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MEGALLAPODAS

az Eurdpai K6zosség és Ausztrilia kozott a megfelelGségértékelésre, a megfelelGségi igazoldsokra és
jelolésekre vonatkozé kélcsonods elismerésrdl

AZ EUROPAI KOZOSSEG és AUSZTRALIA KORMANYA, a tovdbbiakban: a felek,
FIGYELEMBE VEVE a kozéttiik fenndllé hagyoményos bariti kapcsolatokat,

FIGYELEMBE VEVE a termékminGség javitdsanak timogatdsat szolgdlé kozos elkotelezettségiiket, amelynek célja dllampolgéraik
egészségének, biztonsigdnak és kornyezetének biztositdsa,

AZZAL AZ OHAJJAL, hogy a felek teriiletén 1év6 piacra torténé bejutdshoz sziikséges megfelelségértékelési eljdrasok kolesonos
elismerésérdl rendelkezd megéllapodést kossenek,

FIGYELEMMEL a felek kozotti kereskedelem kedvezdbb feltételeire, amelyeket a megfelelGségi vizsgdlati jelentések és igazoldsok
kolcsonos elismerése idéz eld,

TUDATABAN annak a pozitiv hozzéjérulisnak, hogy a kolcsonos elismerés 6sztonozheti a szabvanyok és eléirdsok nagyobb
mértékd nemzetkdzi harmonizaldsat,

TUDOMASUL VEVE az Ausztralia és Uj-Zéland kozotti, az Australian and New Zealand Closer Economic Relations Trade
Agreement és a Trans-Tasman Mutual Recognition Arrangement dltal megerdsitett szoros kapcsolatot, valamint az Ausztralia
és Uj-Zéland megfelelSségértékelési infrastruktirdinak a Council of the Joint Accreditation System of Australia and New Zealand

s sz

TUDOMASUL VEVE az Eurépai Kozosség, illetve Izland, Liechtenstein és Norvégia kozott az Eurépai Gazdasagi Térségrél szol6
megallapodds dltal kialakult szoros kapcsolatot, ami sziikségessé teszi annak megfontoldsat, hogy Ausztrélia és ezen orszdgok
kozott is 1étrejojjon egy, ezzel a megéllapoddssal egyenértékd kolesonds elismerési megéllapodas,

SZEM ELOTT TARTVA a Kereskedelmi Viligszervezetet létrehozé megillapodds szerz6d§ feleként betsltott stitusukat, és
killonosen a Kereskedelmi Vildgszervezetnek a kereskedelem technikai akaddlyair6l sz616 megdllapodasa szerinti kotelezettségeik

tudatdban,

A KOVETKEZOKBEN ALLAPODTAK MEG:

1. cikk

Fogalommeghatirozisok

(1) Az e megallapoddsban és mellékleteiben hasznalt dltaldnos
kifejezések a ,A szabvanyositdsra és a kapcsolodd tevékenysé-
gekre vonatkoz6 dltaldnos kifejezések és meghatdrozdsok” cimd
2. ISOJIEC Gtmutat6 (1991) és az EN 45020 szabvanyban (1993.
évi kiadds) megadott meghatdrozasokat jelentik, amennyiben a
szovegosszefiiggés masképp nem kivanja meg. Ezenkiviil e meg-
allapodds alkalmazasaban a kovetkezd kifejezéseket és meghata-
rozasokat kell alkalmazni:

Jmegfelel6ségértékelés”: valamely termék, technoldgia vagy szol-
géltatds meghatdrozott kovetelményeknek valé megfelelése mér-
tékét megallapitd szisztematikus vizsgdlat;

JmegfelelGségértékeld testiilet™ az a testiilet, amelynek tevékeny-
sége és szakértelme magdban foglalja a megfelelGségértékelési
folyamat valamennyi vagy barmely szakaszanak végrehajtdsat;

Lkijelolés™ a megfelel6ségértékeld testiiletnek a kijelols hatdsag
altal a megfelelGségértékelési tevékenység végrehajtisa céljabol
torténd felhatalmazdsa; a kijelolt” kifejezés jelentése is ennek
megfeleld;

,kijelols hat6sdg™ az a testiilet, amelynek sajdt hatdskorében jogi
felhatalmazdssal rendelkezik a megfelelGségértékeld testiiletek
kijelolésére, felfiggesztésére vagy kijelolésiik visszavondsara.

(2) A ,megfelelGségértékel§ testiilet” és a ,kijelold hatdsag” kife-
jezések értelemszertien alkalmazanddak az egyes dgazati mellék-
letekben emlitett, hasonl6 funkcidkat elldté mads testiiletek és
hatdsagok esetében.
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2. cikk

Altalénos kotelezettségek

(1) Az ausztrdl kormdny elfogadja az dgazati mellékletekben
meghatdrozott jogszabdlyok és rendelkezések dltal el6irt, és az
Eurdpai Kozosség kijelolt megfelelGségértékeld testiiletei altal e
megallapoddssal Osszhangban kiadott megfelelGségi tanusitva-
nyokat, beleértve a vizsgdlati jelentéseket, igazoldsokat, engedé-
lyeket és jeloléseket.

(2) Az Eurdpai Kozosség elfogadja az dgazati mellékletekben
meghatdrozott jogszabdlyok és rendelkezések altal eldirt, és
Ausztrélia kijelolt megfelelGségértékeld testiiletei dltal e megalla-
podassal osszhangban kiadott megfelelGségi tantsitvanyokat,
beleértve a vizsgilati jelentéseket, igazoldsokat, engedélyeket és
jeloléseket.

(3) Ez a megillapodds nem vonja maga utdn a felek szabvanyai-
nak vagy mdszaki elGirdsainak kolcsonos elfogaddsit, illetve e
szabvanyok vagy miiszaki el6irdsok egyenértékiiségének kolcso-
nos elismerését.

3. cikk

Agazati alkalmazdsi teriilet

(1) Ez a megallapodds az dgazati mellékletekben szerepld kote-
lez§ elSirasok teljesitésére irdnyulé megfelelGségértékelési eljdra-
sokra vonatkozik.

(2) Minden egyes agazati melléklet dltaldban a kovetkezd infor-
macidkat tartalmazza:

a) a hatdly és a termékkor meghatdrozasa;

b) torvényi, rendeleti és kozigazgatisi elSirdsok (I. szakasz);

) a kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek listdja (II. szakasz);

d) a kijelols hatésagok (III. szakasz);

e) a megfelelgségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé eljd-
rasok (IV. szakasz), és

f) az eldirt kiegészité rendelkezések (V. szakasz).

4. cikk

Szarmazds

(1) E megéllapodast a megallapodds részes dllamaibdl szarmazd
termékek esetében a nem preferencidlis szdrmazdsi szabélyokkal
osszhangban kell alkalmazni.

(2) A szabdlyok titkozése esetén annak a félnek a nem preferen-
cidlis szdrmazasi szabdlyai a meghatdrozok, amelynek teriiletén az
arukat forgalomba hozzdk.

(3) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett termékek szerepel-
nek az Eurdpai Kozosség és Uj-Zéland kozotti, a megfelel Gségér-
tékelésre vonatkozo kolesonos elismerési megéllapodds valame-
lyik dgazati mellékletében is, ezt a megéllapoddst az Gj-zélandi
szarmazdsu druk esetében is alkalmazni kell.

(4) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett termékek szerepel-
nek az Ausztrilia és mind az Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsu-
lasrol (EFTA) sz6lo egyezményben, mind az Eurdpai Gazdasagi
Térségrél (EGT) sz6l6 megallapoddsban részes dllamok kozotti, a
megfelelGségértékelésre vonatkozé kolesonds elismerésrdl sz616
megéllapodds valamelyik dgazati mellékletében is, ezt a megélla-
podast a fenti EFTA-dllamok barmelyikébdl szdrmazé druk eseté-
ben is alkalmazni kell.

5. cikk

Megfelelgségértékeld testiiletek

A melléklet és az dgazati mellékletek feltételeinek megfelelGen
mindkét fél elismeri, hogy a mdsik fél dltal kijelolt
megfeleldségértékeld testilletek az dgazati mellékletekben
meghatérozottak szerinti el6irdsaik tekintetében eleget tesznek a
megfelel6ségértékelésre vonatkozd alkalmassagi feltételeknek. E
testilletek  kijelolése sordn a felek meghatdrozzdk azon
megfeleldségértékelési  tevékenységek hatokorét, amelyek
tekintetében a testiileteket kijelolték.

6. cikk
Kijelold hatésigok

(1) A felek biztositjdk, hogy az dgazati mellékletekben megadott,
a megfelelGségértékeld testiiletek kijeloléséért felelds kijelols haté-
sagok rendelkezzenek a sziikséges hatdskorrel és illetékességgel a
kijelolésre, felftiggesztésre, a felfiiggesztés megsziintetésére és a
kijelolés visszavondsara vonatkozdan.

(2) E kijelolések és visszavondsok végrehajtdsa sordn a kijelolg
hatdésdgok — ha az dgazati mellékletek masképp nem hatdrozzak
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meg — betartjak a 12. cikkben és a mellékletben megéllapitott kije-
16lési eljarasokat.

(3) A kijelolés felfiiggesztése vagy egy ilyen felfiiggesztés meg-
sziintetése esetében az érintett fél kijelol§ hatdsdaga haladéktala-
nul értesiti a mésik felet és a Vegyes Bizottsdgot. Egy felftiggesztett
megfelelGségértékeld testiilet altal a felfiiggesztését megel6zGen
végrehajtott megfelelGségértékelés érvényes marad kivéve ha a
kijelol6 hatésdg masként nem hatéroz.

7. cikk
A kijelolési eljards ellenGrzése

(1) A felek kicserélik az olyan eljardsokra vonatkozé informadci-
6kat, amelyeket annak biztositdsdra haszndlnak, hogy a felelds-
ségi koriikbe tartozoé és az dgazati mellékletekben meghatérozott
kijelolt megfelelGségértékeld testilletek megfeleljenek az dgazati
mellékletekben ismertetett torvényi, rendeleti és kozigazgatési els-
irdsoknak, valamint a mellékletekben meghatarozott alkalmassagi
kovetelményeknek.

(2) A felek 6sszehasonlitjidk az olyan mddszereiket, amelyeket
annak biztositdsara haszndlnak, hogy a kijelolt megfelelGségérté-
kel§ testiiletek eleget tegyenek az dgazati mellékletekben ismerte-
tett torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elirasoknak és a mellék-
letekben meghatdrozott alkalmassdgi el6irdsoknak. Ezen
osszehasonlitdsi eljdrdsok céljdra a két fél meglévd, a megfelels-
ségértékeld testiiletekre vonatkozé akkreditaldsi rendszerei hasz-
nalhatok.

(3) Azilyen 6sszehasonlitdst a 12. cikk szerint létrehozott Vegyes
Bizottsdg dltal meghatdrozand6 eljardsoknak megfelelGen kell
végrehajtani.

8. cikk

A megfelelgségértékeld testiiletek alkalmassdganak
ellendrzése

(1) Mindkét fél biztositja, hogy a kijelold hatdsdgok dltal kijelolt
megfelelGségértékel§ testiiletek a szakértelmiik és mds vonatkozé
kovetelmények teljesitése ellendrzésére rendelkezésre alljanak.

(2) Mindkét félnek joga van kétségbe vonni a mésik fél joghatd-
saga ald tartozd megfelel@ségértékeld testiiletek szakértelmét és
alkalmassdgat. Ez a jog csak kiilonleges koriilmények kozott gya-
korolhatd.

(3) Ezt az allitést elfogulatlanul és meggyGzden, irdsban kell ald-
tdmasztani a masik fél és a Vegyes Bizottsdg elnoke szamadra.

(4) Amennyiben a Vegyes Bizottsdg tigy hatdroz, hogy a szakér-
telmet vagy az alkalmassagot ellendrizni kell, azt a feleknek koz6-
sen, az érintett kijelol6 hatésdgok részvételével, alkalmas id6ben
kell végrehajtaniuk.

(5) Az ellendrzés eredményét az iigy mihamarabb torténd megol-
désdnak céljabdl a Vegyes Bizottsigban vitatjdk meg.

(6) Amennyiben a Vegyes Bizottsdg mdsként nem hatdroz, a
megtamadott megfelelGségértékeld testiilet miikodését — amenny-
iben az szerepel az dgazati melléklet II. szakaszdban — az illetékes
kijelols hatdsag attdl az idGponttdl kezdve felfiggeszti, amikor a
Vegyes Bizottsdg a véleménykiilonbséget megdllapitotta, egészen
addig, amig a Vegyes Bizottsdgban megallapodas sziiletik a testii-
let statusarol.

9. cikk

Informdcidcsere

(1) A felek kicserélik az dgazati mellékletekben meghatarozott
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések végrehajtasra
vonatkozé informdcidkat.

(2) A Kereskedelmi Vildgszervezetnek a kereskedelem technikai
akadalyairdl sz6l6 megdllapoddsa szerinti kotelezettségeikkel
megegyez&en mindkét fél értesiti a masikat azokrdl a véltoztat-
sokrol, amelyeket az e megéllapodds targydval osszefliggs torvé-
nyi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések teriiletén végre kivan
hajtani, valamint — amennyiben biztonsagi, egészségiigyi vagy
kornyezetvédelmi szempontok nem indokoljik a siirgdsebb cse-
lekvést — az tj rendelkezések hatdlybalépése el6tt legaldbb 60 nap-
pal értesiti a masik felet.

10. cikk
A megfelelgségértékelési eljardsok egységessége

A felek torvényeiben és rendeleteiben el8irt megfelelGségértékelési
eljardsok egységes alkalmazdsdnak elGsegitése érdekében a kijelolt
megfelel@ségértékeld testilletek részt vesznek az dgazati
mellékletek hatalya ald tartozé teriileteken, a felek altal folytatott
koordindcios tevékenységben és osszehasonlitd
probavizsgélatokban.

11. cikk

Mids orszidgokkal kotott megdllapoddsok

A felek megéllapodnak abban, hogy a barmelyikiik dltal olyan
orszaggal kotott kolesonos elismerési megéllapodds, amely nem
részese a megéllapodasnak, semmilyen médon nem harit a masik
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félre vonatkozo kotelezettséget az ebben a harmadik orszdgban
m(ikod6 megfelelGségértékels testiilet altal kiadott vizsgdlati
jelentések, igazoldsok, engedélyek és megfelelGségi jelek
vonatkozdsaban, kivéve a felek kozotti egyértelmii megéllapodas
esetén.

12. cikk

Vegyes Bizottsig

(1) Akétfél képviselsibdl all6 Vegyes Bizottsagot kell 1étrehozni.
Ez a bizottsdg felel6s e megallapodds hatékony mtkodéséért.

(2) A Vegyes Bizottsdg meghatdrozza eljdrdsi szabalyzatdt. Egy-
hangulag hozza meg hatdrozatait és fogadja el ajdnldsait. Hatdr-
ozhat kilonleges tigyek albizottsdgok elé torténd utaldsardl.

(3) A Vegyes Bizottsdg évente legalabb egyszer iilésezik kivéve ha
err6l masként nem hatdroz. Ha e megéllapodas hatékony miiko-
déséhez sziikséges, valamint barmely fél kérésére tovabbi wilést
vagy iiléseket kell tartani.

(4) A Vegyes Bizottsdg az e megéllapodds mikodésével kapeso-
latos barmilyen tiggyel foglalkozhat. E bizottsdg kiilonosen a
kovetkezdkért felelds:

a) azon dgazati mellékletek modositdsa, amelyek célja a kijel6ls
hatdsdg egy adott megfelelGségértékeld testiiletet kijelols don-
tésének hatdlybaléptetése;

b) azon dgazati mellékletek médositdsa, amelyek célja a kijelols
hatdsdg egy adott megfelelGségértékeld testiiletet kijelols don-
tése visszavondsanak hatdlybaléptetése;

¢) a felek altal az olyan eljardsokra vonatkoz6 informdcidcsere,
amelyeket annak biztositdsdra haszndlnak, hogy az dgazati
mellékletekben meghatdrozott megfelel§ségértékeld testiiletek
fenntartjdk a szitkséges szakmai szinvonalat;

d) a 8. cikk szerint kozos szakértGcsoportnak  vagy
-csoportoknak valamelyik megfelel6ségértékeld testiilet sza-
kértelmének és mds vonatkozé kovetelmények szerinti alkal-
massaganak ellenérzése céljabol torténd kijelolése;

e) az dgazati mellékletekben emlitett torvényi, rendeleti és koz-
igazgatasi rendelkezések moddositasaval kapcsolatos informad-
cidcsere és a felek értesitése a mddositdsokrdl, beleértve azokat
a modositdsokat, amelyek sziikségessé teszik az dgazati mel-
lékletek médositdsat is;

f) barmely, a megéllapodds és dgazati mellékletei alkalmazasara
vonatkoz6 kérdés megolddsa;

g) e megallapodds tovabbi dgazatokra torténd kiterjesztésének
elGsegitése.

(5) Az 4gazati mellékleteknek e cikk rendelkezései szerint végre-
hajtott barmilyen médositdsdrdl a Vegyes Bizottsdg elnoke irds-
ban azonnal értesitést kiild mindkét félnek.

(6) Egy megfelel@ségértékeld testiilet valamelyik dgazati mellék-
letbe torténd felvételére vagy onnan torténd torlésére a kovetkezd
eljarast kell alkalmazni:

a) egy megfelelGségértékeld testiilet kijelolésére vagy a kijelolé-
sének visszavondsdra valamely kijelol§ hatdsdg dltal hozott
hatdrozat hatdlybaléptetése céljdbdl az dgazati melléklet
modositésat javasolo fél javaslatdt frdsban juttatja el a mésik fél
szdmadra, a kérelemhez csatolva a kapcsolédé dokumentéciot;

b) a javaslat és a dokumentdcié egy mdsolatdt megkildik a
Vegyes Bizottsdg elnokének;

¢) abban az esetben, ha a masik fél hozzdjarul a javaslathoz, vagy
ha 60 nap elteltével nem nytjt be ellenvetést, a megfelelgsé-
gértékeld testilet dgazati mellékletbe torténd felvétele vagy
onnan torténd torlése hatdlyba 1ép, és

d) abban az esetben, ha a 8. cikk szerint a mdsik fél a fent emli-
tett 60 napos idGtartamon beliil kétségbe vonja valamelyik
megfelelGségértékeld testiilet szakértelmét vagy alkalmassagat,
a Vegyes Bizottsdg hatdrozhat az érintett testiiletnek az emli-
tett cikk szerint torténd ellendrzésérél.

(7) Abban az esetben, ha egy kijelolt megfelelgségértékeld testii-
letet valamelyik dgazati mellékletbdl torélnek, az e megfelelGsé-
gértékeld testiilet dltal a torlést megel6z8en végrehajtott megfele-
16ségértékelés érvényes marad, amennyiben a Vegyes Bizottsdg
err6l masként nem hatdroz. Egy 0j megfelel6ségértékeld testiilet
felvétele esetében az adott megfelelGségértékeld testiilet altal vég-
rehajtott megfelelGségértékelés attdl az idSponttdl érvényes, ami-
kor a felek megéllapodnak annak az dgazati mellékletbe torténd
felvételében.

(8) Amennyiben valamelyik fél olyan @j vagy kiegészit§
megfelelGségértékelési eljarast vezet be, amely hatdssal van az dga-
zati melléklet hatdlya ald tartozd dgazatra, a Vegyes Bizottsdg —
amennyiben a felek masként nem allapodnak meg —ezt az eljardst
felveszi az e megdllapodas dltal létrehozott kolesonds elismerési
végrehajtasi rendelkezések kozé.
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13. cikk

Teriileti hataly

Ezt a megillapoddst egyrészrl azokon a teriileteken kell
alkalmazni, amelyekre az Eurdpai Ko6zosséget 1étrehoz6 szerzddés
vonatkozik, az abban a szerz8désben meghatarozott feltételekkel,
mésrészrél pedig Ausztrélia teriiletén.

14. cikk

Hatélybalépés és idGtartam

(1) Ez a megdllapodas a feleknek az e megallapodas hatdlybalé-
pésével kapcsolatos eljardsaik befejezését megerdsit jegyzékei
kicserélésének napjat kovet§ mdsodik hénap els6 napjan 1ép
hatdlyba.

(2) Barmelyik fél felmondhatja e megallapodast a masik félhez
hat hénappal kordbban intézett irdsos értesités ttjan.

15. cikk

Z4r6 rendelkezések

(1) E megéllapodds melléklete a megéllapodds szerves részét
képezi.

(2) E megallapodds modositasait kolcsonds egyetértéssel lehet
végrehajtani.

(3) A felek dgazati mellékleteket allitanak Ossze, amelyekre a
2. cikk vonatkozik, és amelyek el8irjék e megallapodds végrehaj-
tasi rendelkezéseit.

(4) Az dgazati mellékletek modositdsait a felek a Vegyes Bizott-
sdgban hatdrozzdk meg.

(5) E megdllapodds és az dgazati mellékletek két-két eredeti pél-
dényban angol, dén, finn, francia, gérog, holland, német, olasz,
portugal, spanyol és svéd nyelven késziiltek, a szovegek minde-
gyike egyarant hiteles.

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 ot Kapnépa, otig eikoot téooepig louviou xilia eviakoota EVEVIVTA OKTQ.

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 kahdentenakymmenentenineljantend péivind kesikuuta vuonna

tuhat-yhdeksinsataayhdeksinkymmentikahdeksan.

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

For Det Europaiske Feellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
T'a v Euponaikr Kowotta

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisén puolesta

Pd Europeiska gemenskapens vignar

Por Australia

For Australien

Fiir Australien

T'a v Avotpahia
For Australia

Pour I'Australie

Per I'Australia
Voor Australié
Pela Austrilia
Australian puolesta

For Australien

o b
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MELLEKLET

A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KIJELOLESERE ES ELLENORZESERE VONATKOZO
ELJARASOK

A. ALTALANOS ELOIRASOK ES FELTETELEK

1. A kijelol§ hatosdgok megfelelgségértékeld testiiletként csak jogilag azonosithatd személyeket jelolhetnek ki.
2. A kijelol§ hatdsdgok csak azokat a megfelelgségértékeld testiileteket jelolhetik ki, amelyek bizonyitani tudjik,

hogy ismerik a mdsik fél torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseinek megfelelGségértékelési
kovetelményeit és eljardsait, azokkal kapcsolatban megfelel§ tapasztalattal rendelkeznek és képesek is alkalmazni
azokat.

3. A szakértelem bizonyitdsdnak a kovetkez8kon kell alapulnia:
- az adott termékek, technoldgidk vagy szolgaltatdsok technoldgiai ismerete,

— azon miiszaki szabvadnyok és dltalinos kockazat-elhdritdsi kovetelmények ismerete, amelyekre a kijelolés
irdnyul,

- az alkalmazandé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezésekre vonatkozd tapasztalat,
— az adott megfelelgségértékelési tevékenység végrehajtdsdra valé fizikai képesség,
- az érintett megfelelGségértékelési tevékenység megfelels kezelése, és

- bédrmely mds koriilmény, amely sziikséges annak biztositékdul, hogy a megfelel@ségértékelési tevékenységet
folyamatosan, megfelel6 médon végrehajtjdk.

4. A szakértelemmel kapcsolatos kritériumoknak olyan nemzetkozileg elfogadott dokumentumokon kell
alapulniuk, amelyeket sziikség szerint id6rél idére tovabbfejlesztett specifikus értelmezé dokumentumok
egészitenek ki.

5. Afelek akijelols hatosagok és a megfelelGségértékeld testiiletek kozotti egytittmtikodés révén koordindcids tilések,
kolesonos elismerési intézkedésekben és munkacsoportiiléseken valéd részvétel dltal tdimogatjdk a kijelolési és
megfelel6ségértékelési eljarasok sszehangoldsit. Amennyiben a kijel6lési folyamatban akkreditacids testiiletek
vesznek részt, 6sztonozni kell Gket a kolesonos elismerési intézkedésekben vald részvételre.

B. A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK ALKALMASSAGANAK MEGHATAROZASARA SZOLGALO
RENDSZER

6. A kijelols hatosagok a kovetkezd eljarasokat alkalmazhatjak a megfelelGségértékeld testiiletek szakértelmének
meghatdrozasdra. Szitkség esetén a felek jelzik a kijel6l6 hatsdgnak a szakértelem bizonyitdsdnak lehetséges
modjait.

a) Akkreditdcié
Az akkreditdci6 a masik fél kovetelményeivel kapcsolatos szakértelem feltételezését jelenti, amennyiben:

i. az akkreditdcios eljdrdst a vonatkoz6 nemzetkdzi dokumentdciot (EN 45000 szabvdnysorozat vagy
ISO/IEC ttmutatd) betartva hajtjdk végre; és

ii. az akkreditdcios testiilet részt vesz a kolcsonos elismerési intézkedésekben, amennyiben azok olyan
szakértSi értékelés tdrgydt képezik, amelynek sordn az értékelt munka teriiletén elismert
szakértelemmel rendelkez8 személyek adnak értékelést az akkreditdcios testiletek és az dltaluk
akkreditdlt megfelel6ségértékeld testiiletek alkalmassdgdra vonatkozdan; vagy
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iii. a kijelold hatosdg fennhatdsdga alatt miikodd akkreditdcids testiiletek a meghatdrozandé eljardsok
szerint vesznek részt az Osszehasonlité programokban és kicserélik szakmai tapasztalataikat az
akkreditdcios testiiletek és a megfelelgségértékelési testiiletek szakértelme irdnti bizalom folyamatos
biztositdsa céljabol. E programok kozos vizsgdlatokat, killonleges egytittmikodési programokat vagy
szakértdi értékelést foglalhatnak magukban.

Amennyiben egy megfelelGségértékeld testiiletet csak egy termék, technoldgia vagy szolgéltatds kiilonleges
miszaki el6irdsoknak valé megfelelgsége szempontjabdl torténd értékelésére akkreditaltak, a kijelolést
ezekre a miszaki el6irdsokra kell korldtozni.

Amennyiben egy megfelelGségértékeld testiilet egy adott termék, technoldgia vagy szolgaltatds alapvets
kovetelményeknek valé megfelelése értékelésére kér kijelolést, az akkreditdcios folyamatnak az alapvetd
kovetelményeknek valé megfelelgség értékelése céljdbol magdban kell foglalnia azokat az elemeket,
amelyek lehet6vé teszik a megfelelGségértékeld testiilet alkalmassdganak vizsgdlatit (technoldgiai
ismeretek és a termék, technoldgia vagy szolgdltatds és azok felhaszndldsa tekintetében dltalinosan
megallapitott kockdzatelharitdsi kovetelményeinek ismerete).

b) Mis eszkozok

Amennyiben megfelel akkreditdcié nem all rendelkezésre, vagy kiilonleges koriilmények esetén, a kijelols
hatésagok el6irjdk a megfelelGségértékeld testiiletek szdmadra az alkalmassdguk mds eszkozokkel torténd
bizonyitdsat, mint példdul:

- regiondlis/nemzetkozi kolesonos elismerési egyezményekben vagy igazolé rendszerekben vald
részvétel,

— rendszeres szakértdi értékelések,
- a szakértelem vizsgélata, és

- a megfelelGségértékeld testitletek kozotti Gsszehasonlitdsok.

C. A KIJELOLESI RENDSZER ERTEKELESE

7.

Miutdn a megfelelGségértékeld testiiletek alkalmassdgdnak értékelésére szolgdlé kijelolési rendszereket az egyik
fél meghatdrozta, a masik fél a kijelol§ hatosagokkal konzultdlva ellendrizheti, hogy a rendszerek kell§

biztositékot szolgaltatnak-e arra, hogy a megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése az 6 kovetelményeinek is
megfelel-e.

D. HIVATALOS KJELOLES

8.

10.

A kijelol6 hatésdgok konzultdlnak a fennhatdsaguk ald tartozé megfelelGségértékeld testiiletekkel arra
vonatkozoan, hogy azok villaljék-e az e megallapodds feltételei szerint torténd kijelolést. E konzultaciékba
be kell vonni azokat a megfelelgségértékeld testiileteket, amelyek ugyan nem a sajit fél vonatkoz6 torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatdsi el6irdsai szerint midkodnek, de érdekeltek a mdsik fél torvényi, rendeleti és
kozigazgatésai el6irdsai szerinti munkéban, illetve alkalmasak is arra.

A kijelol6 hatosagok tédjékoztatjak sajat képviselGiket az e megéllapodds 12. cikke alapjan létrehozott Vegyes
Bizottsdgban az dgazati mellékletek II. szakaszdba felveendd vagy onnan torlendé megfelelGségértékels
testiiletekrSl. A megfelelgségértékels testiiletek kijelolése, felfiiggesztése vagy torlése e megdllapodds
rendelkezései és a Vegyes Bizottsdg eljardsi szabalyzata szerint torténik.

Amikor a kijelolé hatésdg tdjékoztatja sajat képviselGjét az e megallapodds alapjan létrehozott Vegyes
Bizottsigban az dgazati mellékletekbe felveend§ megfelel§ségértékeld —testiiletekrdl, minden
megfelel8ségértékeld testiiletre vonatkozoéan a kovetkezd adatokat adja meg:

a) név;

b) postai cim;

¢) faxszdm;

d) azon termékek, technoldgidk vagy szolgltatdsok kore, amelyek értékelésére jogosult;
e) azon megfelelGségértékelési eljardsok, amelyek végrehajtdsdra jogosult, és

f) az alkalmassdg meghatdrozasdra hasznélt kijelolési eljards.
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E. ELLENORZES

11.

12.

13.

14.

A kijel6l6 hatdsdgok a kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek folyamatos feliigyeletét rendszeres ellendrzések
vagy vizsgalatok segitségével tartjdk fenn vagy tartatjdk fenn. E tevékenység gyakorisdgdnak és jellegének
6sszhangban kell lennie a legjobb nemzetkozi gyakorlattal vagy a Vegyes Bizottsdgban elfogadott gyakorlattal.

A kijelolS hatdsagok el6irjdk, hogy a kijelolt megfelelGségértékels testiiletek vegyenek részt a szakértelem
vizsgdlatdban vagy mds megfelel§ Osszehasonlité tevékenységekben, amennyiben e tevékenységek
elfogadhatd koltségek mellett technikailag lehetségesek.

A kijelol6 hatésdgok a megfelelGségértékelési folyamatok és eljardsok megbizhatdsiga fenntartdsdnak
biztositdsa céljabdl sziikség szerint konzultdlnak a mdsik fél hasonlé hatdsdgaival. E konzultdcié kiterjedhet
a megfelelGségértékelési tevékenységekre vonatkozé ellenérzésekben vagy a kijelolt megfelelGségértékels
testiiletek mds modon torténd vizsgalatdban valé részvételre, amennyiben ez a részvétel megfelel§ és
elfogadhatd koltségek mellett technikailag lehetséges.

A kijelol6 hatosdgok az Gsszes szabélyozdsi kovetelmény azonositdsinak és megfeleld kezelésének biztositdsa
céljabdl szikség szerint konzultdlnak a mésik fél megfelel§ szabdlyozd hatdsigaival.
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AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTI, A MEGFELELOSEGERTEKELES, A
MEGFELELOSEGI IGAZOLASOK ES JELOLESEK KOLCSONOS ELISMERESEROL SZOLO
MEGALLAPODASNAK A GYOGYSZERKESZITMENYEK GMP ELLENORZESERE ES
TETELBIZONYLATOLASARA VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES TERMEKKOR

1. Ezen dgazati melléklet rendelkezései az Osszes olyan gydgyszerkészitményre vonatkoznak, amelyeket
Ausztrélidban és az Eurépai Kozosségben iparilag dllitanak el6, és amelyekre a helyes gyartdsi gyakorlat (GMP)
kovetelményei vonatkoznak.

Az ezen dgazati melléklet hatdlya ald tartoz6 gydgyszerkészitmények esetében mindkét fél elismeri a gydrtokkal
kapcsolatban a mésik fél megfelel$ ellendrzd szolgélatai dltal végrehajtott ellenérzések eredményeit és a mésik fél
illetékes hat6sdgai dltal kiadott megfelel§ gydrtdsi engedélyeket.

Ezenkiviil a gydrtok altal kiadott, az egyes tételeknek a vonatkoz6 specifikdciok tekintetében torténs megfelelGségi
igazoldsdt a masik fél a behozatalkor végzett ismételt ellendrzés nélkiil elfogadja.

,Gyogyszerkészitmények” az Gsszes olyan termék, amelyeket az e melléklet fiiggelékében felsoroltak szerint az
Eurdpai Kozosségben és Ausztrdlidban a gyégyszerészeti jogszabalyok szabdlyoznak. A gyégyszerkészitmények
meghatdrozdsa magdban foglalja az 6sszes humdn és allatgydgydszati terméket, mint példdul a kémiai és biologiai
gyogyszereket, immunoldgiai gyogydszati termékeket, radioldgiai gydgyszereket, az emberi vérbdsl vagy
vérplazmdbol készitett stabil gydgyszerkészitményeket, az dllatorvosi gydgyszeres takarmanyhoz vald
el6keverékeket (gydgypremix) — és adott esetben — a vitaminokat, dsvanyi anyagokat, gyogynovénykészitményeket
és homeopatids gydgyszerkészitményeket.

A ,GMP” a min@ségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a termékeket egységesen éllitjak el6 és a gyartds
soran a felhasznaldsuknak megfelel§ minGségi szabvanyok és az importdld fél dltal kiadott forgalmazdsi
engedélyben el6irtak szerint ellendrzik. Ezen dgazati melléklet alkalmazdsdban ez magdban foglalja azt a rendszert,
amely dltal a gyarto a forgalmazdsi engedély tulajdonosdtdl vagy kérelmezgjétl megkapja a termék és/vagy a
technoldgia specifikdciéjat és amely biztositja, hogy a gyodgyszerkészitményt e specifikicio szerint éllitsdk el§
(amely egyenértékd az Eurdpai Kozosségben egy képzett személy dltal kiadott igazoldssal).

2. A csak az egyik fél jogszabalyai dltal szabalyozott gydgyszerkészitményekre vonatkozdan a gyarté vallalat kérheti
azt, hogy e megéllapodds alkalmazdsiban a helyileg illetékes ellenérzd szervezet hajtson végre ellendrzést. E
rendelkezést tobbek kozott alkalmazni kell a gydgydszati hatéanyagok, a koztes termékek és a klinikai
vizsgdlatokban val haszndlatra szdnt termékek, valamint megéllapodds szerint az értékesitést megel6z6
ellendrzések esetében. Az operativ intézkedések a IIl. szakasz 3b. pontjaban szerepelnek részletesen.

A gyiért6i igazolds

3. Az exportdr, importér vagy a masik fél illetékes hatdsdgdnak kérelmére a gyartdsi engedélyek kiaddsdért és a
gyogyszerkészitmények gydrtoinak feliigyeletéért felel6s hatdsdgok igazoljék a kovetkezdket:

— a gyart6 rendelkezik az adott gydgyszerkészitmény elGallitdsara vagy a meghatdrozott gydrtdsi mvelet
végrehajtdsara vonatkozé megfelel§ engedéllyel,

— a gyartét a hatosdgok rendszeresen ellendrzik, és

- a gyarté megfelel a két fél dltal egyenértékiinek elismert nemzeti GMP-kovetelményeknek, amelyeket ezen
dgazati melléklet 1. fuggeléke sorol fel. Abban az esetben, ha hivatkozdsként kiilonbozd
GMP-kévetelményeket haszndlnak (a 1IL. szakasz 3b. pontjanak rendelkezéseivel 6sszhangban), akkor ezt az
igazoldsban meg kell emliteni.

Az igazoldsok megadjdk a gydrtds (s a szerz8déses vizsgdlolaboratérium(ok), ha van(nak)) helyét/helyeit is. Az
igazolds formdtuma 2. fiiggelékben szerepel; ezt a megallapodds 12. cikkében meghatdrozottak szerint a Vegyes
Bizottsig moédosithatja.

Az igazoldsokat gyors intézkedéssel adjdk ki, az ehhez szitkséges id6 nem haladhatja meg a 30 naptdri napot.
Kivételes esetekben, példdul ha egy 4j ellenérzést kell végrehajtani, ez az idGtartam 60 napra meghosszabbithato.
A tételek bizonylatoldsa

4. Minden egyes exportalt tételhez az Gsszes hatéanyag teljes mindségi és mennyiségi vizsgalatat, valamint a
forgalmazési engedély kovetelményei szerint a termék mindségének biztositdsdhoz sziikséges oOsszes egyéb
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vizsgdlatot vagy ellendrzést kovetSen egy, a gyarté dltal készitett drutétel-igazoldst (6nigazolds) kell csatolni. Ez
az igazolds tanusitja, hogy az drutétel megfelel a specifikdcidinak, és az igazoldst az drutétel importSrének kell
megdriznie. Az igazoldst az illetékes hatdsdg kérésére be kell mutatni.

Az igazolds kiaddsakor a gydrté figyelembe veszi a nemzetkozi kereskedelembe keriils gyogyszerkészitményekrdl
sz616 aktudlis WHO igazoldsi rendszer el6irdsait. Az igazolds részletesen megadja a termék megdllapodds szerint
elfogadott specifikdcidit, hivatkozast a vizsgdlati mdodszerekre és a vizsgdlati eredményeket. Tartalmaznia kell egy
nyilatkozatot arrdl, hogy a tétel feldolgozasi és csomagoldsi feljegyzéseit feliilvizsgaltdk, és azt a GMP-nek
megfelel6nek taldltdk. Az igazoldst az drutétel eladdsra vagy leszllitdsra torténd kiaddsaért felelGs személy irja ald,
azaz az Eur6pai Kozosségben a torzskonyvezett gybgyszerkészitményekre vonatkozd torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatdsi intézkedésekben megdllapitott rendelkezések kozelitésérdl szol6, 1975. majus 20-i 75/319/EGK
madsodik tandcsi irdnyelv 21. cikkében emlitett ,illetékes személy”. Ausztrélidban a gydrtdsi minGség ellendrzéséért
felelés személyeket a Therapeutic Goods Act 1989 szerint a Therapeutic Goods Regulation 19. cikkének b)
bekezdése hatdrozza meg.

1. SZAKASZ

P

TORVENYI, RENDELETI £S KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az ,Operativ rendelkezések” cimd III. szakaszra is figyelemmel édltalinos GMP ellendrzéseket kell végrehajtani az
exportdl6 fél GMP-kovetelményeivel 6sszhangban. A torvényi, rendeleti és kozigazgatsi el6irdsokat az 1. fiiggelék
sorolja fel.

Az exportdland6 termékek referencia minGségi kovetelményeinek — beleértve a gyartdsi eljardst és termékspecifikdciot
—-meg kell egyezniiik az importdl6 fél dltal kiadott vonatkozo forgalmazasi engedély mindségi kovetelményeivel.

II. SZAKASZ

HATOSAGI ELLENGRZO SZOLGALATOK

AUSZTRALIA ESETEBEN: Therapeutic Goods Administration (TGA)

Department of Health and Family Services
PO Box 100

Woden ACT 2606

Australia

Tel. 61-6-232 8632

Fax 61-6-232 8659

AZ EUROPAI KOZOSSEG ESETEBEN:

BELGIUM Inspection générale de la pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie

DANIA Lagemiddelstyrelsen
NEMETORSZAG Bundesministeriumfiir Gesundheit
GOROGORSZAG E@vixoc Opyaviopog dappéyol

Ministry of Health and Welfare
National Drug Organisation (EOF)

SPANYOLORSZAG Emberi haszndlatra szdnt gydgyszerkészitmények:
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdireccién General de Control Farmacéutico
Allatgydgydszati haszndlatra szdnt gydgyszerkészit-mények:

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

[RORSZAG

OLASZORSZAG

LUXEMBURG

HOLLANDIA

AUSZTRIA

PORTUGALIA

FINNORSZAG

SVEDORSZAG

EGYESULT KIRALYSAG

EUROPAI KOZOSSEG

Emberi haszndlatra szdnt gydgyszerkészitmények:
Agence du médicament

Allatgydgydszati haszndlatra szdnt gydgyszerkészit-mények:
CNEVA, Agence nationale du médicament vétérinaire,
unité inspections

Kozmetikumok:

Ministére de 'emploi et de la solidarité
Direction générale de la santé
Sous direction pharmacie

Irish Medicines Boar

Emberi haszndlatra szdnt gydgyszerkészitmények:

Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza

Allatgydgydszati haszndlatra szdnt gydgyszerkészit-mények:
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

Humdn és dllatgydgydszati felhaszndlds (nem immunoldgiai készitmények):

Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento — Infarmed

Allatgydgydszati immunoldgiai készitmények:
Direccdo-Geral de Veterinaria

Laikelaitos/Lakemedelsverket
National Agency for Medicines

Likemedelsverket — Medicinal Products Agency

Humdn és dllatgyégydszati felhaszndlds (nem immunolégiai készitmények):
Medicines Control Agency

Allatgyégydszati immunoldgiai készitmények:
Veterinary Medicines Directorate

Commission of the European Communities
Eurépai Gydgyszerértékeld Ugynokség (EMEA)

IIl. SZAKASZ

OPERATIV RENDELKEZESEK

1. Az ellendrzési jelentések tovabbitasa

Indokolt kérelemre a megfelel§ ellen6rzé szolgédlatok tovabbitjak a gyartohely vagy ellendrzési hely utolsé
ellendrzési jelentésének egy masolatdt abban az esetben, ha a vizsgdlati tevékenységet szerz8dés szerint mashol
végzik. A kérelem a ,teljes ellendrzési jelentésre” vagy egy ,részletes jelentésre” vonatkozhat (ldsd a 2. pontot).
Ezeket az ellendrzési jelentéseket mindkét fél a szarmazdsi fél ltal megkivant bizalmassdggal kezeli.

Ha a szdban forgd gyodgyszerkészitmény gyéartdsi miiveleteit az ut6bbi id6ben nem ellendrizték, azaz ha az
utolsé ellendrzés tobb mint két évvel kordbban tortént, vagy egy konkrét ellendrzési igény meriilt fel, kiilonleges
és részletes vizsgdlat kérhetS. A felek biztositjdk, hogy az ellen6rzési jelentéseket legkésébb 30 naptéri nap
elteltével tovabbitsik, ez az idtartam 60 napra meghosszabbithatd, ha 4j ellendrzést kell végrehajtani.
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EllenGrzési jelentések

A ,teljes ellendrzési jelentés” a gyartohely (a gyartd vagy a feliigyelGség dltal 6sszedllitott) torzsadataibdl (Site
Master File) és a feliigyelGség beszdmold jelentésébdl dll. A ,részletes jelentés” a masik fél altal egy vallalat
vonatkozdsaban feltett killonleges kérdéseket valaszolja meg.

Referencia GMP
a) A gyartokat az exportdl6 orszdgban alkalmazandé GMP szerint kell ellendrizni (ldsd az 1. fuggeléket).

b) Kizdrdlag az importdl6 fél gyogyszerészeti jogszabalyai dltal szabalyozott gydgyszerkészitményeket illetGen,
a vonatkoz6 gydrtdsi miveletek ellenérzését végrehajtani szdndékozé helyileg illetékes ellendrzési szolgalat
az ellendrzést a sajait GMP-kovetelményei szerint, vagy — kiilon GMP-kovetelmények hidnydban — az
importdlé orszdgban alkalmazandé GMP-kovetelmények szerint hajtja végre. Ugyanez a helyzet,
amennyiben a késztermék mindségbiztositdsa szempontjdbol az importdlé fél a helyileg alkalmazandé
GMP-t nem tekinti egyenértékiinek.

A GMP-kévetelmények egyenértékiségét kiilonleges termékek vagy termékcsoportok esetében (pl. kutatdsi
céla gyodgyszerkészitmények, kiinduldsi anyagok) a Vegyes Bizottsdg dltal megallapitott eljardsnak
megfelel6en kell meghatdrozni.

Az ellendrzések jellege

a) Az ellenGrzések rutinszertien értékelik a gydrt6 GMP-nek val6 megfeleldségét. Ezeket nevezik dltaldnos GMP
ellendrzéseknek (rendszeres, periodikus vagy rutinellendrzéseknek is nevezik).

b) A ,termék- vagy technoldgiaorientdlt” ellenérzések (amelyek adott esetben lehetnek ,forgalmazis el6tti”
ellendrzések) egy termékre vagy technoldgidra, illetve a termék(ek) vagy technolégia(dk) egy sorozatdra
osszpontositanak, és tartalmazzdk a forgalmazdsi engedélyben leirt adott folyamat vagy ellendrzési
szempont érvényesitésének értékelését. Sziikség esetén a vonatkozd termékinformdcidkat (egy
kérelem/engedély dosszié minGségiigyi dossziéja) bizalmasan kell dtadni a feliigyel8ségnek.

Ellen§rzési/engedélyzési dijak

Az ellenérzésifengedélyezési dijak rendszerét a gydrtd telephelye szerint hatdrozzdk meg. Az
ellendrzési/engedélyezési dijakat nem lehet kivetni az e megéllapodds hatdlya ald tartozé termékek mdsik fél
teriiletén miikodd gyartdira, kivéve ha azt a 6. pont igy irja eld.

Az ellendrzések védzaradéka

Mindkét fél fenntartja a jogot, hogy a mdsik fél szamadra ismertetett okok miatt az ellendrzését sajat maga végezze
el. Ezekrdl az ellenSrzésekrdl elGzetesen értesitést kell killdeni a mdsik félnek, amely csatlakozhat az
ellendrzéshez. Amennyiben ilyen ellenérzésre keril sor, az ellendrzés koltségeit meg lehet térittetni.

A hatdsdgok kozotti informdacidcsere és a mindségi elirdsok kozelitése

A megillapodds dltaldinos rendelkezéseivel Osszhangban a felek kicserélik az ellendrzések kolcsonos
elismeréséhez sziikséges valamennyi informaciot.

Ezenkiviil Ausztralia és az Eurépai K6z0sség megfelel§ hatdsdgai folyamatosan értesitik egymast az 4j technikai
utmutatdsokrol vagy ellendrzési eljardsokrol. Ezek elfogaddsa el6tt a felek konzultdlnak egymdssal és torekednek
ezek kozelitésére.

A tételek hatésdgi felszabaditisa

A tételek hatdsdgi felszabaditési eljardsa az immunoldgiai gy6gyszerkészitmények (vakcindk) és vérszarmazékok
kiegészitG biztonsdgi és hatdsossagi ellendrzése, amelyet az illetékes hatdsdgok hajtanak végre a termék egyes
tételeinek forgalomba hozatala el6tt. Ez a megéllapodds nem terjed ki a tételek hat6sdgi felszabaditdsdnak
kolesonos elismerésére. Amennyiben azonban egy hatdsdgi tételfelszabaditdsi eljdrast kell alkalmazni, a gyart6
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10.

11.

12.

az importalé fél kérelmére bemutatja a hatdsdgi tételfelszabaditdsi igazoldst, ha a széban forgd drutételt az
exportdl6 fél ellenérzési hatésdgai megvizsgaltak.

Az Eurépai Kozosség esetében az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerkészitményekre vonatkozd hatdsigi
tételfelszabaditdsi eljdrdst az ,Administrative EC Batch Release Procedure I11/3859/92” dokumentum és
kiilonbozd specifikus tételkiaddsi eljardsok hatdrozzdk meg. Ausztrilia esetében a hat6sdgi tételkiaddsi eljardst
a ,WHO Technical Report Series, No 822., 1992.” dokumentum hatdrozza meg.

Az ellendrok képzése

A megéllapodds dltalinos rendelkezéseivel Gsszhangban a hatdsdgok dltal az ellendroknek szervezett
képzéseken a mdsik fél ellendrei is részt vehetnek. A felek folyamatosan értesitik egymdst ezekrdl a
tanfolyamokrol.

Ko6z6s ellendrzések

A megillapodads dltaldnos rendelkezéseivel 6sszhangban és a felek kolcsonos egyetértésével kozos ellendrzések
engedélyezhetdk. Ezen ellendrzések célja a gyakorlat és a kovetelmények kozos megértése és értelmezése. Ezen
ellendrzések megszervezésérdl és formdjardl a Vegyes Bizottsdg dltal jovdhagyott eljdrdsok segitségével
illapodnak meg.

Riasztdsi rendszer

A felek kapcsolattartdsi pontokrél dllapodnak meg, hogy lehetévé tegyék az illetékes hatdsdgok és a gyartok
szdmaéra a masik fél hat6sdgainak megfeleld gyorsasdggal torténd értesitését mindségi hiba, a tétel visszahivdsa,
hamisitds vagy a mindségre vonatkozé mds problémadk esetén, amelyek kiegészits ellendrzések végrehajtdsat
vagy a tétel forgalmazdsanak felftiggesztését tehetik szitkségessé. A felek részletes riasztdsi eljardsrdl dllapodnak
meg.

A felek biztositjak, hogy egy gydrtasi engedélynek a kozegészségiigy védelmét érint§, a GMP be nem tartdsa miatt
torténd felftiggesztését vagy (teljes vagy részleges) visszavondsat kell siirgdsséggel kozlik egymdssal.

Kapcsolattartasi pontok

E megéllapodds alkalmazdsdban a technikai kérdésekre vonatkozé — mint példdul az ellendrzési jelentések
cseréje, tanfolyamok ellendrok szamdra, technikai eldirdsok — kapcsolattartdsi pontok a kovetkezdk:

AUSZTRALIA ESETEBEN: Emberi haszndlatra szdnt gyégyszerkészitmények:

The Chief GMP Auditor

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

Woden ACT 2606

Australia

Tel. 61-6-232 8632

Fax 61-6-232 8659

Allatgyégydszati haszndlatra szdnt gydgyszerkészit-mények:
The GMP Licensing Scheme Manager

National Registration Authority

PO BOX E 240

Parkes ACT 2600

Australia

Tel. 61-6-272 5158

Fax 61-6-272 4753

AZ EUROPAI KOZOSSEG Az Eurépai Gydgyszerértékels Ugynokség Igazgatdja

ESETEBEN: 7 Westferry Circus

Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom

Tel. 44-171 418 8400
Fax 44-171 418 8416
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13. Nézeteltérések

Mindkét fél megtesz minden erdfeszitést a nézeteltérések megsziintetése érdekében, amelyek tobbek kozott a
gyartok megfelel6ségére és az ellendrzési jelentések megdllapitdsaira vonatkoznak. A megoldatlan
nézeteltéréseket a Vegyes Bizottsag elé terjesztik.

IV. SZAKASZ

AZ ALLATGYOGYASZATI TERMEKEKRE VONATKOZO ATMENETI INTEZKEDESEK

A felek tudomdsul veszik, hogy Ausztrlidban az dllatgydgydszati termékek jelenlegi GMP-kovetelményei nem
egyenértékieck az Eurdpai Kozosségben alkalmazott GMP-kovetelményekkel. Emiatt az ausztrdliai
allatgyGgydaszatitermék-gydrtokat a Veterinary National Registration Authority nevében a Therapeutic Goods
Administration (TGA) ellendrzi a TGA referencia-GMP és az dllatgydgydszati termékekre vonatkozd EK-GMP szerint.

Egy kétéves dtmeneti idGszak sordn a TGA ellendrzési jelentéseket rutinszerten kiildik meg az importdl6 félnek, amely
elfogadhatja ezeket vagy donthet sajit ellenSrzés végrehajtasdrdl. Ha elfogadja e jelentéseket, akkor az Eurdpai
Kozosség elismeri az ausztral gyartok tételmegfelelGségi igazoldsait.

E megéllapodés hatélybalépése utdn két évvel az Eurdpai Kozosségnek az ausztrdl GMP ellendrzési program kielégits
ellendrzésétd] fiiggden el kell ismernie a TGA dltal végrehajtott ellendrzések eredményeit és az ausztrl gydrtok
tételmegfelelGségi igazoldsait.

Amennyiben a National Registration Authority (NRA) sajit maga végez ellendrzéseket, az ellendrzési jelentéseket
szintén rutinszerien tovabbitjdk az importdld félnek, amig az NRA GMP ellendrzési programjdnak kielégits
feliilvizsgalata megtorténik.
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1. fuggelék

Az alkalmazandé torvényi, rendeleti és kozigazgatisi rendelkezések

Az Eurdpai Kozdsség esetében:

A Tandcs 1965. janudr 26-i 65/65/EGK irdnyelve a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megéllapitott rendelkezések kozelitésérdl, kiterjesztve, kibdvitve és
modositva

A Tandcs 1975. médjus 20-i 75/319/EGK mdsodik irdnyelve a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozd
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megéllapitott rendelkezések kozelitésérdl, kiterjesztve,
kibévitve és médositva

A Tandcs 1981. szeptember 28-i 81/851/EGK irdnyelve az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl, kibGvitve és mddositva

A Bizottsdg 1991. junius 13-i 91/356/EGK irdnyelve az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek helyes gydrtdsi
gyakorlatdra vonatkozé alapelvek és irinymutatdsok megéllapitdsdr6l

A Bizottsdg 1991. junius 23-i 91/412/EGK irdnyelve az allatgy6gydszati készitmények helyes gydrtdsi gyakorlatdra
vonatkozé alapelvek és irinymutatdsok megallapitdsardl

A Bizottsdg 1993. jalius 22-i 2309/93/EGK rendelete az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai
Gyogyszerértékel§ Ugynokség létrehozdsirol

A Tandcs 1992. mércius 31-i 92/25/EGK irdnyelve az emberi hasznélatra szdnt gyogyszerek nagykereskedelmi
elosztasarol

A helyes forgalmazisi eljards Gtmutatéja (94/C63/03)

A helyes gydrtdsi eljdrds atmutatdjanak jelenlegi véltozata, az Eurdpai Kozosségben a gyodgyszerkészitményekre
vonatkozé szabdlyok IV. kotete

Ausztrdlia esetében:
Az emberi felhaszndldsra szdnt termékek esetében:

A Therapeutic Goods Act 1989 és az e szerinti rendeletek, hatdrozatok és dontések, beleértve a szabvanyokat — mint
példdul a cimkézésre vonatkozot — megallapité hatdrozatokat és a gyértasi alapelveket meghatdrozé dontést

- Therapeutic Goods Act 1989

- Therapeutic Goods Regulations

- Therapeutic Goods (Charges) Act 1989

- Therapeutic Goods (Charges) Regulations

- Therapeutic Goods (Excluded Goods) Order No. 1 of 1992

- Therapeutic Goods (Goods that are not Therapeutic Devices) Order No. 1 of 1992
- Therapeutic Goods (Manufacturing Principles) Determinations

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

— Appendix A: Guidelines for Sterilisation by Irradiation, October 1993

- Appendix C: Guidelines on Tests for Sterility, July 1991

— Appendix D: Guidelines for laboratory Instrumentation, November 1991

- Appendix E: Guidelines for Industrial Ethylene Oxide Sterilisation of Therapeutic Goods, April 1986

- Appendix E: Guidelines for Estimation of Microbial Count in Process Water, August 1990

- Appendix G: Guidelines for Good Manufacturing Practice for Investigational Medicinal Products, June 1993

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

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

- Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Medicinal Gases, July 1992
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Az dllatgydgydszati termékek esetében:

Jogszabalyok — Nemzetkozosség:

- 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
Jogszabdlyok — Uj-Dél-Wales:

—  Stock Foods and Medicines Act, 1940

Public Health Act, 1961

— Poison Act, 1966

—  Pesticides and Allied Chemicals Act, 1979

Jogszabilyok — Victoria:

—  Animal Preparations Act, 1987

— Health Act, 1958

— Drugs, Poisons and Controlled Substances Act, 1981
Jogszabélyok — Queensland:

- Agricultural Standards Act, 1952-1981

—  Stock Act, 1915-1976

— Health Act, 1937-1987.

Jogszabalyok — Dél-Ausztralia

— Stock Medicines Act, 1939-1978

—  Stock Foods Act, 1941

— Dangerous Drugs Act, 1986

- Controlled Substances Act, 1984

- Stock Diseases Act, 1934

Jogszabdlyok — Nyugat-Ausztrélia

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

— Health (Pesticides) regulations, 1956
Jogszabdlyok — Tasmdnia

- Veterinary Medicines Act, 1987

— Poisons Act, 1971

—  Public Health Act, 1962

—  Pesticides Act, 1968

Jogszabalyok — Eszaki Teriilet

- Poisons and Dangerous Drugs Act, 1983

- Therapeutic Goods and Cosmetics Act, 1986
—  Stock Diseases Act, 1954
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2. figgelék

A gyégyszergyirt6 igazoldsa az Eurépai K6zosség és Ausztrdlia kozotti, a megfelelGségértékelés, a megfelelGségi igazoldsok és jelolések
kolcsonos elismerésérdl sz616 megillapoddsnak a gydgyszerkészitmények GMP ellendrzésére és tételbizonylatoldsira vonatkozé dgazati
melléklete keretében

Ausztrélia illetékes hatdsdga KErése SZETINT] .......uiiiiiiiiiiiiiii ittt et () ...[...[...-an (ddtum)
(hivatkozds: ............... R PP PP PPRR PPN illetékes hat6sdg megerdsiti a kovetkezdket:
) T OO OO PP OO PP PP PO TPUPPPPPPPRORIPPPPPR véllalat,
amelynek 1étesitd okirat szerinti SZEKNEIYE: ..........iiiiii i e
a Therapeutic Goods Act 1989/a 75/319/EGK irdnyelv 16. cikke és a 81/851/EGK irdnyelv 24. cikke szerinta ...... (") orszdg nemzeti jogszabdlyaiba

atiiltetve engedélyt kapott,

P TP PP PP U PP PR engedélyezési referenciaszdm alatt,

a kovetkezd gyartasi tevékenységek elvégzésére:

+ a gyartds egészének elvégzésére ()

+ részleges gydrtdsra (), azaz (az engedélyezett gyartdsi miiveletek TESZICLED): .........uuuuuuuiuiiiiiiiiiiiiiiiit it
@ KOVEtKeZG GYOGYSZEITE VOMATKOZOAN: 1. ... .t ettiiiiti ettt e ettt e e ettt e e e e e ettt et e e e e et e et e e e e e e eeeaaaaas

emberi felhasznaldsra/dllatgy6gydszati felhaszndldsra ().
Az e gyartoval kapcsolatban elvégzett ellendrzések — amelyek koziil az utolsé ellendrzésre ... [..c.]......-dn (ddtum) keriilt sor — sordn szerzett ismeretek

alapjan tigy {téljitk meg, hogy a vllalat eleget tesz az Eurépai Kozosség és Ausztralia kozotti, a megfelelGségértékelés, a megfelelGségi igazoldsok és jelolések
kolesonos elismerésérdl sz616 megéllapoddsban emlitett helyes gyértasi gyakorlatra vonatkozé el6irdsoknak.

wofnn]-.. (ddtum) Az illetékes hatdsdg részérdl

(a felel@s hivatalnok neve és aldirdsa)

() Szitkség szerint az Eurdpai Kozosség tagallama vagy az Eurdpai K6z0sség
(") A nem kivant rész torlendd.
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AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTI, A MEGFELELOSEGERTEKELES, A
MEGFELELOSEGI IGAZOLASOK ES JELOLESEK KOLCSONOS ELISMERESERGL SZOLO
MEGALLAPODAS ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES TERMEKKOR

Ezen dgazati melléklet rendelkezéseit a kovetkezd termékek esetében kell alkalmazni:

Az Eurdpai Kézosségbe irdnyul kivitelre szant termékek

Ausztrélidba irdnyul6 kivitelre szant termékek

Az aktiv beiltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonat-
kozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl sz016,
1990. jainius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelvben és az
orvostechnikai eszkozokrdl sz616, 1993. jinius 14-i
93/42/EGK tandcsi irdnyelvben el6irt, harmadik felek —
mind a termékre, mind a minGségbiztositdsi rendszerre
vonatkozo — megfelel§ségértékelési eljrdsainak targyat
képezd valamennyi orvostechnikai eszkoz,

a kovetkezd termékek kivételével:

- radioaktiv anyagok, amennyiben ezek orvostechni-
kai eszkozoknek tekinthetdk, és

— dllati eredetti szoveteket tartalmazé orvostechnikai
eszkozok.

Azon orvostechnikai eszkozok azonban, amelyek

a) a gyogyszerkonyvi szabvanyoknak megfelel§
allati eredett finomitott viaszok finomitott szdr-
mazékait, heparint és zselatint, valamint zsugo-
ritott hidroxi-apatitot tartalmaznak, vagy

b) Aéllati eredetd szoveteket tartalmaznak, amenny-
iben az eszkozt csak a bdrrel torténd érintke-
zésre szanjik,

ezen 4dgazati melléklet hatdlya ald tartoznak.

Az Australian Therapeutic Goods Act 1989 és a Thera-
peutic Goods Regulations értelmében harmadik felek —
mind a termékre, mind a mingségbiztositdsi rendszerre
vonatkozo — megfelel§ségértékelési eljdrdsainak targyat
képez§ valamennyi orvostechnikai eszkoz,

a kovetkezd termékek kivételével:

- radioaktiv anyagok, amennyiben ezek orvostechni-
kai eszkozoknek tekinthetdk, és

- dllati eredetii szoveteket tartalmazé orvostechnikai
eszkozok.

Azon orvostechnikai eszkozok azonban, amelyek

a) a gyogyszerkonyvi szabvanyoknak megfelel§ dllati
eredet(i finomitott viaszok finomitott szarmazékait,
heparint és zselatint, valamint zsugoritott hidroxi-
apatitot tartalmaznak, vagy

b) Aéllati eredetii szoveteket tartalmaznak, amennyiben
az eszkozt csak a bérrel torténd érintkezésre szan-
jék,

ezen 4dgazati melléklet hatalya ald tartoznak.

I. SZAKASZ

TORVENYL, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az Eurdpai K6z0sség torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
el6irdsai, amelyek szerint Ausztralia kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelelséget vizsgaljdk

Ausztralia torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elirdsai,
amelyek szerint az Eurdpai K6zosség kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelelséget vizsgaljdk

— A Tandcs 1990. junius 20-i 90/385/EGK irdnyelve
az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre
vonatkozé tagdllami jogszabélyok kozelitésérdl,
modositva

— A Tandcs 1993. junius 14-i 93/42/EGK irdnyelve az
orvostechnikai eszkozokrdl

- Therapeutic Goods Act 1989

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

- Therapeutic Goods (Charges) Regulations

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

- Therapeutic Goods (Goods that are not Therapeutic
Devices) Order No. 1 of 1992

— Therapeutic Goods (Manufacturing Principles)
Determinations — EN 46001:1993. Eur6pai Szab-
vany, az EN 29001 (BS 5750: 1. rész) orvostechni-
kai eszkozok gyartdsira vonatkozd alkalmazadsi
specifikdcioja
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II. SZAKASZ

KIJELOLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK

Ausztrélia dltal a termékeknek az Eurdpai Kozosség torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi elirdsai szerinti vizsgdlatdra kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletek

Az Eurdpai Kozosség dltal a termékeknek Ausztralia torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti vizsgdlatdra kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletek

Az 1. szakaszban idézett kozosségi jogszabalyok szerint
el6irt megfelelGségértékelési eljardsok tekintetében, az
osszes orvosi eszkoz esetében és az ezen eszkozokre
alkalmazandé megfelelGségértékelés killonbozg szaka-
szainak valamennyi eleme esetében a Therapeutic
Goods Administration of the Department of Health and
Family Services

A kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni]

[Sziikség esetén tovabbi nevek frhatdk be]

IIl. SZAKASZ

A 1. SZAKASZBAN FELSOROLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KJELOLESEERT FELELOS
HATOSAGOK

Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelel@ségértékeld testiiletek
esetében

Az Eurdpai K6z6sség dltal kijelolt megfelelGségértékeld
testiiletek esetében

- Ministry of Health

- Belgium

Ministére de la santé publique, de 'environnement
et de l'intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en Soci-
ale Integratie

— Ddnia
Sundhedsministeriet

—  Németorszdg

Bundesministerium fiir Gesundheit

—  Gorogorszdg

Yno(pyeio Yyetag xai mpovotag
Ministry of Health

—  Spanyolorszdg

Ministerio de Sanidad y Consumo

—  Franciaorszdg

Ministére de I'emploi et de la solidarité

Direction des hopitaux

Bureau des dispositifs médicaux

Ministére de I'économie, des finances et de
l'industrie

Secrétariat d’ftat a lindustrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

—  Irorszdg
Department of Health

- Olaszorszdg

Ministero della Sanita
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Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek
esetében

Az Eurdpai K6z0sség dltal kijelolt megfelelGségértékeld
testiiletek esetében

- Luxemburg

Ministére de la santé

— Hollandia

Staat der Nederlanden

— Ausztria

Bundesministerium
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

- Portugdlia
Ministério de satide

—  Finnorszdg

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovardsministeriet

- Svédorszdg

A svéd kormdny fennhatdsdga alatt:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

- Egyesiilt Kirdlysdg

Department of Health

IV. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELG TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO ELJARASOK

A termékeket az Eurdpai Kozosség elSirdsai szerint vizsgald
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn Ausztrélia
altal kovetend§ eljarasok

A termékeket Ausztrélia elirdsai szerint vizsgdlo
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn az Eurdpai
Kozosség dltal kovetendd eljardsok

A 11 szakaszban felsorolt megfelelGségértékeld testiile-
teknek meg kell felelniiik az . szakaszban felsorolt
irdnyelvek el6irdsainak, figyelembe véve a megfelel6sé-
gértékelési eljardsok kiilonbozd szakaszainak moduljai-
r6l, és a CE megfelelSségi jelolés feltiintetését és hasz-
nélatdt rogzitd, a miszaki harmonizacios irdnyelvekben
haszndlni kivant szabalyokrdl sz6l6, 1993. julius 22-i
93/465/EGK tanacsi hatdrozatot, és a testiileteket a
megallapodds mellékletében meghatdrozott eljardsok
alapjan kell kijelolni. Ezt a kovetkezdk alapjan lehet
bizonyitani:

— Az EN 45011 szabvény vagy a 28. és 40. ISO ttmu-
tatd elGirdsai szerint mikods termékhitelesits tes-
tiiletek.

— Az EN 45012 szabvdny vagy a 62. ISO dtmutatd
el6irasai szerint mikods mindségbiztositdsi rend-
szerek tandsitasat végzd szervezet.

— Az EN 45004 szabviny vagy a 39. ISO ttmutatd
el6irdsai szerint miikods ellendrzé testiiletek.

A megfelelgségértékels testiileteket a megdllapodds
mellékletében megallapitott eljdrdsok szerint jelolik ki.
Azokrol megfelelGségértékeld testiiletekrdl, amelyek az
orvostechnikai eszkozokrdl sz6ol6, 1993. jinius 14-i
93/42[EGK tandcsi irdnyelv XI. melléklete vagy az aktiv
beiiltethet§ orvostechnikai eszkzokre vonatkozé tag-
dllami jogszabalyok kozelitésérdl szol6, 1990. junius
20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv és a megfelelGségér-
tékelési eljardsok kilonbozd szakaszainak elemeirdl és
az EK-megfelelGségi jelolés feltiintetését és haszndlatdt
rogzitd, a miszaki Osszehangoldsi irdnyelvekben hasz-
nalni kivant szabdlyokrdl sz616, 1993. julius 22-i
93/465/EGK tandcsi hatdrozat szerint bejelentett szer-
vezetek feltételezik, hogy képesek végrehajtani az auszt-
rdl kovetelményeknek valé megfelelGségre vonatkozd
megfelelGségértékelést azon eszkozok és eljardsok ese-
tében, amelyekre vonatkozdan eurdpai illetékes hatdsa-
gaik kijelolték Gket.
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1.1.

1.2

1.3.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

V. SZAKASZ

KIEGESZITO RENDELKEZESEK

Atmeneti idGszak bizonyos veszélyes eszkozok esetében

A felek kijelolési rendszerei irdnti bizalom megerdsitése céljidbdl egy dtmeneti idészakot kell alkalmazni a
Therapeutic Goods Regulation 3. jegyzékében és az orvostechnikai eszkozokrdl szold irdnyelvekben
(90/385/EGK és 93/42/EGK) meghatdrozott és aldbb felsorolt orvosi eszkozok esetében:

— aktiv beiiltethetd eszkozok,

- méhen beliili fogamzdsgatlo eszkozok,

- szivbillentytk,

— szemen beliili lencsék,

- szemen beliili viszkoelasztikus folyadékok,

— motoros gydgyszerinfizids szivattyuik,

- Dbeiiltetheté mellprotézisek (amelyek nem kizdrdlag séoldatot vagy vizet tartalmaznak),
- gdtl6 tipusi fogamzdsgatld eszkozok (a kondomok kivételével),

- eszkozfert6tlenits-szerek.

A felek e célbol részletes programot hoznak létre a Therapeutic Goods Administration és az Eurdpai K6zosség
illetékes hatdsdgai bevondsdval.

Ezt a bizalomépit§ idGszakot a megdllapodds hatdlybalépésétsl szamitott 18 hénapon beliil be kell fejezni.

Gydgydszati anyagokat tartalmazé orvostechnikai eszkozok

Az Eurdpai Kozosség kovetelményeinek teljesitése céljabol az orvostechnikai eszkozokrél sz616, 1993. janius
14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelv 1. cikkének (4) bekezdésében emlitett, gyogydszati anyagokat tartalmazé
orvostechnikai eszk6zok esetében a kovetkezd eljardsokat kell alkalmazni:

a) ha egy orvostechnikai eszkoz olyan kiegészité gyGgyhatdst anyagot tartalmaz, amely szerepel az Eurdpai
gyo6gyszerkonyv leirdsaiban, az orvostechnikai eszkozokrél sz616, 1993. jinius 14-i 93/42[EGK tandcsi
irdnyelv IL. vagy III. melléklete szerint konzultdlni kell az ausztrdl illetékes hatdsdggal;

b) ha egy orvostechnikai eszkoz olyan kiegészit§ gydgyhatdsti anyagot tartalmaz, amely szerepel az Eurdpai
gyogyszerkonyv lefrdsaiban, a Therapeutic Goods Administration konzultdl az Eurdpai Kozosség
gyogydszati termékek forgalomba hozataldnak engedélyezéséért felelds illetékes hatdsdgaval.

Ausztrélia kovetelményeinek teljesitése céljabol a kovetkezd eljardsokat kell alkalmazni az orvostechnikai
eszkozokrdl sz616, 1993. jinius 14-i 93[42/EGK tandcsi irdnyelv 1. cikkének (4) bekezdésében emlitett,
gybgydszati anyagokat tartalmazd orvostechnikai eszkozok esetében:

a) ha egy orvostechnikai eszkoz olyan kiegészitG gy6gyhatdst anyagot tartalmaz, amely szerepel az Eurdpai
gyogyszerkonyv leirdsaiban, az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi
irdnyelv I vagy III. melléklete szerint konzultdlni kell az Eurdpai K6z0sség illetékes hatosagaval;

b) ha egy orvostechnikai eszkoz olyan kiegészit§ gydgyhatdsti anyagot tartalmaz, amely szerepel az Eurdpai
gyogyszerkonyv lefrdsaiban, a dontéshozatal elStt konzultdlni kell a Department of Health and Family
Services-zel.

Regisztricids és jegyzékbe vételi eljardsok

A felek elismerik, hogy a termékek piaci feliigyelet céljdbdl torténd regisztracidja vagy jegyzékbe vételére
vonatkozd, a Therapeutic Goods Act szerinti ausztrdl, valamint a megfelels Eurdpai Kozosségi eljardsokat e
megallapodds nem érinti.

E megillapodds keretében az Australian Regulatory Authority valamely, az Eurépai K6z0sségbdl szdrmazé
terméket a megszabott dijjal egyiitt beadott kérelem kézhezvételétdl szdmitott 6t (5) munkanapon belill, a
termék tovabbi vizsgdlata nélkil regisztrdlja.
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3.3, A valamelyik fél altal torténd regisztracié dijai csak az orvostechnikai eszkoz regisztracios, végrehajtdssal
kapcsolatos és a felek ezen dgazatban végrehajtott értékesités utdni feliigyeleti tevékenységének koltségeit
tartalmazhatjak.

4. Informdcidcsere

A felek megillapodnak abban, hogy értesitik egymdst az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos vdratlan
események figyelési eljardsaval kapcsolatos incidensekrd], illetve a termékbiztonsdggal kapcsolatos tigyekrdl, és
e célbdl kapcesolattartdsi pontokat létesitenek.

5. Ezen dgazati melléklet alkalmazdsdnak elSsegitése céljdbol a felek létrehoznak egy ttmutaté dokumentumot,
amely megéllapitja a két fél jogszabdlyai szerinti egyenértékii eljardsokat és kovetelményeket, valamint a
regisztracids kovetelmények megkonnyitésének koriilményeit.

6.  Ujjogszabélyok

A felek tudomdsul veszik, hogy Ausztrdlidnak lehetSsége van orvostechnikai eszkozokre vonatkozé dj
jogszabdlyok bevezetésére, és megallapodnak abban, hogy minden dj intézkedés figyelembe veszi azokat az
alapelveket, amelyeken a kolcsonds elismerési megéllapodds alapul, azaz a megéllapodds 2. cikkét.

7. Nézeteltérések

Mindkét fél megtesz minden eréfeszitést a gyartok megfelelGségére és az ellenSrzési jelentések megdllapitdsaira
vonatkozd nézeteltérések kikiiszobolése érdekében. A megoldatlan nézeteltéréseket a Vegyes Bizottsdg elé
terjesztik.
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AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTI, A MEGFELELOSEGERTEKELES, A
MEGFELELOSEGI IGAZOLASOK ES JELOLESEK KOLCSONOS ELISMERESERGL SZOLO
MEGALLAPODAS TAVKOZLO VEGBERENDEZESEKRE VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES TERMEKKOR

Ezen dgazati melléklet rendelkezéseit a kovetkezd termékek esetében kell alkalmazni:

Az Eurdpai K6zosségbe irdnyuld kivitelre szant termékek

Ausztralidba irdnyul6 kivitelre szdnt termékek

A tdvkozls  végberendezésekrdl és a mitholdas
foldidllomds-berendezésekrdl, valamint a megfeleld-
ségiik kolesonos elismerésérdl sz616, 1998. februdr 12-i
98/13[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv hatd-
lya ald tartozé termékek.

E tandcsi irdnyelv 4ltaldban véve a kovetkezdkre vonat-
kozik:

a) a nyilvdnos tdvkozlési hdlézatokra torténd csatla-
koztatdsra szant végberendezések. A végberendezés
kozvetleniil és kozvetve is csatlakoztathat6 a nyil-
vanos tavkozlési halozatra, és

b) a mtholdas foldidllomds-berendezések, amelyek
mtholdas vagy egyéb tralapt eszkozokkel radio-
kommunikacids jeleknek csak a tovdbbitdsara, vagy
a tovabbitdsdra és vételére is, vagy csak a vételére
alkalmasak. A nyilvdnos kapcsolt tavbeszél halé-
zat részeként hasznalt, e célbdl épiilt mitholdas foldi
allomds nem tartozik ide.

A termékcesoportok e listdja kiterjesztheté az Eurdpai
Kozosség e szektort érint@ més kozos miszaki el6ira-
saira, amint ezek elérhetévé valnak.

A Telecommunications Act 1997. szerint fogyasztoi
berendezésként meghatdrozott termékek.

Altalaban véve olyan a berendezésekrdl van sz, ame-
lyek paramétereit a fent emlitett torvényben meghata-
rozottak szerint az Australian Communications Autho-
rity Technical Standards-ben hatdroztdk meg. E
kovetelményeket az Telecommunications Labelling
(Customer Equipment and Customer Cabling) Notice
No 2. of 1997 hatdrozza meg.

I. SZAKASZ

TORVENYI, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az Eurdpai Kozosség torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
el6irdsai, amelyek szerint Ausztralia kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelel@séget vizsgaljak

Ausztrélia torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elGirdsai,
amelyek szerint az Eurdpai Kozosség kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelelGséget vizsgaljdk

— Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr
12-i 98/13[EK irdnyelve a tdvkozl végberendezé-
sekrél és a miiholdas foldidllomas-berendezésekrdl,
valamint a megfelel6ségiik kolcsonos elismerésérd]

- ABizottsdg 1995. julius 17-1 95/290/EK hatdrozata
a nyilvdnos eurdpai foldi radios személyhivé rend-
szer (ERMES) vevikésziilék-kovetelményeire vonat-
koz6 kozos miszaki szabalyokrol

—  Telecommunications Act 1997

— Radiocommunications Act 1992
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Az Eurdpai K6z0sség torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
el8irdsai, amelyek szerint Ausztralia kijelolt
megfelel8ségértékeld testiiletei a megfelelséget vizsgaljdk

Ausztralia torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elirdsai,
amelyek szerint az Eurépai Kozosség kijelolt
megfelel8ségértékeld testiiletei a megfelelséget vizsgaljdk

A Bizottsdg 1995. november 28-i 95/525/EK hatd-
rozata a vezeték nélkiili eurdpai digitdlis tdvkozlés
(DECT) nyilvdnos hozzaférési profil (PAP) alkalma-
zdsainak csatlakoztatdsi elGirdsaira vonatkozd
kozos miiszaki szabalyzatrol

A Bizottsdg 1996. oktéber 23-i 96/629/EK hatdro-
zata a nyilvdnos pdneurdpai digitdlis cellds foldi
mobil rddiétavkozlés telefonalkalmazdsainak kove-
telményeire vonatkozo6 kozos miszaki szabalyokrol
(IL. fazis)

A Bizottsdg 1996. oktéber 23-i 96/630/EK hatdro-
zata a nyilvdnos pdneurdpai digitdlis cellds foldi
mobil rddiétavkozlés telefonalkalmazdsainak kove-
telményeire vonatkozo6 kozos miiszaki szabalyokrol
(IL. fazis)

A Bizottsdg 1997. méjus 20-i 97/346/EK hatdro-
zata a paneurdpai integrdlt szolgaltatdst digitdlis
hélézathoz (ISDN) torténd primer sebességti hozzé-
férésre vonatkozo kozos miszaki szabalyokrol

A Bizottsdg 1997. méjus 20-i 97/347[EK hataro-
zata a paneurdpai integrdlt szolgaltatdsu digitalis
hélézathoz (ISDN) torténd alaphozzéférésre vonat-
koz6 kozos miszaki szabalyokrol

A Bizottsag 1997. julius 9-i 97/486/EK hatdrozata
a végberendezés-interfészek nyilt halozatelldtdsa
(ONP) kéthuzalos analdg bérelt vonalakra torténd
kapcsoldsdnak dltaldnos csatlakoztatdsi kovetelmé-
nyeire vonatkozd k6zés miszaki szabalyokrdl

A Bizottsdg 1997. julius 9-i 97/487[EK hatdrozata
a végberendezés-interfészek nyilt halozatelldtdsa
(ONP) négyhuzalos analog bérelt vonalakra torténd
kapcsoldsdnak dltaldnos csatlakoztatdsi kovetelmé-
nyeire vonatkozd k6z6s miszaki szabalyokrdl

A Bizottsag 1997. julius 9-i 97/520/EK hatdrozata
a végberendezés-interfészek digitdlis, strukturalatlan
2 048 kbit/s-os ONP bérelt vonalakra torténd kap-
csoldsdnak csatlakoztatdsi kovetelményeire vonat-
koz6 kozos miszaki szabalyokrdl (1. médositds)

A Bizottsdg 1997. julius 9-i 97/521/EK hatdrozata
a végberendezés-interfészek digitdlis, strukturalt
2048 kbit/s ONP bérelt vonalakra torténd kapcso-
lasdnak csatlakoztatdsi kovetelményeire vonatkozd
kozos miszaki szabalyokrol

A Bizottsdg 1997. julius 9-i 97/522/EK hatdrozata
a végberendezés-interfészek digitalis, korldtozas nél-
kiili 64 kbit/s ONP bérelt vonalakra torténg kapcso-
lasdnak csatlakoztatdsi kovetelményeire vonatkozd
kozos miszaki szabalyokrdl (1. modositds)

A Bizottsdg 1997. julius 9-i 97/523EK hatdrozata
a vezeték nélkili digitalis tavkozlési (DECT) végbe-
rendezések dltaldnos csatlakoztatdsi kovetelménye-
ire vonatkoz6 k6zos miiszaki szabélyokrdl (2. kia-
das)
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Az Eurdpai K6zosség torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
el6irdsai, amelyek szerint Ausztralia kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelelGséget vizsgaljak

Ausztralia torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elGirasai,
amelyek szerint az Eurdpai Kozosség kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfeleldséget vizsgaljak

A Bizottsag 1997. julius 9-i 97/524/EK hatdrozata
a vezeték nélkili digitdlis tavkozlés (DECT) telefon-
alkalmazdsainak kovetelményeire vonatkozd kozos
miiszaki szabdlyokrol (2. kiadds)

A Bizottsag 1997. julius 9-i 97/525/EK hatdrozata
az altaldnos hozzaférési profilt (GAP) haszndlo,
vezeték nélkiili digitalis tavkozlési (DECT) alkalma-
zdsok végberendezéseinek csatlakoztatdsi kovetel-
ményeire vonatkoz6 kozos miszaki szabalyokrél

A Bizottsag 1997. julius 9-i 97/526/EK hatdrozata
a a nyilvdnos pdneurdpai digitalis cellds foldi mobil
radiétavkozlés csatlakoztatdsanak dltaldnos kovetel-
ményeire vonatkozdé kozos miszaki szabdlyokrol
(2. kiadds)

A Bizottsag 1997. julius 9-i 97/527/EK hatdrozata
a nyilvanos paneurépai digitdlis cellds foldi mobil
radiotavkozlés telefonalkalmazdsainak kovetelmé-
nyeire vonatkoz6 kozos miiszaki szabdlyokrdl (2.
kiadds)

A Bizottsag 1997. julius 9-i 97/528/EK hatdrozata
a DCS 1800 savban mitkodS Phase II nyilvanos
digitalis celluldris tivkozlési halézatokkal iizemelte-
tend6 mobil dllomdsok 4ltaldnos csatlakoztatdsi
kovetelményeire vonatkozd kozos miszaki szabaly-
zatrol

A Bizottsdg 1997. julius 9-i 97/529/EK hatdrozata
a DCS 1800 savban mitkodS Phase II nyilvanos
digitalis celluldris tivkozlési halézatokkal iizemelte-
tendé mobil dllomdsok tdvbeszélg-szolgéltatdsra
valo csatlakoztatdsi kovetelményeire vonatkozd
koz6s miszaki szabalyzatrol

A Bizottsag 1997. julius 9-i 97/544/EK hatdrozata
a CCITT X.21-es ajanldsnak megfelelS tipusi illesz-
tével elldtott nyilvanos vonalkapcsolt adathdléoza-
tokhoz és bérelt ONP vonalakhoz csatlakozd vég-
berendezésekre  vonatkozd  kozés — miszaki
szabdlyzatrol

A Bizottsdg 1997. julius 9-i 97/545/EK hatdrozata
az adatdtviteli végberendezések (DTE) CCITT
X.25-6s ajanlasnak megfeleld tipusi illesztGvel elld-
tott nyilvdnos csomagkapcsolt adathdlézatra
(PSPDN-¢k) valé csatlakoztatdsdnak dltaldnos csat-
lakoztatdsi kovetelményeire vonatkozé kozos
miszaki szabalyzatrol

A Bizottsdg 1997. szeptember 19-i 97/639/EK
hatdrozata a 34 Mbit/s sebességti digitdlis struktu-
ralatlan és strukturdlt bérelt vonalhoz kapcsold
illeszt8 végberendezés csatlakoztatdsi kovetelmé-
nyeire vonatkozo kozos miszaki szabalyzatrél

A Bizottsdg 1997. oktéber 31-i 97/751/EK hatdro-
zata a 140 Mbit/s sebességi digitdlis strukturdlatlan
és strukturdlt bérelt vonalhoz kapcsold illesztd vég-
berendezés csatlakoztatdsi kovetelményeire vonat-
koz6 kozos miiszaki szabalyzatrol
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II. SZAKASZ

KIJELOLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK

Ausztrélia dltal a termékeknek az Eurdpai Kozosség torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi elirdsai szerinti vizsgalatdra kijel6lt
megfelelGségértékeld testiiletek

Az Eurdépai Kozosség altal a termékeknek Ausztrdlia torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi elirdsai szerinti vizsgalatdra kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletek

A kijelolt megfelelSségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni]

[Szitkség esetén tovabbi nevek ifrhatdk be]

A kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni]

[Sziikség esetén tovdbbi nevek ifrhatdk be]

IIl. SZAKASZ

A IL. SZAKASZBAN FELSOROLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KJELOLESEERT FELELOS
HATOSAGOK

Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelelSségértékeld testiiletek
esetében

Az Eurdpai Kozosség dltal kijelolt megfelel6ségértékeld
testiiletek esetében

Az ausztrdl kormény fennhatdsdga alatt:
a) Az igazold testiiletek esetében:

- Joint Accreditation System of Australia and New
Zealand (JAS-ANZ), és

b) A vizsgéllaboratriumok és ellendrzd testiiletek
esetében:

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

- Belgium
Institut belge des services postaux et des télécom-
munications
Belgisch instituut voor postdiensten en telecommu-
nicatie

— Ddnia
Telestyrelsen

—  Németorszdg

Bundesministerium fiir Wirtschaft

- Gorogorszdg

Yno(pyeio Metagopav xa Enyotovetov
Ministry of Transport and Communications

- Spanyolorszdg

Ministerio de Fomento

—  Franciaorszdg

Ministére de l'économie, des finances et de
I'industrie

Secrétariat d'Etat a lindustrie

Direction des postes et télécommunications
Service des télécommunications

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

Secrétariat d'Etat a lindustrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

~  Irorszdg

Department of Transport, Energy and Communica-
tions

- Olaszorszdg

Ispettorato Generale TLC
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Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelel6ségértékeld testiiletek
esetében

Az Eurdpai K6z6sség dltal kijelolt megfelelGségértékeld
testiiletek esetében

- Luxemburg

Administration des postes et télécommunications

—  Hollandia

De Minister van Verkeer en Waterstaat
- Ausztria

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
- Portugdlia

Instituto das Comunicagdes de Portugal

—  Finnorszdg

Liikenneministeri6/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleférvaltningscentralen

- Svédorszdg

A svéd kormdny fennhatdsdga alatt:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

- Egyesiilt Kirdlysdg

Department of Trade and Industry

IV. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO ELJARASOK

A termékeket az Eurdpai Kozosség elirdsai szerint vizsgald
megfeleldségértékeld testiiletek kijelolése soran Ausztrlia
dltal kovetendd eljardsok

A termékeket Ausztrdlia elSirdsai szerint vizsgdld
megfelelGségértékeld testiiletek kijeldlése sordn az Eurdpai
Koz6sség éltal kovetendd eljarsok

A 11 szakaszban felsorolt megfelelGségértékeld testiile-
teknek az I. szakaszban felsorolt irdnyelvek el6irdsainak
kell megfelelniiik, figyelembe véve a megfelelGségér-
tékelési eljardsok kiilonb6z8 szakaszainak moduljairél,
és a CE megfelel§ségi jelolés feltiintetését és hasznélatdt
rogzitd, a miszaki harmonizacids irdnyelvekben hasz-
nélni kivint szabélyokrdl sz6lé, 1993. jalius 22-i
93/465/EGK tandcsi hatdrozatot, és a testiileteket a
megdllapodds mellékletében meghatdrozott eljardsok
alapjan kell kijelolni. Ezt a kovetkezdk alapjén lehet
bizonyitani:

a) AzEN 45011 szabvany vagy a 28. és 40. ISO ttmu-
tatd el6irdsai szerint miikods termékhitelesits tes-
tilletek testiiletek, amelyek

—  vagy a JAS-ANZ éltal akkreditaltak, vagy
- amegéllapodds mellékletének A. és B. szakasza

szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassdgukat.

A megfeleldségértékel testiiletek kijelolésére vonat-
kozé eljardsok Osszhangban vannak a megéllapodds
mellékletében megéllapitott alapelvekkel és eljardsok-

kal.
a) Vizsgaldlaboratoriumok:

A kovetkezd eljardsok tekintendSk a megéllapodds
mellékletében megallapitott eljardsoknak megfelels-
nek:

— olyan akkreditdci6s testiilet dltal végrehajtott
akkreditdcio, amely testiilet aldirdja a kalibraci-
6ra és vizsgdlatokra vonatkozo tobboldala akk-
reditdcids eurdpai egytittmiikodési (EA) megdl-
lapodasnak, vagy

— az alkalmassdg bizonyitdsa egy egyenértékd
akkreditdcios rendszer szerint.
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A termékeket az Eurdpai Kozosség elSirdsai szerint vizsgald A termékeket Ausztrlia elirdsai szerint vizsgdlo
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn Ausztrélia megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn az Eurépai
altal kovetend§ eljarasok Kozosség dltal kovetendd eljardsok

b) Az EN 45012 szabvany vagy a 62. ISO Gtmutatd b) Igazold testiiletek:

kovetelményei szerint miikod6 minGségbiztositdsi
rendszerek tanusitdsat végzd szervezetek, amelyek:
A kovetkezd eljdrdsok tekintendSk a megdllapodds
~ vagy a JAS-ANZ 4ltal akkreditdltak, vagy melz(llékletében megéllapitott eljardsoknak megfelels-
nek:

— amegdllapodds mellékletének A. és B. szakasza
szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassdgukat.

- olyan akkreditdcids testiilet dltal végrehajtott
akkreditdcio, amely testiilet aldirdja a tantisitdsra
vonatkozé tobboldalt akkreditdciés eurdpai
egylittm(ikodési (EA) megallapoddsnak, vagy

Az EN 45001 szabvany vagy a 25. ISO dtmutatd
kovetelményei szerint mikods vizsgdlolabora- — olyan akkreditdcids testiilet dltal végrehajtott
toriumok, amelyek akkreditdci, amely testiilettel a JAS-ANZ-nak
kolesonos elismerési megéllapoddsa van, vagy

- vagy a NATA dltal akkreditdltak, vagy
— az alkalmassdg bizonyitdsa egy egyenértékii

- amegallapodds mellékletének A. és B. szakasza akkreditdciés rendszer szerint.

szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassdgukat.

1.

V. SZAKASZ

KIEGESZITO RENDELKEZESEK

A Telecommunications Act 1997 21. részének megfelelGen az Australian Communications Authority (ACA)
koteles engedélyezni a gyartd vagy importSr szamdra egy cimke elhelyezését a fogyasztéi berendezésen e
fogyasztoi berendezésnek az ausztrdl piacra torténd bevezetése el6tt.

E megdllapodds keretében az ACA minden erdfeszitést megtesz, hogy az ilyen engedélyt 6t (5) munkanapon, de
legkésdbb 10 napon beliil kiadja az 1997. évi Telecommunications Labelling (Customer Equipment and Customer
Cabling) Notice No. 2 4ltal megallapitott eljardsoknak megfelelGen.

. Mindkét fél hozzdjarult ahhoz, hogy a vonatkozé tandcsi irdnyelvek és ausztrdl torvényi és rendeleti elGirdsok

lehetévé tegyék a megfelelGségértékelési folyamat kiilonbozs elemeinek kolesonds elismerését. Ennek
megfeleléen mindkét fél elfogadja a mdsik fél altal kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek altal kiadott vizsgélati
jelentéseket, mint e szempontbdl az & kovetelményeinek is megfeleld jelentést.

Amennyiben az egyik fél torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi rendelkezései el6irjak, a vizsgélatokat teljesen vagy
részben alvillalkozdi szerzédéses formaban kiadd megfelelGségértékeld testiiletek csak a IV. szakasz a) pontja
szerint akkreditalt vizsgdl6laboratériumokkal kothetnek szerzGdést.

Azon tavkozls végberendezések vonatkozdsdban, amelyek a meghatdrozott fesziiltséghatdron beliili hasznalatra
tervezett elektromos berendezésekre vonatkozd tagdllami jogszabalyok 6sszehangoldsdrdl szol6, 1973. februdr
19-i 73/23/EGK tandcsi irdnyelv rendelkezéseinek és az elektromdgneses sszeférhetdségre vonatkoz6 tagallami
jogszabdlyok kozelitésérdl szol6, 1989. méjus 3-i 89/336/EGK tandcsi irdnyelv rendelkezéseinek hatdlya ald
tartoznak, az dgazati mellékletek Kkisfesziiltségli berendezésekre és az elektromdgneses OsszeférhetGségre
vonatkozé rendelkezéseit kell alkalmazni.
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TS 001
TS 002
TS 003
TS 004
TS 005
TS 006
TS 007
TS 008
TS 009
TS 0012
TS 0013.1
TS 0013.2

ACA miiszaki szabvinyok

TS 0014
TS 0015
TS 0016
TS 0018
TS 0019
TS 0020
TS 0021.1
TS0021.2
TS 0021.3
TS 0023
TS 0024
TS 0028
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Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTI, A MEGFELELOSEGERTEKELES, A
MEGFELELOSEGI IGAZOLASOK ES JELOLESEK KOLCSONOS ELISMERESEROL SZOLO
MEGALLAPODAS KISFESZULTSEGU BERENDEZESEKRE VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES TERMEKKOR

Ezen dgazati melléklet rendelkezéseit a kovetkezd tipusi kisfesziiltség(i berendezések esetében kell alkalmazni:

- A meghatdrozott fesziiltséghatdron beliili hasznélatra tervezett villamossagi berendezésekre vonatkozé tagédllami
jogszabélyok osszehangoldsdrdl szol6, 1973. februdr 19-i 73/23/EGK tandcsi irdnyelv hatdlya ald tartozd

valamennyi termék.

- AKkisfesziiltségi elektromos berendezések biztonsdgdra vonatkoz ausztral dllami és teriileti jogszabalyok hatdlya

ald tartozo elektromos termékek.

I. SZAKASZ

TORVENYIL, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az Eurdpai Kozosség torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
el6irdsai, amelyek szerint Ausztralia kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelel@séget vizsgaljdk

Ausztrélia torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi el6irdsai,
amelyek szerint az Europai Kozosség kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelel@séget vizsgaljdk

A Tandcs 1973. februdr 19-i 73/23/EGK irdnyelve a
meghatarozott fesziiltséghatdron beliili hasznélatra ter-
vezett villamossagi berendezésekre vonatkoz6 tagdllami
jogszabdlyok 6sszehangoldsarol, mddositva

Uj-Dél-Wales
- Electricity Act 1945

- Electricity (Equipment Safety) Regulation 1994

Victoria

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

- Electricity Act 1994

- Electricity Regulation 1994
Nyugat-Ausztrdlia

- Electricity Act 1945

- Electricity Act Regulations 1947
Dél-Ausztrdlia

- Electrical Products Act 1988
Tasmania

- Hydro Electric Commission Act 1944
Ausztrdl Févdrosi Teriilet

- Electricity Act 1971

Eszaki Terillet

- Power and Water Authority Act 1987

- Electricity By-Laws
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II. SZAKASZ

KIJELOLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK

Az Ausztrélia dltal a termékeknek az Eurdpai Kozosség
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti
vizsgélatdra kijelolt megfelelGségértékeld testiilet

Az Eurdpai K6z0sség dltal a termékeknek Ausztrilia torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti vizsgélatdra kijelolt
megfelelGségértékeld testiilet

A kijeldlt megfelelGségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni]

[Sziikség esetén tovdbbi nevek irhat6k be]

A kijeldlt megfelelségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni]

[Sziikség esetén tovabbi nevek frhatdk be]

IIl. SZAKASZ

A II. SZAKASZBAN FELSOROLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KJELOLESEERT FELELOS
HATOSAGOK

Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelelSségértékel testiiletek
esetében

Az Eurdpai Kozosség dltal kijelolt megfelelGségértékel s
testiiletek esetében

Az ausztrdl kormdny fennhatdsiga alatt:

a) Az igazold testiiletek esetében:

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

b) A vizsgdlolaboratériumok és ellenérzd testiiletek
esetében:

— National Association of Testing Authorities,
Australia (NATA)

- Belgium

Ministere des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

— Dadnia

Boligministeriet

—  Németorszdg

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung

- Gorogorszdg

Zmovpyeio Avamvévg
Ministry of Development

- Spanyolorszdg

Ministerio de Industria y Energia

—  Franciaorszdg

Ministére de I'économie, des finances et de
l'industrie

Secrétariat d’Etat a Vindustrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

—  Trorszdg

Department of Enterprise and Employment

- Olaszorszdg

Ministero  dell'Industria, del Commercio e

dell’Artigianato

- Luxemburg

Ministére des transports

—  Hollandia

Staat der Nederlanden

— Ausztria

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten
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Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek
esetében

Az Eurdpai K6z0sség dltal kijelolt megfelelGségértékeld
testiiletek esetében

- Portugdlia

Portugdlia kormédnydnak fennhatdsdga alatt:
Instituto Portugués da Qualidade

—  Finnorszdg

Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

- Svédorszdg

Svédorszdg kormédnydnak fennhatdsdga alatt:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

- Egyesiilt Kirdlysdg

Department of Trade and Industry

IV. SZAKASZ

A MEGFELELGSEGERTEKELG TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO ELJARASOK

A termékeket az Eurdpai Kozosség elSirdsai szerint vizsgald
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn Ausztrélia
altal kovetend§ eljarasok

A termékeket Ausztrlia elirdsai szerint vizsgdlo
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn az Eurdpai
Kozosség dltal kovetendd eljardsok

A 11 szakaszban felsorolt megfelelGségértékeld testiile-
teknek az . szakaszban felsorolt irdnyelvek el6irdsainak
kell megfelelniiik, figyelembe véve a megfelelgségér-
tékelési eljardsok kiilonboz6 szakaszainak moduljairdl,
és a CE megfeleldségi jelolés feltiintetését és haszndlatat
rogzitd, a miiszaki harmonizacids irdnyelvekben hasz-
ndlni kivant szabdlyokrdl sz6l6, 1993. jalius 22-i
93/465/EGK tanacsi hatdrozatot, és a testiileteket a
megallapodds mellékletében meghatdrozott eljardsok
alapjan kell kijelolni. Ezt a kovetkezdk alapjan lehet
bizonyitani:

a) Az EN 45004 szabviny vagy a 39. ISO Gtmutatd
el6irasai szerint miikodd ellendrzé testiiletek, ame-
lyek:

- vagy a NATA dltal akkreditaltak, vagy
- a megéllapodds mellékletének A. és B. szakasza

szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassdgukat.

b) Az EN 45001 szabvdny vagy a 25. ISO ttmutatd
el6irdsai szerint mikods vizsgaldlaboratériumok,
amelyek:

— vagy a NATA dltal akkreditaltak, vagy

- amegdllapodds mellékletének A. és B. szakasza
szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassdgukat.

A kovetkezd eljardsok tekintenddk a megdllapodds mel-
1ékletében megdllapitott eljdrdsoknak megfelelének:

a) Vizsgaldlaborat6riumok:

— amelyeket olyan akkreditdcios testiilet akkredi-
télt, amely testiilet aldirdja a kalibracidra és vizs-
gélatokra vonatkoz6 tobboldald akkreditdcids
eurépai egyiittmtikodési (EA) megéllapoddsnak,
vagy

— amelyeket az IECE CB rendszerben elismertek
vagy

— amelyek egy egyenérték akkreditdcios rendszer
alapjan tudjdk bizonyitani alkalmassdgukat.

b) Igazold testiiletek:

— amelyeket olyan akkreditdcios testiilet akkredi-
télt, amely testiilet aldirdja a tantsitdsra vonat-
koz6 tobboldalt akkreditdcids eurdpai egyiitt-
mtikodési (EA) megéllapoddsnak

- tagsdg az IECE CB rendszerben

— amelyeket olyan akkreditdcios testiilet akkredi-
télt, amely testiilettel az JAS-ANZ-nak kolcso-
nos elismerési megallapoddsa van, vagy

— amelyek egy egyenérték akkreditdcios rendszer
alapjan tudjdk bizonyitani alkalmassagukat.
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V. SZAKASZ

KIEGESZITO RENDELKEZESEK

1. Az e melléklet I szakaszdban meghatdrozott ausztrdl jogszabalyok szerint az elektromos berendezések bizonyos

tipusait (a bejelentett cikkek listdja) forgalomba hozataluk el6tt regisztralni kell.

E megéllapodés keretében az ausztral dllami és teriileti hatésdgok valamely, az Eurdpai K6zosségbdl szarmazd
terméket a megszabott dijjal egyiitt beadott kérelem kézhezvételétsl szamitott 6t (5) munkanapon beliil a termék
tovabbi vizsgélata nélkiil regisztraljak.

A megadott dij csak az elektromos berendezés regisztraciés, végrehajtdsi koltségeit és az ausztrdl szabélyozd
hatésdgok éltal végrehajtott értékesités utdni feliigyeleti tevékenység koltségeit tartalmazhatja.

. A felek tudomdsul veszik azt, hogy Ausztrdlidban 1996 augusztusdban egy tigynevezett Regulatory Compliance

Mark (RCM) (megfelel@ségi szabalyozdsi jelolés) keriil bevezetésre. Az RCM bevezetése az ausztrdl rendeleti
el6irdsok valtoztatdsaival egyiitt az 1. pontban leirt intézkedések megfelel6 megsziintetését eredményezheti. Az
RCM hasznélatdnak feltételei tekintetbe veszik a Kolesonods Elismerési Megéllapodds alapelveit, azaz a
megallapodds 2. cikkét.

. Amennyiben az egyik fél torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi rendelkezései el8irjak, a vizsgalatokat teljesen vagy

részben alvallalkozdi szerz8déses formaban kiadé megfelelgségértékeld testiiletek csak a IV. szakasz a) pontja
szerint akkreditdlt vizsgalolaboratériumokkal kéthetnek szerzédést.

. A meghatdrozott fesziiltséghatdron beliili hasznalatra tervezett villamossagi berendezésekre vonatkozé tagdllami

jogszabalyok osszehangoldsardl sz616, 1973. februdr 19-i 73/23/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése
szerinti kétségbevonds esetén a kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek altal Ausztrdlidban kiadott vizsgalati
jelentéseket az Eurdpai Kozosség hatdsdgai ugyanolyan mddon elfogadjdk, mint ahogy az Eurdpai Kozosségi
kijelolt testiiletek jelentését elfogadjdk. Azaz az ausztral megfelelGségértékeld testiileteket az emlitett tandcsi
irdnyelv 11. cikke szerint elismerik mint ,olyan testiileteket, amelyek elkészithetik a 8. cikk szerinti jelentést”.
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AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTI, A MEGFELELOSEGERTEKELES, A
MEGFELELOSEGI IGAZOLASOK ES JELOLESEK KOLCSONOS ELISMERESEROL SZOLO
MEGALLAPODAS ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEGRE VONATKOZO AGAZATI
MELLEKLETE

HATALY ES TERMEKKOR

Ezen dgazati melléklet rendelkezéseit a kovetkezdk esetében kell alkalmazni:

— Az elektromdgneses OsszeférhetSségre vonatkozo tagillami jogszabélyok kézelitésérdl szol6, 1989. mdjus 3-i
89/336/EGK tandcsi irdnyelvben meghatdrozott berendezések elektromagneses OsszeférhetSsége, de azon
radiotavkozlési berendezések kivételével, amelyek nincsenek rdkapcsolva a nyilvanosan kapcsolt tdvkozlési

hélézatokra, és

- Az Australian Radiocommunications Act 1992 dltal szabalyozott berendezések elektromagneses

osszeférhetdsége.

I. SZAKASZ

P

TORVENYI, RENDELETI £S KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az Eurdpai K6z0sség torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
el8irdsai, amelyek szerint Ausztralia kijelolt
megfelel8ségértékeld testiiletei a megfelelséget vizsgaljdk

Ausztralia torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elirdsai,
amelyek szerint az Eurépai Kozosség kijelolt
megfelel8ségértékeld testiiletei a megfelelséget vizsgaljdk

A Tandcs 1989. méjus 3-i 89/336/EGK irdnyelve az
elektromdgneses OsszeférhetGségre vonatkozd tagallami
jogszabdlyok kozelitésérdl, modositva

Australian Radiocommunications Act 1992

II. SZAKASZ

KIJELOLT MEGFELELOSEGERTEKELG TESTULETEK

Az Ausztrélia dltal a termékeknek az Eur6pai Kozosség
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi el6irdsai szerinti
vizsgalatdra kijelolt megfelelGségértékeld testiilet

Az Eurdpai K6z0sség dltal a termékeknek Ausztrilia torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti vizsgélatdra kijelolt
megfeleldségértékeld testiilet

A kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni]

[Sziikség esetén tovabbi nevek {rhatdk be]

A kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni]

[Sziikség esetén tovabbi nevek ifrhatdk be]

III. SZAKASZ

A I SZAKASZBAN FELSOROLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KJELOLESEERT FELELGS
HATOSAGOK

Az Ausztrélia dltal kijelolt megfeleldségértékeld testiiletek
esetében

Az Eurdpai Kozosség altal kijelolt megfelelGségértékeld
testiiletek esetében

Az ausztrd] kormdny fennhatdsdga alatt:

a) Az igazolo testiiletek esetében:

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

b) A vizsgélolaboratriumok és ellendrzd testiiletek
esetében:

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

- Belgium

Ministere des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

— Ddnia

A tavkozls berendezések esetében:
Telestyrelsen

Egy¢éb berendezések esetében:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)
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Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelel6ségértékeld testiiletek
esetében

Az Eurdpai K6z6sség dltal kijelolt megfelelGségértékeld
testiiletek esetében

Németorszdg

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Gorogorszdg

Ynolpyeio Metagopav yat Entyovoviev
Ministry of Transport and Communications

Spanyolorszdg

A tavkozlS berendezések esetében:
Ministerio de Fomento

Egyéb berendezések esetében:
Ministerio de Industria y Energfa

Franciaorszdg

Ministére de l'économie, des finances et de
l'industrie

Secrétariat d’Etat a lindustrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

Irorszdg

Department of Transport, Energy and Communica-
tions

Olaszorszdg

Ministero  dellIndustria, del Commercio e
dell’Artigianato

Luxemburg

Ministére des transports

Hollandia

De Minister van Verkeer en Waterstaat

Ausztria

A tavkozlS berendezések esetében:
Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
Egyéb berendezések esetében:

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten

Portugdlia

Portugdlia kormdnydnak fennhatdsdga alatt:
Instituto das Comunicagdes de Portugal

Finnorszdg

A tavkozl§ berendezések esetében:
LiikenneministerioTrafikministeriet
Egyéb berendezések esetében:
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels-och industriministeriet

Svédorszdg

Svédorszag korméanydnak fennhat6sdga alatt:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

Egyesiilt Kirdlysdg

Department of Trade and Industry




11/29. kotet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

IV. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO ELJARASOK

A termékeket az Eurdpai Kozosség elSirdsai szerint vizsgald
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn Ausztrélia
altal kovetendd eljarasok

A termékeket Ausztrélia elirdsai szerint vizsgdlo
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn az Eurépai
Kozosség dltal kovetendd eljarasok

A 11 szakaszban felsorolt megfelelGségértékeld testiile-
teknek az . szakaszban felsorolt irdnyelvek elGirdsainak
kell megfelelniiik, figyelembe véve a megfelelgségér-
tékelési eljardsok kiilonbozé szakaszainak moduljairdl,
és a CE megfeleldségi jelolés feltiintetését és haszndlatat
rogzitd, a miiszaki harmonizacids irdnyelvekben hasz-
nélni kivant szabélyokrdl sz6lo, 1993. jalius 22-i
93/465/EGK tandcsi hatdrozatot, és a testiileteket a
megallapodds mellékletében meghatdrozott eljardsok
alapjan kell kijelolni. Ezt a kovetkezdk alapjan lehet
bizonyitani:

a) Az elektromdgneses OsszeférhetSségre vonatkozd
tagdllami  jogszabdlyok  kozelitésérsl — sz6lo,
1989. mdjus 3-i 89/336/EGK tandcsi irdnyelv
10. cikke (5) bekezdésének alkalmazdsdban az EN
45004 szabvany vagy a 39. ISO dtmutaté el6irdsai
szerint m(ikodé ellendrzd testiiletek, amelyek:

— vagy a NATA dltal akkreditdltak, vagy

- amegéllapodds mellékletének A. és B. szakasza
szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassdgukat.

b) Az clektromédgneses Osszeférhetdségre vonatkozd
tagdllami  jogszabdlyok  kozelitésérsl — sz6lo,
1989. mdjus 3-i 89/336/EGK tandcsi irdnyelv
10. cikkének (2) bekezdése szerinti illetékes testiile-
tek esetében az EN 45001 szabvany vagy a 25.1SO
utmutaté elirdsai szerint mtik6dé vizsgalolabora-
toriumok, amelyek:

- vagy a NATA dltal akkreditdltak, vagy

- amegéllapodds mellékletének A. és B. szakasza
szerint mds eszkozokkel tudjik bizonyitani
alkalmassdgukat.

A kovetkezd eljardsok tekintenddk a megallapodas mel-
1ékletében megéllapitott eljardsoknak megfelelének:

a) Az EN 45001 szabvany vagy a 25. ISO Gtmutat6
el6irdsai szerint miikodd vizsgédlolaboratoriumok
és:

— amelyeket olyan akkreditdcios testiilet akkredi-
talt, amely testiilet aldirdja a kalibracidra és vizs-
gélatokra vonatkozd tobboldalt akkreditdcios
eurbpai egyiittmtikodési (EA) megéllapoddsnak,
vagy

- amelyek egy egyenértéki akkreditdcids rendszer
alapjan tudjék bizonyitani alkalmassdgukat.

b) A 39.1SO utmutaté vagy az EN 45004 szabvany
el6irasai szerint mtikodd ellendrzd testiiletek, és:

- vagy amelyeket olyan akkreditdciés testiilet akk-
reditdlt, amely testiilet aldirdja a tobboldald
eur6pai megdllapodasnak, vagy

- amelyek egy egyenértéki akkreditdcids rendszer
alapjan tudjdk bizonyitani alkalmassdgukat.

V. SZAKASZ

KIEGESZITO RENDELKEZESEK

Az Eurdpai Kozosség és Ausztrdlia megallapodnak a kovetkezdkben:

1. Az Eurdpai Kozosség illetékes testiiletei dltal készitett jelentéseket és igazoldsokat az ausztrdl szabdlyozo

hat6sagok elfogadjak.

2. Az Ausztrdlidban kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek dltal készitett jelentéseket és igazoldsokat az Eurdpai
Kozosség hatbsdgai is elfogadjk ugyanazon az alapon, mint ahogy az Eurdpai Kozosség illetékes testiiletei dltal

készitett jelentéseket és igazoldsokat elfogadjdk.



136 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 11/29. kotet

3. Amennyiben az egyik fél torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi rendelkezései el6irjak, a vizsgalatokat teljesen vagy
részben alvallalkozdi szerzGdéses formdban kiadé megfelelGségértékeld testiiletek csak a IV. szakasz a) pontja
szerint akkreditdlt vizsgalolaboratériumokkal kothetnek szerzGdést.

4. A felek tudomdsul veszik Ausztrdlia azon elGirdsat, hogy illetékes hatdsdgai tagjai legyenek az Australian
Association of Competent Bodies nev{i szervezetnek, illetve a Bizottsagnak az e testiiletek ezen irdnyelv szerinti
koordindcids tevékenységének eldsegitése céljabol, a bejelentett szervezetek és illetékes szervezetek technikai
titkdrsdgdnak az elektromagneses osszeférhet@ségre vonatkozo tagdllami jogszabélyok kozelitésérsl szolo,
1989. méjus 3-i 89/336/EGK tandcsi irdnyelv alapjdn torténd létrehozdsara tett javaslatra irdinyuld vizsgdlatat.

Ezen tilmenden a felek tudomasul veszik az Eurdpai Koz0sség azon szandékat, hogy osztonozzék az illetékes
testiileteket a koordindcids tevékenységben vald részvételre.
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AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTI, A MEGFELELOSEGERTEKELES, A

MEGFELELGSEGI IGAZOLASOK ES JELOLESEK KOLCSONOS ELISMERESEROL SZOLO

2z

MEGALLAPODAS GEPEKRE VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES TERMEKKOR

Ezen dgazati melléklet rendelkezéseit a gépekre vonatkozé tagallami jogszabélyok kozelitésérdl sz6lo, 1989. junius
14-1 89/392/EGK tandcsi irdnyelvben felsorolt termékek, valamint a toronydaruk és 6njar6 daruk esetében kell

alkalmazni.

1. SZAKASZ

TORVENYIL, RENDELETI £ES KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az Eurdpai K6z0sség torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
el6irdsai, amelyek szerint Ausztralia kijelolt
megfeleldségértékeld testiiletei a megfelelséget vizsgaljdk

Ausztralia torvényi, rendeleti és kozigazgatasi elGirdsai,
amelyek szerint az Eurdpai K6zosség kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfeleldséget vizsgaljdk

— A Tandcs 1989. jinius 14-i 89/392/EGK irdnyelve
a gépekre vonatkoz6 tagdllami jogszabalyok koze-
litésérdl, modositva

— A toronydaruk zajkorldtozdsi kovetelményeit meg-
allapit6 kovetkezd irdnyelvek:

— A Tandcs 1978. december 194 79/113/EGK
irdnyelve az épitési munkagépek és felszerelések
zajkibocsatdsdnak meghatdrozasdra vonatkozé
tagdllami jogszabalyok kozelitésérsl, modositva

— A Tandcs 1984. szeptember 17-i 84/532/EGK
irdnyelve az épitési munkagépekkel és felszere-
lésekkel kapcsolatos kozos rendelkezésekre
vonatkoz6 tagallami jogszabdlyok kozelitésérdl,
modositva

— A Tandcs 1984. szeptember 17-i 84/534/EGK
irdnyelve a toronydaruk megengedhetd hangtel-
jesitményszintjére vonatkozé tagdllami jogsza-
balyok kozelitésérsl, modositva

Az e melléklet hatdlya ald tartoz6 termékek megfeleld-
ségértékelési eljdrdsaira a kovetkezd torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezések vonatkoznak.

Uj-Dél-Wales
Victoria

- Occupational Health and Safety Act 1985 ()

- Occupational Health and Safety (Plant) Regulations
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

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

Nyugat-Ausztrdlia

- Occupational Safety & Health Regulations 1996
Dél-Ausztrdlia

- Occupational Health, Safety & Welfare Act 1986

- Occupational Health, Safety & Welfare Regulations
1995

Tasmania

- Workplace Health & Safety Act 1995
Ausztrdliai Févdrosi Teriilet
Eszaki Teriilet

—  Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations

(") E jogszabalyok nem frnak el8 kotelezé megfelelGségértékelési kovetelményeket.
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II. SZAKASZ

KIJELOLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK

Az Ausztrélia dltal a termékeknek az Eur6pai K6z6sség Az Eurdpai Kozosség dltal a termékeknek Ausztralia torvényi,
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti vizsgdlatdra kijelolt
vizsgalatdra kijel6lt megfelelGségértékeld testiilet megfelelgségértékeld testiilet
A kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek: A kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni] [A nevet és az adatokat be kell irni]
[Sziikség esetén tovabbi nevek irhatdk be] [Sziikség esetén tovabbi nevek ifrhatdk be]
III. SZAKASZ

A 1. SZAKASZBAN FELSOROLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KJELOLESEERT FELELOS

HATOSAGOK
Az Ausztrélia altal kijellt megfelel@ségértékels Az Eurdpai Kozosség dltal kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek
testiiletek esetében esetében
Az ausztrdl kormdny fennhatdsdga alatt: —  Belgium

Ministére de I'économie

a) Az igazold testiletek esetében: Ministerie van Economie

— Joint Accreditation System of Australia -
and New Zealand (JAS-ANZ), ~ Ddnia

Direktoratet fiir Arbejdstilsynet
b) A vizsgal6laboratériumok és feliigyeleti tes-
tiletek esetében: - Németorszdg

— National Association of Testing Authori- Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
ties, Australia (NATA)
—  Gorogorszdg

Yrnoupyelo Avamtuévg
Ministry of Development

- Spanyolorszdg

Ministerio de Industria y Energfa

—  Franciaorszdg

Ministére de 'emploi et de la solidarité

Direction des relations du travail Bureau CT5
Ministére de 'économie, des finances et de I'industrie
Secrétariat d’Etat a I'industrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

~  lrorszdg
Department of Enterprise and Employment

- Olaszorszdg

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell’Artigianato

—  Luxemburg

Ministére des transports




11/29. kotet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

139

Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelelGségértékeld
testiiletek esetében

Az Eurdpai Kozosség dltal kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek

esetében

Hollandia

Staat der Nederlanden

Ausztria
Bundesministerium fir wirtschaftliche Angelegenheiten
Portugdlia

Portugélia kormdnydnak fennhatdsiga alatt:
Instituto Portugués da Qualidade

Finnorszdg

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovardsministeriet

Svédorszdg

Svédorszdg kormdnydnak fennhatdsdga alatt:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)

Egyesiilt Kirdlysdg

Department of Trade and Industry

IV. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO ELJARASOK

A termékeket az Eurdpai Kozosség elSirdsai szerint vizsgald
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn Ausztrélia
altal kovetend§ eljarasok

A termékeket Ausztrélia elirdsai szerint vizsgdlo
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn az Eurépai
Kozosség dltal kovetendd eljardsok

A 11 szakaszban felsorolt megfelelGségértékeld testiile-
teknek az . szakaszban felsorolt irdnyelvek el6irdsainak
kell megfelelniiik, figyelembe véve a megfelelgségér-
tékelési eljardsok kiilonbozé szakaszainak moduljairdl,
és a CE megfeleldségi jelolés feltiintetését és haszndlatat
rogzitd, a miiszaki harmonizacids irdnyelvekben hasz-
ndlni kivint szabélyokrdl sz6l6, 1993. jalius 22-i
93/465/EGK tandcsi hatdrozatot, és a testiileteket a
megallapodds mellékletében meghatdrozott eljardsok
alapjan kell kijelolni. Ezt a kovetkezdk alapjan lehet
bizonyitani:

a) A gépekre vonatkozé tagéllami jogszabalyok koze-
litésérdl sz616, 1989. junius 14-i 89/392/EGK tand-
csi irdnyelv alkalmazdsdban:

Az EN 45004 szabvany vagy a 39. ISO Gtmutatd
kovetelményei szerint miikodd ellendrzd testiiletek,
amelyek:

- vagy a NATA dltal akkreditaltak, vagy

- amegéllapodds mellékletének A. és B. szakasza
szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassdgukat.

Az 1. szakaszban felsorolt torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatdsi rendelkezésekben megéllapitott killonleges kove-
telményeknek megfelelden, és amennyiben e rendelke-
zések a gépekre vonatkozd ausztrdl szabvdnyoknak
valé megfelelGséget irnak eld, a II. szakaszban felsorolt
megfelelGségértékeld testiileteket a III. szakaszban fel-
sorolt kijelol6 hatdsdgok a kovetkezd kritériumok sze-
rint jelolik ki:

— A miszaki szabvanyoknak val6 megfelelgség célja-
bdl végrehajtott tervellendrzés nem kotelezd az 1.
szakaszban felsorolt valamennyi jogszabaly szerint.

— Ha a tervellendrzés kotelezd, akkor ezt a vizsgéla-
tot egy olyan tervellenSrnek kell végrehajtania, aki
nem vett részt a gépek tervezésében, és aki képzés,
mindsités, tapasztalat vagy ezek kombindacidja segit-
ségével megszerezte azokat az ismereteket és sza-
kértelmet, amelyek lehet6vé teszik e feladat végre-
hajtdsat.

Amennyiben a tervezét és a tervellendrt ugyanaz a sze-
mély alkalmazza vagy foglalkoztatja, akkor — ha a jog-
szabélyok el6irjak — a tervezési folyamat egészének:
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A termékeket az Eurdpai K6zosség elirdsai szerint vizsgalo A termékeket Ausztrdlia elGirdsai szerint vizsgdlo
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn Ausztralia megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn az Eurdpai
dltal kovetendd eljardsok Kozosség éltal kovetendd eljardsok
b) A toronydaruk zajkorldtozdsi kovetelményeit meg- a) az1SO 9001 szabvéany kovetelményeinek megfelel§
allapité tandcsi irdnyelvek alkalmazdsdban: és a 62.1SO Gtmutatd vagy az EN 45012 szabvany

el6irésai szerint mikods, mindségbiztositdsi rend-
szerek tanusitdsat végzd szervezet dltal hitelesitett
minGségbiztositdsi rendszeren beliil kell mtikodnie
és:

Az EN 45011 szabvany vagy a 28. és 40. 1SO tGtmu-
tat6 kovetelményei szerint miikodd
termékhitelesitd testiiletek, amelyek:

— vagy aJAS-ANZ dltal akkreditdltak, vagy — amelyet egy olyan akkredital6 testiilet akkredi-
talt, amely testiilet aldirdja a tantsitdsra vonat-
kozé tobboldalt akkreditdcids eurdpai egyiitt-
miikodési (EA) megéllapoddsnak, vagy

- amegéllapodds mellékletének A. és B. szakasza
szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassagukat.

- olyan akkreditdl6 testiilet akkreditdlt, amellyel a
JAS-ANZ-nak kolcsonos elismerési megéllapo-
ddsa van és

b) az EN 45004 szabvannyal vagy a 39. ISO tdtmuta-
toval osszhangban kell mtkodnie és a folyamatot
egy, az 58.1S0 ttmutat vagy az EN 450023 szab-
vény el6irdsainak megfelel§ akkreditdl6 testiiletnek

kell akkreditélnia.

Victoria dllam esetében az I. szakaszban felsorolt jog-
szabdlyok értelmében nincsenek mds kotelez8 megfele-
16ségértékeld elirdsok azon kiviil, hogy tervet egy
olyan személynek kell ellendriznie, aki nem vett részt a
tervellendrzéssel érintett gépek tervezésében.

V. SZAKASZ

KIEGESZITO RENDELKEZESEK

1. A meghatdrozott fesziiltséghatdron beliili hasznélatra tervezett villamossagi berendezésekre vonatkozé tagallami
jogszabdlyok 6sszehangoldsardl sz6l6, 1973. februdr 19-i 73/23/EGK tandcsi irdnyelv és az elektromdgneses
osszeférhetGségre vonatkozé tagdllami jogszabélyok kozelitésérdl szolo, 1989. médjus 3-i 89/336/EGK tandcsi
irdnyelv hatdlya ald tartoz6 gépekre vonatkozdan az dgazati mellékletek kisfesziiltségli berendezésekre és
elektromégneses Osszeférhetdségre vonatkozé eldirdsait kell alkalmazni.

2. A nem koziti mozgd jarmivekbe épitendd bels§ égésti motorok gaz- és részecske-kibocsdtdsa ellen hozandd
intézkedésekre vonatkozo tagédllami jogszabalyok osszehangoldsdrdl sz6l6 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv,
amely jelenleg az Eurdpai Bizottsdig COM(95) 350 javaslata, rendelkezései alkalmazasainak id6pontjdtdl az
emlitett irdnyelv szerint tipusjovahagydsra kijelolt ausztrdliai testiileteknek kozvetleniil vagy a kijelolésiikért
felelSs hatdsag éltal eleget kell tenniiik az ezen irdnyelv vonatkozo rendelkezései szerint a jovahagyo testiiletekre
bizott értesitési és egyéb kotelezettségeknek.

3. Megjegyzend$ tovdbbd az is, hogy ez a javasolt irdnyelv hivatkozik a gépjarmivek és potkocsijaik
tipusjovahagydsdra vonatkozd tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl sz6lé 70/156/EGK tandcsi irdnyelv
modositdsirdl, 1992. juinius 18- 92/53/EGK tandcsi irdnyelvre. Elfogadott, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezései
szerint a gyartét nem lehet vizsgdllaboratoriumként akkreditdlni. Egy vizsgdllaboratorium széméra azonban,
a kijelols hat6sdg hozzdjaruldsatdl fiiggden megengedhetd kiils felszerelések igénybevétele.
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AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTI, A MEGFELELOSEGERTEKELES, A
MEGFELELOSEGI IGAZOLASOK ES JELOLESEK KOLCSONOS ELISMERESERGL SZOLO
MEGALLAPODAS NYOMASTARTO BERENDEZESEKRE VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES TERMEKKOR

Ezen dgazati melléklet rendelkezéseit a kovetkezd termékek esetében kell alkalmazni:

Az Eurdpai K6z6sségbe irdnyulo kivitelre szant termékek

Ausztralidba irdnyuld kivitelre szant termékek

Az egyszeri nyomastarté edényekre vonatkozo tagdl-
lami jogszabalyok kozelitésérdl sz616, 1987. janius 25-i
87/404[EGK tandcsi irdnyelv hatdlya ald tartozo termé-
kek.

Az egyszeri nyomastarté edényekre vonatkozo tagdl-
lami jogszabalyok kozelitésérdl sz616, 1987. janius 25-i
87/404/EGK tandcsi irdnyelv hatdlya ald tartoz6 termé-
kek, és amelyek az ezen dgazati melléklet I. szakaszaban
felsorolt ausztral jogszabalyi és rendeleti elirdsok hatd-
lya ald tartoznak.

I. SZAKASZ

P

TORVENYI, RENDELETI £S KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az Eurdpai Kozosség torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
elirdsai, amelyek szerint Ausztralia kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelel@séget vizsgaljdk

Ausztrélia torvényi, rendeleti és kozigazgatési elSirdsai,
amelyek szerint az Eurépai Kozosség kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelel@séget vizsgaljdk

A Tandcs 1987. junius 25-i 87/404/EGK irdnyelve az
egyszeri nyomdstarté edényekre vonatkozé tagdllami
jogszabdlyok kozelitésérdl, modositva

A kovetkez§ torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezések az e melléklet hatdlya ald tartozé termékek
megfelelGségértékelési eljdrdsaira vonatkoznak.

Uj-Dél-Wales
Victoria
- Occupational Health and Safety Act 1985 ()

- Occupational Health and Safety (Plant) Regulations
1995 ()

— Code of Practice for Plant 1995 (1)
- Equipment (Public Safety) Act 1994 (')

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

Queensland

-  Workplace Health and Safety Act 1995 (1)

- Workplace Health and Safety Regulation 1995 (1)

- Relevant Compliance Standards

- Relevant Advisory Standards

Nyugat-Ausztrdlia

- Occupational Safety and Health Regulations 1996
Dél-Ausztrdlia

- Occupational Health, Safety and Welfare Act 1986

— Occupational Health, Safety and Welfare
Regulations 1995

(") E jogszabalyok nem irnak el6 kotelezé megfelelgségértékelési kovetelményeket.
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Az Eurdpai K6zosség torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
el6irdsai, amelyek szerint Ausztralia kijelolt
megfelelGségértékeld testiiletei a megfelelGséget vizsgaljak

Ausztralia torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elGirasai,
amelyek szerint az Eurépai Kozosség kijelolt
megfelel6ségértékeld testiiletei a megfelelGséget vizsgaljak

Tasmania

- Workplace Health and Safety Act 1995
Ausztrdliai Févdrosi Teriilet

Eszaki Teriilet

—  Work Health Act
— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations
II. SZAKASZ

KIJELOLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK

Az Ausztrélia dltal a termékeknek az Eur6pai K6zosség
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti
vizsgélatdra kijelolt megfelelGségértékeld testiilet

Az Eurdpai Kozosség dltal a termékeknek Ausztralia torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti vizsgdlatdra kijelolt
megfelelGségértékeld testiilet

A kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni]

[Sziikség esetén tovabbi nevek irhatdk be]

A kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek:
[A nevet és az adatokat be kell irni]

[Sziikség esetén tovabbi nevek ifrhatdk be]

III. SZAKASZ

A II. SZAKASZBAN FELSOROLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KJELOLESEERT FELELOS
HATOSAGOK

Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelelGségértékel§ testiiletek
esetében

Az Eurdpai Kozosség altal kijelolt megfeleldségértékeld testiiletek esetében

Az ausztrdl kormdny fennhatdsdga alatt:

a) Az igazold testiiletek esetében:
— Joint Accreditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ)
b) A vizsgdlélaboratériumok és ellendrzg testiiletek

esetében:

— National Association of Testing Authorities,
Australia (NATA)

- Belgium

Ministére de 'économie
Ministerie van Economie

— Ddnia

Direktoratet fiir Arbejdstilsynet
—  Németorszdg

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
—  Gorogorszdg

Yrnoupyeio Avamtuévg
Ministry of Development

— Spanyolorszdg

Ministerio de Industria y Energia

11/29. kotet
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Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelel6ségértékeld testiiletek
esetében

Az Eurdpai Kozosség dltal kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek esetében

Franciaorszdg

Ministere de 'économie, des finances et de 'industrie
Secrétariat d’Etat a l'industrie

Direction de l'action régionale de de la petite et moyenne

industrie

Sous direction de la sécurité industrielle

Ministere de I'économie, des finances et de I'industrie
Secrétariat d’Etat a l'industrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

Irorszdg
Department of Enterprise and Employment

Olaszorszdg

Ministero dellIndustria, del Commercio e dell’Artigianato

Luxemburg

Ministere des transports

Hollandia

Staat der Nederlanden

Ausztria

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
Portugdlia

Portugalia kormdnyanak fennhatésdga alatt:
Instituto Portugués da Qualidade

Finnorszdg

Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels- och industriministe-

riet
Svédorszdg

Svédorszag kormdnydnak fennhat6sdga alatt:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)

Egyesiilt Kirdlysdg

Department of Trade and Industry
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IV. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELG TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO ELJARASOK

A termékeket az Eurdpai Kozosség elSirdsai szerint vizsgdld
megfeleldségértékeld testiiletek kijelolése sordn Ausztrdlia
dltal kovetend§ eljardsok

A termékeket Ausztrlia el8irdsai szerint vizsgdld
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn az Eurdpai
Kozosség dltal kovetendd eljardsok

A 11 szakaszban felsorolt megfelelGségértékeld testiile-
teknek az I. szakaszban felsorolt irdnyelvek elGirdsainak
kell megfelelniiik, figyelembe véve a megfelelGségér-
tékelési eljardsok kiilonbozd szakaszainak moduljairdl,
és a CE megfelel6ségi jelolés feltiintetését és haszndlatdt
10gzité, a miiszaki harmonizacios irdnyelvekben hasz-
nalni kivant szabdlyokrél sz6l6, 1993. julius 22-
93/465/EGK tandcsi hatdrozatot, és a testiileteket a
megallapodds mellékletében meghatdrozott eljardsok
alapjan kell kijelolni. Ezt a kovetkezSk alapjan lehet
bizonyitani:

i. AzEN45011 szabvdny vagy a 28. és 40. ISO ttmu-
taté kovetelményei szerint miikodd
termékhitelesitd testiiletek, amelyek:

a) vagy a JAS-ANZ dltal akkreditaltak, vagy

b) a megdllapodds mellékletének A. és B. szakasza
szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassdgukat.

ii. Az EN 45012 szabvdny vagy a 62. ISO utmutat6
kovetelményei szerint mitkod6 mingségbiztositdsi
rendszerek tansitdsat végzd szervezet ek, amelyek:

a) vagy a JAS-ANZ dltal akkreditaltak, vagy

b) a megéllapodds mellékletének A. és B. szakasza
szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassagukat.

iii. Az EN 45004 szabvdny vagy a 39. ISO utmutatd
kovetelményei szerint miikodé ellendrzd testiiletek,
amelyek:

a) vagy a NATA dltal akkreditaltak, vagy

b) a megdllapodds mellékletének A. és B. szakasza
szerint mds eszkozokkel tudjdk bizonyitani
alkalmassagukat.

1. Amennyiben az 1. szakaszban felsorolt torvények és
rendeletek kotelezvé teszik az AS 3920.1 szab-
vanynak és a nyomdstarté berendezésekre vonat-
koz6 ausztral szabvanyoknak valo megfelelGséget, a
II. szakaszban felsorolt megfelelgségértékeld testii-
leteket a III. szakaszban felsorolt kijel6l§ testiiletek
jelolik ki a kovetkezd kritériumok alapjan:

i. A tervellenérzg testilletek megfelelnek az AS
3920.1 szabvanynak és

a) olyan minGségbiztositdsi  rendszerben
mikodnek, amely megfelel az 1ISO 9001
szabvany elGirdsainak, és amely rendszert
egy, a 62. ISO atmutatd vagy az EN 45012
szabvany el6irdsai szerint mikodé mind-
ségbiztositdsi rendszerek tandsitdsat végzg
szervezet hitelesitett és:

— egy olyan akkreditdl6 testiilet akkredi-
talt, amely aldir6ja a tandsitdsra vonat-
koz6 tobboldalti akkreditdcis eurdpai
egylittm(fkodési (EA) megdllapodasnak,
vagy

— amelyeket olyan akkreditdcids testiilet
akkreditdlt, amely testiilettel az JAS-
ANZ-nak kolcsonos elismerési megalla-
poddsa van, vagy

- amelyek egy egyenértékd akkreditdcios
rendszer alapjén tudjék bizonyitani
alkalmassdgukat, illetve

b) az EN 45004 szabvdnnyal és a 39. ISO
utmutatéval 6sszhangban mitkodnek és az
58.1SO ttmutat6 vagy az EN 450023 szab-
vény el6irdsai szerint mtikods akkreditcios
testiilet ltal akkreditdltak.

ii. A vizsgalo testiiletek megfelelnek az AS 3920.1
szabvanynak és a 39. ISO Gtmutaté vagy az EN
45004 szabvény szerint mtikodnek, és:

a) amelyeket olyan akkreditdl6 testiilet akkre-
ditdlt, amely aldiréja a tobboldalt eurdpai
(EA) megéllapoddsnak, vagy

b) amelyek egy egyenértékil akkreditdcios
rendszer alapjan tudjdk bizonyitani alkal-
massagukat.

iii. A vizsgdldlaboratériumok a 25. ISO Gtmutaté
vagy az EN 45004 szabvany szerint mtikodnek,
és:
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A termékeket az Eurdpai Kozosség elSirdsai szerint vizsgald
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn Ausztrélia
altal kovetend§ eljarasok

A termékeket Ausztrélia elirdsai szerint vizsgdlo
megfelelGségértékeld testiiletek kijelolése sordn az Eurépai
Kozosség dltal kovetendd eljardsok

a) amelyeket egy olyan akkreditdlé testiilet
akkreditdlt, amely aldirdja a kalibrdciora és a
vizsgélatokra vonatkozé tébboldald akkre-
ditdciés eurdpai egytittmiikodési (EA) meg-
dllapoddsnak, vagy

b) amelyek egy egyenértékd akkreditdcios
rendszer alapjn tudjak bizonyitani alkal-
massagukat.

iv. A minGségbiztositdsi rendszerek tanisitdsdt
végz8 szervezetek megfelelnek az AS 3920.1
szabvanynak és a 62. 1SO Gtmutaté vagy az EN
45012 szabvény el6irdsai szerint mikodnek, és:

a) amelyeket egy olyan akkreditdlo testiilet
akkreditalt, amely aldirja a tanusitdsra
vonatkozd tébboldalt akkreditdcios eurdpai
egyiittmakodési  (EA) megdllapoddsnak,
vagy

b) amelyeket olyan akkreditlé testiilet akkre-
ditalt, amellyel a JAS-ANZ-nak kolcsonos
elismerési megéllapoddsa van, vagy

¢) amelyek egy egyenértékd akkreditdcios
rendszer alapjn tudjak bizonyitani alkal-
massagukat.

2. Amennyiben az AS 3920.1 nem kételezd, azaz arra

egy Code of Practice/Advisory Standard tigy hivat-
kozik, mint az I. szakaszban felsorolt jogszabalyok-
nak valé megfeleléség egyik eszkozére, a tervezd
vagy a gyart6 kovetheti a fenti 1. pontot. Alternati-
vaként a tervez$ vagy a gyartd valaszthat olyan
alternativ megfelel8ségértékelési eljdrasokat, ame-
lyek biztositjdk, hogy a nyomdstart6 berendezések
megfelelnek az adott teriileti egység torvényei és
rendeletei teljesitGképességre vonatkozé elGirdsai-
nak.

A felek tudomadsul veszik, hogy azok a nyomadstartd
berendezések, amelyek az egyszerti nyomdstart6
edényekre vonatkozo tagéllami jogszabélyok koze-
litésérdl sz616, 1987. jnius 25-i 87/404/EGK tand-
csi irdnyelvben foglalt megfelelGségértékelési eljards
hatélya ald tartoznak és annak meg is felelnek, telje-
sithetik a tervezGkre és gyartokra vonatkozdan az I.
szakaszban felsorolt jogszabdlyokban el6irt kotele-
zettségeket.

. Victoria dllam esetében az I. szakaszban felsorolt

jogszabdlyok szerint nincsenek mds kotelez8 meg-
felel6ségértékeld elSirdsok azon kiviil, hogy a tervet
egy olyan személynek kell ellendriznie, aki nem vett
részt a tervellendrzéssel érintett gépek tervezésében.
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V. SZAKASZ

KIEGESZITO RENDELKEZESEK

1. A meghatdrozott fesziiltséghatdron beliili haszndlatra tervezett villamossdgi berendezésekre vonatkoz6 tagallami
jogszabélyok 6sszehangoldsdrdl szol6, 1973. februdr 19-i 73/23[EGK és az elektromdgneses GsszeférhetSségre
vonatkozé tagallami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6l6, 1989. mdjus 3-i 89/336/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlya ald
tartoz0 nyomdstartd berendezéseket illetGen a kisfesziiltségli berendezésekre, illetve az elektromdgneses
osszeférhetdségre vonatkozd dgazati mellékletet kell alkalmazni.
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AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTI, A MEGFELELOSEGERTEKELES, A
MEGFELELOSEGI IGAZOLASOK ES JELOLESEK KOLCSONOS ELISMERESERGL SZOLO
MEGALLAPODAS GEPJARMUTERMEKEKRE VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES TERMEKKOR

E melléklet feltételei szerint Ausztrdlia elismeri és elfogadja az EK irdnyelvekkel egyenértékiinek tekintett UN/ECE
1958. megdllapodassal kapcsolatban hozott rendeletek szerint az Eurépai Kozosségben elvégzett vizsgalatok,
gyartasmegfelelGségi és jovdhagyasi eljardsok eredményeit, amennyiben e rendeletek alapvetSen egyenértékiiek az
ausztrdl szabalyoz6 rendelkezésekkel.

E melléklet feltételei szerint az Eurdpai Kozosség elfogadja az Ausztrdlidban azon tandcsi irdnyelvek szerint
végrehajtott vizsgdlatok és gyartdsmegfeleldségi eljardsok eredményeit, amely irdnyelvek esetében van olyan UN/ECE
rendelet, amelyet Ausztrdlia teljes mértékben vagy részlegesen|/feltételesen alkalmaz, és amelyet a gépjarmdvek és
pétkocsijaik tipusjévahagydsara vonatkozé tagéllami jogszabalyok kozelitésérdl sz616, 1970. februar 6-i 70/156/EGK
tandcsi irdnyelv legutobbi médositdsa IV. mellékletének 2. része alapjaban véve egyenértékiként elismer.

E melléklet feltételei szerint a felek elismerik és elfogadjak a maésik fél dltal sajat kovetelményei szerint azokon a
teriileteken végrehajtott vizsgdlatok és gyartdsmegfeleldségi eljdrdsok eredményeit, ahol a felek szabdlyozd
rendelkezései kozotti alapvets egyenértékiség elfogadott.

Ezen dgazati melléklet rendelkezéseit az Eurdpai Gazdasdgi Bizottsdg dltal kiadott kovetkezd rendeletekben
meghatdrozott gépjarmttermékekre és jarmdalkatrészekre kell alkalmazni: 1., 3-8., 12. és 13. az N és O kateg6ridji
jarmtvek esetében, 14.,16-21.,23-25., 30.,37., 38., 43, 46.,48., 49., 51.és 83., alegut6bbi hatédlyos valtozatukban,
valamint a sebességkorldtozokrdl, jégmentesité és pérdtlanité berendezésekrdl és szélvédétorls[szélvédémosd
rendszerekrdl sz6l6 EK irdnyelvek/ADR-ek legutobbi médositdsai esetében.

Ezen dgazati melléklet hatdlydt és termékkorét az UNJECE rendeletek, valamint az Ausztrélidban és az Eurdpai
Kozosségben hatdlyban 1évé szabélyozé elSirdsok kozotti alapvets egyenértékiségi helyzet valtozdsdnak megfelelgen

igazitjdk ki.

1. SZAKASZ

s

SZABALYOZASI ELOIRASOK

Az Eurdpai Kozosség szabélyozasi el6irdsai, amelyek szerint Ausztrélia szabalyozdsi elSirdsai, amelyek szerint az Eur6pai
Ausztrilia kijelolt megfelelgségértékeld testiiletei a Kozosség kijelolt megfelelgségértékeld testiiletei a
megfeleldséget vizsgaljak megfeleldséget vizsgaljak
E melléklet alkalmazdsdban a vonatkozé vizsgélati és E melléklet céljgra a vonatkozd vizsgilati és
gyartasmegfelelGségi eljardsok a kovetkezd — modosi- gyartasmegfelelGségi eljrdsok a kovetkezd torvények,
tott — tandcsi irdnyelvekben meghatdrozott eljardsok: rendeletek és az Ausztrdl Tervezési Szabélyzatok (De-

sign Rules) legutdbbi hatdlyos véltozatdban meghatéro-
zott eljardsok:

— A Tandcs 1970. februdr 6-i 70/156/EGK irdnyelve
a gépjarmtvek és potkocsijaik tipusjovahagydsara — Motor Vehicles Standards Act 1989
vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérsl

— Motor Vehicles Standards Regulations

— A Tandcs 1970. februdr 6-i 70/157EGK irdnyelve - Australian Design Rule 28/01
a gépjarmiivek megengedett zajszintjére és kipufo- External noise of motor vehicles of 30 March 1994

gérendszereire vonatkozd tagdllami jogszabalyok
kozelitésérdl
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Az Eurdpai K6zosség szabalyozasi el6irdsai, amelyek szerint

Ausztrdlia kijelolt megfelelSségértékel testiiletei a
megfeleldséget vizsgaljak

Ausztralia szabdlyozdsi el6irdsai, amelyek szerint az Eurdpai

Kozosség kijelolt megfeleldségértékeld testiiletei a
megfelelGséget vizsgaljak

A Tandcs 1970. mércius 20-i 70/220/EGK irdnyelve
a gépjarmiivek kiils gyujtdsi motorjainak kipufo-
gbgazai dltal okozott levegGszennyezés elleni intéz-
kedésekre vonatkoz6 tagdllami jogszabalyok koze-
litésérsl

A Tandcs 1970. julius 27-i 70/387[EGK irdnyelve a
gépjarmiivek és potkocsijuk ajtajaira vonatkozo tag-
allami jogszabdlyok kozelitésérsl

A Tandcs 1971. mércius 1-jei 71/127/EGK irdny-
elve a gépjarmdvek visszapillanté titkreire vonat-
kozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl

A Tandces 1971. julius 26-i 71/320/EGK irdnyelve a
gépjarmivek és potkocsijaik egyes kategéridinak
fékberendezéseire vonatkozd tagdllami jogszabd-
lyok kozelitésérdl

A Tandcs 1972. augusztus 2-i 72[/306/EGK irdny-
elve a jarmévekben haszndlt dizelmotorok
szennyezd anyag-kibocsdtésa elleni intézkedésekre
vonatkozé tagallami jogszabdlyok kozelitésérsl

A Tandcs 1973. december 17-i 74/60/EGK irdny-
elve a gépjarmtvek belsé berendezéseire (a belsd
visszapillanté titkrok kivételével az utastér belss
részeire, a kezelGszervek elrendezésére, a tetdre vagy
tolotetdre, az iilések hattdmldjara és hdtsé tlésfel-
tiletére) vonatkozé tagédllami jogszabdlyok kozelité-
sérdl

A Tandcs 1973. december 17-i 74/61/EGK irdny-
elve a gépjarmtvek jogosulatlan hasznélata elleni
védelemre szolgél6 eszkozokre vonatkozd tagallami
jogszabdlyok kozelitésérsl

A Tandcs 1974. junius 4-i 74/297|EGK irdnyelve a
gépjarmtivek belss berendezéseire (a
kormdnyberendezés viselkedése {itkozés esetén)
vonatkoz6 tagdllami jogszabalyok kozelitésérél

A Tandcs 1974. julius 22-i 74/408/EGK irdnyelve a
gépjarmivek belsé berendezéseire (iilések és rogzi-
tésiik szildrdsdga) vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl

Australian Design Rule 37/00

Emission control for light vehicles of 30 March
1994

Australian Design Rule 37/01

Emission control for light vehicles of 12 December
1995

Australian Design Rule 70/00

Exhaust emission control for diesel engined vehicles
of 29 September 1993

Australian Design Rule 2/00
Side door latches and hinges of 20 May 1992

Australian Design Rule 14/02
Rear vision mirrors of 20 May 1992

Australian Design Rule 35/00
Commercial vehicle braking systems of 30 June
1993

Australian Design Rule 38/00
Trailer brake systems of 17 July 1991

Australian Design Rule 38/01
Trailer brake systems of 22 September 1994

Australian Design Rule 30/00
Diesel engine exhaust smoke emission of 20 May
1992

Australian Design Rule 11/00
Internal sunvisors of 20 May 1992

Australian Design Rule 25/02
Anti-theft lock of 29 March 1995

Australian Design Rule 10/01
Steering column of 16 December 1992

Australian Design Rule 3/01
Seat anchorages of 20 May 1992

Australian Design Rule 3/02
Seats and seat anchorages of 29 September 1993



Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 149

Az Eurdpai K6z0sség szabalyozasi el6irdsai, amelyek szerint
Ausztralia kijelolt megfelelGségértékeld testiiletei a
megfeleldséget vizsgaljak

Ausztralia szabdlyozdsi el6irdsai, amelyek szerint az Eurdpai
Kozosség kijelolt megfelel6ségértékeld testiiletei a
megfeleldséget vizsgaljak

— A Tandcs 1975. december 18-i 76/115/EGK irdny-
elve a gépjarmdvek biztonsagi 6veinek rogzitéseire
vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérsl

— A Tandcs 1976. julius 27-1 76/756/EGK irdnyelve a
gépjarmivek és potkocsijuk vildgit és fényjelzs
berendezéseinek felszerelésére vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl

— A Tandcs 1976. julius 27-1 76/757[EGK irdnyelve a
gépjarmtivek és poétkocsijaik  fényvisszaverdire
vonatkozé tagéllami jogszabalyok kozelitésérsl

— A Tandcs 1976. julius 27 76/758/EGK irdnyelve a
gépjarmiivek és potkocsijaik méretjelzd, elsé (oldal-
s0) és hatso (oldalso) helyzetjelz, valamint féklam-
pdira vonatkoz6 tagdllami jogszabalyok kozelitésé-
rdl

— A Tandcs 1976. julius 27-i 76/759/EGK irdnyelve a
gépjarmivek és potkocsijaik irdnyjelz6 ldmpdira
vonatkozé tagéllami jogszabdlyok kozelitésérsl

— A Tandcs 1976. julius 27-i 76/760/EGK irdnyelve a
gépjarmivek és potkocsijaik hatsorendszamtdbla-
megvildgitd 1dmpdira vonatkozé tagdllami jogsza-
balyok kozelitésérdl

— A Tandcs 1976. jalius 2741 76/761/EGK irdnyelvea
gépjarmavek tdvolsdgi és/vagy tompitott fényszo-
réira és az ilyen fényszérokhoz hasznélt izzolam-
pakra vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésé-
16l

— A Tandcs 1976. julius 27 76/762/EGK irdnyelve a
gépjarmtivek kodfényszordira és az azokhoz hasz-
nalt izzéldmpdkra vonatkozé tagdllami jogszaba-
lyok kozelitésérsl

— A Tandcs 1977. junius 28-i 77/538EGK irdnyelve
a gépjarmtivek és pétkocsijaik hdtsé kodlampdira
vonatkozé tagéllami jogszabdlyok kozelitésérsl

— A Tandcs 1977. junius 28-i 77/539/EGK irdnyelve
a gépjarmiivek és potkocsijaik hdtrameneti ldmpé-
jéra vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérsl

- Australian Design Rule 5/02
Anchorages for seat belts and child restraints of 30
June 1993

- Australian Design Rule 5/03
Anchorages for seat belts of 21 December 1994

- Australian Design Rule 13/00
Installation of lighting and light-signalling devices
on other than L-group vehicles of 12 December
1995

- Australian Design Rule 47/00
Reflex reflectors of 20 May 1992

- Australian Design Rule 49/00
Front and rear position (side) lamps, stop lamps and
end-outline marker lamps of 20 May 1992

- Australian Design Rule 6/00
Direction indicator lamps of 20 May 1992

- Australian Design Rule 48/00
Rear registration plate illuminating devices of 20
May 1992

- Australian Design Rule 46/00

Headlamps of 20 May 1992

- Australian Design Rule 51/00
Filament globes of 12 December 1995

- Australian Design Rule 50/00
Front fog lamps of 20 May 1992

- Australian Design Rule 52/00
Rear fog lamps of 20 May 1992

- Australian Design Rule 1/00
Reversing lamps of 20 May 1992
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Az Eurdpai K6zosség szabalyozasi el6irdsai, amelyek szerint
Ausztrdlia kijelolt megfelelSségértékel testiiletei a
megfeleldséget vizsgaljak

Ausztralia szabdlyozdsi el6irdsai, amelyek szerint az Eurdpai
Kozosség kijelolt megfeleldségértékeld testiiletei a
megfelelGséget vizsgaljak

A Tandcs 1977. junius 28-i 77/541[EGK irdnyelve
a gépjarmivek biztonsdgi 6veire és utasbiztonsagi
rendszereire vonatkozd tagédllami jogszabalyok
kozelitésérdl

A Tandcs 1977. december 21-i 78/317/EGK irdny-
elve a gépjarmtvek iivegfelileteinek jég- és
paramentesitS berendezéseire vonatkoz6 tagdllami
jogszabélyok kozelitésérdl

A Tandcs 1977. december 21-i 78/318/EGK irdny-
elve a gépjarmtivek ablaktorl§ és ablakmosé rend-
szereire vonatkoz6 tagdllami jogszabalyok kozelité-
sérél

A Tandcs 1978. oktéber 16-i 78/932/EGK irdnyelve
a gépjarmivek iiléseinek fejtimldira vonatkozd tag-
allami jogszabdlyok kozelitésérsl

A Tandcs 1987. december 3-i 88/77/EGK irdnyelve
a jarmtvekben haszndlt dizelmotorok gdz-
halmazéllapott szennyezd anyag-kibocsdtdsa elleni
intézkedésekre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérdl

A Tandcs 1992. marcius 31-i 92/22/EGK irdnyelve
a gépjarmtivek és potkocsijuk biztonsdgi ivegezé-
sérdl és az tivegezésre haszndlt anyagokrol

A Tandcs 1992. mdrcius 31-i 92/23/EGK irdnyelve
a gépjarmiivek és pdtkocsijuk gumiabronesairdl és
azok felszerelésérél

A Tandcs 1992. mdrcius 31-i 92/24[EGK irdnyelve
az egyes gépjarm{ kategdridk sebességkorldtozd
késziilékeirdl vagy az ehhez hasonlé sebességkorla-
toz6 fedélzeti rendszereird]

- Australian Design Rule 4/01

Seat belts of 30 March 1994

- Australian Design Rule 4/02

Seat belts of 21 December 1994

- Australian Design Rule 15/01

Demisting of windscreen of 20 May 1992

— Australian Design Rule 16/01

Windscreen wipers and washers of 20 May 1992

— Australian Design Rule 22/00

Head restraints of 12 December 1995

- Australian Design Rule 70/00

Exhaust emission control for diesel engined vehicles
of 29 September 1993

- Australian Design Rule 8/00

Safety glazing material of 20 May 1992

- Australian Design Rule 8/01

Safety glazing material of 12 December 1995

- Australian Design Rule 23/01

Passenger car tyres of 12 December 1995

- Australian Design Rule 65/00
Maximum road speed limiting for heavy goods
vehicles and vehicle omnibuses of 18 July 1990

II. SZAKASZ

KIJELOLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK

Az Ausztrélia dltal a termékeknek az Eurdpai Kozosség
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti
vizsgdlatdra kijelolt megfelelGségértékeld testiilet

Az Eurdpai K6z0sség dltal a termékeknek Ausztrdlia torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsai szerinti vizsgélatdra kijelolt
megfelelGségértékeld testiilet

Federal Office of Road Safety A kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek:
PO Box 594

Canberra ACT 2601 [A nevet és az adatokat be kell irni]
Australia

[Sziikség esetén tovabbi nevek frhatdk be]
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1. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELG TESTULETEK KIJELOLESEERT FELELOS HATOSAGOK

Az Ausztrélia dltal kijelolt megfelel@ségértékel§ testiiletek
esetében

Az Eurdpai Kozosség dltal kijelolt megfelelGségértékeld
testiiletek esetében

Az ausztral kozlekedési miniszter dltal a Motor Vehicle
Standards Act 1989 szerint megbizott Administrator of
Vehicle Standards

Belgium

Ministére des communications et de l'infrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructur

Ddnia

Feerdselsstyrelsen

Németorszdg

Bundesministerium fiir Verkehr

Gorogorszdg
Ynoupyeio Metagopav
Ministry of Transport
Spanyolorszdg

Ministerio de Industria y Energfa

Franciaorszdg

Ministére d’équipement, des transports et du loge-
ment

Direction de la sécurité et de la circulation routiére
Sous direction de la réglementation technique des
véhicules

[rorszdg

Department of Enterprise and Employment

Olaszorszdg

Ministero dei Trasporti

Luxemburg

Ministére des transports

Hollandia

Dienst Wegverkeer

(RDW Centrum voor Voertuigtechnick en Informa-
tie)

Ausztria

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr

Portugdlia

Direccido-Geral de Viagdo

Finnorszdg

LiikenneministerioTrafikministeriet

Svédorszdg

Svédorszdg kormanyanak fennhatésaga alatt:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ)

Egyesiilt Kirdlysdg

Vehicle Certification Agency
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IV. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELGO TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO ELJARASOK

A termékeket az Eurdpai Kozosség elirdsai szerint vizsgald
megfeleldségértékeld testiiletek kijelolése soran Ausztrdlia
dltal kovetendd eljarasok

A termékeket Ausztrélia elSirdsai szerint vizsgdlo
megfeleldségértékeld testiiletek kijelolése sordn az Eurdpai
Kozosség éltal kovetendd eljardsok

A megiéllapodds mellékletében meghatdrozott alapelvek
A vizsgdldlaboratériumok esetében:

— Az Administrator of Vehicle Standards felhatalmaz-
hatja a Federal Office of Road Safety tisztviseldit a
jarmdalkatrészek és az ezen dgazati melléklet I. sza-
kaszaban meghatdrozott jarmdrendszerek ellendrzé
vizsgdlatdra.

— Az Administrator of Vehicle Standards a National
Association of Testing Authorities, Australia (NA-
TA) ajanldsinak kézhezvétele utdn kijelolheti az
ezen agazati melléklet I. szakaszaban meghatdrozott
jarmtvek és jarmtalkatrészek vizsgalatat végrehajtd
laboratériumokat.

A termelés megfelelsége:

A kovetkezd eljardsok tekintendSk a megallapodds mel-
1ékletében meghatirozott eljardsokkal megegyezdnek.

— Az Administrator of Vehicle Standards felhatalmaz-
hatja a Federal Office of Road Safety megfelelGen
képesitett tisztviselSit a jarmdalkatrész-gydrtok
megfelelGségértékelésének a gépjarmiivek és potko-
csijaik tipusjovéhagydsdra vonatkozo tagédllami jog-
szabélyok kozelitésérsl sz6lo, 1970. februdr 6-i
70/156/EGK tandcsi irdnyelv X. mellékletének el6i-
rdsai szerint torténd végrehajtdsara.

- Tovébbd az Administrator of Vehicle Standards kije-
16lheti a Joint Accreditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ) altal akkreditdlt megfelels-
ségértékel§ testiileteket a gépjarmivek és pdtkocsi-
jaik tipusjévahagydsdra vonatkoz6 tagéllami jogsza-
balyok kozelitésérsl sz616, 1970. februdr 6-i
70/156/EGK tandcsi irdnyelv X. mellékletének el6i-
rdsai szerinti vizsgélatok végrehajtdsdra.

A megéllapodds mellékletében meghatarozott alapelvek
A vizsgaldlaboratériumok esetében:

A kovetkezd eljardsok tekintendSk a megallapodds mel-
lékletében meghatarozott eljardsokkal megegyezének:

— a92/53/EGK tandcsi irdnyelvvel médositott, a gép-
jarmtvek és potkocsijaik tipusjovahagydsdra vonat-
kozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo,
1970. februdr 6-i 70/156/EGK tandcsi irdnyelv ren-
delkezései alapjan kijelolt miiszaki szolgélatok az
Australian Design Rules for Motor Vehicles and
Trailers dltal meghatdrozott vizsgdlatok végrehajtd-
sra.

- A nemzeti akkreditdci6s rendszerek vagy a tandsi-
tasra vonatkozé tobboldalt akkreditdcids eurdpai
egylittmiikodési (EA) megéllapodds rendelkezései
alapjan akkreditdlt laboratériumokat.

— A IIL szakaszban felsorolt hatsdgok éltal kijel6lt
testiiletek, amelyek bizonyitani tudjik alkalmassé-
gukat.

A gyiartds megfelelGsége:

A kovetkezd eljardsok tekintendSk a megallapodds mel-
1ékletében meghatdrozott eljardsokkal megegyezdnek.

— A harmonizdlt EN 45012 szabvinynak megfelel§
hitelesitd testiilet, amelyet vagy valamelyik tagallam
j6ovahagy6 hat6sdga mindsitett, vagy valamelyik tag-
allam nemzeti akkreditdcids szervezete akkreditalt,
és az adott tagdllam jévahagyé hatdsdga engedé-
lyezte szdmdara az ISO 9001 minGségbiztositdsi
szabvany szerinti vizsgdlatoknak az Administrator’s
Circular 0-13-2-ben meghatérozottaknak megfele-
16en torténd elvégzését.
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V. SZAKASZ

KIEGESZITO RENDELKEZESEK

Vildgitds

A felek tudomadsul veszik, hogy bizonyos, a jarmtvek vildgitdsira vonatkozé és az ezen dgazati melléklet I.
szakaszdban szerepld ausztrdl Design Rules esetében — azaz a Design Rules 49/00, 6/00, 48/00, 50/00, 52/00
und 1/00 esetében — kételezd megvizsgalni a 37. UNJECE rendelettel egyenértékiinek tekintett 51/00 ausztrél
tervezési szabdlyzatnak megfelel§ izzokat.

Sziineteltetés

A felek megallapodnak, hogy az dgazati melléklet ltal nem szabdlyozott teriileteken az igazoldsi intézkedések
tekintetében e megéllapodds 1étrehozdsdval bevezetett véltoztatdsokon tilmenden nem vezetnek be olyan
modositdsokat, amelyek ezen intézkedéseket a jelenlegickhez képest kedvezétlenebb hatdsiva tennék.

Feliilvizsgalat

Ezt az dgazati mellékletet hatalybalépése utdn két évvel a jarmtvek és az alkatrészeik szabvanyositdsdval
kapcsolatos fejlédés figyelembevételével feliil kell vizsgdlni, killonosen Ausztrilia és az Eurdpai Kozosség
vonatkozdsaban.

Kiterjesztés

A felek olyan el6irdsok elfogaddsat javasoljdk egymasnak, amelyek az Eurdpai Gazdasagi Bizottsdg rendeleteihez
vald igazodast szolgdljak. Amennyiben értesitést kapnak arrél, hogy mind Ausztrélia, mind az Eurépai K6z0sség
elfogadott egy UN/ECE rendeletet, a Vegyes Bizottsag elfogadja az ezen dgazati melléklet I. szakaszaban szerepld
listdra torténg felvételre vonatkozé megfelel6 méodositdsokat.
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ZAROOKMANY
Egyrészrél
az EUROPAI KOZOSSEG, a tovibbiakban: a Kozosség, megbizottjai,
és masrészrdl
Ausztrélia megbizottja,

akik az Eurépai K6zosség és Ausztralia kozotti, a megfelelgségértékelésre vonatkozd kolesonos elismerésrél sz016
megallapodds — a tovabbiakban: a megallapodds — aldirdsa céljabol iiléseztek, elfogadtdk a kovetkezd szovegeket:

a megéllapodast a mellékletével egyiitt, valamint a kovetkez6kre vonatkozé dgazati mellékleteket:
1. Gyodgyszerkészitmények GMP ellen8rzése és tételbizonylatoldsa

2. Orvostechnikai eszkozok

3. Tavkozls végberendezések

4. Kisfesziiltség(i berendezések

5. Elektromagneses osszeférhetGség

6. Gépek

7. Nyomdstart6 berendezések

8. Gépjarmitermékek

A Kozosség megbizottjai és Ausztrdlia megbizottja elfogadtik a kovetkezdkben felsorolt és e zar6okmdanyhoz
mellékelt egyiittes nyilatkozatok szovegét:

- E megdllapodds végrehajtisi rendelkezéseire vonatkozd jovébeni munkdrdl sz616 egyiittes nyilatkozat,
— Az 6nkéntes kolcsonos elismerésrdl sz616 egyiittes nyilatkozat,

— A miszaki elGirdsok és megfelelGségértékelési eljarasok osszehangoldsdnak tovabbfejlesztésérdl szolo egyiittes
nyilatkozat,

— A megillapodas 4. cikkének feliilvizsgalatdrol sz6l6 egyiittes nyilatkozat.

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.
Eywe oty Kapnépa, otig eikoot éooepi louviou yikia evwiakOoia eVevivTa oKTo.

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

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

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Camberra, em vinte e quatro de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljantend paivanid kesikuuta vuonna
tuhat-yhdeksinsataayhdeksinkymmentikahdeksan.

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

For Det Europaiske Fellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
T'a v Evponaikn Kowotnta

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar
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Por Australia

For Australien

Fiir Australien
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For Australia

Pour I'Australie

Per I'Australia
Voor Australié
Pela Austrilia
Australian puolesta

For Australien
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MELLEKLET

Egyiittes nyilatkozat az e megdllapodds végrehajtisi rendelkezéseire vonatkoz6 jovébeni munkdr6l

1. Nyomdstarté berendezések

A felek kiterjesztik a nyomdstarté berendezésekre vonatkozd dgazati melléklet hatdskorét, és e célbdl
targyaldsokat kezdenek, amint hatdlyba lép az e targyrdl sz616 4j irdnyelv, amelyet az Eurdpai Bizottsdg javaslata
alapjdn jelenleg az Eurdpai Uni6 Tandcsdban és az Eurdpai Parlamentben vizsgalnak.

2. Tipusalkalmassdgi vizsgdlat és folyamatos légialkalmassdg

A felek megerdsitik szdndékukat, hogy folytatjak a targyaldsokat a tipusalkalmassagi vizsgalatrél és a folyamatos
légialkalmassagrél szol6 dgazati melléklet elkészitése érdekében, azzal a céllal, hogy az a megéllapodds
hatalybalépését kovetGen legkésdbb két évvel annak végrehajtdsi rendelkezéseként létrejojjon.

3. Egyéb dgazati mellékletek felvétele

Ausztrdlia és az Eurdpai Kozosség két évvel a megallapodds hatdlybalépését kovetSen e megéllapoddsra épitve
targyaldsokat kezd a megéllapodds dgazati alkalmazdsi teriiletének tovabbi kiterjesztésérdl.

Egyiittes nyilatkozat az onkéntes k6lcsonos elismerésrdl

A felek arra 6sztonzik nem kormdnyzati szervezeteiket, hogy onkéntes kolcsonos elismerési megéllapoddsok
létrehozdsa érdekében miikodjenek egyiitt.
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Egyiittes nyilatkozat a miiszaki elGirdsok és megfelel§ségértékelési eljardsok osszehangoldsinak
tovéibbfejlesztésérdl

A felek, adott esetben, és amennyiben az a helyes szabdlyozdsi gyakorlattal 6sszhangban van, mérlegelik a megfeleld
miszaki elSirdsaik és megfelelGségértékelési eljardsaik sszehangoldsinak mértékét vagy egyenértékiiségét. A felek
tudomdsul veszik, hogy az egyik cél — amennyiben megvaldsithaté — egy olyan egységes kérelmezési és értékelési
eljaras létrehozdsa, amely mindkét fél esetében alkalmazand6 a megdllapodds hatdlya ald tartozé termékek esetében.

Egyiittes nyilatkozat a megdllapodis 4. cikkének feliilvizsgélatirdl

A felek mds orszdagok bevondsa céljabdl mérlegelik a 4. cikk rendelkezéseinek kiszélesitését, amint a felek ugyanezen
dgazatok esetében ezen orszdgokkal a megfelelGségértékelésre vonatkozd egyenértékd kolcsonds elismerési
megallapodast kotottek.



