran certificar la aptitud.
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Procedimientos que deberd 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 evaluacién de la
conformidad encargados de valorar los productos
respecto a los requisitos de Nueva Zelanda

b) a efectos de las directivas del Consejo que fijan
los requisitos en materia de limitacién de las
emisiones sonoras para las grias de torre, a
través de organismos de certificacion de los
productos que operen de acuerdo con los requi-
sitos de la norma EN 45011 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.

Para los organismos de inspeccion, los orga-
nismos de evaluacion de la conformidad
deberén:

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

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

— emplear técnicos que, por su cualifica-
cién, formacion y experiencia, puedan
demostrar los conocimientos tedricos y
précticos necesarios para comprender y
aplicar plenamente los requisitos detalla-
dos impuestos por la legislacion y las
normas respecto a las que ejercerdn su
actividad y con arreglo a las cuales debe-
ran certificar la aptitud.

Para los organismos de certificacion, los
procedimientos siguientes se consideran
compatibles con los procedimientos estable-
cidos en el anexo del Acuerdo:

— acreditacién por un organismo signatario
del Acuerdo multilateral de cooperacién
europea para la acreditaciéon en materia
de certificacion,

— acreditacién por un organismo con el
cual el JAS-ANZ haya celebrado un
acuerdo de reconocimiento mutuo, o

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

Para los laboratorios de ensayo:

Los procedimientos siguientes se considera-
ran compatibles con los procedimientos
establecidos en el anexo del Acuerdo:

— acreditacién por un organismo signatario
del Acuerdo multilateral de cooperacién
europea pra la acreditacién en materia
de calibracién y ensayo,

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

Para las mdquinas distintas de las graas,
deberan:

— estar notificados como organismos de
evaluacion de la conformidad en la
Comunidad Europea con arreglo a los
requisitos establecidos en el anexo VII de
la Directiva 89/392/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1989, relativa a la apro-
ximacion de las legislaciones de los Esta-
dos miembros sobre mdquinas, en com-
binaciéon con la Directiva 93/465/CE del
Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa
a los moddulos correspondientes a las
diversas fases de los procedimientos de
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Procedimientos que deberd seguir Nueva Zelanda para la | Procedimientos que deberd seguir la Comunidad Europea

designacion de los organismos de evaluacion de la para la designacion de los organismos de evaluacién de la
conformidad encargados de valorar los productos conformidad encargados de valorar los productos
respecto a los requisitos de la Comunidad Europea respecto a los requisitos de Nueva Zelanda

evaluacion de la conformidad y a las
disposiciones referentes al sistema de
colocacion y utilizaciéon del marcado
«CE» de conformidad, que van a utili-
zarse en las directivas de armonizacion
técnica, y enumerados en la seccion II
del presente anexo sectorial, o

— seguir procedimientos que garanticen
que las maquinas cumplen los requisitos
de proteccion frente a los riesgos basa-
dos en las prestaciones previstos en la
legislacion neozelandesa.

1.

SECCION V
DISPOSICIONES ADICIONALES

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 hardn 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 las maquinas incluidas en el ambito de aplicacién de la Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de
febrero de 1973, relativa a la aproximacién 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 aproximaciéon de las legislaciones de los
Estados miembros relativas a la compatibilidad electromagnética, se aplicardn las disposiciones pertinen-
tes de los anexos sectoriales relativos, respectivamente, a los equipos a baja tensién y a la compatibilidad
electromagnética.

A partir de la fecha de aplicacién de las disposiciones de la Directiva del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre las medidas que
deben adoptarse contra la emisién de gases y particulas contaminantes procedentes de los motores de
combustién interna que se instalen en las maquinas moéviles no de carretera, que es actualmente objeto
de la propuesta de la Comisién de las Comunidades Europeas COM(95) 350, los organismos
neozelandeses designados para emitir la homologacion con arreglo a esta Directiva procederdn,
directamente o a través de la autoridad responsable de su designacién, a cumplir la obligacién de
notificacion y las demds obligaciones que incumben a las autoridades responsables de la aprobacion en
virtud de las disposiciones pertinentes de esta Directiva.

Se observa ademds 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.
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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 aplicardn a los tipos de equipos a presion siguientes:

Productos destinados a la exportacién a la Comunidad
Europea

Productos destinados a la exportacién a Nueva Zelanda

Los productos cubiertos por la Directiva 87/404/
CEE del Consejo, de 25 de junio de 1987, relativa
a la aproximacién de las legislaciones de los Esta-
dos miembros en materia de recipientes a presion
simples

Los equipos a presiéon sometidos a procedimientos
de evaluacién de la conformidad por parte de
terceros en el sentido de lo dispuesto en las
disposiciones y reglamentos neozelandeses especifi-
cados en la seccion I 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 deberdn valorar los

organismos de evaluacién de la conformidad designados
por la Comunidad Europea

Directiva 87/404/CEE del Consejo, de 25 de junio
de 1987, relativa a la aproximacién de las legisla-
ciones de los Estados 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] (1)

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

SECCION IT

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 evaluacién 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 evaluaciéon de la conformidad
designados serdn:

[Nombres y otros datos que deban insertarse]

[Nota: otros nombres que deban afadirse en caso
necesario|

Los organismos de evaluacién de la conformidad
designados serdn:

[Nombres y otros datos que deban insertarse]

[Nota: otros nombres que deban afadirse en caso
necesario]
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SECCION III

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 neozelandés:

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 organis-
mos de inspeccion:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand.

— Bélgica

Ministére de ’économie
Ministerie van Economie

Dinamarca

Direktoratet fir Arbejdstilsynet

— Alemania

Bundesministerium

fiir Arbeit und Sozialordnung
Grecia

Yrnovpyeio AvdamtuEng
Ministerio de Desarrollo
Espana

Ministerio de Industria y Energia

Francia

Ministére de 1’économie, des finances et de
I’industrie, Secrétariat d’Etat a I'industrie, Direc-
tion de laction régionale et de la petite et
moyenne industrie, Sous direction de la sécurité
industrielle

Ministére de 1’économie, des finances et de
Pindustrie, Secrétariat d’Etat a I’industrie, Direc-
tion générale des stratégies industrielles, Sous
direction de la qualité et de la

normalisation

Irlanda

Department of Enterprise and Employment

Italia

Ministero  dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

Luxemburgo

Ministére des transports

Paises Bajos

Staat der Nederlanden

Austria

Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

Portugal

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

Finlandia

Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och
industrieministeriet

Suecia

Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac)

Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCION IV

PROCEDIMIENTOS DE DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Procedimientos que deberd 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 evaluaciéon de la conformidad
enumerados en la seccion II deberdn satisfacer los
requisitos de las directivas enumeradas en la sec-
cion I, teniendo en cuenta la Decision 93/465/CEE
del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los
médulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad y
a las disposiciones referentes al sistema de coloca-
ci6n y utilizacién del marcado «CE» de conformi-
dad, que van a utilizarse en las directivas de
armonizacion técnica, y serdn designados con arre-
glo a los procedimientos determinados en el anexo
del Acuerdo. Ello podrd demostrarse a través de:

i) organismos de certificaciéon de productos 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 competen-
cia por otros medios 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

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

iii) organismos de inspeccion que operen de con-
formidad con los requisitos de la norma
EN 45004 o de la Guia ISO 39, y que estén:

a) acreditados por el Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand, o

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

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

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

a) Verificacién del disefio

Para la verificacion del disefio, los organis-
mos de evaluaciéon de la conformidad debe-
ran:

— operar de conformidad con la norma

EN 45004 o la Guia ISO 39, y

— contar con un sistema de calidad con-
forme con la norma ISO 9001, y

— emplear inspectores que, por su cualifi-
cacién, formacion y experiencia, puedan
demostrar los conocimientos tedricos y
pricticos necesarios para comprender y
aplicar plenamente los requisitos detalla-
dos impuestos por la legislacion y las
normas respecto a las que ejercerdn su
actividad y con arreglo a las cuales debe-
rdn certificar la aptitud.

b) Organismos de inspeccion

Para los organismos de inspeccion, los orga-
nismos de evaluacion de la conformidad
deberén:

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

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

— emplear técnicos que, por su cualifica-
cién, formacién y experiencia, puedan
demostrar los conocimientos tedricos y
pricticos necesarios para comprender y
aplicar plenamente los requisitos detalla-
dos impuestos por la legislacion y las
normas respecto a las que ejercerdn su
actividad y con arreglo a las cuales debe-
ran certificar la aptitud.

¢) Organismos de certificacion

Para los organismos de certificacion, los
organismos de evaluacién de la conformi-
dad deberan estar:

— acreditados por un organismo de acredi-
tacion signatario del Acuerdo multilate-
ral de cooperacion europea para la acre-
ditacién en materia de certificacion,
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Procedimientos que deberd 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

— acreditados por un organismo de acredi-
tacién con el cual JAS-ANZ haya cele-
brado un acuerdo de reconocimiento
mutuo, o

— en condiciones de demostrar su compe-
tencia por otros medios con arreglo a lo
dispuesto en las secciones A o B del
anexo del Acuerdo.

d) Laboratorios de ensayo

Para los organismos de certificacién, los
organismos de evaluacion de la conformi-
dad deberan estar:

— acreditados por un organismo de acredi-
tacion signatario del Acuerdo multilate-
ral de cooperacion europea para la acre-
ditacién en materia de certificacion, o

— en condiciones de demostrar su compe-
tencia por otros medios con arreglo a lo
dispuesto en las secciones A o B del
anexo del Acuerdo.

1.

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 hardn exclusivamente a laboratorios de ensayo acreditados con arreglo a lo dispuesto en el
punto 2 de la columna derecha de la seccién IV del presente anexo sectorial.

Para los equipos a presion incluidos en el dmbito de aplicacién 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 tensién, y de la Directiva
89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de 1989, sobre la aproximaciéon de las legislaciones de los
Estados miembros relativas a la compatibilidad electromagnética, se aplicardn las disposiciones relevan-
tes de los anexos sectoriales relativos a los equipos a baja tension y a la compatibilidad electromagnéti-
ca, respectivamente.

Ademads 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
informard a Nueva Zelanda, para cada organismo de evaluacion de la conformidad designado, de si
dicho organismo de evaluacién de la conformidad estd procediendo a la verificacién del disefio o a la
inspeccion del producto, o a ambas.



L 229/108

Diario Oficial de las Comunidades Europeas 17.8.98

ACTA FINAL

Los Plenipotenciarios de:

la COMUNIDAD EUROPEA, denominada en lo sucesivo «la Comunidad»,
por una parte, y

el Plenipotenciario de NUEVA ZELANDA,

por otra,

reunidos para la firma del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en relacién con la evaluacion
de la conformidad entre la Comunidad Europea y Nueva Zelanda, denominado en lo successivo
«el Acuerdo», han aprobado los textos siguientes:

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

1) inspeccién de los medicamentos con arreglo a las «précticas correctas de fabricacion» y
certificacién por lotes,

2) productos sanitarios,

[°8)

) equipos terminales de telecomunicacion,

N

equipos a baja tension,

N

maquinas,

~

)
) compatibilidad electromagnética,
)
)

equipos a presion.

Los Plenipotenciarios de la Comunidad y el Plenipotenciario de Nueva Zelanda han aprobado
los textos de las Declaraciones conjuntas enumeradas a continuacién y anejas a la presente Acta
final:

— Declaracién conjunta sobre las tareas futuras relativas a los acuerdos de aplicaciéon del
presente Acuerdo,

— Declaracién conjunta sobre el reconocimiento mutuo con caricter voluntario,

— Declaracion conjunta sobre el desarrollo adicional de la armonizacion de las reglamentacio-
nes técnicas y los procedimientos de evaluacién de la conformidad,

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

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu Wellington am funfundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.
'"Eyive 010 Ovéhyxtov, oTig €ixoot mEvie Touviov yiho EVVIO®OOoLe EVEVIVIC OXT().

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-cing juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Wellington, em vinte e cinco de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentendviidentend paivana kesikuuta vuonna tuhat-
yhdeksansataayhdeksinkymmentikahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

E‘\ (e
r\/\\

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

T ™) Néa Znhavdia

For New Zealand

Pour la Nouvelle-Zélande

Per la Nuova Zelanda

Voor Nieuw-Zeeland

Pela Nova Zelandia

Uuden-Seelannin puolesta

For Nya Zeeland
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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 presién e iniciardn negociaciones a
tal fin una vez haya entrado en vigor la nueva Directiva sobre este tema, que estd siendo examinada
actualmente en el Consejo de la Union 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 intencién de proseguir las negociaciones con objeto de completar el anexo
sectorial respecto de la certificacién 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

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

Declaracién conjunta sobre el reconocimiento mutuo con caracter voluntario

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

Declaracion conjunta sobre el desarrollo adicional de la armonizacion de las reglamentaciones técnicas y los
procedimientos de evaluacién de la conformidad

Las Partes considerardn incrementar el grado de armonizacion o equivalencia de sus respectivas reglamenta-
ciones técnicas y procedimientos de evaluacién de la conformidad, cuando asi proceda y se atenga a
précticas correctas de reglamentacion. Las Partes aceptan que uno de los objetivos podria ser la creacion,
cuando ello sea posible, de un unico procedimiento de presentacién y evaluacion, aplicable en ambas Partes,
para los productos contemplados por el Acuerdo.

Declaracién conjunta sobre la revision del articulo 4 del Acuerdo

Las Partes considerardan 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 conformidad en los mismos sectores con esos otros paises.
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