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MEGALLAPODAS

az Eurépai Unié és Uj-Zéland kozott az Eurépai Kozosség és Uj-Zéland kozott a
megfelelGségértékeléssel kapcsolatos kolcsonos elismerésrdl sz6l6 megillapodds moédositdsirol

AZ EUROPAI UNIO

és

UJ-ZELAND,

a tovabbiakban: a felek,

AZT KOVETOEN, hogy a megfelel§ségértékeléssel kapcsolatos kolcsonos elismerésérsl szol6 1998. janius 25-én, Welling-
tonban aldirt megdllapoddst (') megkototték (a tovdbbiakban: a kolesonos elismerésrdl sz6l6 megallapodas);

MEGALLAPITVA, hogy szitkség van a kolcsonos elismerésrdl sz616 megallapodds alkalmazésdnak egyszerdsitésére;

MIVEL a kolesonos elismerésrél sz616 megdllapodas 3. cikke részletesen meghatdrozza az dgazati mellékletek formdjat; és
konkrétan el6irja, hogy a megdllapodds minden dgazati melléklete II. szakaszdnak tartalmaznia kell a kijelolt megfelel6-
ségértékeld testiiletek jegyzékét;

MIVEL a kolcsonos elismerésrdl sz616 megéllapodds 4. cikke a megallapodds alkalmazdsat azokra a termékekre korldtozza,
amelyek a felektdl a nem kedvezményes szdrmazdsi szabalyok alapjin szdrmaznak;

MIVEL a kolcsonos elismerésrdl sz616 megallapodds 12. cikke vegyes bizottsdg 1étrehozdsat irja el6, amely tobbek kozott
felelgs a megfelelGségértékeld testiletek valamelyik dgazati mellékletbe torténd felvételérdl vagy onnan torténd torlésérsl
hozott hatdrozat végrehajtdsdért, és amely meghatdrozza a felvételre, illetve a torlésre vonatkozé eljdrdsokat;

MIVEL a kolcsonos elismerésrl sz0l6 megéllapodds 8. és 12. cikke hivatkozik a vegyes bizottsdg elnokére;

MIVEL a kolesonos elismerésrd] sz0l6 megallapodds 12. cikke nem hatalmazza fel kifejezetten a vegyes bizottsdgot arra,
hogy édgazati mellékleteket modositson, kivéve a kijelols hatdsdg dltal egy bizonyos megfelelGségértékeld testiilet kijelo-
lésére vagy kijelolésének visszavondsara hozott dontés hatdlybaléptetésének céljabol.

FIGYELEMBE VEVE, hogy a kélcsonos elismerést6l sz6l6 megallapodds 3. cikkét médositani kell, egyrészt, hogy tiikrozze
a kolesonos elismerésrél sz616 megdllapodds 12. cikk vonatkozdsdban javasolt véltoztatdsokat: azaz egyrészt korldtozza a
vegyes bizottsdgra vonatkozé azon kovetelményt, hogy tegyen lépéseket a megfelelGségértékeld testiiletek elismerésének
vagy az elismerés visszavondsdnak tekintetében olyan esetekben, amelyeket a kolcsonos elismerésrdl sz6l6 megéllapodas
8. cikke alapjan a madsik fél megtdimadott, mdsrészt nagyobb rugalmassigot biztositson a kolcsonos elismerésérsl szolo
megallapodds dgazati mellékleteinek szerkezetében.

FIGYELEMBE VEVE, hogy a felek kozotti kereskedelmet ne korlitozzdk feleslegesen, a kolcsonos elismerésrél sz6l6
megdllapodds 4. cikkében el6irt, szdrmazdsra vonatkozé korldtozdst tordlni kell;

FIGYELEMBE VEVE, hogy azon tény kifejezésének érdekében, hogy a vegyes bizottsdg elnoki feladatait a felek kozosen
latjdk el, a bizottsdg elnokére val6 utaldst torolni kell a kolesonos elismerésrdl sz616 megéllapodds 8. és 12. cikkébdl;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a kolcsonos elismerésrdl sz6l6 megéllapodds alkalmazaséval kapcsolatos, felek kozotti infor-
madcidcsere javitdsa elGsegiti a megdllapodas alkalmazdsat;

FIGYELEMBE VEVE, hogy az 4dgazati mellékleteknek a technikai fejlédést és mds tényezéket, mint példaul az Eurépai Unid
bévitését figyelembe vevd idGszeri kiigazitdsa érdekében a kolcsonos elismerésrdl szolé megdllapodds 12. cikkében
kifejezetten fel kell hatalmazni a vegyes bizottsgot arra, hogy olyan dgazati mellékleteket is mddositson, amelynek
nem a kijelol6 hatdsdg dltal egy bizonyos megfelelGségértékeld testiilet kijelolésére vagy kijelolésének visszavondsara
hozott dontés hatdlybaléptetése a célja, tovabbd arra, hogy 1j dgazati mellékletet fogadjon el;
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FIGYELEMBE VEVE, hogy a kélcsonos elismerésrdl sz616 megallapodas 8. cikke értelmében a kélesonds elismerésrdl szol6
megallapodds mtikodésének egyszertsitése érdekében a megfelelGségértékeld testiiletek kijelolését vagy kijelolésik vissza-
vondsat érintd vegyes bizottsdgi hatdrozathozatalok sziikségességét a madsik fél dltal vitatott esetekre kell korldtozni;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a kolcsonos elismerésrél sz6l6 megéllapodds alkalmazdsinak egyszerdsitése érdekében a
12. cikkben a megfelel6ségértékeld testiiletek kijelolésére, kijelolésitk visszavondsara, valamint felfiiggesztésére vonatko-
zblag egy egyszertibb eljdrdst kell meghatdrozni, és tisztazni kell az olyan testiiletek dltal végrehajtott megfelelGségérté-
kelés helyzetét, amelyek kijelolését utdlag felfiiggesztették vagy visszavontdk;

FIGYELEMBE VEVE, hogy az Eurépai Kozosség és Ausztralia kozotti, a megfelelGségértékelés, a megfelelségi igazoldsok
és jelolések kolesonos elismerésrdl sz6l6 megallapodds formailag megegyezik a kolesonos elismerésrdl sz616 megéllapo-
déssal, igy parhuzamosan keriilnek moédositdsra a megallapoddsok kozotti dsszefiiggés fenntartdsinak érdekében;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a gyogyszereknek a helyes gyartdsi gyakorlat (Good Manufacturing Practice — GMP) tekintetében
val6 ellendrzésére és tételbizonylatoldsdra, valamint az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd dgazati mellékletek jogsza-
balyi hivatkozdsai és miikodési mddja elavultak, megragadtdk az alkalmat arra, hogy médositsdk ket tigy, hogy titkrozzék

a jelenlegi helyzetet,

A KOVETKEZOKBEN ALLAPODTAK MEG:

1. cikk
A kolcsonos elismerésr6l sz616 megillapodds modositasai

A kolcsonos elismerésrSl sz6l6 megdllapodds a kovetkezd-
képpen médosul:

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

»(2)  Minden egyes dgazati melléklet altaldban a kovet-
kezd informacidkat tartalmazza:

a) a hatdly és alkalmazdsi kor meghatdrozasa;

b) a megfelelGségértékelési eljardsokhoz kapcsolédd torvé-
nyi, rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsok;

¢) a kijelol6 hatésagok;

d) a megfelelgségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé
eljardsok, és

e) tovabbi sziikséges rendelkezések.”
2. A 4. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg Iép:

JA. cikk
Hatély és alkalmazisi kor

E megallapodast kell alkalmazni minden, az egyes dgazati
mellékletekben megadott »hataly és alkalmazdsi kor« pont
alatt meghatdrozott termékre.”

3. A 6. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,6. cikk
Kijel6l6 hat6sigok

(1) A felek biztositjdk, hogy a megfelelgségértékels
testiiletek kijeloléséért felelGs kijelol6 hatosdgok a kijelolés,
felfiiggesztés, a felfiiggesztés megsziintetése és a kijelolés

visszavondsa vonatkozdsiban rendelkezzenek a sziikséges
jogosultsaggal és szakértelemmel.

(2) E kijelolések, felfiiggesztések, a felfiiggesztések
megsziintetéseinek és a kijelolések visszavondsainak végre-
hajtdsa sordan a kijelol6 hatosdgok — ha az dgazati mellék-
letek masképp nem hatdrozzdk meg - betartjidk a
12. cikkben és a mellékletben megéllapitott kijelolési eljd-
rasokat.”

. A 7. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

o(1) A felek kicserélik az olyan eljdrdsokra vonatkozo
informdciokat, amelyeket annak biztositdsira hasznalnak,
hogy a felelGsségi koritkbe tartozo, kijelolt megfelelGségért-
ékel6 testiiletek megfeleljenek az dgazati mellékletekben
ismertetett torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsoknak,
valamint a mellékletben meghatdrozott alkalmassagi kove-
telményeknek.”

. A 8. cikk a kovetkez6képpen modosul:

a) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(3)  Ezt az dllitdst elfogulatlanul és meggy6zden,
irdsos formdban kell aldtimasztani a mdsik fél és a
vegyes bizottsdg szdmdra.”;

b) a (6) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(6)  Amennyiben a vegyes bizottsig mdsként nem
hatdroz, a megtdmadott megfelel§ségértékels testiilet
mtikodését az illetékes kijelol§ hatdsig attél az
idéponttdl kezdve felfiiggeszti, amikor szakértelmét
vagy alkalmassdgdt e cikk értelmében kétségbe vonjik,
egészen addig, amig a vegyes bizottsigban megéllapodds
szilletik a testillet stdtusdrdl, vagy amig a kétségbe
vondst bejelentd fél nem értesiti a mdsik felet és a vegyes
bizottsagot arrdl, hogy elégedett a megfelelGségértékels
testiilet szakértelmével és alkalmassagdval.”

6. A 9. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:
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,9. cikk
Informdécidcsere

(1) A felek informéciot cserélnek az dgazati mellékle-
tekben meghatdrozott torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések  végrehajtdsdr6l, és naprakész jegyzéket
vezetnek az ezen megallapoddsnak megfelelGen kijelolt
megfelelgségértékeld testiiletekrdl.

(2) A Kereskedelmi Vildgszervezetnek a kereskedelem
technikai akadalyairél sz6l6 megillapoddsa szerinti kotele-
zettségeikkel megegyezSen mindkét fél tdjékoztatja a
mésikat azokrol a véltoztatdsokrol, amelyeket az e megilla-
podas targyaval Osszefiigg8 torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatdsi rendelkezések teriiletén végre kivan hajtani, valamint
az 0j rendelkezésekrdl — kivéve az e cikk (3) bekezdésében
meghatdrozottak esetében — hatdlybalépésiik el6tt legaldbb
60 naptdri nappal értesiti a mdsik felet.

(3)  Amennyiben az egyik fél biztonsdgi, egészségiigyi
vagy kornyezetvédelmi szempontbdl indokolt siirgdsségi
intézkedéseket tesz, hogy az egyik dgazati melléklet tdrgyat
képz8 termék dltal okozott veszélyt megsziintesse, azonnal
értesiti a mdsik felet az intézkedésekrdl, az intézkedések
céljdnak és okainak rovid felvazoldsdval, vagy az adott
dgazati mellékletben meghatdrozottak szerint eljarva.”

. A 12. cikk (3)—(7) bekezdése helyébe a kovetkez§ szoveg
1ép:

,(3) A vegyes bizottsdg évente legaldbb egyszer iilésezik,
kivéve, ha err6l a vegyes bizottsig maga, vagy a felek
mésként nem hatdroznak. Ha a megdllapodds hatékony
muikodéséhez sziikséges, valamint barmely fél kérésére
tovabbi ilést vagy iléseket kell tartani.

(4) A vegyes bizottsdg az e megillapodds miikodésével
kapcsolatos barmilyen iiggyel foglalkozhat. Feladatkorébe
tartoznak killonosen az aldbbiak:

a) az dgazati mellékleteknek az e megéllapodassal Ossz-
hangban tortén6 médositésa;

b) az olyan eljdrdsokra vonatkozé informdcidcsere,
amelyeket a felek a megfelelGségértékeld testiiletek sziik-
séges szakmai szinvonala fenntartdsinak biztositdsdra
hasznélnak;

) a 8. cikkel osszhangban kozos szakértécsoportnak vagy
-csoportoknak valamelyik megfelel§ségértékeld testiilet
szakértelmének és mds vonatkozé kovetelmények
szerinti alkalmassdgdnak ellendrzése céljabol torténd
kijelolése;

d) az dgazati mellékletekben emlitett torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezések modositasaval kapcsolatos
informdcidcsere és a felek értesitése a moddositdsokrdl,
beleértve azokat a modositasokat, amelyek sziikségessé
teszik az dgazati mellékletek modositdsat is;

¢) barmely, a megdllapodds és dgazati mellékletei alkalma-
zdsara vonatkoz6 kérdés megolddsa; és

f) az 1j dgazati mellékleteknek az e megdllapoddssal Ossz-
hangban torténd elfogadasa.

(5) Az dgazati mellékleteknek az e megallapodassal Ossz-
hangban torténd barmilyen moédositdsar6l, és barmely
dgazati mellékleteknek az e megallapoddssal 6sszhangban
torténd elfogaddsardl a vegyes bizottsdg irdsban azonnal
értesitést kiild mindkét félnek, és a modositds a vegyes
bizottsag altal megéllapitott napon lép hatélyba.

(6) A megfelel@ségértékeld testiiletek kijelolésére a kovet-
kezd eljaras alkalmazando:

a) a megfelelGségértékeld testiilet kijelolését javasold fél ez
irdnya javaslatat {rasban juttatja el a mdsik fél szdmadra,
csatolva az adott esetben a vegyes bizottsdg dltal eldirt,
kapcsolodd dokumentaciot;

b) abban az esetben, ha a mdsik fél hozzdjérul a javaslat-
hoz, vagy 60 naptiri nap elteltével — amennyiben a
vegyes bizottsdg altal meghatdrozott eljardsrenddel 6ssz-
hangban nem nydjtanak be ellenvetést a javaslattal
kapcsolatban — a megfelelGségértékeld testiilet az 5. cikk
feltételei szerint kijelolt megfelelGségértékeld testiiletnek
tekintendd;

c) abban az esetben, ha a 8. cikk szerint a mésik fél a fent
emlitett 60 napos idStartamon beliil kétségbe vonja a
javasolt megfelelGségértékeld testiilet szakértelmét vagy
alkalmassagét, a vegyes bizottsdg hatdrozhat az érintett
testiletnek az emlitett cikk szerint torténd ellendrzésé-
16l;

d) egy 1j megfelel6ségértékels testilet kijelolésének
esetében az adott megfelelGségértékels testilet dltal
végrehajtott megfelelGségértékelés attél az idGponttdl
érvényes, amikor a megfelelGségértékels testilet e
megallapoddsnak megfelel6en kijelolt megfelelgségért-
ékeld testiiletté valik;

e) barmelyik fél felfiiggesztheti és visszavonhatja az illeté-
kessége ald tartozé megfelelGségértékeld testiiletek kije-
lolését, illetve megsziintetheti azok felfuggesztését. Az
érintett fél hatdrozatdrdl, valamint annak id&pontjdr6l
haladéktalanul, irdsban értesiti a mdsik felet és a vegyes
bizottsdgot. A kijelolés felfiiggesztése, a felfiiggesztés
megsziintetése vagy a kijelolés visszavondsa az adott
fél hatdrozatdnak datumétdl kezd6dden 1ép hatélyba;

f) a 8. cikkel osszhangban kivételes koriilmények kozott
bérmely félnek lehetésége nyilik vitatni a masik fél ille-
tékessége ald tartozd kijelolt megfelelGségértékels
testillet szakértelmét. Ebben az esetben a vegyes
bizottsdg hatdrozhat az érintett testiiletnek a 8. cikkel
osszhangban torténd ellendrzésérél.
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(7) Abban az esetben, ha egy megfelelgségértékels
testiilet kijelolését felfiiggesztik vagy megsziintetik, az e
megfelelGségértékeld testiilet dltal a felfiggesztést, illetve a
megsziintetést megel6zGen végrehajtott megfelelGségérté-
kelés érvényben marad, amennyiben a felelds fél nem korla-
tozza vagy nem sziinteti meg annak érvényességét, vagy a
vegyes bizottsdg errl mdasként nem hatdroz. Az a fél,
amelynek illetékessége alatt az a megfelelGségértékels
testilet mdikodott, amelynek kijelolését felfuggesztették
vagy visszavontdk, irdsban értesiti a masik felet valameny-
nyi, érvényességet korldtoz6 vagy megsziintet§ véltozasrol.”

. A 15. cikk kovetkez6képpen médosul:

a) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezs széveg 1ép:

,(3) A vegyes bizottsig dgazati mellékleteket fogadhat
el, amelyekre a 2. cikk vonatkozik, és amelyek el6irjdk e
megallapodds végrehajtasi rendelkezéseit.”;

b) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(4) Az dgazati mellékletek modositdsardl és j
dgazati mellékletek elfogaddsardl a vegyes bizottsdg
dont.”

. A melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a) a (9) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(9) A kijelold hatosdgok tdjékoztatjdk sajit, az e
megallapodds 12. cikke alapjin létrehozott vegyes
bizottsdgban résztvevd képviselSiket az olyan megfelels-
ségértékel testiiletekrdl, amelyeknek kijelolése, kijelo-
lésiik megsziintetése vagy visszavondsa virhat6. A
megfelel@ségértékel testilletek kijelolése, kijelolésiik
felfiiggesztése vagy megsziintetése e megallapodds és a
vegyes bizottsdg eljdrdsi szabdlyzata szerint torténik.”

b) a (10) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(10)  Amikor a kijelol6 hatésdg tdjékoztatja az e
megallapodds 12. cikke alapjan létrehozott vegyes
bizottsagban résztvevd sajat képviselgjét a kijelolésre
varé megfelelGségértékeld testiiletekrdl, minden megfele-
16ségértékeld  testiletre vonatkozdéan a  kévetkezd
adatokat adja meg:

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

d) azon termékek, technolégidk vagy szolgdltatisok
kore, amelyek értékelésére jogosult;

e) azon megfelelGségértékelési eljdrdsok, amelyek végre-
hajtdsdra engedélye van; és

f) az alkalmassig meghatdrozdsira hasznalt kijelolési
eljards.”
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10. A gyogyszerek GMP ellendrzésére és tételbizonylatoldsara vonatkozé dgazati melléklet, beleértve az 1.
és a 2. fuggeléket, helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,AZ EUROPAI KOZOSSEG ES UJ-ZELAND KOZOTTI, A MEGFELELOSEGERTEKELESSEL
KAPCSOLATOS KOLCSONOS ELISMERESEROL SZOLO MEGALLAPODASNAK A GYOGYSZEREK

1.

GMP ELLENGRZESERE ES TETELBIZONYLATOLASARA VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES ALKALMAZASI KOR

Ezen dgazati melléklet rendelkezései az Gsszes olyan gyogyszerre vonatkoznak, amelyeket Uj-Zélandon és az
Eurépai Unidban iparilag allitanak el6, és amelyekre a helyes gydrtasi gyakorlat (GMP) kovetelményei vonatkoz-
nak.

Az ezen dgazati melléklet hatdlya ald tartozé gydgyszerek esetében mindkét fél elismeri a gydrtokkal kapcsolatban
a masik fél megfelel§ ellendrzd szolgalatai altal végrehajtott ellendrzések eredményeit és a masik fél illetékes
hatésdgai altal kiadott megfelel§ gydrtdsi engedélyeket.

Ezenkivill a gydrtok dltal kiadott, az egyes tételeknek a vonatkozd lefrdsok tekintetében torténd megfelelGségi
igazoldsat a mdsik fél a behozatalkor végzett ismételt ellenSrzés nélkil elfogadja.

»Gybgyszer« az Gsszes olyan termék, amelyeket az 1. részben felsoroltak szerint az Eurépai Unidban és Uj-
Zélandon a gydgyszerészeti jogszabdlyok szabdlyoznak. A gydgyszerek meghatdrozdsa magdban foglalja az Gsszes
humén és dllatgydgydszati terméket, mint példdul a kémiai és bioldgiai gydgyszereket, immunoldgiai gy6gydszati
termékeket, radioldgiai gyodgyszereket, az emberi vérbsl vagy vérplazmédbol készitett stabil gydgyszereket, az
allatorvosi gydgyszeres takarmdnyhoz val6 el6keverékeket (gyégypremix) — és adott esetben — a vitaminokat,
dsvanyi anyagokat, gyogynovénykészitményeket és homeopdtids gyogyszereket.

A »GMP« a mindségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a termékeket és a gydrtds sordn a felhaszndld-
suknak megfelel mindségi szabvanyok és az importdl¢ fél dltal kiadott forgalmazdsi engedélyben eldirtak szerint
egységesen dllitsdk el6 és ellendrizzék. Ezen dgazati melléklet alkalmazdsdban ez magdban foglalja azt a rendszert,
amely dltal a gydrtd a forgalmazdsi engedély tulajdonositél vagy kérelmezdjétdl megkapja a termékre és/vagy a
technoldgidra vonatkozé lefrdsokat és amely biztositja, hogy a gydgyszert e lefrds szerint llitjdk el6 (amely
egyenértékd az Eurdpai Unidban a megfeleléen képzett szakember éltal kiadott igazoldssal).

. A csak az egyik fél (»szabdlyozo fél«) jogszabalyai dltal szabilyozott gyogyszerekre vonatkozban a gydrtd vallalat

kérheti a IIl. szakasz 12. pontjdban felsorolt, a szabdlyoz6 fél vonatkozd kapcsolattartéja dltal kinevezett hat6-
sdgot, hogy e megallapodds alkalmazdsdban a helyileg illetékes ellendrzé szervezet hajtson végre ellendrzést. E
rendelkezést tobbek kozott alkalmazzdk a gydgydszati hatdanyagok, a koztes termékek és a klinikai vizsgdla-
tokban valé hasznalatra szdnt termékek, valamint a kozosen meghatdrozott, értékesitést megel6z§ ellendrzések
esetében. A miikodési elSirdsok a IIl. szakasz 3b. pontjdban szerepelnek részletesen.

A gydrtdi igazolds

3.

Valamely exportdr, importdr vagy a mésik fél illetékes hatdsdganak kérésére a gydrtdsi engedély megaddsaért és a
gyogyszerek gydrtdsanak a feliigyeletéért felel6s hatdsagok tantsitjdk az aldbbiakat:

— a gyérté szabélyszert engedéllyel rendelkezik az adott gydgyszer gyartdsdhoz vagy az adott gyértdsi folyamat
végrehajtdsahoz,

— a gyart6t a hatdésdgok rendszeresen ellendrzik, és

— a gyart6 megfelel a két fé] dltal egyenértékiinek elismert nemzeti helyes gyartdsi gyakorlat kovetelményeinek,
amelyekre az 1. szakasz hivatkozik. Ha hivatkozdsként kiilonboz6 GMP-kovetelményeket haszndlnak (a III.
szakasz 3b. pontjinak rendelkezéseivel osszhangban), akkor ezt az igazoldsban meg kell emliteni.

Az igazoldsok megadjik a gyartds (és adott esetben a szerzGdéses vizsgdlolaboratériumok) helyét/helyeit is. Az
igazolds formdtumérdl a vegyes dgazati csoport dont.

Az igazoldsokat gyors intézkedéssel adjdk ki, az ehhez sziikséges id6 nem haladhatja meg a 30 naptdri napot.
Kivételes esetekben, példdul ha egy 1j ellendrzést kell végrehajtani, ez az idtartam 60 naptdri napra meghosz-
szabbithato.
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mazdsi engedély kovetelményei szerint a termék mindéségének biztositdsahoz sziikséges Osszes egyéb vizsgdlatot
vagy ellendrzést kovetden, egy, a gyartd dltal készitett drutétel-igazoldst (sajat igazoldst) csatolnak. Ez az igazolds
tandsitja, hogy az drutétel megfelel a leirdsoknak, és az igazoldst az drutétel importére Grzi meg. A sajit igazoldst

az illetékes hatdsdg kérésére be kell mutatni.

Az igazolds kiaddsakor a gyarté figyelembe veszi a nemzetkozi kereskedelembe keriilé gyogyszerekrdl szolo,
aktudlis WHO igazoldsi rendszer el6irdsait. Az igazolds részletezi a termék megdllapodds szerint elfogadott lefrdsat,
valamint a vizsgdlati médszerekre vonatkozé hivatkozdst és a vizsgalati eredményeket. Tartalmaznia kell egy
nyilatkozatot arrdl, hogy a tétel feldolgozdsi és csomagoldsi feljegyzéseit feliilvizsgdltdk, és azt a GMP-nek
megfelelének taldltdk. Az igazoldst az drutétel eladdsra vagy leszdllitdsra torténd kiaddsdért felel6 személy irja
ald, azaz az Eurdpai Unidban a vonatkozd eurdpai unids jogszabdlyban »megfelelGen képesitett személyként«
emlitett személy. Uj-Zélandon a felel6s személy a vonatkozé dj-zélandi jogszabalyok alapjin kiadott gyartasi

engedélyen megnevezett személy.

I. SZAKASZ

P

TORVENYI, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

A I szakaszra figyelemmel dltalinos GMP ellendrzéseket kell végrehajtani az exportdld fél GMP kovetelményeivel
osszhangban. Az ezen dgazati mellékletre alkalmazandé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések a tabld-

zatban vannak felsorolva.

Az exportdlandd termékek referenciamindségi kovetelményei — beleértve a gydrtdsi eljardst és termékleirast is —
ugyanakkor megegyeznek az importdl6 fél dltal kiadott vonatkozo6 forgalmazasi engedély mindségi kovetelményeivel.

Az alkalmazandé eurépai unids torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezések

Az alkalmazandé tj-zélandi torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések

— a Bizottsdg 1991. janius 23-i 91/412/EGK irdnyelve
az dllatgydgydszati  készitmények Thelyes gydrtdsi
gyakorlatdra vonatkozé alapelvek és irdnymutatdsok
megdllapitdsdr6l, és annak modositdsai

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-
i 2001/82/EK irdnyelve az allatgyogydszati készitmé-
nyek kozosségi kodexérdl, és annak modositdsai;

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i
2001/83/EK irdnyelve az emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kodexérdl, és annak moédositd-
sai;

— a Bizottsdg 2003. oktober 8-i 2003/94/EK irdnyelve
az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek és az
emberi felhaszndldsra szdnt vizsgalati gydgyszerek
helyes gyartdsi gyakorlatdra vonatkozd alapelvek és
irdnymutatdsok megéllapitdsardl, és annak modositd-
sai;

— az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i
726/2004/EK rendelete az emberi, illetve dllatgydgyd-
szati felhasznaldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére
és feliigyeletére vonatkozé kozosségi  eljarasok
meghatdrozdsarol és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsardl, és annak modositdsai;

— A helyes forgalmazdsi eljdrds dtmutatdja (94/C 63/03)
— Az emberi, illetve az dllatgydgydszati felhaszndldsra

szant gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonat-
kozé irdnymutatdsok, 4. kotet

— Medicines Act 1981

— Medicines Regulations 1984

— New Zealand Code of Good Manufacturing Practice
for Manufacture and Distribution of Therapeutic

Goods, Parts 1, 2, 4 and 5

— Agricultural Compounds and Veterinary Medicines
Act 1997

— Agricultural Compounds and Veterinary Medicines
Regulations, 2001

— Agricultural Compounds and Veterinary Medicines
(ACVM) Standard for Good Manufacturing Practice

— Agricultural Compounds and Veterinary Medicines
(ACVM) Guideline for Good Manufacturing Practice

— és valamennyi, ezen jogszabdlyok alapjin elfogadott,
vagy ezen jogszabdlyt médosité jogszabaly.
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II. SZAKASZ
HIVATALOS ELLENORZESI SZOLGALATOK

Az ezen dgazati melléklethez kapcsol6dé hivatalos ellendrzési szolgdlatok jegyzékeit a felek kozosen éllapitottak meg,
és Gk is tartjdk fenn ezeket. Ha valamelyik fél kéri a mdsik félt6l a hivatalos ellendrzési szolgdlatok aktudlis
jegyzékeinek egy példanydt, a megkeresett fél a kérelem kézhezvételétSl szamitott 30 naptdri napon belil biztositja
a megkeresd fél szdimdra az emlitett jegyzékek egy példanyat.

1II. SZAKASZ
OPERATIV RENDELKEZESEK
1. Az ellendrzési jelentések tovibbitisa

Indokolt kérelemre a megfelel§ ellenérzd szolgdlatok tovabbitjdk a gyartohely vagy ellenSrzési hely utolsé
ellendrzési jelentésének egy mdsolatdt abban az esetben, ha a vizsgilati tevékenységet szerz8dés szerint mashol
végzik. KérhetS »teljes ellendrzési jelentés« vagy »részletes jelentés« (ldsd a 2. pontot). Ezeket az ellendrzési
jelentéseket mindkét fél a szdrmazdsi fél dltal megkivant bizalmassdggal kezeli.

Ha a széban forgd gydgyszer gydrtdsi miiveleteit az utdbbi id6ben nem ellendrizték, azaz ha az utols ellendrzés
tobb mint két évvel kordbban tortént, vagy egy konkrét ellenSrzési igény meriilt fel, konkrét és részletes vizsgélat
kérhetd. A felek biztositjdk, hogy az ellendrzési jelentéseket legkésdbb 30 naptdri nap elteltével tovébbitsik; ez
az id6tartam 60 naptdri napra meghosszabbithatd, ha Gj ellendrzést kell végrehajtani.

2. Ellenérzési jelentések

A teljes ellendrzési jelentés« a gyartohely (a gyartd vagy a feliigyelGség altal osszedllitott) torzsadataibol (Site
Master File) és a feliigyelGség beszdmol6 jelentésébdl 4ll. A »részletes jelentés« a mdsik fél dltal egy vallalat
vonatkozdsdban feltett konkrét kérdéseket valaszolja meg.

3. Referencia GMP

a) A gyartokat az exportdld szerz8dS félnél érvényes helyes gydrtdsi gyakorlat alapjan ellendrzik (ldsd az I
szakaszt).

b) Az importdl6 fél gydgyszerekkel kapcsolatos jogszabdlyai dltal szabdlyozott, de az exportdlé fél gydgysze-
rekkel kapcsolatos jogszabdlyai dltal nem szabdlyozott gydgyszereket illetGen a helyileg illetékes hatdség,
amely kész elvégezni az adott gydrtdsi folyamat ellenSrzését, sajat helyes gydrtdsi gyakorlata vagy, konkrét
helyes gyartdsi gyakorlati kovetelmények hidnyaban, az importdl6 fél helyes gydrtdsi gyakorlata alapjdn végzi
a vizsgdlatot. Ugyanez a helyzet, amennyiben a késztermék mindségbiztositdsa szempontjdbdl az importdl6
fél a helyileg alkalmazandé GMP-t nem tekinti egyenértékiinek.

A GMP kovetelmények egyenértékiiségét konkrét termékek vagy termékesoportok esetében (pl. kutatdsi céli
gyogyszerek, kiinduldsi anyagok) a vegyes dgazati csoport altal megdllapitott eljardsnak megfelelGen kell
meghatdrozni.

4. Az ellendrzések jellege

a) Az ellendrzések rutinszerden értékelik a gydrt6 GMP-nek valé megfelelgségét. Ezeket dltalinos GMP ellen-
Grzéseknek nevezik (valamint rendszeres, periodikus vagy rutinellendrzéseknek is).

b) A »termék- vagy technoldgiaorientdlt« ellenérzések (amelyek adott esetben lehetnek »forgalmazds el6ttic
ellendrzések) egy termékre vagy technoldgidra, illetve a termék(ek) vagy technoldgia/technoldgidk egy soro-
zatdra Osszpontositanak, és tartalmazzdk a forgalombahozatali engedélyben leirt adott folyamat vagy ellen-
Grzési szempont érvényesitésének értékelését. Sziikség esetén a vonatkozd termékinformdcidkat (egy kérelem/
engedélydokumentdcié mindségiigyi dokumentdcidja) bizalmasan kell dtadni a feliigyelGségnek.

5. Ellendrzésiflétesitési dijak

Az ellendrzéssel/létesitménnyel kapcsolatos dijak szabdlyozdsa a gyart6 telephelyének foldrajzi elhelyezkedésétsl
fiigg. Az ezen dgazati mellékletben felsorolt termékekre ellendrzéssel/létesitménnyel kapcsolatos dijat a mdsik fél
teriiletén letelepedett gyartéknak nem lehet felszdmitani.

6. Ellendrzésekre vonatkozé védziradék

Mindkét fél fenntartja a jogot, hogy a mdsik fél szdmdra ismertetett okok miatt az ellenérzését sajat maga
végezze el. Ezekrdl az ellenGrzésekrdl el6zetesen értesitést kell killdeni a mésik félnek, amely csatlakozhat az
ellendrzéshez. E védzdradék csak kivételes esetben alkalmazhat6. Amennyiben ilyen ellenSrzésre keriil sor, az
ellendrzés koltségeit meg lehet térittetni.
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10.

11.

12.

. A hatdsagok kozotti informdcidcsere és a minGségi elGirdsok kozelitése

E megallapodds dltalinos rendelkezéseivel osszhangban a felek kicserélik az ellenérzések folyamatban lévé
kolesonos elismeréséhez szitkséges valamennyi vonatkozd informdciot. Az alkalmassdg bizonyitdsa céljabol
barmelyik fél szabdlyozo rendszerének jelentds valtozdsa esetén a felek konkrét kiegészit informacidt kérhetnek
a hivatalos ellendrz szolgdlatokkal kapcsolatosan. Ezek a konkrét kérések kiterjedhetnek a képzésrél, a vizsgalati
eljdrasokrol valo tdjékoztatdsra, dltaldnos informdciok és dokumentumok cseréjére, valamint az ezen dgazati
melléklet miikodéséhez fontos hatdsdgi ellendrzési szolgdlatok iigynokségi ellendrzésének atlthatésdgara. Az
ilyen kérelmeket a vegyes dgazati csoporton keresztiil kell benydjtani, amely ezeket a folyamatos fenntartdsi
program részeként irdnyitja.

Ezenkiviill Uj-Zéland és az Eurépai Unié megfelel§ hatésdgai folyamatosan értesitik egymdst az @j technikai
utmutatdsokrol vagy ellendrzési eljardsokrdl. Ezek elfogaddsa el6tt a felek konzultdlnak egymdssal.

. Tételek hivatalos felszabaditdsa

A tételek hivatalos felszabaditdsi eljdrdsa az immunoldgiai gyogyszerkészitmények (vakcindk) és vérszdrmazékok
kiegészitd biztonsdgi és hatdsossgi ellendrzése, amelyet az illetékes hatdsdgok hajtanak végre a termék egyes
tételeinek forgalomba hozatala el6tt. Ez a megdllapodds nem terjed ki a tételek hatdsagi felszabaditdsinak
kolesonos elismerésére. Amennyiben azonban egy hivatalos tételfelszabaditdsi eljdrdst kell alkalmazni, a gyart6
az importdlo fél kérelmére bemutatja a hivatalos tételfelszabaditdsi igazoldst, ha a széban forgé drutételt az
exportdld fél ellenSrzési hatdsdgai megvizsgéltak.

Az Eurépai Unié esetében az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre vonatkozé hivatalos tételfelszabaditdsi
eljdrést a gyogyszerek és az egészségiigyi ellitds minGségével foglalkozd eurdpai igazgatdsdg teszi kozzé. Uj-
Zéland esetében a hivatalos tételfelszabaditasi eljardst a "WHO Technical Report Series, No 822., 1992.« doku-
mentum hatdrozza meg.

. Az ellenérok képzése

E megiéllapodds dltalinos rendelkezéseivel osszhangban a hatdsdgok altal az ellenéroknek szervezett képzéseken
a masik fél ellendrei is részt vehetnek. A felek folyamatosan értesitik egymadst ezekrdl a képzésekrdl.

Ko6z6s ellenSrzések

E megéllapodds dltaldnos rendelkezéseivel Gsszhangban és a felek kolesonos egyetértésével kozos ellendrzések
engedélyezhetSk. Ezen ellendrzések célja a gyakorlat és a kovetelmények egységes megértése és értelmezése. Ezen
ellenSrzések megszervezésérdl és formdjardl a vegyes dgazati csoport éltal jovdhagyott eljardsok segitségével
dllapodnak meg.

Riasztdsi rendszer
A felek kapcsolattartdsi pontokat jelolnek ki, hogy lehetévé tegyék az illetékes hatdsdgok és a gydrtok szdmdra a
masik fél hatdsdgainak megfelel§ gyorsasdggal torténd értesitését mindségi hibdk, tételvisszahivdsok, hamisitds

vagy a mindségre vonatkozé mds problémdk esetén, amelyek kiegészitG ellenérzések végrehajtdsat vagy a tétel
forgalmazdsanak felfiiggesztését tehetik szitkségessé. A részletes riasztasi eljdrdst kozosen hozzak létre.

A felek biztositjdk, hogy egy gyartasi engedélynek a kozegészségiigy védelmét érint6, a GMP be nem tartdsa
miatt torténd felfiiggesztését vagy (teljes vagy részleges) visszavondsdt kell siirgdsséggel kozlik a mdsik féllel.
Kapcsolattartdsi pontok

Ezen dgazati melléklet alkalmazdsiban a technikai kérdések, mint példdul az ellenérzési jelentések cseréje, a
feliigyel6k képzése, a miszaki kovetelmények kapcsolattartdsi pontjai a kovetkezsk:

UJ-ZELAND ESETEBEN: Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek esetén:
Csoportvezetd
Medicines and Medical Devices Safety Authority (Medsafe)
PO Box 5013
Wellington

New Zealand
Tel.: +64 48196874
Fax: +64 48196806
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Az dllati felhaszndldsra szdnt gyGgyszerek esetén:

Igazgaté Approvals and ACVM Standards

Ministry of Agriculture and Forestry (MAF) PO Box 2526
Wellington 6140

New Zealand

Tel.: +64 48942541

Fax: +64 48942501

AZ EUROPAI UNIO RESZEROL: Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség igazgatdja
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
Tel.: +44 1714188400
Fax: +44 1714188416

13. Vegyes dgazati csoport

A felek képviselsi altal alkotott vegyes dgazati csoportot ezen dgazati melléklet alapjan hozzdk létre. Ez felelGs
ezen dgazati melléklet hatékony miikodéséért. A vegyes bizottsdg felé olyan mdodon tesz jelentést, ahogyan azt a
vegyes bizottsdg meghatdrozza.

Sajat eljardsi szabdlyait a vegyes dgazati csoport maga hatdrozza meg. Egyhangtlag hozza meg hatdrozatait és
fogadja el ajanldsait. Hatdrozhat kiilonleges tigyek alcsoportok elé torténd utaldsarol.

14. Véleménykiilonbségek

Mindkét fé] megtesz minden erdfeszitést a véleménykiilonbségekbdl ad6dé problémdk megsziintetése érdekében,
amelyek tobbek kozott a gydrtok megfelelGségére és az ellendrzési jelentések megallapitdsaira vonatkoznak. A
megoldatlan véleménykiilonbségeket a vegyes dgazati csoport elé terjesztik.

IV. SZAKASZ
A HATOSAGI ELLENGRZESI SZOLGALATOK JEGYZEKEINEK VALTOZTATASAI

A felek elismerik, hogy ezen dgazati mellékletnek késznek kell lennie a valtozdsokhoz valé alkalmazkoddsra, kiilonos
tekintettel az 0j hat6sdgi ellendrzési szolgdlatok felvétele vagy a mdr létezd illetékes hatdsigok jellegének vagy
szerepének megviltozdsa esetén. Ahol az ellenérz8 szolgdlatokkal kapcsolatosan lényeges valtozdsok kovetkeztek
be, a vegyes dgazati csoport mérlegelni fogja, hogy a programok ellendrzésére és 1étrehozdsara, illetve az ellendrzések
kolesonos elismerésére és fenntartdsira milyen tovabbi informdcidkra van sziikség a III. szakasz 7. pontjdval ossz-
hangban.”

orvostechnikai eszkozokre vonatkozé dgazati mellékletet a kovetkezs szoveg valtja fel:

‘AZ EUROPAI KOZOSSEG ES U] ZELAND KOZOTTI A MEGFELELOSEGERTEKELESGEL KAPCSOLATOS
KOLCSONOS ELISMERESROL SZOLO MEGALLAPODASNAK AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE
VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES ALKALMAZASI KOR

Ezen dgazati melléklet rendelkezéseit a kovetkezs termékek esetében kell alkalmazni:

Az Eur6pai Unid teriiletére exportdlt termékek Az Uj-Zélandra exportalt termékek
1. Minden orvostechnikai eszkéz: 1. Minden orvostechnikai eszkoz:
a) amelyet Uj-Zélandon gyartottak; valamint a) amelyet az Eurdpai Uni6ban gydrtottak; valamint
b) amelyet egy harmadik fél termékekkel, valamint b) amelyet egy harmadik fél termékekkel, valamint
minGségirdnyitdsi  rendszerekkel — kapcsolatos mindségirdnyitdsi  rendszerekkel  kapcsolatos
megfeleldségértékelési eljardsinak kell aldvetni; megfelelGségérékelési eljdrdsdnak kell aldvetni,
valamint vagy amelyeknek az I. szakaszban felsorolt jogsza-
balyok (és azok mddositdsai) alapjan mds kovetel-
¢) amelyre a Tandcs az aktiv beiiltethet§ orvostech- ményeknek kell megfelelni.
nikai eszkozokre vonatkozé tagdllami jogszabi-
lyok kozelitésér6l sz616, 1990. jlnius 20-i
90/385/EGK médositott irdnyelve vonatkozik;
valamint
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Az Uj-Zélandra exportilt termékek

d) amelyre a Tandcs 1993. junius 14-i 93/42/EGK
modositott irdnyelve az orvostechnikai eszkozokrésl
vonatkozik.

2. Az 1. bekezdés alkalmazdsdban:

a) Az 1. fiiggelékben meghatdrozott orvostechnikai
eszkozok ki vannak zdrva; valamint

=

ha mdsképp nincs meghatdrozva, vagy a felek
kozosen meg nem egyeztek, az orvostechnikai
eszkoz »gydrtdsa« nem foglalja magdaban:

i. a helyredllitast, illetve a feldjitasi folyamatokat,
mint a javitds, jra izembe helyezés, general-
javitds vagy tisztitds; vagy

ii. az olyan egyesével vagy egyiittesen lebonyoli-
tott mtiveleteket, mint a nyomtatds, feliratozds,
cimkézés, csomagolds és az eladdsra vald
elokészités; vagy

iii. kizdrolagos mindségellendrzések; vagy

iv. kizdrolagos fertétlenitések.

2. Az 1. bekezdés alkalmazdsdban:

a) Az 1. fiiggelékben meghatdrozott orvostechnikai
eszkozok ki vannak zarva; valamint

b) ha masképp nincs meghatdrozva, vagy a felek
kozosen meg nem egyeztek, az orvostechnikai
eszkoz »gydrtasa« nem foglalja magdban:

i. a helyredllitast, illetve a feldjitdsi folyamatokat,
mint a javitds, Gjra tizembe helyezés, generdl-
javitds vagy tisztitds; vagy

ii. az olyan egyesével vagy egyiittesen lebonyoli-
tott miiveleteket, mint a nyomtatds, felirato-
zds, cimkézés, csomagolds és az eladdsra val6
el6készités; vagy

iii. kizdrélagos mindségellendrzések; vagy

iv. kizérolagos fertStlenitések.

I. SZAKASZ

TORVENYI, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI ELGIRASOK

Az Eurépai Uni6 torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi el6irdsai,
amelyekkel kapcsolatban az Uj-Zéland dltal kijelolt megfelels-
ségértékeld testiiletek értékelik az ezeknek valé megfelelGséget

Uj-Zéland torvényi, rendeleti és kozigazgatasi elGirdsai,
amelyekkel kapcsolatban az Eurdpai Unié dltal kijelolt megfele-
16ségértékeld testiiletek értékelik az ezeknek valé megfelelséget

— az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonat-
kozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl szdlo,
1990. junius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv,
modositott véltozatidban

— Az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6, 1993. jtnius
14-i 93[42/EGK tandcsi irdnyelv, médositott valtoza-
tdban

— ¢és valamennyi, ezen irdnyelvek alapjin elfogadott
eur6pai unids jogszabaly.

— Radiocommunications Act 1989 and Regulations
made pursuant to that Act

— Electricity Act 1992 and Regulations made pursuant
to that Act

— Medicines Act 1981
— Medicines Regulations 1984

— Medicines (Database of Medical Devices) Regulations
2003

— és valamennyi, ezen jogszabdlyok alapjan elfogadott,
vagy azokat modosité jogszabaly.

II. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEKNEK AZ E MEGALLAPODAS ALKALMAZASABAN VALO
KIJELOLESEERT FELELGS HATOSAGOK

A megfelelségértékels testiileteknek Uj-Zéland dltali kijeloléséért

A megfelel6ségértékeld testiiletek az Eurdpai Uni6 éltali kijelo-
léséért

— Ministry of Health (Egészségiigyi Minisztérium)

— Belgium

Ministére de la Santé publique, de I'Environnement et
de I'Intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en

Sociale Integratie
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A megfelel6ségértékel testiileteknek Uj-Zéland dltali kijeloléséért

A megfelelgségértékeld testiiletek az Eurépai Uni6 altali kijelo-

léséért

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

Bulgaria

IIbpKaBHa areHUMs 33 METPOJNIOIMYEH M TEXHUUECKM
Ha30p

Czech Republic

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stétni
zkugebnictvi

Denmark

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Laegemiddelstyrelsen

Germany

ZLG - Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, Bonn

ZLS — Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik,
Miinchen

Estonia

Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium
Ireland

Department of Health

Irish Medicines Board

Greece

Ynoupyeio Yyelag kar Kowovikiig ANnAeyyung
Edvikog Opyaviopog dappakev

Spain

Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios

France
Ministére de la Santé

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des produits de
Santé

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

Italy

Ministero della Salute — Dipartimento dell’ Innova-
zione — Direzione Generale Farmaci e Dispositivi
Medici

Cyprus

The Drugs Council, Pharmaceutical Services (Ministry
of Health)

Veterinary Services (Ministry of Agriculture)



2012.12.22. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 356/13

A megfelelségértékeld testiileteknek Uj-Zéland dltali kijeloléséért

A megfelel6ségértékeld testiiletek az Eurdpai Uni6 dltali kijelo-

1éséért

Latvia

Zalu valsts agentiira

Veselibas ministrija

Lithuania

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
Luxembourg

Ministére de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Hungary

Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet

Malta

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

Netherlands

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Austria

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Poland

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Portugal

INFARMED:LP. (Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Sadde, LP.)

Romania

Ministerul Sdnatdtii — Departament Dispozitive Medi-
cale

Slovenia
Ministrstvo za zdravje

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke

Slovakia

Urad pre normaliziciu, metrolégiu a skisobnictvo
Slovenskej republiky

Finland
Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

(Valvira)



L 356/14

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2012.12.22.

A megfelel6ségértékel testiileteknek Uj-Zéland dltali kijeloléséért

A megfelelgségértékeld testiiletek az Eurépai Uni6 altali kijelo-
léséért

— Sweden

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— United Kingdom

Medicines and Healthcare

Agency

products Regulatory

Ill. SZAKASZ
A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO ELJARASOK

Az Uj-Zéland dltal, a termékeknek az Eurépai Unié kovetelmé-
nyeinek valé megfelelését végzs megfelelGségértékeld testiiletek
kijelolésekor kovetendd eljdrdsok

Az Eurépai Uni6 dltal, a termékeknek az Gj-zélandi kovetelmé-
nyeknek valé megfelelését végz8 megfelel6ségértékeld testiiletek
kijelolésekor kovetendd eljardsok

Az ezen dgazati melléklet alkalmazdsiban kijelolendd
megfelelGségértékels  testiiletek  megfelelnek az L
szakaszban felsorolt irdnyelveknek, figyelembe véve a
termékek forgalomba hozataldnak kozos keretrendsze-
rérdl sz616, 2008. jalius 9-i 768/2008EK eurdpai parla-
menti és a tandcsi hatdrozatot és annak modositdsait,
kijelolésiik pedig az e megéllapodds mellékletében
meghatdrozott eljardsok alapjan torténik. Ezt a kovet-
kezgk dltal lehet bizonyitani:

a) az EN 45011 vagy az 1SO 28 és 40 dtmutat6 kove-
telményeinek megfeleléen midkods terméktandsitasi
szervezetek, amelyek:

— megkapték az akkreditdciot az Ausztrdlia és Uj-
Zéland Kozos Akkrediticios Rendszerétdl (Joint
Accreditation System of Australia and New
Zealand, JAS-ANZ), vagy

— e megéllapodds mellékletének A és B részével
osszhangban szakértelmiiket mds médon bizonyi-
tani képesek.

b) az EN 45012 vagy az ISO 62 Gtmutatd kovetelmé-
szerek tanisitdsdt irdnyitd tanisitdsi szervezetek,
amelyek vagy:

— megkaptdk az akkreditdciét a JAS-ANZ-t8l, vagy

— a megéllapodds mellékletének A és B részével
osszhangban szakértelmiket mds médon bizonyi-
tani képesek.

¢) ISO/IEC 17020 kovetelményeinek — megfeleléen
miikodd ellendrzést végzd testiiletek, amelyek vagy

— megkaptdk az akkreditdcidt a Testing Laboratory
Registration Council of New Zealandtdl, vagy
barmely jogszabdlyi dton létrehozott testiilettd],
amely az el6bbit felvéltja, és amelynek ugyanaz a
feladata, vagy

— e megéllapodds mellékletének A és B részével
osszhangban szakértelmiiket mds médon bizonyi-
tani képesek.

A IV. szakasz 5.2 bekezdésének értelmében az e
szakaszban taldlhaté 5.1 bekezdésben emlitett veszélyes
eszkozok kijelolése a bizalomépit§ program alapjin
torténik.

1. A megfelelgségértékel testilletek kijelolésére vonat-
kozé eljdrds osszhangban van a megéllapodds mellék-
letében meghatdrozott elvekkel és eljardsokkal.

2. A kovetkezd eljardsok az e megéllapodds mellékle-

tében meghatdrozottakkal ~osszhangban lev6nek
tekinthetdk:
a) Tantsito szervek:

— amelyeket olyan akkreditdcids  testiiletek

akkreditdltak, amelyek a terméktandsitdssal
kapcsolatos Eurdpai Akkreditaldsi Egytittmiiko-
désrdl sz6l6 tobboldalti megéllapodds aléirdi,

— a Worldwide System for Conformity Testing
and Certification of Electrotechnical Equipment
and Components (IECEE) CB rendszer tagjai,

— olyan akkreditdcios testiilet akkreditdlta Gket,
amely kolcsonos elismerési egyezményt kotott
a JAS-ANZ-vel, vagy

— a megdllapodds mellékletének A és B részével
osszhangban szakértelmiiket mds médon bizo-
nyitani képesek.

b) Vizsgdl6laborat6riumok:

— amelyeket olyan akkreditdcids testiiletek
akkreditéltak, amelyek a vizsgdlo- és kalibralo-
laboratériumokkal ~ kapcsolatos ~ Eurdpai

Akkreditdldsi EgyuttmikodésrSl sz6lo tobb-
oldalti megéllapodas aldiroi,

— az IECEE CB rendszeren beliil elismerik &ket,
vagy

— a megdllapodds mellékletének A és B részével
osszhangban  szakértelmitket méds maédon
bizonyitani képesek.

Az ezen dgazati melléklet IV. szakasza 5.2 bekezdésének
értelmében az e szakaszban taldlhaté 5.1 bekezdésben
emlitett veszélyes eszkozok kijelolése a bizalomépits
program alapjdn torténik.
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IV. SZAKASZ
KIEGESZITO RENDELKEZESEK

1. Uj jogszabilyok

A felek tudomiasul veszik Uj-Zéland szandékdt Gj, az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé jogszabdlyok
bevezetésére, és kozosen tgy dontenek, hogy ezen dgazati melléklet rendelkezéseit e jogszabdlyok Uj-Zélandon
torténd hatdlybalépésekor alkalmazni kell.

A felek kifejezik szandékukat, hogy ezen dgazati melléklet hatdlyat kiterjesztik az in vitro diagnosztikdban
alkalmazott eszkozokre, amint megsziiletik az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé Gj-zélandi jogi szabélyo-
zds.

2. Informdcidcsere

A felek értesitik egymdst az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos vdratlan események figyelési eljardsaval
kapcsolatos incidensekrdl], illetve a termékbiztonsdggal kapcsolatos tigyekrdl. A felek szintén értesitik egymast:

— visszavont, felfiiggesztett, korldtozott vagy visszahivott igazoldsokrol; és

— az L. szakaszban felsorolt jogszabdlyok alapjan elfogadott jogszabdlyokrdl, illetve létez$ jogszabélyok
modositdsardl.

Az informdcid tovdbbitdsdra szolgdlé kapcsolattartdsi pontok:

Uj-Zéland: Igazgatd
Medicines and Medical Devices Safety Authority (Med-
safe)
PO Box 5013
Wellington

New Zealand
Tel.: +64 48196874
Fax: +64 48196806

valamint

Csoportvezet§

Energy Safety and Radio Spectrum Management
Ministry of Economic Development (MED)

P.O. Box 1473

Wellington

New Zealand

Tel.: +64 4472-0030

Fax: +64 4471-0500

Eurdpai Unid Eurdpai Bizottsdg

Egészség- és Fogyasztoiigyi Féigazgatdsig
Rue de la Loi/Wetstraat 200

B-1049 Brussels

Tel.: +32 22991111

A felek informdciét cserélhetnek az Orvosi Eszkozok Eurdpai Adatbézisa (European Database on Medical
Devices — Eudamed) bevezetésének kovetkezményeivel kapcsolatban.

Tovébbd a Medicines and Medical Devices Safety Authority minden kidllitott igazoldsrol értesitést kiild.

3. Alvillalkozds

Amennyiben Uj-Zéland t6rvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései el6irjak, a vizsgalatokat teljesen vagy
részben alvallalkozoi szerz6dés keretében kiadd eurdpai uniés megfelelGségértékels testiletek csak a IIL
szakasz 2. pontja szerint akkreditalt vizsgaldlaboratériumokkal kothetnek szerzddést.

4. A kiadott jovihagyédsok nyilvintartdsa

A megillapodas melléklete altal elirt rendelkezéseken kiviil, a megfelel§ eurdpai unids kijelold hat6sdg egy
megfelelGségértékeld testiilet kijelolésekor az Gsszes kijelolt megfeleldségértékeld testiiletre vonatkozdan é4tadja
Uj-Zélandnak azon médszer adatait, amelyet az adott megfelelGségértékel§ testiilet szandékozik elfogadni azon
tény rogzitésére, hogy az Uj-Zélandon értékesitésre felkindlt szerelvényeknek vagy berendezéseknek az Elect-
ricity Act 1992 (valamint e torvény alapjan elfogadott rendeletek) értelmében megkévetelt miniszteri jovaha-
gydsa megtortént.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

Bizalomépités a veszélyes eszkozokre vonatkozdan

A felek kijelolési rendszerei irdnti bizalom megerGsitése céljabol egy bizalomépits eljdrdst kell alkalmazni a
kovetkezd orvostechnikai eszkozok esetében:

— aktiv beiiltethet§ eszkozok, ahogyan ezeket az 1. szakaszban hivatkozott jogszabédly meghatdrozza,

— a Il osztdlyd eszkozokként meghatdrozott eszkozok, amelyekre az I. szakaszban hivatkozott jogszabély
vonatkozik,

— orvostechnikai eszkoz: beiiltethetd intraokuldris lencsék,
— orvostechnikai eszkoz: intraokuldris viszkoelasztikus folyadékok, és
— orvostechnikai eszkoz: fogamzdsgatloként vagy nemi dton terjed§ betegség megel6zésére haszndlt eszkoz.

A felek e célbdl részletes programot hoznak létre a Medicines and Medical Devices Safety Authority és az
Eurdpai Uni6 illetékes hatdsdgai bevondsaval.

A bizalomépitS idGszakot ezen dgazati melléklet mddositasdnak hatdlybalépésétSl szdmitott két év multin
feliilvizsgaljdk.

Tovébbi konkrét kovetelmények a szabdlyozdsi eldrelépés érdekében:

E megdllapodds 2. cikkének, 7. cikke (1) bekezdésének, 8. cikke (1) bekezdésének és 9. cikke (1) bekezdésének
alapjan a megfelelGségértékeld testilletek vonatkozasdban a véltozé szabdlyozdsi rendszerekkel kapcsolatban
szerzett tapasztalat bizonyitdsa céljabol barmelyik fél kérhet tovabbi konkrét kovetelményeket.

Ezeknek a konkrét kovetelményeknek része lehet a képzés, a megfeleldségértékeld testiilet feliigyelt ellendrzése,
a ldtogatdsok, az informéciok és dokumentumok cseréje, beleértve az ellendrzési jelentéseket is.

Ezek a kovetelmények alkalmazhatok egy megfelelGségértékeld testilletnek az e megéllapoddssal Gsszhangban
torténd kijelolésével kapcsolatban is.

Vegyes dgazati csoport

A felek képvisel6i dltal alkotott vegyes dgazati csoportot ezen dgazati melléklet alapjan hozzdk létre. Ez felelSs
ezen dgazati melléklet hatékony miikodéséért. A vegyes bizottsdg felé olyan mddon tesz jelentést, ahogyan azt
a vegyes bizottsdg meghatdrozza.

Sajat eljardsi szabalyait a vegyes dgazati csoport maga hatdrozza meg. Egyhangilag hozza meg hatdrozatait és
fogadja el ajénldsait. Hatdrozhat kiilonleges tigyek alcsoportok elé torténd utaldsarol.

Véleménykiilonbségek

Mindkét fél megtesz minden erdfeszitést a nézeteltérések megsziintetése érdekében, amelyek tobbek kozott a
gyartok megfelelGségére és a megfelelGségértékelési jelentések megéllapitdsaira vonatkoznak. A megoldatlan
véleménykiilonbségeket a vegyes dgazati csoport elé terjesztik.

Fiiggelék

Az ezen dgazati melléklet elGirdsai nem vonatkoznak az aldbbi eszkozokre:

— élettelenné tett allati eredetd sejteket, szoveteket vagy szovetszarmazékokat tartalmazé vagy ezek felhaszndldsdval
elddllitott orvostechnikai eszkozok, amelyek gydrtdsi folyamata sordn a biztonsdg a virusok vagy mds dtvihet§
kérokozok tekintetében az drtalmatlanitds vagy virusinaktivélds validdlt modszereit kivdnja meg,

— mikrobds, bakteridlis vagy rekombindns eredetdi sejteket, szoveteket vagy anyagokat tartalmazé és rendeltetésiik
szerint az emberi testben vagy testen haszndlandé orvostechnikai eszkozok,

— emberi eredetl szoveteket vagy szovetszdrmazékokat magukba foglalé orvostechnikai eszkozok,

— az emberi vérbdl vagy vérplazmdbol készitett olyan stabil készitményeket magukba foglalé orvostechnikai
eszkozok, amelyek hajlamosak az emberi testen olyan médon hatni, hogy az eszkoz hatdsdt kiegészitik,
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— olyan orvostechnikai eszkozok, amelyek szerves részként magukba foglalnak, vagy magukba fognak foglalni egy
olyan anyagot, amely kiilon haszndlva olyan gydgyszernek mindsiilhet, amely rendeltetése szerint a betegnél
olyan médon hat, hogy az eszkoz hatdsat kiegésziti, és

— olyan orvostechnikai eszkoz, amelyet a gyarto kifejezetten egy mdsik orvostechnikai eszkoz vegyi fertStlenitésére
szant, kivéve a szdrazhd, nedveshd illetve etilén-oxidos sterilizalok.

Kozos megegyezéssel azonban mindkét fél hatdrozhat gy, hogy ezen dgazati melléklet alkalmazdsit kiterjeszti az
elébb emlitett orvostechnikai eszkozokre..

2. cikk
Hatélybalépés

Ez a megéllapodds az attdl a naptdl szdmitott mdsodik hénap elsé napjan 1ép hatdlyba, amelyen a felek az
ezen megdllapodds hatilybalépésére vonatkozd eljdrdsaik befejezését megerdsitd diplomaéciai jegyzékeket
kicserélték. Ez a megéllapodds Briisszelben, 2012. februdr 23-dn kelt, két-két példdnyban, angol, bolgdr,
cseh, dan, észt, finn, francia, gorog, holland, lengyel, lett, litvdn, magyar, madltai, német, olasz, portugal,
romdn, spanyol, svéd, szlovdk és szlovén nyelven; a szovegek mindegyike egyardnt hiteles.

Ez a megdllapodds Briisszelben, 2012. februdr 23-dn kelt, két-két példinyban, angol, bolgar, cseh, din, észt,
finn, francia, gorog, holland, lengyel, lett, litvan, magyar, maltai, német, olasz, portugdl, romdan, spanyol,
svéd, szlovdk és szlovén nyelven; a szovegek mindegyike egyarant hiteles.
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3a EBpomeiickusi Cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europaiske Union
Fir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

Ta v Evponaikr Eveon

|

For the European Union

Pour I'Union européenne

Per 'Unione europea ‘
Eiropas Savienibas varda —

Europos Sajungos vardu

Az Eurépai Unid részérdl

Ghall-Unjoni Ewropea

Voor de Europese Unie -
W imieniu Unii Europejskiej

Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eur6psku Gniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta

For Europeiska unionen

3a Hosa 3enanmms
Por Nueva Zelanda
Za Novy Zéland

For New Zealand

Fiir Neuseeland
Uus-Meremaa nimel
Na ™ Néa Znhavdia
For New Zealand
Pour la Nouvelle-Zélande
Per la Nuova Zelanda
Jaunzélandes varda —

Naujosios Zelandijos vardu

Uj-Zéland részérdl
Ghal New Zealand
Voor Nieuw-Zeeland

W imieniu Nowej Zelandii
Pela Nova Zelandia

Pentru Noua Zeelandd

Za Novy Zéland

Za Novo Zelandijo
Unden-Seelannin puolesta
For Nya Zeeland




	Megállapodás az Európai Unió és Új-Zéland között az Európai Közösség és Új-Zéland között a megfelelőségértékeléssel kapcsolatos kölcsönös elismerésről szóló megállapodás módosításáról

