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INDOKOLAS

L A MODOSITAS

1. El6zmények

Az Eurodpai Koz0sség és Ausztralia (a tovabbiakban: felek) kozott a megfeleldségértékeléssel,
a megfeleldségi igazolasokkal és jelolésekkel kapcsolatos kolcsonds elismerésrol kotott
megallapodas' (a tovabbiakban: kélcsonds elismerésrél szolo megallapodas) 1999. januar
1-jén lépett hatalyba’. A megéllapodasban foglaltak tovabbi javitdsa és egyszeriisitése
érdekében a felek a kolcsonds elismerésrdl szoldé megéllapodds egyes eldirdsainak
modositasardl hataroztak.

A Bizottsag a fentiek, illetve az 1997. mdjus 26-i és 2002. julius 8-1 konkrét tandcsi
hatarozattal modositott, a Bizottsdgnak az Europai Gazdasagi Kozosség és egyes harmadik
orszagok kozotti, a megfeleldségértékelés kolesonds elismerésérdl szolo megallapodasok
megtargyaldsara torténd felhatalmazasarol szold, 1992. szeptember 21-i konkrét tanacsi
hatarozatban foglalt targyaldsi iranyelvek alapjan targyaldsokat folytatott a kdolcsonds
elismerésrél szol6 megallapodas modositasardl (a tovabbiakban: ,,a modositas™), és parafalta
azt.

A modositas szovege e javaslat mellékletét képezi. A Bizottsag javasolja, hogy a Tanacs
hatalmazza fel a Bizottsagot, hogy az Uni6 nevében aldirja a modositast.

Az Eurépai Kozosség és Uj-Zéland kozotti, a megfeleléségértékelésre vonatkozo kolesonds
elismerésrél sz6l6 megallapodas’ tulajdonképpen megegyezik az Ausztralidval kotott
kolesonds elismerésrél sz6ld megéllapodassal. Az Uj-Zélanddal kotott megéallapodas
moédositasdra az e megéllapodassal parhuzamos megéllapodasrol szolo javaslatot nyujtanak
be.

2. A maddositas értékelése

A mobdositdsok arra szolgalnak, hogy nagyobb rugalmassagot biztositsanak a kolcsonds
elismerésérél szolo megallapodas agazati mellékleteinek szerkezetében, megsziintessék a
felek kozotti kereskedelemre vonatkozo felesleges korlatozasokat, csokkentsék a
megallapodas kezelésével kapcsolatos adminisztrativ terheket, valamint hogy megkonnyitsék
¢s tisztazzak a megallapodas alkalmazasat.

Ezenkiviil a gyogyszereknek a helyes gyartdsi gyakorlat (GMP, Good Manufacturing
Practice) tekintetében valo ellendrzésére és tételbizonylatoldsara, valamint az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd agazati mellékleteket meghaladtdk a technikai és adminisztrativ
gyakorlatban bekdvetkezett valtozasok, valamint az ott felsorolt szervezetekben tortént
valtozasok, igy megragadtak az alkalmat, hogy feliilvizsgaljak dket.

Ennek a javaslatnak nincsenek pénziigyi vonzatai. A mddositds az Europai Unié Hivatalos
Lapjaban keriil kihirdetésre.

A megaéllapodas részletes értékelése késobb késziil el.

! HL L 229., 1998.8.17., 3. o.
2 HLL5.,1999.1.9., 74. o.
Ugyanott 62. o.
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A kereskedelemre vonatkozé felesleges korlatozasok megsziintetésének érdekében a
megallapodas alkalmazasardl szo6lo 4. cikkben eldirt korlatozas, amely a felektdl a
nem kedvezményes szarmazdsi szabalyok alapjan szdrmazd ipari termékekre
vonatkozik, torlésre keriil. A modositas értelmében a kolcsonds elismerésrdl szold
megallapodas az altala targyalt valamennyi termékre vonatkozik, tekintet nélkiil azok
szarmazasi helyére.

A vegyes bizottsag elnokére vald hivatkozasok torlésre kerlilnek a 8. és a 12.
cikkbdl, ezéltal fejezve ki azt, hogy a vegyes bizottsag elnoki feladatait a felek
kozosen latjak el.

A kolcsonds elismerésrdl sz6lo megallapodas alkalmazédsa egyszerisitésének
érdekében a 12. cikkben a megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésére, kijelolésiik
visszavondsara, valamint felfliggesztésére vonatkozolag egy egyszeriibb eljarast
hataroznak meg. Ennek eredményeként a valamely kijelolé hatosag altal egy
megfeleldségértékeld testiilet kijelolésére vagy kijeldlésének visszavonasara hozott
dontés hatalybaléptetése céljabol nem lesz tobbé sziikség az adott dgazati melléklet
modositasdra; a vegyes bizottsdg intézkedésének sziikségességét olyan esetekre
korlatozzak, amelyeket a masik fél a 8. cikk értelmében megtamadott.

Az é4gazati mellékleteknek a technikai haladast és mas tényezdket, mint példaul az
Europai Unid bévitését figyelembe vevo iddszert kiigazitasa érdekében a 12. cikk
szintén modositasra keriil, hogy kifejezetten felhatalmazza a vegyes bizottsagot arra,
hogy olyan agazati mellékleteket is modositson, amelynek nem a kijelolé hatosag
altal egy bizonyos megfeleldségértékeld testiilet kijelolésére vagy kijelolésének
visszavonasara hozott dontés hatalybaléptetése a célja, tovabba arra, hogy uj agazati
mellékletet fogadjon el.

A 3. cikk moédositasra keriil, hogy tiikkrozze a 12. cikkben eszk6zolt modositasokat,
¢s hogy nagyobb rugalmassagot biztositson a kolcsonds elismerésérdl szolo
megallapodas agazati mellékleteinek szerkezetében.

A 6., 7., 8.,9. és 15. cikknek, valamint a melléklet 9. és 10. bekezdésének szovege
ugy modosult, hogy tiikrozze a 12. cikkben eszk6z61t modositasokat.

A gybgyszerek GMP ellendrzésére ¢€s tételbizonylatolasdra vonatkozd égazati
mellékletet Ggy javitottdk ki, hogy figyelembe vették a technikai és adminisztrativ
gyakorlatban bekovetkezett fejlodést, a kolcsonds elismerésérdl szolo megallapodas
f6 szovegrészében a modositds nyoman bekdvetkezett valtozasokat, a felsorolt
szervezetekben tortént valtozasokat, és a feleknek az ezen 4gazatot érintd
jogszabalyaiban bekdvetkezett valtozasokat. Az emlitett agazati melléklet
alkalmazasénak alapelvében nincs valtozas.

Az orvostechnikai eszk6zok GMP ellendrzésére vonatkozo agazati mellékletet ugy
javitottdk ki, hogy figyelembe vették a technikai és adminisztrativ gyakorlatban
bekovetkezett fejlodést, a kolcsonds elismerésérdl szold6 megallapodas {6
szovegrészében a modositas nyomdn bekovetkezett valtozasokat, a felsorolt
szervezetekben tortént valtozasokat, és a feleknek az ezen 4gazatot érintd
jogszabalyaiban bekovetkezett valtozasokat. Az emlitett &gazati melléklet
alkalmazéséanak alapelvében nincs valtozas.
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3. Kapcsolatok az EFTA/EGT tagorszagokkal

Az Europai Gazdasagi Térségrol szolo megallapodasban megjeldlt informaciokkal és
konzultaciés folyamatokkal, valamint az emlitett megéllapodas 12. jegyzokonyvével
Osszhangban a Bizottsag tajékoztatja az EFTA/EGT tagorszdgokat a targyaldsok
elérehaladésarol és azok végsd eredményérol.

1I. A TANACSI HATAROZATRA VONATKOZO JAVASLAT

az Eurdpai Uni6 €s Ausztralia kozott 1étrejott, az Eurdpai Kozosségek €s Ausztralia kozott a
megfeleldségértékeléssel, a megfeleldségi igazoldsokkal és jelolésekkel kapcsolatos
kolesonos elismerésrol kotdtt megallapodast a Bizottsag [ ]-an/-én irta ala.

A Bizottsag ezért azt javasolja, hogy a Tanacs, a Parlament egyetértésével, fogadja el a
megallapodas modositasat célzo megallapodasrol szolo6 mellékelt hatarozatot.
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2010/0146 (NLE)
Javaslat:
A TANACS HATAROZATA

az Europai Unio és Ausztralia kozott 1étrejott, az Europai Kozosségek és Ausztralia
kozott a megfeleldségértékeléssel, a megfeleldségi igazolasokkal és jelolésekkel
kapcsolatos kolcsonos elismerésrol kotott megallapodas maodositasarol szolo
megallapodas megkotésérol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérol szolo szerzédésre és kiilondsen annak 207. cikke (4)
bekezdésének elsd albekezdésére, Osszefliggésben 218. cikke (6) bekezdésének a) pontjaval,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,
tekintettel az Eurépai Parlament egyetértésére’,
mivel:

(1) mivel az Europai Kozdsség és Ausztralia kozott a megfeleloségértékeléssel, a
megfeleldségi igazolasokkal és jelolésekkel kapcsolatos kolcsonds elismerésrol kotott
megéllapodas’ (a tovabbiakban: kolcsonds elismerésrdl szoloé megallapodas) 1999.
januar 1-jén hatalyba lépett’;

2) A [...]- 2010/XXX tanacsi hatarozattal” dsszhangban a Bizottsag az Eurépai Unid és
Ausztralia kozott 1étrejott, az FEurdpai Kozosségek ¢és Ausztralia kozott a
megfeleldségértékeléssel, a megfeleldségi igazolasokkal és jelolésekkel kapcsolatos
kolesonos elismerésrdl kotott megallapodas modositasarol szolo megallapodast, annak
kés6bbi idOpontban torténd megkotésére is figyelemmel, []-an/-én irta ala.

(3)  Ezt a megallapodast meg kell kotni,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Eurdpai Unio és Ausztralia kozott 1étrejott, az Eurdpai Kozosségek és Ausztralia kozott a
megfeleldségértékeléssel, a megfeleléségi igazolasokkal ¢és jelolésekkel kapcsolatos

HLL[..][..][...]o.
HL L 229., 1998.8.17., 3. 0.
HLLS5., 1999.1.9., 74. o.
HLL[...][...].[...]o.
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kolesonds  elismerésrol  kotott megallapodds modositasarél sz6ld megallapodast (a
tovabbiakban: megallapodas) megkotik.

A megéllapodas szovege e hatarozat mellékletét képezi.

2. cikk

A Tanacs elnoke kijeloli azt a személyt, aki jogosult az Eurdpai Unid nevében a kolcsonds
elismerésrél sz6lo6 megallapodas 14. cikkében eldirt diplomaciai jegyzéket tovabbitani, és
ezzel kifejezni, hogy az Europai Uni6 a megallapoddst magara nézve jogilag kotelezo
erejlinek ismeri el.

3. cikk

Ez a hatarozat az elfogadasa napjan 1ép hatalyba. Ezt a hatdrozatot az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban kozz¢ kell tenni.

A megallapodas hatdlybalépésének napjat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban kozzé kell
tenni.

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok

[..]
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I. MELLEKLET

MEGALLAPODAS

az Europai Kozosség és Ausztralia kozott a megfeleloségértékelésre, a megfeleloségi
igazolasokra és jelolésekre vonatkozo kolcsonos elismerésrol szolo megallapodas
modositasarol

AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA (a tovabbiakban: a felek),

AZT KOVETOEN, hogy a megfeleldségértékelés, a megfeleléségi igazolasok és jelolések
kolesonos elismerésérdl szolo megallapodast 1998. junius 24-én, Canberraban megkototték (a
tovabbiakban: megallapodas);

MEGALLAPITVA, hogy sziikség van a megallapodas alkalmazasanak egyszeriisitésére;

MEGALLAPITVA, hogy szikség van a megallapodas agazati mellékletei helyzetének
tisztazasara;

MIVEL a megallapodas 3. cikke részletesen meghatarozza az dgazati mellékletek formajat;

MIVEL a megallapodas 4. cikke a megallapodas alkalmazasat azokra az ipari termékekre
korladtozza, amelyek a felekt6l a nem kedvezményes szarmazasi szabalyok alapjan
szarmaznak;

MIVEL a megéllapodas 12. cikke vegyes bizottsadg 1étrehozasat irja eld, amely, tobbek kozott,
felelos a megfeleldségértékeld testiiletek valamelyik adgazati mellékletbe torténd felvételérol
vagy onnan torténd torlésérdl hozott hatdrozat hatalybaléptetéséért, és amely meghatarozza a
felvételre, illetve a torlésre vonatkozé eljarasokat;

MIVEL a megallapodas 8. és 12. cikke hivatkozik a vegyes bizottsag elndkére;

MIVEL a megéllapodas 12. cikke kifejezetten nem hatalmazza fel a vegyes bizottsagot arra,
hogy agazati mellékleteket modositson, kivéve a kijelolé hatosag altal egy bizonyos
megfeleldségértékeld testiilet kijelolésére vagy kijeldlésének visszavonasara hozott dontés
hatalybaléptetésének céljabol.

FIGYELEMBE VEVE, hogy a 3. cikket modositani kell, egyrészt, hogy tiikrozze a 12. cikk
vonatkozdsdban javasolt valtoztatdsokat: azaz egyrészt korlatozza a vegyes bizottsagra
vonatkoz6 azon kovetelményt, hogy tegyen Iépéseket a megfeleloségértékeld testiiletek
elismerésének vagy az elismerés visszavonasanak tekintetében olyan esetekben, amelyeket a
8. cikk alapjdn a masik fél megtamadott, masrészt nagyobb rugalmassagot biztositson a
kolesonds elismerésérdl szol6 megallapodas agazati mellékleteinek szerkezetében.

FIGYELEMBE VEVE, hogy a felek kozotti kereskedelem ne legyen feleslegesen korlatozva,
a 4. cikkben el6irt, szarmazasra vonatkozo korlatozast torolni kell;
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FIGYELEMBE VEVE, hogy azon tény kifejezésének érdekében, hogy a vegyes bizottsag
elnoki feladatait a felek kozosen latjak el, a bizottsdg elndkére vald utalast tordlni kell a
megallapodas 8. és 12. cikkbdl;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a megallapodis alkalmazasival kapcsolatos, felek kozotti
informécidcsere javitasa eldsegiti az alkalmazast;

FIGYELEMBE VEVE, hogy az 4gazati mellékleteknek a technikai haladast és mas
tényezoket, mint példdul az Eurdpai Unid bdvitését figyelembe vevd iddszeri kiigazitasa
érdekében a 12. cikkben kifejezetten fel kell hatalmazni a vegyes bizottsagot arra, hogy olyan
agazati mellékleteket is modositson, amelynek nem a kijelold hatdsag altal egy bizonyos
megfelelOségértékeld testiilet kijelolésére vagy kijeldlésének visszavonasara hozott dontés
hatalybaléptetése a célja, tovabba arra, hogy 1) dgazati mellékletet fogadjon el;

FELISMERVE, hogy a feleknek meg kell tenniiik bizonyos belsé intézkedéseket, miel6tt az
agazati mellékletek modositasa, vagy az 0j agazati mellékletek elfogadasa hatalyba 1ép;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a 8. cikk értelmében a megallapodds miikodésének
egyszertsitése érdekében a megfeleloségértékeld testiiletek kijelolését vagy kijellésiik
visszavondsat érintd vegyes bizottsagi hatarozathozatalok sziikségességét a masik fél altal
vitatott esetekre kell korlatozni;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a megéllapodas alkalmazésa egyszertisitésének érdekében a 12.
cikkben a megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésére, kijelolésiik visszavonasara, valamint
felfiiggesztésére vonatkozodlag egy egyszerlibb eljarast kell meghatarozni, és tisztazni kell az
olyan testiiletek altal végrehajtott megfeleloségértékelés helyzetét, amelyek kijeldlését utdlag
felfiiggesztették vagy visszavontak.

A  MEGALLAPODAS ALABBI MODON TORTENO MODOSITASABAN
ALLAPODTAK MEG:

1. cikk

A megallapodas modositasai
A megéllapodas a kdvetkezdképpen modosul:

1. A 3. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»2. Minden egyes 4agazati melléklet 4altaldban a kovetkezd informacidkat
tartalmazza:

a)  a hatély és alkalmazasi kor meghatdrozésa;

b) a megfeleloségértékelési eljarasokhoz kapcsoldédod torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi el6irdsok;

c) akijelold hatosagok;
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(d) a megfeleloségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozd eljarasok;
valamint

e) tovabbi sziikséges rendelkezések.”
A 4. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,.4. cikk
Hataly ¢és alkalmazasi kor

E megéllapodas eldirasait kell alkalmazni minden, az egyes agazati mellékletekben
megadott ,hataly ¢és alkalmazasi kor” pont alatt meghatarozott termék
megfeleldségértékelésére.”

A 6. cikk (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»l. A felek biztositjak, hogy a megfeleldségértékeld testiiletek kijeloléséért felelds
kijel616 hatosdgok rendelkezzenek a sziikséges hataskorrel és illetékességgel a
kijelolésre, felfiiggesztésre, a felfiiggesztés megsziintetésére és a kijelolés
visszavondsara vonatkozdan.”

A 6. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»2. E kijelolések, felfiiggesztések, a felfiiggesztések megsziintetéseinek ¢és a
kijelolések visszavonasainak végrehajtasa soran a kijelolé hatésagok — ha az
agazati mellékletek masképp nem hatarozzak meg — betartjak a 12. cikkben ¢és
a mellékletben megallapitott kijelolési eljarasokat.”

A 6. cikk (3) bekezdését el kell hagyni.
A 7. cikk (1) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»l. A felek kicserélik az olyan eljarasokra vonatkoz6 informaciokat, amelyeket
annak biztositasara hasznalnak, hogy a feleldsségi koriikbe tartozo, kijeldlt
megfeleldségértekeld testiiletek megfeleljenek az 4gazati mellékletekben
ismertetett torvényi, rendeleti és kozigazgatasi eldirasoknak, valamint a
mellékletben meghatdrozott alkalmassagi kovetelményeknek.”

A 8. cikk (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»3. Ezt az A&llitdst elfogulatlanul ¢és meggy6zden, irasos formaban kell
alatdmasztani a masik fél és a vegyes bizottsdg szdmara.”

A 8. cikk (6) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:

,»0. Amennyiben a vegyes bizottsdg masként nem hatdroz, a megtamadott
megfeleloségértekeld testiilet miikodését az illetékes kijelold hatdsag attol az
idéponttol kezdve felfiiggeszti, amikor szakértelmét vagy alkalmassagat
kétségbe vontak, egészen addig, amig a vegyes bizottsagban megallapodas
sziiletik a testiilet statusardl, vagy amig a kétségbe vonast bejelentd fél nem
értesiti a masik felet és a vegyes bizottsdgot arrdl, hogy elégedett a
megfeleldségértékeld testiilet szakértelmével és alkalmassagaval.”
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10.

11.

A 9. cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,9. cikk

Informéacidcsere

1.

A 12.

A felek informdciot cserélnek az &gazati mellékletekben meghatarozott
torvényi, rendeleti ¢és kozigazgatasi rendelkezések végrehajtasarol, és
naprakész jegyzéket vezetnek az ezen megéllapoddsnak megfelelden kijelolt
megfeleldségértékeld testiiletekrol.

A Kereskedelmi Vilagszervezetnek a kereskedelem technikai akadalyairdl
sz6l6 megallapodasa szerinti kotelezettségeikkel megegyezden mindkét fél
tajékoztatja a masikat azokrol a valtoztatdsokrol, amelyeket az e megéllapodas
targyaval Osszefliggd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
terliletén végre kivan hajtani, valamint az 0 rendelkezésekrél — kivéve a 9.
cikk (3) bekezdésében meghatarozottak esetében — hatalybalépésiik elott
legalabb 60 nappal értesiti a masik felet.

Amennyiben az egyik fél biztonsagi, egészségiligyi vagy kornyezetvédelmi
szempontbol indokolt slirgdsségi intézkedéseket tesz, hogy az egyik agazati
melléklet targyat képzo termék altal okozott azonnali veszélyt megsziintesse,
azonnal — vagy akképp, amint az az adott dgazati mellékletben meg van
hatarozva — értesiti a masik felet az intézkedésekrdl és az intézkedések
meghozatalanak okairol.”

cikk (3) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

A vegyes bizottsag évente legalabb egyszer iilésezik, kivéve ha errdl a vegyes
bizottsdg maga, vagy a felek masként nem hatdroznak. Ha a megallapodas
hatékony miikodéséhez sziikséges, valamint barmely fél kérésére tovabbi iilést
vagy tiiléseket kell tartani.”

cikk (4) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A vegyes bizottsag az e megallapodas miikodésével kapcsolatos barmilyen
iggyel foglalkozhat. Feladatkorébe tartoznak kiilonosen az alabbiak:

a) az agazati mellékleteknek az e megallapodassal Osszhangban torténd
modositasa;

b) az olyan eljardsokra vonatkoz6 informacidcsere, amelyeket a felek a
megfeleloségértekeld  testiiletek  sziikséges  szakmai  szinvonala
fenntartasanak biztositasara hasznalnak;

c¢) a 8. cikkel 6sszhangban kozos szakértOcsoportnak vagy -csoportoknak
valamelyik megfeleloségértékeld testiilet szakértelmének ¢és mas
vonatkoz6 kovetelmények szerinti alkalmassaganak ellendrzése céljabol
torténd kijelolése;

d) az éagazati mellékletekben emlitett torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések modositasdval kapcsolatos informéciocsere ¢és a felek
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12.

13.

A 12.

A 12

értesitése a modositasokrol, beleértve azokat a modositdsokat, amelyek
sziikségessé teszik az agazati mellékletek modositasat is;

e) barmely, a megallapodas és dgazati mellékletei alkalmazasara vonatkozé
kérdés megoldasa;

f)  az 0j agazati mellékleteknek az e megéllapodassal dsszhangban torténd
elfogadésa.”

cikk (5) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

Az agazati mellékleteknek az e megallapodassal Osszhangban torténd
barmilyen modositasardl, és barmely 1) dagazati mellékleteknek az e
megallapodassal 0sszhangban torténd elfogadasarol a vegyes bizottsag irdsban
azonnal értesitést kiild mindkét félnek, és a modositas azon a napon 1ép
mindkét fél szdmara hatalyba, amikor a vegyes bizottsadg megkapja a felektdl a
modositasokkal vagy az Uj agazati mellékletekkel kapcsolatos eljarasaik
befejezését megerdsitd értesitést, amennyiben a felek ezt masképp kdlcsondsen
¢s irasos formaban meg nem allapitottak.”

cikk (6) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A megfeleloségértékeld testiiletek  kijelolésére a  kovetkezd  eljaras
alkalmazando:

a) a megfeleloségértékeld testiilet kijelolését javasold fél ez iranyu
javaslatat irdsban juttatja el a masik fél szdmara, a kérelemhez csatolva a
vegyes bizottsag altal eldirt, kapcsolddd dokumentaciot;

b) abban az esetben, ha a masik fél hozzéjarul a javaslathoz, vagy 60 nap
elteltével — amennyiben a vegyes bizottsag eljarasrendjével 6sszhangban
nem nyujtanak be ellenvetést — a megfeleldségértékeld testiilet az 5. cikk
feltételei szerint kijelolt megfeleloségértékeld testiiletnek tekintendd;

c) abban az esetben, ha a 8. cikk szerint a masik fél a fent emlitett 60 napos
idétartamon beliil kétségbe vonja valamelyik megfeleldségértékeld
testiilet szakértelmét vagy alkalmassagat, a vegyes bizottsag hatarozhat
az érintett testiiletnek a 8. cikkel dsszhangban torténd ellendrzésérol;

d) egy U megfeleldségértékeld testiilet kijelolésének esetében az adott
megfeleloségértékeld testiilet altal végrehajtott megfeleloségértékelés
attol az idéponttdl érvényes, amikor a megfeleloségértékeld testiilet e
megallapodasnak megfelelden kijeldlt megfeleldségértékeld testiiletté
valik;

e) barmelyik fél felfiiggesztheti és visszavonhatja az illetékessége ala
tartozo megfeleldségértekeld testiiletek kijelolését, illetve megsziintetheti
azok felfliggesztését; Az érintett fél hatarozatardl, valamint annak
1dépontjardl haladéktalanul, irdsban értesiti a masik felet és a vegyes
bizottsagot. A kijelolés felfiiggesztése, a felfiiggesztés megsziintetése
vagy a kijelolés visszavonasa az adott fél hatdrozatanak datumatol
kezdddden 1ép hatalyba.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

A 12

”7-

f) A 8. cikkel sszhangban kivételes koriilmények kozott barmely félnek
lehetdsége nyilik vitatni a masik fél illetékessége ald tartozo kijeldlt
megfeleldségértékeld testiilet technikai hozzaértését. ebben az esetben a
vegyes bizottsdg hatdrozhat az ¢érintett testiiletnek a 8. -cikkel
Osszhangban torténd ellendrzésérdl.”

cikk (7) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Abban az esetben, ha egy megfeleloségértékeld testiilet kijelolését
felfiiggesztik vagy megsziintetik, az e megfeleldségértékeld testiilet altal a
felfliggesztést, illetve a  megszintetést megelézdéen  végrehajtott
megfeleldségértékelés érvényes marad, amennyiben a felelds fél nem
korlatozza vagy nem sziinteti meg annak érvényességét, vagy a vegyes
bizottsag err6l masként nem hataroz. Az a fél, amelynek illetékessége alatt az a
megfeleldségértékeld testiilet miikodott, amelynek kijelolését felfliggesztették
vagy visszavontdk, irdsban értesiti a masik felet valamennyi, érvényességet
korlatozé vagy megsziintetd valtozasrol.”

A 12. cikk (8) bekezdése utan a rendelet — a 12. cikk (9) bekezdéseként — a
kovetkezo szoveggel egésziil ki:

379-

A 15.

A vegyes bizottsag aktudlis 4gazati mellékleteket vezet, és a modositasok
hatalybalépése utan ezeket megkiildi a feleknek.”

cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

E megaéllapodas melléklete a megallapodas szerves részét képezi. Az agazati
mellékletek a megallapodas végrehajtdsdnak adminisztrativ intézkedéseiként
miikddnek, és nincs szerzodési statuszuk.”

cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A vegyes bizottsdg agazati mellékleteket fogadhat el, amelyekre a 2. cikk
vonatkozik, és amelyek el6irjadk e megallapodéas végrehajtasi rendelkezéseit.
Barmely tovabbi agazati melléklet a 12. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban 1ép
hatalyba.”

cikk (4) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az agazati mellékletek modositasarol és ) dgazati mellékletek elfogadasardl a
vegyes bizottsag dont, és ezek a 12. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban 1épnek
hatalyba.”

A melléklet 9. bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

”9-

A kijelolé hatosagok tajékoztatjak sajat, az e megallapodas 12. cikke alapjan
létrehozott  vegyes  bizottsagban résztvevd  képviseldiket az olyan
megfeleloségértekeld testiiletekrdl, amelyeknek kijelolése, kijeloléstik
megsziintetése vagy visszavondsa varhatd. A megfeleldségértékeld testiiletek
kijelolése, kijelolésiik felfliggesztése vagy megsziintetése e megallapodas
rendelkezései és a vegyes bizottsag eljarasi szabalyzata szerint torténik.”

12

HU



20. A melléklet 10. bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,»10. Amikor a kijel6ld hatosag tajékoztatja az e megallapodéas 12. cikke alapjan
1étrehozott vegyes bizottsdgban résztvevo sajat képviseldjét a kijelolésre varo
megfeleldségértékeld testiiletekrdl, minden megfeleldségértékeld testiiletre
vonatkozoan a kovetkezd adatokat adja meg;:

a) név;
b)  postai cim;
¢) faxszam és e-mail cim;

d) azon termékek, technoldgiak vagy szolgaltatasok kore, amelyek
értekelésére jogosult;

e) azon megfeleloségértékelési eljarasok, amelyek végrehajtasara engedélye
van; valamint

f)  azalkalmassag meghatarozasara hasznalt kijelolési eljaras.”

21. A gyogyszerek GMP ellendrzésére ¢és tételbizonylatolasara vonatkozd agazati
melléklet torlésre keriil, és a kovetkezd szoveg 1ép a helyébe:

»A GYOGYSZEREK GMP ELLENORZESERE ES TETELBIZONYLATOLASARA
VONATKOZO AGAZATI MELLEKLET

HATALY ES ALKALMAZASI KOR

1. A felek kozosen megallapitjak, hogy ezen dgazati melléklet rendelkezései az Osszes
olyan gyogyszerre vonatkoznak, amelyeket Ausztralidban és az Eurdpai Unidban
iparilag allitanak el6, és amelyekre a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) kdvetelményei
vonatkoznak.

Az ezen agazati melléklet hatdlya ala tartozd gydgyszerek esetében mindkét fél
elismeri a gyartokkal kapcsolatban a mésik fél megfeleld ellendrzd szolgélatai 4ltal
végrehajtott ellendrzések eredményeit és a masik fél illetékes hatosagai altal kiadott
megfeleld gyartasi engedélyeket.

Ezenkiviil a gyartok altal kiadott, az egyes tételeknek a vonatkozo leirdsok
tekintetében torténd megfeleloségi igazolasat a masik fél a behozatalkor végzett
ismételt ellendrzés nélkiil elfogadja.

,ayogyszer” az 0sszes olyan termék, amelyeket az 1. részben felsoroltak szerint az
Eurdpai Unidban és Ausztralidban a gyodgyszerészeti jogszabalyok szabalyoznak. A
gyogyszerek meghatarozasa magaban foglalja az 6sszes human ¢és allatgyogyaszati
terméket, mint példaul a kémiai és biologiai gyogyszereket, immunologiai
gyogyaszati termékeket, radiologiai gyogyszereket, az emberi vérbol vagy
vérplazmabol  készitett stabil gyogyszereket, az allatorvosi  gyogyszeres
takarmanyhoz valo elokeverékeket (gyogypremix) — és adott esetben — a vitaminokat,
asvanyi anyagokat, gyogynovénykészitményeket és homeopatids gyogyszereket.
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A ,,GMP” a min6ségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a termékeket €s a
gyartas soran a felhasznalasuknak megfeleld mindségi szabvanyok és az importalod
fél altal kiadott forgalmazasi engedélyben eldirtak szerint egységesen allitsak eld és
ellendrizzék. Ezen agazati melléklet alkalmazdsdban ez magaban foglalja azt a
rendszert, amely 4altal a gyart6 a forgalmazasi engedély tulajdonosatoél vagy
kérelmez6jétdl megkapja a termékre és/vagy a technoldgiara vonatkozd leirdsokat és
amely biztositja, hogy a gydgyszert e leiras szerint allitsak elé (amely egyenértékii az
Eurdpai Unidban az illetékes személy altal kiadott igazolassal).

A csak az egyik fél (,,szabalyozo fél”) jogszabalyai altal szabalyozott gyogyszerekre
vonatkozoan a gyartd vallalat kérheti [a III. szakasz 12. pontja alatt felsorolt, a
szabalyozd fél relevans kapcsolattartdja altal kinevezett hatosagot], hogy e
megallapodas alkalmazéasaban a helyileg illetékes ellendrzd szervezet hajtson végre
ellendérzést. E rendelkezést tobbek kozott alkalmazzak a gyogyaszati hatdoanyagok, a
koztes termékek és a klinikai vizsgalatokban vald haszndlatra szant termékek,
valamint a kdzosen meghatarozott, értékesitést megel6zd ellendrzések esetében. A
miikodési eldirasok a III. szakasz 3b. pontjaban szerepelnek részletesen.

A gyartoi igazolas

3.

Valamely exportdr, importdr vagy a masik fél illetékes hatdésaganak kérésére a
gyartasi engedély megadasaért és a gyogyszerek gyartasanak a feliigyeletéért felelds
hat6sagok tanusitjak az alabbiakat:

- a gyartd szabalyszerti engedéllyel rendelkezik az adott gyogyszer gyartasahoz
vagy az adott gyartasi folyamat végrehajtasdhoz,

— a gyartot a hatosagok rendszeresen ellenorzik, és

— a gyartd megfelel a két fél altal egyenértékiinek elismert nemzeti helyes
gyartasi gyakorlat kovetelményeinek, amelyekre az 1. szakasz hivatkozik. Ha
hivatkozasként kiilonboz6 GMP-kovetelményeket hasznalnak (a III. szakasz
3b. pontjanak rendelkezéseivel Osszhangban), akkor ezt az igazoldsban meg
kell emliteni.

Az igazolasok megadjdk a gyartds (és adott esetben a szerzddéses
vizsgalolaboratoriumok) helyét/helyeit is. Az igazolas formatumarol a vegyes adgazati
csoport dont.

Az igazolasokat haladéktalanul, legfeljebb harminc naptari napon beliil kell
kiallitani. Kivételes esetekben, példaul ha egy Uj ellendrzést kell végrehajtani, ez az
idétartam 60 napra meghosszabbithato.

A tételek bizonylatolasa

4.

Minden egyes exportalt tételhez az Osszes hatdanyag teljes mindségi és mennyiségi
vizsgalatat, valamint a forgalmazési engedély kovetelményei szerint a termék
mindségének biztositasahoz sziikséges Osszes egyéb vizsgalatot vagy ellendrzést
kovetden, egy, a gyarto altal készitett arutétel-igazolast (6nigazolast) csatolnak. Ez az
igazolas tanusitja, hogy az arutétel megfelel a leirasoknak, és az igazolast az arutétel
importdre 6rzi meg. Az igazolast az illetékes hatosag kérésére be kell mutatni.
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Az igazolas kiaddsakor a gyartd figyelembe veszi a nemzetkozi kereskedelembe
keriil6 gyogyszerekrdl szo6lo aktualis WHO igazolasi rendszer eldirdsait. Az igazolas
részletezi a termék megallapodas szerint elfogadott leirasat, valamint a vizsgalati
modszerekre vonatkozo hivatkozast és a vizsgalati eredményeket. Tartalmaz tovabba
egy olyan nyilatkozatot, hogy a gyartasi tétel gyartasi és csomagolési bizonylatait
feliilvizsgaltak, és azokat a helyes gyartdsi gyakorlatnak megfelelonek talaltak. Az
igazolast az arutétel eladasra vagy leszallitasra torténd kiadasaért feleld személy irja
ala, azaz az Eur6épai Unidban a vonatkozd unids jogszabalyban ,illetékes
személyként” emlitett személy. Ausztralidban a gyartasi mindség ellendrzéséért
felelos személyeket a vonatkozé ausztral jogszabaly hatdrozza meg.
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I. SZAKASZ
TORVENYI, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az ,Operativ rendelkezések” cimii III. szakaszra is figyelemmel 4altalanos GMP
ellendrzéseket kell végrehajtani az exportaldo fél GMP kovetelményeivel Osszhangban. Az
ezen agazati mellékletre alkalmazand6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések a
fiiggelékben vannak felsorolva.

Az exportalandé termékek referenciamindségi kovetelményei — beleértve a gyartasi eljarast s
termékleirast is — ugyanakkor megegyeznek az importald fél altal kiadott vonatkozé
forgalmazasi engedély mindségi kovetelményeivel.

I1. SZAKASZ
HIVATALOS ELLENORZESI SZOLGALATOK

Az ezen agazati melléklethez kapcsolodo hivatalos ellenérzési szolgélatok jegyzékeit a felek
kozosen allapitottak meg, és Ok is tartjak fenn ezeket. Ha valamelyik fél kéri a masik féltdl a
hivatalos ellendrzési szolgalatok aktudlis jegyzékeinek egy példanyat, a megkeresett fél a
kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil biztositja a megkeresd fél szamara az
emlitett jegyzékek egy példanyat.

1. SZAKASZ
OPERATIV RENDELKEZESEK
1. Az ellendrzési jelentések tovabbitasa

Indokolt kérelem esetén a megfeleld ellendrzési szolgalat tovabbitja a gyartasi vagy
ellendrzési telephellyel kapcsolatos utolsd ellendrzési jelentés masolatat, ha az
elemzd miveleteket szerzddéses forméban kiadjak. Kérhetd ,teljes ellendrzési
jelentés” vagy ,részletes jelentés” (lasd az alabbi 2. pontot). Ezeket az ellendrzési
jelentéseket mindkét fél a szarmazasi fél altal megkivant bizalmassaggal kezeli.

Ha a szoban forgd gydgyszer gyartasi miiveleteit az utobbi idoben nem ellendrizték,
azaz ha az utolso ellendrzés tobb mint két évvel korabban tortént, vagy egy konkrét
ellendrzési igény meriilt fel, konkrét és részletes vizsgalat kérhetd. A felek
biztositjak, hogy az ellenérzési jelentéseket legkésébb 30 naptari nap elteltével
tovabbitsdk; ez az id6tartam 60 napra meghosszabbithato, ha 0j ellenérzést kell
végrehajtani.

2. Ellenorzési jelentések
A teljes ellendrzési jelentés” a gyartdhely (a gyartd vagy a feliigyeloség altal
Osszeallitott) torzsadataibol (Site Master File) ¢és a feliigyeldség beszamolo

jelentésébdl all. A ,részletes jelentés” a masik fél altal egy vallalat vonatkozasaban
feltett konkrét kérdéseket valaszolja meg.

3. Referencia GMP
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a) A gyartokat az exportald szerz6do félnél érvényes helyes gyartasi gyakorlat
alapjan ellendrzik (1d. az 1. szakaszt).

b) Az importalo fél gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyai altal szabalyozott,
de az exportaldo fél gyodgyszerekkel kapcsolatos jogszabdlyai altal nem
szabalyozott gyogyszereket illetéen a helyileg illetékes hatosag, amely kész
elvégezni az adott gyartdsi folyamat ellendrzését, sajat helyes gyartasi
gyakorlata vagy, konkrét helyes gyartasi gyakorlati kovetelmények hianyaban,
az importald fél helyes gyartasi gyakorlata alapjan végzi a vizsgalatot.
Ugyanez a helyzet, amennyiben a késztermék mindségbiztositasa
szempontjabol az importald fél a helyileg alkalmazand6 GMP-t nem tekinti
egyenértékiinek.

A  GMP kovetelmények egyenértékliségét konkrét termékek vagy
termékcsoportok esetében (pl. kutatasi céli gydgyszerek, kiinduldsi anyagok) a
vegyes agazati csoport altal megallapitott eljarasnak megfeleléen kell
meghatarozni.

Az ellendrzések jellege

a) Az ellendrzések rutinszertien értékelik a gyarto GMP-nek valo megfeleldségét.
Ezeket altalanos GMP ellendrzéseknek nevezik (valamint rendszeres,
periodikus vagy rutinellendrzéseknek is).

b) A ,termék- vagy technoldgiaorientalt” ellendrzések (amelyek adott esetben
lehetnek ,,forgalmazas eldtti” ellendrzések) egy termékre vagy technoldgiara,
illetve a termék(ek) vagy technologia/technologidk egy sorozatara
Osszpontositanak, ¢s tartalmazzak a forgalombahozatali engedélyben leirt adott
folyamat vagy ellenérzési szempont érvényesitésének értékelését. Sziikség
esetén a vonatkozd termékinformdaciokat (egy kérelem/engedélydokumentacid
mindségligyi dokumentacidja) bizalmasan kell atadni a feligyel6ségnek.

Ellenorzési/engedélyezési dijak

Az ellendrzéssel/létesitménnyel  kapcsolatos dijak szabalyozdsa a gyartd
telephelyének foldrajzi elhelyezkedésétdl fiigg. Az ezen &gazati mellékletben
felsorolt termékekre ellenérzéssel/létesitménnyel kapcsolatos dijat a madsik fél
teriiletén letelepedett gyartoknak nem lehet felszamitani.

Ellenorzésekre vonatkozo védzaradék

A felek kolcsondsen tudomasul veszik, hogy mindkét fél fenntartja a jogot, hogy a
masik fél szamdra ismertetett okok miatt az ellendrzést sajat maga végezze el.
Ezekrdl az ellendrzésekrdl eldzetesen értesitést kell kiildeni a masik félnek, amely
csatlakozhat az ellendrzéshez. E védzaradék csak kivételes esetben alkalmazhato.
Amennyiben ilyen ellendrzésre kertil sor, az ellendrzés koltségeit meg lehet térittetni.

A hatosagok kozotti informacidcsere és a mindségi eldirasok kozelitése

A megallapodas altalanos rendelkezéseivel Osszhangban a felek kicserélik az
ellendrzések folyamatban 1év6 kdlcsonds elismeréséhez sziikséges valamennyi
vonatkoz6 informacidt. Az alkalmassag bizonyitdsa céljabol barmelyik fél
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10.

11.

szabalyozd rendszerének jelentds valtozdsa esetén a felek konkrét kiegészitd
informdciot kérhetnek a hivatalos ellendrzé szolgalatokkal kapcsolatosan. Ezek a
konkrét kérések kiterjedhetnek a képzésrdl, a vizsgalati eljarasokrol valo
tajékoztatasra, altalanos informaciok és dokumentumok cseréjére, valamint az ezen
agazati melléklet miikodéséhez fontos hatdsagi ellendrzési szolgalatok iigynokségi
ellendrzésének atlathatosagara. Az ilyen kérelmeket a vegyes dgazati csoporton
keresztiil kell benyujtani, amely ezeket a folyamatos fenntartdsi program részeként
iranyitja.

Ezenkiviil Ausztralia és az Eurdpai Uni6é megfeleld hatosagai folyamatosan értesitik
egymast az U technikai utmutatisokrél vagy ellendrzési eljardsokrol. Ezek
elfogadasa el6tt a felek konzultalnak egymassal.

Tételek hivatalos felszabaditasa

A tételek hivatalos felszabaditési eljardsa az immunologiai gyogyszerkészitmények
(vakcindk) és vérszarmazékok kiegészitd biztonsagi €s hatasossagi ellendrzése,
amelyet az illetékes hatdsagok hajtanak végre a termék egyes tételeinek forgalomba
hozatala el6tt. Ez a megallapodas nem terjed ki a tételek hivatalos felszabaditasanak
kolesonds elismerésére. Amennyiben azonban egy hivatalos tételfelszabaditasi
eljarast kell alkalmazni, a gyart6 az importald fél kérelmére bemutatja a hivatalos
tételfelszabaditasi igazolast, ha a szoban forgo arutételt az exportald fél ellendrzési
hat6sagai megvizsgaltak.

Az Europai Unid esetében az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo
hivatalos tételfelszabaditasi eljarast a gyodgyszerek és az egészségiigyi ellatas
mindségével foglalkozod eurdpai igazgatdsag teszi kozzé. Ausztralia esetében a
hivatalos tételfelszabaditasi eljarast a ,,WHO Technical Report Series, No 822.,
1992.” dokumentum hatarozza meg.

Az ellenérok képzése

A megéllapodas altalanos rendelkezéseivel Osszhangban a hatosagok altal az
ellendroknek szervezett képzéseken a masik fél ellendrei is részt vehetnek. A
szerz0do felek folyamatosan értesitik egymast ezekrdl a képzésekral.

Koz0s ellenorzések

A megallapodés altalanos rendelkezéseivel Osszhangban és a felek kolcsonds
egyetértésével kozos ellendrzések engedélyezhetok. Ezen ellendrzések célja a
gyakorlat és a kovetelmények egységes megértése és értelmezése. Ezen ellendrzések
megszervezeésérol €s formajardl a vegyes agazati csoport altal jovahagyott eljarasok
segitségével allapodnak meg.

Riasztasi rendszer

A felek kapcsolattartasi pontokrol allapodnak meg, hogy lehetévé tegyék az illetékes
hatosadgok és a gyartok szdmara a masik fél hatésagainak megfelelé gyorsasaggal
torténd értesitését mindségi hibak, tételvisszahivasok, hamisitds vagy a mindségre
vonatkoz6 maés problémak esetén, amelyek kiegészitd ellendrzések végrehajtasat
vagy a tétel forgalmazasdnak felfiiggesztését tehetik sziikségessé. A részletes
riasztasi eljarast kozosen hozzak létre.
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12.

13.

14.

A felek biztositjak, hogy egy gyartasi engedélynek a kozegészségiigy védelmét
érintd, a GMP be nem tartdsa miatt torténd felfliggesztését vagy (teljes vagy
részleges) visszavonasat kelld siirgdsséggel kozlik egymassal.

Kapcsolattartasi pontok

Ezen agazati melléklet alkalmazasaban a technikai kérdések, mint példaul az
ellendrzési jelentések cseréje, a feliigyelok képzése, a miiszaki kovetelmények
kapcsolattartasi pontjai a kovetkezok:

Ausztralia esetében:

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek esetén:
Irodavezetd

Therapeutic Goods Administration

Department of Health and Ageing

PO Box 100

Woden ACT 2606

Australia

Tel.: 0061 6 232 8622

Fax: 0061 6 232 8426

Az allati felhasznaldsra szant gyogyszerek esetén:

A GMP részleg igazgatoja

Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority
PO Box 6182

Kingston ACT 2604

Australia

Tel: 0061 6 210 4803

Fax: 0061 6 210 4741

Az Europai Uni6 részérdl:

Az Eurodpai Gyogyszerligynokség igazgatdja
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom

Tel: 0044 171 418 8400

Fax: 0044 171 418 8416

Vegyes agazati csoport

A felek képviseldi altal alkotott vegyes agazati csoportot ezen agazati melléklet
alapjan hozzék létre. Ez felelos ezen agazati melléklet hatékony miikodéséeért. A
vegyes bizottsag felé olyan modon tesz jelentést, ahogyan azt a vegyes bizottsag
meghatarozza.

Sajat eljarasi szabalyait a vegyes agazati csoport maga hatarozza meg. Egyhangulag
hozza meg hatarozatait és fogadja el ajanlésait. Hatarozhat kiilonleges tigyek
alcsoportok elé torténd utaldsarol.

Véleménykiilonbségek
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Mindkét fél megtesz minden erdfeszitést a nézeteltérések megsziintetése érdekében,
amelyek tobbek kozott a gyartok megfeleloségére és az ellendrzési jelentések
megallapitasaira vonatkoznak. A megoldatlan véleménykiilonbségeket a vegyes
agazati csoport elé terjesztik.
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IV. SZAKASZ

A HATOSAGI ELLENORZESI SZOLGALATOK JEGYZEKEINEK
VALTOZTATASAI

A felek kolcsondsen elismerik, hogy ezen agazati mellékletnek késznek kell lennie a
valtozasokhoz val6 alkalmazkodasra, kiilonds tekintettel az uj hatosagi ellenérzési szolgalatok
felvétele vagy a mar 1étezd illetékes hatdsagok jellegének vagy szerepének megvaltozasa
esetén. Ahol az ellendérzé szolgalatokkal kapcsolatosan Iényeges valtozasok kovetkeztek be, a
vegyes agazati csoport mérlegelni fogja, hogy a programok ellendrzésére és l1étrehozasara,
illetve az ellendérzések kolesonds elismerésére és fenntartdsara milyen tovabbi informéciokra
van sziikség a 1. szakasz 7. pontjaval 6sszhangban.

A megallapodas eldirasaival 6sszhangban az ausztraliai allatgyogyaszati készitmény gyartokat
az Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority nevében a Therapeutic Goods
Administration (TGA) ellenérzi az ausztrdl GMP kodex ¢és az allatgyogyaszati
készitményekre vonatkoz6 EK-GMP utmutat6 szerint. Az Eurdpai Uni6 elismeri a TGA altal
végzett ellendrzések kovetkeztetéseit €s az ausztral gyartok tételmegfeleldségi igazolasait.
Amennyiben az Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority (APVMA) sajat
maga végez ellendrzéseket, az ellendrzési jelentéseket szintén rutinszerien tovabbitjak az
importald félnek, amig az APVMA GMP ellendrzési programjanak kielégitd feliilvizsgalata
meg nem torténik.
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1. Fuiggelék

AZ ALKALMAZANDO TORVENYI, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI
RENDELKEZESEK

Az Eurodpai Unio részérol:

A Tanacs 1965. januar 26-i 65/65/EGK iranyelve a bejegyzett gydgyszerekre vonatkozd
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérdl; meghosszabbitott hatalyu, bovitett és modositott valtozat

A Tanécs 1975. méjus 20-1 75/319/EGK masodik iranyelve a torzskonyvezett gyogyszerekre
vonatkoz6  tOorvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott
rendelkezések kozelitésérdl, meghosszabbitott hatalyl, bdvitett és mddositott valtozat

A Tanacs 1981. szeptember 28-i 81/851/EGK iranyelve az allatgyogyaszati készitményekre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl, bovitett €s modositott valtozat

A Bizottsag 1991. junius 13-i 91/356/EGK iranyelve az emberi felhasznéldsra széant
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdra vonatkozd alapelvek ¢és irdnymutatasok
megallapitasarol

A Bizottsag 1991. junius 23-1 91/412/EGK irdnyelve az allatgydgyaszati készitmények helyes
gyartasi gyakorlatara vonatkozo alapelvek €s iranymutatasok megallapitasarol

A Bizottsag 1993. julius 22-1 2309/93/EGK rendelete az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyodgyszerek engedélyezésere ¢s feliigyeletére vonatkozo kozossegi
eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség 1étrehozasarol

A Tanécs 1992. marcius 31-i 92/25/EGK iranyelve az emberi hasznalatra szant gyogyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasardl, valamint A helyes forgalmazasi eljaras utmutato

A helyes gyartasi eljards Utmutatojanak jelenlegi valtozata, az Eurdpai Kozosségben a
gyogyszerekre vonatkozo szabalyok, I'V. mell¢klet

Ausztralia esetében:
Az emberi felhasznalasra szant termékek esetében:

A Therapeutic Goods Act 1989, és az e szerinti rendeletek, utasitasok és dontések, beleértve a
szabvanyokat — mint példaul a cimkézésre vonatkozot — megallapitd utasitdsokat €s a gyartasi
alapelveket meghatarozo dontést, valamint A helyes gyartasi eljaras ausztraliai kodexe
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Az allatgyogyaszati termékek esetében:
Jogszabalyok — Nemzetk6z0sség:

Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act 1992

Agricultural and Veterinary Chemicals Act 1994

Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act 1994

Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Regulations 1995
: Agricultural and Veterinary Chemicals Instrument No 1 (Manufacturing
Principles) 2007

Agricultural and Veterinary Chemicals Code Regulations 1995

Jogszabalyok — Uj-Dél-Wales:

Stock Foods Act 1940

Stock Medicines Act 1989

Public Health Act 1991

Poisons and Therapeutic Goods Act 1966

Pesticides Act 1979

Agricultural and Veterinary Chemicals (NSW) Act 1994

¢s az ezek alapjan hozott rendeletek, utasitasok és aktusok
Jogszabalyok — Victoria:

Animal Preparations Act, 1987

Health Act, 1958

Drugs, Poisons and Controlled Substances Act, 1981
Agricultural and Veterinary Chemicals (Victoria) Act 1994

¢s az ezek alapjan hozott rendeletek, utasitasok és aktusok
Jogszabalyok — Queensland:

Agricultural Standards Act 1994

Stock Act 1915

Health Act 1937

Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act 1994

¢s az ezek alapjan hozott rendeletek, utasitasok és aktusok
Jogszabalyok — Dél-Ausztralia:

Stock Medicines Act 1939-1978

Stock Foods Act 1941

Dangerous Substances Act 1986

Controlled Substances Act 1984

Stock Diseases Act 1934

Agricultural and Veterinary Chemicals (SA) Act 1994

¢s az ezek alapjan hozott rendeletek, utasitasok és aktusok
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Jogszabalyok — Nyugat-Ausztralia:
Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act 19761982
Poisons Act 1964-1981
Health Act 1911

Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act 1995
Health (Pesticides) Regulations 1956

¢s az ezek alapjan hozott rendeletek, utasitasok és aktusok
Jogszabélyok — Tasmania:

Veterinary Medicines Act 1987
Poisons Act 1971
Public Health Act 1997

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

¢s az ezek alapjan hozott rendeletek, utasitasok és aktusok
Jogszabalyok — Eszaki Teriilet:

Poisons and Dangerous Drugs Act 1983

Therapeutic Goods and Cosmetics Act 1986

Stock Diseases Act 1954

Agricultural and Veterinary Chemicals (NT) Act 1994

¢s az ezek alapjan hozott rendeletek, utasitasok és aktusok
Jogszabalyok — Ausztral Févarosi Teriilet:
Environment Protection Act, 1997

¢és az ezek alapjan hozott rendeletek, utasitasok és aktusok.”
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22.

Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo agazati melléklet torlésre keriil, és a
kovetkezd szoveg 1ép a helyébe:

»AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTL A
MEGFELELOSEGERTEKELES, A MEGFELELOSEGI IGAZOLASOK ES

JELOLESEK KOLCSONOS ELISMERESEROL SZOLO MEGALLAPODASNAK
AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES ALKALMAZASI KOR

A felek kozosen megdllapitjdk, hogy ezen agazati melléklet rendelkezéseit a kovetkezd
termékek esetében kell alkalmazni:

Az Europai Unid terUletére exportalt termékek

(1)

(2)

Minden orvostechnikai eszkoz:

a)
b)

d)

amelyet Ausztralidban gyartottak; valamint

amelyet egy harmadik fél termékekkel, valamint mindségiranyitsi
rendszerekkel kapcsolatos megfeleldségértékelési eljardsanak kell alavetni,
valamint

amelyre a Tanacs az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
tagallami jogszabalyok kozelitésérol szolo, 1990. junius 20-i 90/385/EGK
iranyelve (legutobbi modositott valtozatdban) vonatkozik; valamint

amelyre a Tanacs 1993. junius 14-i 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai
eszk6zokrol vonatkozik.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban:

a)

b)

Az 1. fiiggelékben meghatdrozott orvostechnikai eszk6zok ki vannak zérva;
valamint

ha masképp nincs meghatirozva, vagy a felek kozdsen meg nem egyeztek, az
orvostechnikai eszkdz ,,gyartasa” nem foglalja magéaban:

1. a helyreallitast, illetve a felujitdsi folyamatokat, mint a javitds, Ujra
tizembe helyezés, generdljavitas vagy tisztitas; vagy

ii. az olyan egyesével vagy egyiittesen lebonyolitott miiveleteket, mint a
nyomtatas, feliratozds, cimkézés, csomagolds ¢és az eladasra valod
elokészités; vagy

iii.  kizardlagos mindségellendrzések; vagy

iv.  kizardlagos fertdtlenitések.

Az Ausztraliaba exportélt termékek

(1)

Minden orvostechnikai eszkoz:
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a) amelyet az Eurdpai Unidban gyartottak; valamint

b) amelyet az Australian Therapeutic Goods Act 1989 ¢és a Therapeutic Goods
Regulations  (mindkettd legutobb modositott  valtozataban)  alapjan
termékekkel, valamint mindségiranyitdsi  rendszerekkel  kapcsolatos
megfeleldségértékelési eljarasanak kell alavetni.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban:

a) Az 1. figgelékben meghatarozott orvostechnikai eszk6zok ki vannak zarva;
valamint

b)  ha masképp nincs meghatarozva, vagy a felek kozosen meg nem egyeztek, az
orvostechnikai eszk6z ,,gyartdsa” nem foglalja magaban:

. a helyreallitast, illetve a felujitdsi folyamatokat, mint a javitas, Ujra
lizembe helyezés, generdljavitas vagy tisztitds; vagy

ii.  az olyan egyesével vagy egylittesen lebonyolitott miiveleteket, mint a
nyomtatas, feliratozds, cimkézés, csomagolds ¢és az eladasra valod
elokészités; vagy

iii.  kizarélagos mindségellendrzések; vagy

iv.  kizardlagos fertétlenitések.

I. SZAKASZ

TORVENYI, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az Eurodpai Unio torvényi, rendeleti és Ausztralia torvényi, rendeleti és kozigazgatési
kozigazgatasi eldirasai, amelyekkel kapcsolatban | eléirdsai, amelyekkel kapcsolatban az Eurodpai
az Ausztralia altal kijelolt megfeleldségértékeld Unio altal kijelolt megfeleldségértékeld testiiletek
testiiletek értékelik az ezeknek vald értékelik az ezeknek vald megfeleloséget
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megfeleldséget

— az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre

vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérol
sz6lo, 1990. junius 20-1 90/385/EGK tandcsi
iranyelv, modositott valtozataban, illetve a
kiegészitésekkel

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szold, 1993.
junius  14-1 93/42/EGK tandcsi irdnyely,
modositott valtozataban, illetve a
kiegészitésekkel

¢s valamennyi, ezen alapjan
elfogadott jogszabaly.

iranyelvek

Therapeutic Goods Act 1989, modositott
valtozataban
Therapeutic Goods Act 1990, modositott

valtozataban

Therapeutic Goods Act (Medical Devices)
2002, modositott valtozataban

¢s minden aldrendelt jogszabaly, amelyekre az
alabb felsorolt torvények és rendeletek
hivatkoznak, modositott véltozatukban®

8

Altalanos hivatkozas az aldrendelt jogszabalyokra a Therapeutic Goods Actben és a Therapeutic Goods
Regulationsben, valamint hogy az esetleges jogszabalyi valtozasokat elore lassak.
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II. SZAKASZ

KIJELOLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK

Az Ausztralia altal kijelolt megfeleldségértékeld
testliletek, amelyek értékelik a termékeknek az
Eurdpai Unid torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi

Az Eurépai Unio altal kijelolt
megfeleloségértékel testiiletek, amelyek
értekelik a termékeknek az ausztral torvényi,

eldirasainak vald megfeleldségét rendeleti ¢és kozigazgatasi eldirasainak valo
megfelel0ségét
A kijelolt megfeleloségértékeld  testiiletek | A kijeldlt  megfeleldségértékeld  testiiletek

jegyzeékeit a felek kozosen allapitottdk meg, és 6k
is tartjak fenn ezeket.

jegyzékeit a felek kozosen allapitottak meg, és 0k
is tartjak fenn ezeket.
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II1. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEKNEK AZ E MEGALLAPODAS
ALKALMAZASABAN VALO KIJELOLESEERT FELELOS HATOSAGOK

A megfeleldségértékeld testiiletek Ausztralia altali
kijeloléseért

A megfeleldségértékeld testiileteknek az Eurdpai
Unio tagallamai altali kijeloléséért

— Department of Health and Ageing for the
Therapeutic Goods Administration

— Belgium
Ministére de la santé publique, de
I’environnement et de I’intégration
sociale/Ministerie ~ van  Volksgezondheid,

Leefmilieu en Sociale Integratie
— Dania

Sundhedsministeriet
— Németorszag

Zentralstelle der Liander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

— Gorogorszag

Ministry of Health

Minisztérium)

(Egészségiigyi

— Spanyolorszag
Ministerio de Sanidad y Consumo
— Franciaorszag

Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé¢ (AFSSAPS).

— frorszag

Department of Health
— Olaszorszag

Istituto superiore di sanita
— Luxemburg

Ministere de la santé

— Hollandia
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Staat der Nederlanden
— Ausztria

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugalia
Ministério da satde
— Finnorszag

Sosiaali- ja terveysministerié/Social- och
hilsovardsministeriet

— Svédorszag

Under the authority of the Government of
Sweden: Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Egyesiilt Kiralysag

Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (MHRA)

— Cseh Koztarsasag
Czech Office for Standards, Metrology and

Testing (Cseh Szabvanyiigyi, Mérésiigyi és
Tesztelési hivatal)
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IV. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO
ELJARASOK

Az Ausztralia altal, a termékeknek az Eurdpai
Unié kovetelményeinek valdo megfelelését végzo
megfeleldségértékeld  testiiletek  kijeldlésekor
kovetendo eljarasok

Az Europai Uni6 altal, a termékeknek az ausztral
kovetelményeknek valé megfelelését végzo
megfeleldségértékeld  testiiletek  kijeldlésekor
kovetendo eljarasok

A Department of Health and Ageing Therapeutic
Goods Administration megfelel az 1. szakaszban
felsorolt iranyelveknek, figyelembe véve a
megfeleldségértékelési  eljarasok  kiilonbdzo
szakaszainak moduljairél és a CE megfeleldségi
jelolés feltiintetését ¢és haszndlatdt rogzitd, a
muszaki harmonizacids iranyelvekben hasznalni
kivant szabalyokrdl szélo, 1993. julius 22-i
tanacsi hatarozatot és a megfeleloségértékelési
eljarasokat. Az V. szakasz hatdlya ald tartozo
termékek kijelolése a bizalomépitd program
alapjan torténik, amint az az V. szakasz 1.2
bekezdésében all’.

A megfeleldségértékeld testiiletek megfelelnek az
I. szakaszban felsorolt iranyelveknek, figyelembe
véve a  megfeleloségértékelési  eljarasok
kiilonb6z6 szakaszainak moduljairél és a CE
megfeleldségi jelolés feltiintetését és hasznalatat
rogzitd, a miiszaki harmonizaciés iranyelvekben
hasznalni kivant szabalyokrdl szolo, 1993. julius
22-1 tanacsi hatarozatot és a
megfeleldségértékelési eljarasokat. Az V. szakasz
hatdlya ald tartozd termékek kijelolése a
bizalomépité program alapjan torténik, amint az
az V. szakasz 1.2 bekezdésében 411"’

V.SZAKASZ

KIEGESZITO RENDELKEZESEK

1. Bizalomépités a veszélyes eszkozokre vonatkozoan

1.1.

A felek kijeldlési rendszerei iranti bizalom megerdsitése céljabol egy bizalomépitd

eljarast kell alkalmazni a kdvetkezd orvostechnikai eszk6zok esetében:

jogszabaly meghatarozza;

aktiv beiiltethetd eszkozok, ahogyan ezeket az . szakaszban hivatkozott

— a III. osztilyl eszkozokként meghatarozott eszkozok, amelyekre az 1.
szakaszban hivatkozott jogszabaly vonatkozik;

- orvostechnikai eszkoz: beliltethetd intraokularis lencse;

—  orvostechnikai eszkdz: intraokularis viszkoelasztikus folyadék;

? Az V.
alkalmassagot feltételezik.
10 Az V.
alkalmassagot feltételezik.

31

szakaszban felsorolt eszkozokre vonatkozé bizalomépités sikeres befejezése utan az

szakaszban felsorolt eszkozokre vonatkozd bizalomépités sikeres befejezése utan az

HU




1.2.

1.3

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

2.2.

2.3.

HU

— orvostechnikai eszkoz: fogamzasgatloként vagy nemi uton terjedd betegség
megeldzésére hasznalt eszkoz.

A felek e célbol részletes programot hoznak 1étre a Therapeutic Goods
Administration és az Eurdpai Uni¢ illetékes hatdsagai bevonasaval.

A bizalomépitd iddszakot az agazati melléklet modositasanak hatalybalépésétdl
szamitott két év multan feliilvizsgaljak.

Tovabbi konkrét kovetelmények a szabalyozasi elorelépés érdekében:

A megallapodas 2. cikkének, 7. cikke (1) bekezdésének, 8. cikke (1) bekezdésének ¢és
9. cikke (1) bekezdésének alapjan a megfeleloségértékeld testiiletek vonatkozasaban
a valtozo szabalyozasi rendszerekkel kapcsolatban szerzett tapasztalat bizonyitasa
céljabol barmelyik fél kérhet tovabbi konkrét kovetelményeket.

Ezeknek a konkrét kovetelményeknek része lehet a képzés, a megfeleldségértékeld
testiilet felligyelt ellendrzése, a latogatdsok, az informaciok és dokumentumok
cseréje, beleértve az ellendrzési jelentéseket is.

Ezek a kovetelmények alkalmazhatok egy megfeleloségértékeld testiiletnek az e
megallapodassal sszhangban torténd kijelolésével kapesolatban is.

Regisztracios, jegyzékbe vételi vagy felvételi eljarasok az Australian Register of
Therapeutic Goodsba (ARTG)

A felek elismerik, hogy a termékek piaci feliigyelet céljabol torténd regisztracidja,
jegyzékbe vételére vagy felvételére vonatkozo, az 1989-es Therapeutic Goods Act
szerinti ausztral, valamint a megfeleld eurdpai unids eljarasokat e megallapodas nem
érinti.

E megallapodas keretében az Australian Regulatory Authority késedelem, és a
termék tovabbi vizsgalata nélkiil az Eurdpai Unidbol szarmazé terméket felveszi az
ARTG-be. Ennek elofeltétele a termékkérelem beérkezése az eldirt dij megfizetése és
az ausztrdl kovetelményeknek megfelelden a megfeleldségértékeld testiilet altal
kiallitott tanusitvany megléte mellett.

A valamelyik fél altal torténd regisztracid dijai csak az orvostechnikai eszkoz
regisztracids, végrehajtassal kapcsolatos és a felek ezen agazatban végrehajtott
értékesités utani feliigyeleti tevékenységének koltségeit tartalmazhatjak.

Informacidcsere
A felek megallapodnak abban, hogy értesitik egymast:
— visszavont, felfliggesztett, korlatozott vagy visszahivott igazolasokrol;

— orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos varatlan események figyelési
eljarasaval kapcsolatos, egészségre artalmas incidensekrol;

— a termékbiztonsaggal kapcsolatos ligyekrdl; valamint
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— az 1. szakaszban felsorolt jogszabalyok alapjan elfogadott jogszabalyokrodl,
illetve 1étez6 jogszabalyok modositasarol.

A felek az elébbi célokra kiilon-kiilon kapcsolattartdé pontot hoznak létre.
A felek megfontoljak az Eudamed bevezetésének kdvetkezményeit.

Tovabba a Therapeutic Goods Administration minden kiallitott igazoldsrol értesitést
kiild.

Uj jogszabalyok

A felek kolcsondsen tudomasul veszik, hogy Ausztralia az in vitro diagnosztikéra
vonatkozolag 0j jogszabalyokat késziil bevezetni, és hogy minden 1) intézkedés
figyelembe veszi azokat az alapelveket, amelyeken a kdolcsonds elismerési
megallapodas alapul.

A felek kifejezik szandékukat, hogy a kolcsonds elismerésére vonatkozo
megallapodast kiterjesztik az in vitro diagnosztikdra, amint megsziiletik az in vitro
diagnosztikdra vonatkozo ausztral jogi szabalyozas.

Intézkedések a kozegészség és kozbiztonsag védelmére

Az ezen agazati melléklet végrehajtdsa nem korlatozza egyik felet sem, hogy a
kozegészség és a kozbiztonsadg védelmére intézkedéseket hozzon az I. szakaszban
hivatkozott jogszabalyokkal 6sszhangban. Mindkét fél értesiti a masikat az ilyen
intézkedésekrol

Vegyes agazati csoport

A felek képviseldi altal alkotott vegyes agazati csoportot ezen agazati melléklet
alapjan hozzék létre. Ez felelds ezen agazati melléklet hatékony miikddéséért. A
vegyes bizottsag felé olyan médon tesz jelentést, ahogyan azt a vegyes bizottsag
meghatarozza.

Sajat eljarasi szabalyait a vegyes agazati csoport maga hatarozza meg. Egyhangulag
hozza meg hatdrozatait ¢és fogadja el ajanldsait. Hatarozhat kiilonleges iigyek
alcsoportok elé torténd utaldsarol.

Véleménykiilonbségek

Mindkét fél megtesz minden erdfeszitést a véleménykiilonbségekbdl adodo
problémdk megsziintetése érdekében. A megoldatlan véleménykiilonbségeket a
vegyes agazati csoport elé terjesztik.
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1. FUGGELEK

Az ezen agazati melléklet 2a. pontja értelmében az ezen agazati melléklet eldirdsai nem
vonatkoznak az alabbi eszkdzokre:

o Z¢lettelenné tett allati eredetii sejteket, szoveteket vagy szovetszarmazékokat tartalmazo
vagy ezek felhasznalasaval eléallitott orvostechnikai eszkdzok, amelyek gyartasi folyamata
soran a biztonsag a virusok vagy mas atviheté korokozok tekintetében az artalmatlanitas
vagy virusinaktivalas validalt modszereit kivanja meg;

e mikrobas, bakteridlis vagy rekombindns eredetli sejteket, szoveteket vagy anyagokat
tartalmazd ¢€s rendeltetésiik szerint az emberi testben vagy testen hasznalando
orvostechnikai eszk6zok;

e cmberi eredetli szoveteket vagy szovetszdrmazékokat magukba foglalé orvostechnikai
eszk0zok;

e az emberi vérbdl vagy vérplazmabol készitett olyan stabil készitményeket magukba foglalo
orvostechnikai eszk6zok, amelyek hajlamosak az emberi testen olyan mdédon hatni, hogy
az eszk0Oz hatéasat kiegészitik;

e olyan orvostechnikai eszkozok, amelyek szerves részként magukba foglalnak, vagy
magukba fognak foglalni egy olyan anyagot, amely kiilon hasznalva olyan gyogyszernek
mindsiilhet, amely rendeltetése szerint a betegnél olyan mddon hat, hogy az eszkdz hatasat
kiegésziti;

e olyan orvostechnikai eszkoz, amelyet a gyartd kifejezetten egy masik orvostechnikai
eszkdz vegyi fertétlenitésére szant, kivéve a szdrazhd, nedveshd illetve etilén-oxidos

sterilizalok.

Ko6z6s megegyezéssel azonban mindkét fél hatarozhat igy, hogy ezen agazati melléklet
alkalmazasat kiterjeszti az elobb emlitett orvostechnikai eszkdzokre.”
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2. cikk

Hatalybalépés

Ez a megallapodds az att6l a naptol szdmitott masodik honap elsd napjan 1ép hatalyba,
amelyen a felek az ezen megallapodas hatalybalépésére vonatkozo eljarasaik befejezését
megerdsitd diplomaciai jegyzékeket kicseréltek.

Ez a megallapodas két-két eredeti példanyban késziilt angol, bolgar, cseh, dan, észt, finn,
francia, gorog, holland, lengyel, lett, litvan, ir, magyar, maltai, német, olasz, portugal, roman,
spanyol, svéd, szlovak és szlovén nyelven; a szovegek mindegyike egyarant hiteles.

Ausztralia nevében Az Europai Unid nevében
Alairtak Canberraban [...]-an/én Alairtak Briisszelben, [...]-an/-én
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