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UMOWA

miedzy Wspolnota Europejska a Nowa Zelandia w sprawie
wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnoSci

WSPOLNOTA EUROPEJSKA oraz RZAD NOWEJ ZELANDII, zwane dalej
»,Stronami”,

MAJAC NA UWADZE tradycjg taczacej je przyjazni,

MAJAC NA UWADZE wspdlne wysitki na rzecz poprawy jakosci produktow
w celu zapewnienia zdrowia, bezpieczenstwa i czystego srodowiska naturalnego
swoich obywateli,

PRAGNAC zawrze¢ umowg umozliwiajaca wzajemne uznawanie odpowiednich
procedur oceny zgodnosci wymaganych do uzyskania dostgpu do rynkow na
terytorium Stron,

UWZGLEDNIAJAC poprawg warunkéow handlowych migdzy Stronami, ktéra
nastapi w efekcie wzajemnego uznawania raportéw z badan i certyfikatow zgod-
nosci,

BEDAC SWIADOMYMI FAKTU, ze wzajemne uznawanie moze pozytywnie
wplyna¢ na rozszerzenie migdzynarodowej harmonizacji norm i regulacji,

ZWRACAJAC uwagg na bliskie stosunki migdzy Nowa Zelandia 1 Australig
potwierdzone w Australian and New Zealand Closer Economic Relations Trade
Agreement oraz Trans-Tasman Mutual Recognition Arrangement, a takze przez
rosnacy stopien integracji infrastruktury oceny zgodnosci Nowej Zelandii
i Australii wynikajacy z Agreement concerning the establishment of the Council
of the Joint Accreditation System of Australia and New Zealand (JAS-ANZ),

ZWRACAJAC uwagg na bliskie stosunki migdzy Wspolnota Europejska oraz
Islandia, Liechtensteinem i Norwegia wynikajace z umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ktore stwarza potrzebg rozwazenia zawarcia
réwnoleglej umowy o wzajemnym uznawaniu migdzy Australia i wymienionymi
panstwami, o tresci rOwnowaznej niniejszej umowy,

MAJAC NA UWADZE swoj status Umawiajacej si¢ Strony umowy ustana-
wiajacej Swiatowa Organizacje Handlu oraz obowiazki wynikajace z umowy
w sprawie barier technicznych w handlu Swiatowej Organizacji Handlu,

UZGODNILY, CO NASTEPUIJE:

Artykut 1

Definicje

1.  Ogoblne pojgcia uzyte w niniejszej umowie oraz zatacznikach do
niego nalezy rozumie¢ zgodnie z definicjami zawartymi w wytycznych
ISO/IEC 2 (1991) ,,Warunki ogolne i ich definicje dotyczace standaryzacji
i zwigzanych czynno$ci” oraz w normach EN 45020 (wydanie 1993),
chyba Ze z kontekstu wynika inne znaczenie. Ponadto do celéw niniejsze;j
umowy zastosowanie maja nast¢pujace pojecia i definicje:

»Ocena zgodno$ci” oznacza systematyczne badanie w celu ustalenia
stopnia, w jakim dany produkt, proces lub ustuga spetnia okreslone
wymagania;
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LHnstytucja oceny zgodno$ci” oznacza instytucjg, ktorej dzialania
i ekspertyzy obejmuja przeprowadzanie wszystkich lub poszczegdlnych
etapOw procesu oceny zgodnosci;

»Wyznaczenie” oznacza upowaznienie wydane przez organ wyzna-
czajacy instytucji oceny zgodno$ci, do prowadzenia dziatan w zakresie
oceny zgodno$ci; pojecie ,,wyznaczony” ma odpowiadajace powy-
Zszemu pojgciu znaczenie;

,Organ wyznaczajacy” oznacza organ posiadajacy moc prawna do
wyznaczania, zawieszania i1 cofania wyznaczenia wobec instytucji
oceny zgodnosci bedacych w zakresie jego wlasciwosci.

2. Pojecia ,instytucja oceny zgodnosci” oraz ,,organ wyznaczajacy”
odnosza si¢ mutatis mutandis do innych instytucji i organéw o odpowia-
dajacych  funkcjach, okreslonych w  wybranych zalacznikach
sektorowych.

Artykut 2
Obowiazki ogélne

1.  Rzad Nowej Zelandii akceptuje atestacje zgodnos$ci, wlaczajac tym
raporty z badan, certyfikaty, autoryzacje i znaki zgodnosci zgodnie
z wymaganiami prawodawstwa oraz regulacjami okreslonymi
w zalacznikach sektorowych wystawionych przez wyznaczone insty-
tucje oceny zgodnosci we Wspdlnocie Europejskiej zgodnie z niniejsza
umowa.

2. Wspdlnota Europejska akceptuje atestacje zgodnosci, wlaczajac
w tym raporty z badan, certyfikaty, autoryzacje i znaki zgodnosci
zgodnie z wymaganiami prawodawstwa oraz regulacjami okre§lonymi
w zalacznikach sektorowych wystawiane przez wyznaczone instytucje
oceny zgodnosci w Nowej Zelandii zgodnie z niniejsza umowa.

3. Niniejsza umowa nie pociaga za soba wzajemnej akceptacji norm
lub przepisow technicznych Stron ani wzajemnego uznawania
réwnowaznos$ci tych norm lub przepisow technicznych.

Artykut 3

Zakres sektorowy

1. Niniejsza umowa dotyczy procedury oceny zgodnosci w celu spet-
nienia obowiazkowych wymagan okreSlonych w zalacznikach
sektorowych.

2.  Kazdy Zatacznik sektorowy zawiera w ogélno$ci ponizsze infor-
macje:

a) deklaracje dotyczaca jego zakresu;

b) wymagania ustawowe, wykonawcze i administracyjne odnoszace si¢
do procedur oceny zgodnosci;

C) organy wyznaczajace;
d) zestaw procedur do wyznaczania instytucji oceny zgodno$ci; oraz

e) dodatkowe postanowienia zgodnie z wymaganiami.
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Artykut 4
Zakres

Niniejsza Umowa ma zastosowanie do produktow okreslonych w dekla-
racji dotyczacej zakresu kazdego Zalacznika sektorowego.

Artykut 5

Instytucje oceny zgodnosci

Zgodnie z warunkami Zatacznika i zatacznikéw sektorowych, kazda ze
Stron uznaje, ze instytucje oceny zgodnoSci wyznaczone przez druga
Strong spetniaja warunki dopuszczenia do oceny zgodnosci w odnie-
sieniu do wymagan okreslonych w zalacznikach sektorowych. Wyzna-
czajac takie instytucje, Strony okresla zakres czynno$ci oceny zgod-
nos$ci, do ktorych instytucje te zostaly wyznaczone.

Artykut 6

Organy wyznaczajace

1.  Strony zapewniaja, ze organy wyznaczajace, odpowiedzialne za
wyznaczanie instytucji oceny zgodnosci posiadaja niezbgdne upraw-
nienia i kompetencje do wyznaczania, zawieszania oraz cofania wyzna-
czenia wobec wymienionych instytucji.

2. Dokonujac wyznaczenia, zawieszenia, cofnigcia zawieszenia lub
wycofania wyznaczenia, organy wyznaczajace stosuja si¢ do procedury
wyznaczania okreslonej w art. 12 oraz w zalaczniku, chyba ze ustalono
inaczej w zalacznikach sektorowych.

Artykut 7

Weryfikacja procedur wyznaczania

1.  Strony dokonuja wymiany informacji dotyczacych stosowanych
procedur w celu zapewnienia, ze wyznaczone instytucje oceny zgod-
no$ci spelniaja wymagania ustawowe, wykonawcze i administracyjne
okreslone w zalacznikach sektorowych oraz wymagania w zakresie
kompetencji okreslone w zalaczniku.

2. Strony poréwnuja metody stosowane do sprawdzania tego, czy
wyznaczone instytucje oceny zgodnosSci spelniaja ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne wymagania okreslone w zalacznikach sekto-
rowych oraz wymagania w zakresie kompetencji okreslone
w Zalaczniku. Do procedur poréwnawczych moga byé zastosowane
systemy akredytacji instytucji oceny zgodnosci istniejace w panstwach
dwoch Stron.
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3. Wymienione powyzej porownanie przeprowadza si¢ zgodnie
z procedurami ustalonymi przez Wspdolny Komitet ustanowiony na
mocy artykutu 12.

Artykul 8

Weryfikacja spelniania wymagan przez instytucje oceny zgodnoSci

1. Kazda Strona zapewnia mozliwo$¢ weryfikacji instytucji oceny
zgodno$ci wyznaczonych przez organy wyznaczajace, w zakresie ich
kompetencji technicznych i spelniania innych wlasciwych wymagan.

2. Kazda Strona ma prawo zakwestionowac¢ kompetencje techniczne
i spelnianie wymagan przez instytucje oceny zgodnosci begdace
w zakresie wlasciwosci drugiej Strony. Prawo to begdzie stosowane
wylacznie w nadzwyczajnych warunkach.

3.  Zakwestionowanie takie powinno by¢ uzasadnione w sposob
obiektywny i uargumentowany oraz przedstawione w formie pisemnej
drugiej Stronie oraz Wspdlnemu Komitetowi.

4. W przypadku gdy Wspdlny Komitet decyduje, ze konieczna jest
weryfikacja kompetencji technicznych lub zgodnosci, weryfikacja taka
jest przeprowadzana regularnie, wspdlnie przez Strony, przy udziale
odpowiednich organdéw wyznaczajacych.

5. Wynik weryfikacji zostanie omdéwiony przez Wspdlny Komitet
w celu jak najszybszego rozwigzania problemu.

6. Jezeli Wspdlny Komitet nie postanowi inaczej, zakwestionowana
instytucja oceny zgodnoS$ci podlega zawieszeniu przez wlasciwy organ
wyznaczajacy, na okres od zakwestionowania jej kompetencji technicz-
nych lub spelniania wymagan zgodnie z niniejszym artykutem do czasu
osiggnigcia porozumienia we Wspolnym Komitecie w zakresie statusu
tej instytucji lub do czasu, gdy Strona kwestionujaca powiadomi druga
Strong i Wspolny Komitet, Zze jest usatysfakcjonowana, jesli chodzi
o kompetencje techniczne odnos$nej instytucji oceny zgodnosci i spel-
nianie przez nia wilasciwych wymagan.

Artykut 9

Wymiana informacji

1.  Strony dokonuja wymiany informacji dotyczacych wykonywania
postanowien ustawowych, wykonawczych i administracyjnych okreslo-
nych w zalacznikach sektorowych oraz prowadza dokladny wykaz
instytucji oceny zgodno$ci wyznaczonych zgodnie z niniejsza umowa.

2. Zgodnie ze swoimi obowiazkami wynikajacymi z Porozumienia
w sprawie barier technicznych w handlu Swiatowej Organizacji Handlu
kazda Strona informuje druga Strong¢ o zmianach, jakie zamierza wpro-
wadzi¢ w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
dotyczacych przedmiotu tego Porozumienia, oraz powiadamia druga
Strong o nowych przepisach najpdzniej 60 dni kalendarzowych przed
wejsciem ich w zycie, chyba ze wystapi sytuacja okreslona w ust. 3
niniejszego artykutu.
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3. Jezeli Strona podejmuje pilne $rodki, ktdre uznaje za uzasadnione
wzgledami bezpieczenstwa, zdrowia lub ochrony srodowiska, w celu
wyeliminowania bezpos$redniego ryzyka, jakie stwarza produkt objety
Zatacznikiem sektorowym, powiadamia druga Strong¢ bezzwlocznie,
lub w sposob ustalony w Zataczniku sektorowym, o tych srodkach,
przekazujac krotkie wyjasnienie celu i przestanek ich wprowadzenia.

Artykut 10

Jednolito$¢ procedur oceny zgodnoSci

W interesie wspierania jednolitego stosowania procedur oceny zgod-
nosci okreslonych w przepisach ustawowych i wykonawczych Stron,
wyznaczone instytucje oceny zgodnosci, jesli to wlasciwe, biora udziat
w koordynacji 1 czynno$ciach poréwnawczych prowadzonych przez
kazda ze Stron w odpowiednich obszarach objetych zakresem
zatacznikow sektorowych.

Artykut 11

Umowy z innymi panstwami

Strony postanawiaja, ze umowa O Wwzajemnym uznawaniu zawarta
migdzy ktora$ ze Stron a panstwem, ktére nie jest Strona niniejszej
umowy, w zaden sposOb nie pociaga za soba wobec drugiej Strony
obowiazku akceptacji raportow z badan, certyfikatow, autoryzacji lub
znakoéw zgodnosci wystawionych przez instytucje oceny zgodnos$ci
w tym panstwie trzecim, z wyjatkiem wypadkow, gdy istnieje
bezposrednia umowa migdzy Stronami.

Artykut 12
Wspélny Komitet

1.  Ustanawia si¢ Wspolny Komitet, w sktad ktorego wchodza repre-
zentanci obu Stron. Komitet jest odpowiedzialny za skuteczne stoso-
wanie niniejszej umowy.

2. Wspdlny Komitet przyjmuje swdj regulamin. Komitet podejmuje
decyzje i przyjmuje zalecenia jednomyslnie. Komitet moze podjaé
decyzje o delegowaniu zadan szczegdlnych podkomitetom.

3. Wspolny Komitet zbiera si¢ co najmniej raz w roku, chyba ze
Wspolny Komitet lub Strony postanowia inaczej. Jezeli jest to
konieczne do skutecznego stosowania niniejszej umowy lub na wniosek
Strony zwotywane sa dodatkowe posiedzenia.

4.  Wspolny Komitet moze rozpatrywa¢ kazda sprawg dotyczaca
stosowania niniejszej umowy. Jest odpowiedzialny w szczegolnosci za:

a) dokonywanie zmian w zalacznikach sektorowych zgodnie z niniejsza
umowa;

b) wymiang informacji dotyczacych procedur stosowanych przez Strony
dla zapewnienia odpowiedniego poziomu kompetencji instytucji
oceny zgodnosci;
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¢) zgodnie z art. § powolywanie wspodlnego zespotu lub zespotow bieg-
tych do weryfikacji technicznych kompetencji instytucji oceny zgod-
nosci oraz speliania przez nie innych wiasciwych wymagan;

d) wymiang informacji oraz powiadamianie Stron o zmianach w usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych przepisach okreslonych
w zatacznikach sektorowych, w tym tych, ktére wymagaja modyfi-
kacji zatacznikow sektorowych;

e) rozwiazywanie probleméw dotyczacych stosowania niniejszej
umowy oraz zatgcznikow sektorowych; oraz

f) przyjmowanie nowych zalacznikéw sektorowych zgodnie z niniejsza
umowa.

5. Wszelkie zmiany w zalacznikach sektorowych wprowadzone
zgodnie z niniejsza umowa oraz wszelkie nowe zalaczniki sektorowe
przyjete zgodnie z niniejsza umowa sa niezwlocznie podawane na
piSmie do wiadomos$ci kazdej ze Stron przez Wspoélny Komitet oraz
wchodza w zycie w sposob ustalony przez Wsp6lny Komitet.

6.  Przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnoS$ci stosowana jest nastg-
pujaca procedura:

a) Strona, ktora pragnie wyznaczy¢ instytucj¢ oceny zgodnosci przesyta
w tym celu swdj wniosek drugiej Stronie na piSmie oraz zatacza
dokumentacj¢ uzupetniajaca, jaka moze okres§lic Wspolny Komitet;

b) w przypadku zaakceptowania wniosku przez druga Strong lub braku
sprzeciwu wniesionego w ciagu 60 dni kalendarzowych zgodnie
z wszelkimi obowigzujacymi procedurami ustalonymi przez Wspolny
Komitet, instytucjg oceny zgodnosci uznaje sig¢ za wyznaczona insty-
tucj¢ oceny zgodnosci zgodnie z postanowieniami art. 5;

¢) w przypadku gdy, zgodnie z art. 8, w wymienionym wyzej terminie
60 dni druga Strona zakwestionuje kompetencje techniczne lub spel-
nianie wymagan przez proponowana instytucj¢ oceny zgodnosci,
Wspolny Komitet moze podja¢ decyzje o przeprowadzeniu kontroli
odnos$nej instytucji zgodnie z art. §;

d) w przypadku wyznaczenia nowej instytucji oceny zgodnos$ci ocena
zgodnos$ci przeprowadzona przez taka instytucje jest wazna od dnia,
w ktorym staje si¢ ona wyznaczona instytucja oceny zgodnosci
zgodnie z niniejsza umowa;

e) kazda ze Stron moze zawiesi¢, cofna¢ zawieszenie lub wycofaé
wyznaczenie instytucji oceny zgodnosci bedacej w zakresie jego
wlasciwosci. Odnos$na Strona bezzwlocznie powiadamia druga
Strong i Wspolny Komitet na piSmie o swojej decyzji, podajac
datg tej decyzji. Zawieszenie, cofnigcie zawieszenia lub wycofanie
wyznaczenia wchodzi w zycie w dniu podjgcia przez Strong decyzji;

f) zgodnie z art. 8 kazda ze Stron moze w wyjatkowych okolicz-
nosciach zakwestionowaé kompetencje techniczne wyznaczonej
instytucji oceny zgodnosci bedacej w zakresie wlasciwosci drugiej
Strony. W takim przypadku Wspdlny Komitet moze podjaé decyzje
o przeprowadzeniu kontroli odnos$nej instytucji zgodnie z art. 8.
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7. W razie zawieszenia lub wycofania wyznaczenia instytucji oceny
zgodnos$ci, ocena zgodno$ci przeprowadzona przez t¢ instytucje przed
data wejscia w zycie zawieszenia lub wycofania pozostaje wazna, chyba
ze wlasciwa Strona ograniczyla jej wazno$¢ lub ja uniewaznita, lub
Wspdlny Komitet postanowit inaczej. Strona w zakresie wiasciwosci
ktorej dziatata zawieszona lub wycofana instytucja oceny zgodnosci,
powiadamia druga Stron¢ na piSmie o wszelkich tego typu zmianach
dotyczacych ograniczenia waznos$ci lub uniewaznienia oceny.

8. W przypadku wprowadzenia przez Stron¢ nowej lub dodatkowe;j
procedury oceny zgodnosci dotyczacej sektora objgtego Zatacznikiem
sektorowym, Wspdlny Komitet podejmuje dzialania w celu wykonania
tej procedury w ramach postanowien niniejszej umowy, chyba ze Strony
postanowia inacze;j.

Artykut 13
Terytorialny zakres stosowania
Niniejsza umowa stosuje si¢, w odniesieniu do Wspolnoty Europejskie;j,
do terytoriow, do ktorych zastosowanie ma Traktat ustanawiajacy
Wspdlnotg Europejska, jak réwniez na warunkach ustanowionych
w tym Traktacie oraz, w odniesieniu do Nowej Zelandii, niniejsza

umowa nie ma zastosowania do Tokelau, chyba ze Strony wymienia
noty uzgadniajace warunki, na jakich stosuje si¢ niniejsza umowa.

Artykut 14
Wejscie w zycie i czas obowiazywania
1. Niniejsza umowa wchodzi w zycie pierwszego dnia drugiego

miesigca po dniu, w ktorym Strony wymienity noty potwierdzajace
zakonczenie procedur w zakresie wejScia w zycie niniejszej umowy.

2. Kazda ze Stron moze wypowiedzie¢ na piSmie niniejsza umowa
z zachowaniem sze$ciomiesigcznego okresu wypowiedzenia.

Artykut 15

Postanowienia koncowe

1.  Zalacznik do niniejszej umowy stanowi jego integralna czgsé.

2. Wszelkie zmiany do niniejszej umowy sa dokonywane w drodze
wzajemnej umowy.

3. Wspolny Komitet moze przyja¢ zalaczniki sektorowe, do ktorych
stosuje si¢ art. 2, zapewniajace uzgodnienia w zakresie wykonania
niniejszej umowy.

4. Zmiany do zalacznikow sektorowych oraz przyjecie nowych
zatacznikow sektorowych okresla Wspdlny Komitet.
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5. Niniejsza umowa oraz zalaczniki sektorowe sporzadzono dwoch
egzemplarzach w jezyku dunskim, niderlandzkim, angielskim, finskim,
francuskim, niemieckim, greckim, wloskim, portugalskim, hiszpanskim
i szwedzkim 1 wszystkie teksty sa na rowni autentyczne.

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

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og
otteoghalvfems.

Geschehen zu  Wellington am  fiinfundzwanzigsten  Juni
neunzehnhundertachtundneunzig.

‘Eywve o010 Ovélyktov, otig gikoot mévie lovviov il evviokocia

EVEVIVTO OKT®.

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

Fait a Wellington, le vingt-cinq juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.
Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd
achtennegentig.

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

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenédviidentend péivanad ke-
sdkuuta vuonna tuhatyhdeksidnsataayhdekséinkymmentikahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vagnar

ng%\ MJ_M)J_A:W

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

o ™ Néa Zniavdio
For New Zealand

Pour la Nouvelle-Zélande
Per la Nuova Zelanda
Voor Nieuw-Zeeland
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ZALACZNIK

PROCEDURY WYZNACZANIA I MONITOROWANIA INSTYTUCJI
OCENY ZGODNOSCI

A. WYMAGANIA OGOLNE I WARUNKI

1. Organy wyznaczajace Wwyznaczaja na instytucje oceny zgodnos$ci
wylacznie podmioty prawnie okreslone.

2. Organy wyznaczajace wyznaczajg takie instytucje oceny zgodnosci, ktore
sa w stanie wykazaé, ze maja wiedzg, doswiadczenie i, ze sa wlasciwe do
stosowania wymagan oceny zgodnosci i procedur zawartych w przepisach
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych drugiej Strony, dla
ktorej sa wyznaczone.

3. Potwierdzenie kompetencji technicznych opiera si¢ na:

— wiedzy technicznej na temat odpowiednich produktow, procesow
i ustug,

— znajomosci norm technicznych i ogélnych wymagaf ochrony przed
zagrozeniem, pod katem ktorych dokonuje si¢ wyznaczenia,

— doswiadczeniu odpowiednim do stosowanych przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych,

— fizycznej zdolno$ci do przeprowadzania odpowiednich czynnosci
w zakresie oceny zgodnosci,

— odpowiednim zarzadzaniu czynnos$ciami w zakresie oceny zgodnosci,
oraz

— wszelkich innych warunkach niezbgdnych do zapewnienia, Zze czyn-
nosci w zakresie oceny zgodnos$ci beda przeprowadzane w ciagly
sposob.

4. Kryteria kompetencji technicznych opieraja si¢ na zaakceptowanych na
szczeblu migdzynarodowym dokumentach uzupelionych o szczegdlne
dokumenty wyjasniajace przedstawiane od czasu do czasu.

5. Strony wspieraja harmonizacj¢ procedur wyznaczania i oceny zgodnosci,
poprzez wspoélpracg migdzy organami wyznaczajacymi i instytucjami
oceny zgodnosci w drodze spotkan koordynacyjnych, udziatu w uzgodnie-
niach dotyczacych wzajemnego uznawania oraz spotkan grup roboczych.
W przypadku gdy organy akredytujace uczestnicza w procesie wyznacza-
nia, powinny one by¢ zachgcane do udzialu w uzgodnieniach dotycz-
acych wzajemnego uznawania.

B. SYSTEM USTALANIA KOMPETENCJI INSTYTUCJI OCENY ZGOD-
NOSCI

6. Organy wyznaczajace moga stosowaé nastgpujacy proces ustalania
kompetencji technicznych instytucji oceny zgodnosci. W razie koniecz-
nos$ci Strona wskaze organowi wyznaczajacemu mozliwe sposoby wyka-
zania kompetencji.
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a) Akredytacja

Akredytacja stanowi domniemanie kompetencji technicznych w odnie-
sieniu do wymagan drugiej Strony, jezeli:

i) proces akredytacji jest przeprowadzany zgodnie z odpowiednia
dokumentacja migdzynarodowa (serie EN 45000 lub wytyczne
ISO/IEC); i albo

ii) organ akredytujacy uczestniczy w uzgodnien o wzajemnym uzna-
waniu w przypadku gdy podlegaja one glgbokiej ocenie, ktora
obejmuje oceng przez osoby posiadajace uznang wiedzg specjalis-
tyczna w dziedzinie ocenianej pracy, kompetencji organow akre-
dytujacych i instytucji oceny zgodnosci akredytowanych przez
nie; albo

iii) organy akredytujace, dzialajace z upowaznienia organu wyzna-
czajacego, biora udzial, zgodnie z ustalonymi procedurami,
w programach poréwnawczych i wymianie do§wiadczen technicz-
nych w celu zapewnienia trwalego zaufania w odniesieniu do
kompetencji technicznych organdéw akredytujacych i instytucji
oceny zgodnosci. Programy takie moga obejmowac wspodlne
oceny, specjalne programy wspotpracy lub oceng przeprowadzang
przez druga strong.

Jezeli instytucja oceny zgodno$ci posiada akredytacj¢ wylacznie do
oceny produktu, procesu lub ustugi pod wzgledem zgodnosci
z okreslonymi specyfikacjami technicznymi, wyznaczenie ogranicza
si¢ jedynie do tych specyfikacji technicznych.

Jezeli instytucja oceny zgodno$ci wymaga wyznaczenia w celu oceny
okreslonego produktu, procesu lub ushugi pod wzgledem zgodnosci
z wymogami zasadniczymi, proces akredytacji zawiera elementy,
ktore pozwola na oceng zdolnosci (wiedzy technologicznej i rozu-
mienia ogbélnych wymagan ochrony przed ryzykiem dla produktu,
procesu lub ustugi) instytucji oceny zgodnosci do oceny zgodnosci
z tymi wymogami zasadniczymi.

b) Inne Srodki

W przypadku gdy akredytacja jest niedostgpna lub wystepuja nadzwy-
czajne okoliczno$ci, organy wyznaczajace zadaja od instytucji oceny
zgodnosci wykazania ich kompetencji technicznych w inny sposob,
taki jak:

— udziat w  regionalnych/migdzynarodowych  uzgodnieniach
0 wzajemnym uznawaniu lub systemach certyfikacji,

— regularne oceny przeprowadzane przez druga strong,

— kontrole bieglosci, oraz

— pordéwnania migdzy instytucjami oceny zgodno$ci.

C. OCENA SYSTEMU WYZNACZANIA

7. Po zdefiniowaniu przez kazda ze Stron systemoéw wyznaczania, stuzacych
ocenie instytucji oceny zgodnos$ci, druga Strona moze, po zasiggnigciu
opinii organéw wyznaczajacych, sprawdzi¢, czy systemy te daja wystar-
czajaca pewno$¢, ze wyznaczanie instytucji oceny zgodnosci speinia
wymagania Strony.
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D. FORMALNA PROCEDURA WYZNACZANIA

8.

Organy wyznaczajace zasiggaja opinii instytucji oceny zgodnoSci
bedacych w zakresie ich wlasciwosci w celu ustalenia, czy instytucje
te wyrazaja wolg otrzymania wyznaczenia na warunkach niniejszej
umowy. Konsultacja powinna dotyczy¢ tych instytucji oceny zgodnosci,
ktore nie dziataja na podstawie odpowiednich wymagan ustawowych,
wykonawczych i1 administracyjnych Strony, lecz sa zainteresowane
i zdolne do dzialania zgodnie z wymaganiami ustawowymi, wykonaw-
czymi i administracyjnymi drugiej Strony.

Organy wyznaczajace powiadamiaja przedstawicieli swojej Strony we
Wspolnym Komitecie, ustanowionym na mocy art. 12 niniejszej umowy,
o instytucjach oceny zgodnosci, ktére maja zosta¢ wyznaczone, zawie-
szone lub wycofane. Wyznaczenie, zawieszenie lub wycofanie wyzna-
czenia instytucji oceny zgodnosci odbywa si¢ zgodnie z niniejsza
umowg oraz regulaminem Wspolnego Komitetu.

. Powiadamiajac przedstawicieli swojej Strony we Wspolnym Komitecie,

ustanowionym na mocy niniejszej umowy, o instytucjach oceny zgod-
nosci, ktore maja zosta¢ wyznaczone, organ wyznaczajacy przedstawia
nastgpujace dane szczegdtowe w odniesieniu do kazdej instytucji oceny
zgodno$ci:

a) nazwe;

b) adres pocztowy;

¢) numer faksu i adres poczty elektronicznej;

d) asortyment produktéw, procesy, normy lub ustugi, do ktorych
oceniania dany podmiot jest upowazniony;

e) procedurg oceny zgodnos$ci, do ktérej wykonywania dany podmiot
jest upowazniony; oraz

f) procedurg wyznaczenia stosowana do ustalenia kompetencji.

E. MONITOROWANIE

11.

12.

13.

Organy wyznaczajace sprawuja lub powoduja sprawowanie ciaglego
nadzoru nad wyznaczonymi instytucjami oceny zgodnosci, w drodze
regularnych kontroli lub ocen. Czgstotliwo$¢ oraz charakter takich czyn-
nosci sa zgodne z najlepsza migdzynarodowa praktyka lub z uzgodnie-
niami Wspélnego Komitetu.

Organy wyznaczajace wymagaja od wyznaczonych instytucji oceny
zgodnosci udziatu w kontrolach biegtosci lub innych whasciwych czyn-
nos$ciach poréwnawczych, jezeli czynnosci te sa technicznie mozliwe do
wykonania bez ponoszenia nadmiernych kosztow.

Organy wyznaczajace zasi¢gaja opinii, w razie konieczno$ci, ze swoimi
kontrahentami w celu zapewnienia utrzymania zaufania w odniesieniu
do proceséw i procedur oceny zgodnos$ci. Konsultacje te moga obej-
mowaé wspélny udziat w kontrolach dotyczacych czynnosci oceny
zgodnosci lub innych ocenach wyznaczonych instytucji oceny zgod-
nosci, jezeli udziat taki jest wlasciwy i mozliwy technicznie bez pono-
szenia nadmiernych kosztow.
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14. Organy wyznaczajace zasiggaja opinii, w razie konieczno$ci, wihasci-
wych organéw wykonawczych drugiej Strony, w celu zapewnienia, Ze
wszystkie wymagania rozporzadzen sa okreslone oraz ze sa nalezycie
zaadresowane.
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ZALACZNIK SEKTOROWY W SPRAWIE INSPEKCJI GMP

I CERTYFIKACJI PARTII PRODUKTOW LECZNICZYCH DO

UMOWY MIEDZY WSPOLNOTA EUROPEJSKA A NOWA ZELANDIA

W SPRAWIE WZAJEMNEGO UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO
OCENY ZGODNOSCI

ZAKRES 1 PRZEDMIOT

1. Postanowienia niniejszego Zalacznika sektorowego obejmuja wszystkie
produkty lecznicze wytwarzane przemystowo w Nowej Zelandii i Unii Europej-
skiej, do ktorych stosuje si¢ wymagania dobrej praktyki wytwarzania (GMP).

W odniesieniu do produktéw leczniczych objgtych niniejszym Zatacznikiem
sektorowym kazda Strona bedzie uznawac¢ wnioski z inspekcji wytworcow
przeprowadzanych przez odpowiednie shuzby inspekcyjne drugiej Strony
oraz odpowiednie pozwolenia na produkcj¢ udzielone przez wiasciwe organy
drugiej Strony.

Ponadto Strony uznaja bez ponownej kontroli przy przywozie nalezace do
producentoéw certyfikaty zgodnosci ze specyfikacjami kazdej partii.

,»Produkty lecznicze«” oznaczaja wszystkie produkty objgte prawodawstwem
farmaceutycznym w Unii Europejskiej i Nowej Zelandii, o ktérych mowa
w sekeji 1. Definicja produktow leczniczych obejmuje wszystkie produkty
stosowane u ludzi i produkty weterynaryjne, takie jak chemiczne i biologiczne
srodki farmaceutyczne, immunologiczne, radiofarmaceutyczne, state produkty
lecznicze uzyskane z krwi ludzkiej lub ludzkiego osocza, mieszanki do przy-
gotowania pasz weterynaryjnych z zawartoscia substancji leczniczych oraz,
w stosownych przypadkach, witaminy, mineraly, ziolowe $rodki lecznicze
i homeopatyczne produkty lecznicze.

»,GMP” stanowi tg¢ czg$¢ zapewniania jakos$ci, ktéra odpowiada za to, ze
produkty sa wytwarzane i kontrolowane podczas wytwarzania zgodnie
z normami jako$ci wiasciwymi dla ich przeznaczenia oraz z wymaganiami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez Strong przywozu.
Do celéw niniejszego Zatacznika sektorowego GMP obejmuje system, wedlug
ktoérego producent otrzymuje specyfikacjg produktu lub procesu od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub od sktadajacego wniosek o takie
pozwolenie, oraz zapewnia, ze produkt leczniczy jest wykonany zgodnie z ta
specyfikacja (rownowazne z certyfikacja osoby wykwalifikowanej w Unii
Europejskiej).

2. Jezeli chodzi o produkty lecznicze objgte prawodawstwem tylko jednej Strony
(,,Strony wprowadzajacej regulacje”), producent moze zlozy¢é wniosek do
urzgdu wyznaczonego przez wilasciwy punkt kontaktowy Strony wprowa-
dzajacej regulacje wymieniony w sekcji III pkt 12, do celéow niniejszej
umowy, aby inspekcja zostata przeprowadzona przez lokalne wlasciwe stuzby
inspekcyjne. Postanowienie to stosuje si¢ migdzy innymi do produkcji aktyw-
nych sktadnikéw farmaceutycznych, produktow posrednich i produktéw prze-
znaczonych do uzytku w badaniach klinicznych, a takze wspdlnie uzgodnio-
nych inspekcji przed wprowadzeniem do obrotu. Uzgodnienia operacyjne
wymienione sa w sekcji III pkt 3 lit. b).

Certyfikacja producentow

3. Na wniosek eksportera, importera lub wilasciwego organu drugiej Strony,
organy odpowiedzialne za udzielanie zezwolenia na produkcj¢ i za nadzor
nad produkcja produktow leczniczych poswiadcza, ze producent:
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— jest stosownie uprawniony do produkcji odpowiednich produktéow leczni-
czych lub do wykonywania odpowiednich czynnosci produkcyjnych;

— podlega regularnym inspekcjom ze strony organdéw, oraz

— spelnia krajowe wymagania GMP uznawane za réwnorzgdne przez obie
Strony, ktére sa wymienione w sekcji I. W przypadku stosowania jako
odniesienia odmiennych wymagan GMP (zgodnie z postanowieniami
sekeji III pkt 3 lit. b), fakt ten nalezy odnotowa¢ w certyfikacie.

Certyfikaty okre$laja takze miejsce (miejsca) produkcji (oraz jedli istnieja,
laboratoria badawcze). Formularz certyfikatu zostanie okreslony przez
wspolna grupg sektorowa.

Certyfikaty wystawia si¢ w krotkim czasie, w terminie nie dluzszym niz 30 dni
kalendarzowych. W wyjatkowych przypadkach, takich jak konieczno$¢ prze-
prowadzenia nowej inspekcji, termin ten moze by¢ przedtuzony do 60 dni
kalendarzowych.

Certyfikacja partii

4. Do kazdej wywozonej partii dotaczony jest certyfikat partii przygotowany
przez producenta (samocertyfikacja) po pelnej analizie jakosciowej i ilosciowej
wszystkich aktywnych sktadnikoéw i po wszystkich innych badaniach lub
kontrolach niezbgdnych do zapewnienia jakosci produktu zgodnej z wymaga-
niami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Certyfikat ten potwierdza, ze
dana partia jest zgodna ze specyfikacja, i jest przechowywany przez importera
partii. Udostgpniany jest na zadanie wlasciwych organow.

Wystawiajac certyfikat producent uwzglednia obowiazujace przepisy Swia-
towej Organizacji Zdrowia (WHO) w sprawie jako$ci produktow farmaceu-
tycznych bedacych przedmiotem handlu migdzynarodowego. Certyfikat bedzie
szczegdlowo wymienial uzgodniona specyfikacj¢ produktu, odniesienie do
metod analitycznych oraz wyniki badan. Certyfikat powinien zawiera¢ dekla-
racjg, ze zapisy z przetwarzania i pakowania partii zostaly zbadane i potwier-
dzono ich zgodnos$¢ z GMP. Certyfikat partii podpisze osoba odpowiedzialna
za dopuszczenie partii do sprzedazy lub dostawy, tj. w Unii Europejskiej
,-osoba wykwalifikowana” wymieniona we wlasciwym prawodawstwie Unii
Europejskiej. W Nowej Zelandii osoba odpowiedzialna jest wymieniona
w pozwoleniu na produkcj¢ wydanym zgodnie z wlasciwym prawodawstwem
Nowej Zelandii.

SEKCJA 1
WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE I ADMINISTRACYJNE

Z zastrzezeniem sekcji III, ogdlne inspekcje GMP przeprowadza si¢ zgodnie
z wymaganiami GMP Strony wywozu. Wlasciwe postanowienia ustawowe,
wykonawcze i administracyjne dotyczace niniejszego Zatacznika sektorowego
sa okreslone w ponizszej tabeli.

Jednakze referencyjne wymagania jako$ci wywozonego produktu, w tym
dotyczace metody produkcji i specyfikacje produktu, wynikaja z odpowiedniego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez Strong przywozu.
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Wiasciwe przepisy ustawowe, wykonawcze | Wiasciwe przepisy ustawowe, wykonawcze

i administracyjne Unii Europejskiej

i administracyjne Nowej Zelandii

dyrektywa Komisji 91/412/EWG
z dnia 23 lipca 1991 r. ustana-
wiajaca zasady i wytyczne dobrej
praktyki wytwarzania weterynaryj-
nych produktéow leczniczych, ze
zmianami

dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspodlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, ze zmianami

dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi, ze zmianami

dyrektywa Komisji 2003/94/WE
z dnia 8 pazdziernika 2003 r. usta-
nawiajaca zasady i1 wytyczne dobrej
praktyki wytwarzania w odniesieniu
do produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz produktéow lecz-
niczych stosowanych u ludzi, znaj-
dujacych si¢ w fazie badan, ze
zmianami

rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajace  wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celow weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencjg
Lekow, ze zmianami

wytyczne dobrej praktyki dystry-
bucji (94/C63/03)

tom 4 - wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania, zasady dotyczace
produktow leczniczych do uzytku
u ludzi i zwierzat

— Medicines Act 1981

Medicines Regulations 1984

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

Agricultural Compounds and Vete-
rinary Medicines Act 1997

Agricultural Compounds and Vete-
rinary Medicines Regulations, 2001

Agricultural Compounds and Vete-
rinary Medicines (ACVM) Stan-
dard for Good Manufacturing Prac-
tice

Agricultural Compounds and Vete-
rinary Medicines (ACVM) Guide-
line for Good Manufacturing Prac-
tice

oraz wszelkie przepisy przyjgte na
podstawie wyzej wymienionych
aktow prawnych lub zmieniajace
je.

SEKCJA 11
OFICJALNE SLUZBY INSPEKCYJNE

Wykazy oficjalnych shuzb inspekcyjnych w odniesieniu do niniejszego
Zatacznika sektorowego zostaly wspoélnie ustalone przez Strony i beda przez
nie prowadzone. Jezeli Strona zwréci si¢ do drugiej Strony o egzemplarz jej
najnowszych wykazow oficjalnych stuzb inspekcyjnych, druga Strona przekaze
jej egzemplarz tych wykazéw w terminie 30 dni kalendarzowych od dnia otrzy-
mania wniosku.
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SEKCJA 111
POSTANOWIENIA OPERACYJNE

1. Przekazywanie sprawozdan z inspekcji

Na uzasadniony wniosek, wilasciwe stuzby inspekcyjne przesylaja kopig
sprawozdania z ostatniej kontroli miejsca produkcji lub kontroli, w przypadku
gdy czynnosci analityczne zostaly zlecone na zewnatrz. Wniosek moze doty-
czy¢ ,,pelnego sprawozdania z kontroli” lub ,,sprawozdania szczegétowego”
(zob. pkt 2). Kazda ze Stron zachowuje w odniesieniu do tych sprawozdan
z inspekcji poufnos¢ w stopniu wymaganym przez Strong pochodzenia.

Jesli czynnosci produkcyjne w odniesieniu do danego produktu leczniczego
nie zostaly w ostatnim czasie skontrolowane, tzn. jezeli ostatnia inspekcjg
przeprowadzono ponad dwa lata wczesniej lub zaistniata szczegolna potrzeba
przeprowadzenia inspekcji, mozna wnioskowa¢ o przeprowadzenie szcze-
golnej 1 szczegolowej inspekcji. Strony zapewniaja, Ze sprawozdania
z inspekeji przekazywane sa w terminie nie dtuzszym niz 30 dni kalenda-
rzowych, a w razie potrzeby przeprowadzenia nowej inspekcji okres ten
przedtuza si¢ do 60 dni kalendarzowych.

2. Sprawozdania z inspekcji

,Pelne sprawozdanie z inspekcji” sktada si¢ z glownego planu technologicz-
nego zakladu (opracowywanego przez producenta lub inspektorat) i opiso-
wego sprawozdania z inspekcji sporzadzonego przez inspektorat. ,,Sprawoz-
danie szczegolowe” odnosi si¢ do szczegoélowych zapytan drugiej Strony
dotyczacych danego przedsigbiorstwa.

3. Odniesienie do GMP

a) Producenci poddawani sg inspekcji w odniesieniu do stosownej GMP
Strony wywozu (zob. sekcja I).

b) W odniesieniu do produktow leczniczych objetych prawodawstwem
farmaceutycznym Strony przywozu, ale nie wywozu, wlasciwa lokalna
stuzba inspekcyjna wyrazajaca gotowos¢ do inspekcji  wilasciwych
operacji wytworczych przeprowadza inspekcje na podstawie wlasnej
GMP lub, w przypadku braku szczegélnych wymagan GMP, na
podstawie obowiazujacej GMP Strony przywozu. Powyzsze ustalenie
ma takze zastosowanie w przypadku, gdy wilasciwa lokalna GMP nie
jest uznawana za réwnowazng GMP Strony przywozu pod wzgledem
zapewnienia jakosci produktu gotowego.

Rownowazno$¢ wymagan GMP dla poszczegdlnych produktow lub klas
produktow (np. badanych produktéw leczniczych, materialdw wyjsciowych)
ustalana jest zgodnie z procedura ustanowiong przez wspolna grupg sekto-
rowa.

4. Istota inspekcji

a) Inspekcje stuza regularniej ocenie przestrzegania GMP przez producenta.
Nazywa si¢ je ogolnymi inspekcjami GMP (rowniez regularnymi, okre-
sowymi lub rutynowymi).

b) Inspekcje ,.skupiajace si¢ na produkcie lub procesie” (ktére moga byc¢
inspekcjami ,,przed wprowadzeniem do obrotu”) skupiaja si¢ na produkcji
jednego produktu lub serii produktu (produktéw) lub procesu (proceséw)
i obejmuja oceng waznosci szczegdlnych aspektow procesu lub kontroli
i oceng zgodnosci z wymienionymi aspektami, zgodnie z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu. W miar¢ potrzeby odpowiednie informacje
o produkcie (dokumentacja dotyczaca jakosci zataczona do wniosku/do-
kumentacja dotyczaca pozwolenia) sa przekazywane inspektoratom
z zachowaniem poufnosci.
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. Oplaty za inspekcje/za opracowanie

System optat za inspekcje/opracowanie okresla si¢ w zaleznosci od potozenia
producenta. Optaty za inspekcje/opracowanie nie sa ponoszone przez produ-
centa znajdujacego si¢ na terytorium drugiej Strony za produkty objegte
niniejszym Zatacznikiem sektorowym.

. Klauzula ochronna w odniesieniu do inspekcji

Kazda Strona zastrzega sobie prawo do przeprowadzania wiasnych inspekcji
z powodoéw przedstawionych drugiej Stronie. O inspekcjach takich nalezy
uprzednio powiadomi¢ drugg Strong, ktora ma prawo wzia¢ w nich udziat.
Odwotanie si¢ do niniejszej klauzuli ochronnej ma charakter wyjatkowy.
W przypadku tego rodzaju inspekcji koszty inspekcji moga by¢ odzyskane.

. Wymiana informacji mi¢gdzy organami i zblizanie wymogoéw jakoSci

Zgodnie z postanowieniami ogdélnymi niniejszej umowy, Strony wymieniaja
wlasciwe informacje konieczne do ciaglego wzajemnego uznawania inspek-
cji. Do celow wykazania zdolnosci w przypadkach znaczacych zmian
w systemach prawnych u jednej ze Stron, druga strona moze zwrdci¢ sig¢
o dodatkowe szczegoétowe informacje dotyczace oficjalnych stuzb inspekcyj-
nych. Takie szczegdétowe wnioski moga dotyczy¢ informacji na temat szko-
len, procedur inspekcji, informacji ogélnych i wymiany dokumentacji,
a takze przejrzystosci audytow agencji oficjalnych stuzb inspekcyjnych
wlasciwych dla stosowania tego Zalacznika sektorowego. Takie wnioski
powinny by¢ skladane do wspdlnej grupy sektorowej, ktéra powinna nimi
zarzadza¢ w ramach programu biezacego utrzymania.

Ponadto, witasciwe organy w Nowej Zelandii i Unii Europejskiej beda si¢
wzajemnie informowaé o wszelkich nowych wytycznych technicznych lub
zmianach w procedurach inspekcji. Kazda ze Stron skonsultuje si¢ z druga
Strona przed ich przyjeciem.

. Oficjalne dopuszczenie partii

Procedura oficjalnego dopuszczenia partii stanowi dodatkowa weryfikacje
bezpieczenstwa i skutecznosci immunologicznych produktow leczniczych
(szczepionek) i pochodnych krwi, przeprowadzana przez wlasciwe organy
przed rozpoczgciem dystrybucji kazdej partii produktu. Niniejsza umowa nie
obejmuje w pelni wzajemnego uznawania oficjalnego dopuszczania partii.
Jednakze jezeli zastosowanie ma procedura oficjalnego dopuszczenia partii,
producent przedstawia, na zadanie Strony przywozu, certyfikat oficjalnego
dopuszczenia partii, jezeli dana partia zostala zbadana przez organy
kontrolne Strony wywozu.

W odniesieniu do Unii Europejskiej procedura oficjalnego dopuszczenia
partii dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi jest publikowana
przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej. W odnie-
sieniu do Australii, procedura oficjalnego dopuszczenia partii jest okreslona
w dokumencie ,,WHO Technical Report Series, No 822, 1992”.

. Szkolenie inspektoréw

Zgodnie z postanowieniami ogolnymi niniejszej umowy, sesje szkoleniowe dla
inspektorow organizowane przez wiasciwe organy sa dostgpne dla inspektorow
drugiej Strony. Strony beda informowaty si¢ nawzajem o tych sesjach.
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10.

11.

12.

Wspélne inspekcje

Zgodnie z postanowieniami ogoélnymi niniejszej umowy oraz na mocy
wzajemnych uzgodnien migdzy Stronami moga by¢ dopuszczone wspolne
inspekcje. Inspekcje te maja na celu wypracowanie wspdlnego rozumienia
i interpretacji praktyki i wymagan. Przygotowywanie takich inspekcji oraz
ich forma zostana okre§lone procedurami zatwierdzonymi przez wspdlna
grupg sektorowa.

System ostrzegania

Strony wyznacza punkty kontaktowe, aby umozliwi¢ wlasciwym organom
i producentom odpowiednio szybkie informowanie organéw drugiej Strony
w przypadkach wady jako$ciowej, wycofania partii, falszerstw i innych
problemow dotyczacych jako$ci, ktore wymagaja dodatkowych kontroli lub
zawieszenia dystrybucji partii. Strony wspolnie ustanowia szczegblowa
procedurg ostrzegania.

Strony zapewniaja powiadamianie drugiej strony, z zachowaniem wlasci-
wego stopnia pilnosci sprawy, o kazdym zawieszeniu lub wycofaniu (catko-
witym lub czgsciowym) pozwolenia na produkcjg, opartym na braku zgod-
nosci z GMP, ktore mogloby mie¢ wptyw na ochrong zdrowia publicznego.

Punkty kontaktowe

Do celéow niniejszego Zalacznika sektorowego punktami kontaktowymi
w kwestiach technicznych, takich jak wymiana sprawozdan z inspekcji,
sesje szkoleniowe dla inspektoréw, wymagania techniczne, beda:

DLA NOWEJ ZELANDII: Dla produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi:

Group Manager

Medicines and Medical Devices
Safety Authority (Medsafe)

PO Box 5013

Wellington

Nowa Zelandia

Tel. 64-4-819 6874

Faks: 64-4-819 6806

Dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u zwierzat:

Director, Approvals and ACVM
Standards

Ministry of Agriculture

and Forestry (MAF)

PO Box 2526

Wellington 6140

New Zealand

Tel. 64-4-894 2541

Faks 64-4-894 2501

DLA UNII EUROPEJSKIEJ: Dyrektor Europejskiej Agencji Lekéw
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
Tel. 44-171-418 8400
Faks: 44-171-418 8416
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13. Wspélna grupa sektorowa

Na mocy niniejszego Zatacznika sektorowego ustanowiona zostanie wspolna
grupa sektorowa ztozona z przedstawicieli Stron. Bedzie ona odpowiedzialna
za skuteczne stosowanie niniejszego Zatacznika sektorowego. Grupa bedzie
sktada¢ sprawozdania Wspolnemu Komitetowi na zasadach okreslonych
przez Wspdlny Komitet.

Wspdlna grupa sektorowa przyjmie swdj regulamin. Begdzie jednomyslnie
podejmowac decyzje i przyjmowaé zalecenia. Grupa moze podjac¢ decyzjg
o delegowaniu zadan podgrupom.

14. Rozbiezno$¢ pogladow

Obie Strony dotoza wszelkich staran w celu wyjasnienia ewentualnych
rozbieznosci pogladow dotyczacych migdzy innymi spetniania wymagan
przez producentow i wnioskéw ze sprawozdan z inspekcji. Niewyjasnione
rozbieznosci pogladéw beda przedstawiane wspolnej grupie sektorowe;.

SEKCJA IV
ZMIANY W WYKAZIE OFICJALNYCH SLUZB INSPEKCYJNYCH

Strony uznaja potrzebg¢ uwzglednienia w niniejszym Zataczniku sektorowym
zmian, w szczegdlnosci dotyczacych wpisania nowych oficjalnych stuzb inspek-
cyjnych lub zmiany charakteru lub roli ustanowionych wilasciwych organow.
W przypadkach w ktorych nastapily znaczace zmiany dotyczace oficjalnych
stuzb inspekcyjnych, wspolna grupa sektorowa rozpatrzy, czy oraz jakie dodat-
kowe informacje sa wymagane do weryfikacji programow oraz ustanowienia lub
utrzymania wzajemnie uznawanych inspekcji, zgodnie z sekcja III pkt 7.
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ZALACZNIK SEKTOROWY W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH
DO UMOWY MIEDZY WSPOLNOTA EUROPEJSKA A NOWA

ZELANDIA

AW SPRAWIE

WZAJEMNEGO

UZNAWANIA

W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

ZAKRES I PRZEDMIOT

Postanowienia niniejszego Zatacznika sektorowego maja zastosowanie do nastg-
pujacych produktow:

Produkty przeznaczone na wywo6z do Unii

Europejskiej

Produkty przeznaczone na wywéz do Nowej

Zelandii

1) Wszystkie wyroby medyczne:

2

~

a)

b)

<)

d)

wytwarzane w Nowej Zelandii;
oraz

z zastrzezeniem procedur oceny
zgodnosci strony trzeciej,
zarowno zwiazanych z produk-
tem, jak 1 systemami jakoSci;
oraz

okreslone w dyrektywie Rady
90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw  panstw  czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do
wyrobow medycznych aktyw-
nego osadzania, z pozniejszymi
zmianami; oraz

okreslone w dyrektywie Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca

1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych, z pdzniejszymi
zmianami.

Do celéw pkt 1:

a)

b)

wylacza si¢ wyroby medyczne
okreslone w dodatku; oraz

o ile nie okreslono inaczej lub
na mocy wzajemnych uzgodnief
migdzy Stronami, ,,wytwarzanie”
wyrobow medycznych nie obej-
muje:

(1) procesdéw restauracji lub reno-
wacji, takich jak naprawa,
remont, remont kapitalny lub
odnowienie; lub

(i) czynnosci takich jak prasowa-
nie, etykietowanie, znakowa-
nie, pakowanie i przygoto-
wanie do sprzedazy, przepro-
wadzanych ~ osobno  lub
w powiazaniu; lub

(iii) osobnych inspekcji kontroli
jakosci; lub

(iv) osobnej sterylizacji.

1) Wszystkie wyroby medyczne:

a)

b)

wytwarzane w Unii Europej-

skiej; oraz

z zastrzezeniem procedur oceny
zgodnosci strony trzeciej, zarowno
zwiagzanych z produktem, jak
i systemami jakoscli, lub z zastrzeze-
niem innych wymogow prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji 1 ze
zmianami.

2) Do celow pkt 1:

a)

b)

wylacza si¢ wyroby medyczne
okreslone w dodatku; oraz

o ile nie okreslono inaczej lub
na mocy wzajemnych uzgodnien
migdzy Stronami, ,,wytwarza-
nie” wyrobéw medycznych nie
obejmuje:

(i) procesoéw restauracji lub reno-
wacji, takich jak naprawa,
remont, remont kapitalny lub
odnowienie; lub

(ii) czynnosci takich jak prasowa-
nie, etykietowanie, znakowa-
nie, pakowanie 1 przygoto-
wanie do sprzedazy, przepro-
wadzanych ~ osobno  lub
w powiazaniu; lub

(iii) osobnych inspekcji kontroli
jakosci; lub

(iv) osobnej sterylizacji.
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SEKCJA 1

WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE I ADMINISTRACYJNE

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Unii Europejskiej, zgodnie

z ktorymi wyznaczone przez Nowa Zelandig

instytucje oceny zgodnosci dokonujg oceny

Ustawowe, wykonawcze i1 administracyjne
wymagania Nowej Zelandii, zgodnie
z ktorymi wyznaczone przez Unig
Europejska instytucje oceny zgodnosci

zgodnosci dokonuja oceny zgodnosci
— dyrektywa Rady  90/385/EWG | — Radiocommunications Act 1989
z dnia 20 czerwca 1990 r. i rozporzadzenia wydane na

w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do wyrobow medycznych
aktywnego osadzania, z pdznie-
jszymi zmianami

— dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobow medycznych, z poznie-
jszymi zmianami

— oraz wszelkie prawodawstwo Unii
Europejskiej przyjgte na podstawie
tych dyrektyw.

podstawie tej ustawy

— Electricity Act 1992 i rozporz-
adzenia wydane na podstawie tej
ustawy

— Medicines Act 1981
— Medicines Regulations 1984

— Medicines (Database of Medical
Devices) Regulations 2003

— oraz wszelkie prawodawstwo przy-
jete na podstawie wyzej wymienio-
nych aktow prawnych lub zmie-
niajace je.

SEKCJA 11

ORGANY ODPOWIEDZIALNE ZA WYZNACZANIE INSTYTUCJI
OCENY ZGODNOSCI ZGODNIE Z NINIEJSZYM ZALACZNIKIEM
SEKTOROWYM

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczonych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczonych przez Uni¢ Europejska

— Ministry of Health

— Belgia

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

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integratie

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

— Bulgaria
JbpixaBHA areHuus 3a
METPOJIOrM4eH U TEeXHUYECKU
Haza30p

— Republika Czeska

Utad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi

— Dania
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Lagemiddelstyrelsen

— Niemcy

ZLG - Zentralstelle der Léander fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten, Bonn
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Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczonych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczonych przez Unig Europejska

ZLS - Zentralstelle der Lander fiir
Sicherheitstechnik, Miinchen

— Estonia

Majandus- ja Kommunikatsiooni-
ministeerium

— Irlandia
Department of Health
Irish Medicines Board
— Grecja

Ymrovpyeio Yyeiog kour Kowwvikng
AMnheyydng

EfBvikog Opyaviopodg Papudkov
— Hiszpania

Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios

— Francja
Ministére de la Santé

Agence Francgaise de Sécurité Sani-
taire des produits de Santé

Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire

— Wiochy

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

— Cypr

The Drugs Council, Pharmaceutical
Services (Ministry of Health)

Veterinary Services (Ministry of
Agriculture)

— Lotwa
Zalu valsts agentira
Veselibas ministrija
— Litwa

Lietuvos  Respublikos  sveikatos
apsaugos ministerija

— Luksemburg
Ministeére de la Santé

Division de la Pharmacie et des
Médicaments

— Wegry

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
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Dla instytucji oceny zgodnosci Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczonych przez Nowa Zelandig wyznaczonych przez Uni¢ Europejska
— Malta

Direttorat tal-Affarijiet Regolatorji,
Awtorita Maltija dwar 1-iStandards

— Niderlandy

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Inspectie voor de Gezondheidszorg
— Austria
Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesamt fiir  Sicherheit im
Gesundheitswesen

— Polska
Ministerstwo Zdrowia
Urzad Rejestracji Produktow Lecz-

niczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

— Portugalia
INFARMED:I.P. (Autoridade
Nacional do Medicamento

e Produtos de Satde, I.P.)
— Rumunia

Ministerul Sanatitii — Departament
Dispozitive Medicale

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

— Slowacja
Urad pre normalizaciu, metroldgiu
a skasobnictvo Slovenskej repub-
liky

— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerid

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (Valvira)

— Szwecja

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Zjednoczone Krolestwo

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency




1998A2817 — PL — 01.01.2013 — 001.001 — 26

SEKCJA 111

PROCEDURY WYZNACZANIA INSTYTUCJI OCENY ZGODNOSCI

Procedury stosowane przez Nowa Zelandig
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnosci
w celu oceny produktow zgodnie z
wymaganiami Unii Europejskiej

Procedury stosowane przez Uni¢ Europejska
przy wyznaczaniu instytucji oceny
zgodno$ci w celu oceny produktéw zgodnie
z wymaganiami Nowej Zelandii

Instytucje oceny zgodnos$ci wyznaczone
do celow niniejszego Zalacznika sekto-
rowego spetniaja wymagania dyrektyw
wymienionych w sekcji I, uwzgled-
niajac decyzj¢ Parlamentu Europej-
skiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia
9 lipca 2008 r. w sprawie wspolnych
ram dotyczacych wprowadzania
produktow do obrotu, ze zmianami,
i sa wyznaczone na podstawie procedur
okreslonych w zataczniku do niniejszej
umowy. Mozna to wykaza¢ przez:

a) Jednostki certyfikujace produkty
dziatajace zgodnie z wymaganiami
normy EN 45011 lub wytycznych
ISO 28 i 40, oraz:

— akredytowane przez Joint Accre-
ditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ), lub

— zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych s$rodkow,
zgodnie z sekcjami A i

B zalacznika do niniejszej
umowy.
b) Jednostki  certyfikujace  system

jako$ci dziatajace zgodnie z wymaga-
niami normy EN 45012 lub wytycz-
nych ISO 62, oraz:

— akredytowane przez JAS-ANZ,
lub

— zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych S$rodkow,
zgodnie z sekcjami A i

B zalacznika do niniejszej
umowy.

c) Organy inspekcyjne  dzialajace
zgodnie z wymaganiami normy
ISO/IEC 17020, oraz:

— akredytowane przez Testing

Laboratory Registration Council
of New Zealand, albo jakiegokol-
wiek inny organ ustanowiony
z mocy prawa w Nowej Zelandii,
ktory ja zastgpuje i pelni takie
same funkcje

zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych srodkow,
zgodnie z sekcjami A i
B zalacznika do niniejszej
umowy.

1. Procedury wyznaczania instytucji
oceny zgodno$ci beda zgodne
z zasadami i procedurami okre$lo-
nymi w zalaczniku do niniejszej
umowy.

2. Nastgpujace procedury uwazane sa
zgodne z procedurami okreslonymi
w zalaczniku do niniejszej umowy:

a) Jednostki certyfikujace

akredytowane przez organy
akredytujace, ktore sa sygnata-
riuszami Europejskiej Umowy
wielostronnej o wspolpracy
przy akredytacji w sprawie
certyfikacji.

czlonkowie Migdzynarodo-
wego Systemu Oceny Zgod-
nosci Wyrobow Elektrycz-
nych (IECEE) systemu CB

akredytowane przez organ
akredytujacy, ktory zawart
z JAS-ANZ umowe
0 Wzajemnym uznawaniu,
lub

zdolne do okazania kompe-
tencji za pomoca innych
$rodkéw, zgodnie z sekcjami
A i B zalacznika do niniej-
Szej umowy.

b) Laboratoria badawcze:

— akredytowane przez organy
akredytujace, ktore sa sygna-
tariuszami Europejskiej
Umowy wielostronnej (EA
MLA) o wspolpracy przy
akredytacji w sprawie kalib-
racji i badan,

uznane w ramach systemu
IECEE CB, lub

zdolne do okazania kompe-
tencji za pomoca innych
srodkow, zgodnie z sekcjami
A i B zalacznika do niniej-
SZej umowy.
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Procedury stosowane przez Nowa Zelandig
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnosci
w celu oceny produktow zgodnie z
wymaganiami Unii Europejskiej

Procedury stosowane przez Unig Europejska
przy wyznaczaniu instytucji oceny
zgodnosci w celu oceny produktéw zgodnie
z wymaganiami Nowej Zelandii

Zgodnie z pkt 5.2 sekcji IV wyznaczanie
w odniesieniu do wyroboéw wysokiego
ryzyka wymienionych w pkt 5.1 w tej

Zgodnie z pkt 5.2 sekcji IV wyzna-
czanie w odniesieniu do wyrobow
wysokiego  ryzyka  wymienionych

sekcji  odbedzie si¢ na podstawie | w pkt 5.1 w tej sekcji odbedzie sig
programu budowania zaufania. na podstawie programu budowania
zaufania.
SEKCJA IV

POSTANOWIENIA DODATKOWE

1. Nowe prawodawstwo

Strony zauwazaja zamiar Nowej Zelandii wprowadzenia nowego prawo-
dawstwa dotyczacego wyrobow medycznych i wspolnie podejmuja
decyzjg, ze postanowienia niniejszego Zalacznika sektorowego beda
mialy zastosowanie do tego ustawodawstwa po jego wejsciu w zycie
w Nowej Zelandii.

Strony wspolnie deklaruja swoj zamiar rozszerzenia zakresu Zatacznika
sektorowego na wyroby diagnostyczne in vitro z chwila przyjecia przez

Nowa Zelandi¢ nowego prawodawstwa dotyczacego wyrobow
medycznych.
2. Wymiana informacji

Strony beda si¢ wzajemnie informowac o wypadkach w kontekscie proce-
dury nadzoru wyrobow medycznych, lub w odniesieniu do spraw dotycz-
acych bezpieczenstwa produktu. Strony beda si¢ rowniez wzajemnie infor-
mowac o:

— certyfikatach wycofanych, zawieszonych, ograniczonych lub uniewaz-
nionych; oraz

— wszelkim prawodawstwie lub zmianach istniejacego prawodawstwa
przyjetych na podstawie aktow prawnych wymienionych w sekcji 1.

Punkty kontaktowe, poprzez ktore informacje moga by¢ przekazywane to:

Nowa Zelandia: The Manager

Medicines and Medical Devices
Safety Authority (Medsafe)

PO Box 5013

Wellington

Nowa Zelandia

Tel. 64-4-819 6874

Faks: 64-4-819 6806
oraz

Group Manager

Energy Safety and Radio Spectrum
Management

Ministry of

Economic Development (MED)
P.O. Box 1473

Wellington

Nowa Zelandia

Tel. 64-4-472-0030

Faks: 64-4-471-0500
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5.2.

5.3.

Unia Europejska European Commission
Directorate-General for Health and
Consumers

Rue de la Loi/Wetstraat 200
B-1049 Brussels

Tel. 32-2-299.11.11

Strony moga wymienia¢ informacje o konsekwencjach ustanowienia euro-
pejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed).

Ponadto Medicines and Medical Devices Safety Authority powiadomi
o wszelkich wydanych certyfikatach.

Podwykonawstwo

W przypadku gdy jest to wymagane przez przepisy ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne Nowej Zelandii, instytucje oceny zgodnosci
Unii Europejskiej udzielajace zlecen podwykonawcom w odniesieniu do
wszystkich lub czesci testow, beda zleca¢ podwykonawstwo tylko labora-
toriom akredytowanym zgodnie z pkt 2 sekcji III niniejszego Zatacznika
sektorowego.

Rejestrowanie wydanych pozwolen

Oprocz wymagan natozonych w zalaczniku do niniejszej umowy
W sprawie wyznaczania instytucji oceny zgodnosci, odpowiedni organ
wyznaczajacy Unii Europejskiej przedstawi Nowej Zelandii, w odniesieniu
do kazdej wyznaczonej instytucji oceny zgodnosci, szczegétowe dane
dotyczace metody, jakiej taka instytucja oceny zgodno$ci ma zamiar
uzy¢ do zarejestrowania faktu, ze udzielono pozwolenia wymaganego
przez sekretarza na mocy ustawy Electricity Act 1992 (i rozporzadzen
wydanych na podstawie tej ustawy) dla wyposazenia i urzadzen sprzeda-
wanych lub oferowanych do sprzedazy w Nowej Zelandii.

Budowanie zaufania w odniesieniu do wyrobow wysokiego ryzyka

Proces budowania zaufania w celu umocnienia zaufania do systemoéw
wyznaczania kazdej ze Stron bgdzie mial zastosowanie do nastgpujacych
wyrobow medycznych:

— wyroby aktywnego osadzania okreslone w prawodawstwie, o ktorym
mowa w sekcji I;

— wyroby ujgte w klasie III wyrobow zgodnie z prawodawstwem,
o ktorym mowa w sekcji I;

— wyroby medyczne bedace wszczepianymi soczewkami wewnatrzoku-
larowymi;

— wyroby medyczne begdace wewnatrzokularowymi ptynami wiskoela-
stycznymi; oraz

— wyroby medyczne, ktore sa bariera przeznaczona do antykoncepcji lub
zapobiegania przenoszenia chordb droga plciowa.

Strony ustanowia w tym celu szczegélowy program przy udziale Medi-
cines and Medical Devices Safety Authority oraz wiasciwych organow
Unii Europejskiej.

Okres budowania zaufania bgdzie poddany przegladowi po uptywie dwoch
lat od daty wejscia w zycie niniejszego Zatacznika sektorowego wraz ze
zmianami.



1998A2817 — PL — 01.01.2013 — 001.001 — 29

5.4. Dodatkowe szczegétowe wymagania dotyczace postgpow w dziedzinie
regulacji:

5.4.1. W celu spehienia postanowien art. 2, art. 7 ust. 1, art. 8 ust. 1 i art. 9
ust. 1 niniejszej umowy, kazda ze Stron moze wprowadzi¢ dodatkowe
wymagania szczegotowe w odniesieniu do instytucji oceny zgodnosci do
celow wykazania do$wiadczenia w zmieniajacych si¢ systemach
regulacyjnych.

5.4.2. Te szczegdlowe wymagania moga obejmowac szkolenia, obserwowane
audyty instytucji oceny zgodnosci, wizyty oraz wymiang informacji i doku-
mentacji, w tym sprawozdan z audytow.

5.4.3. Wymagania te moga mie¢ réwniez zastosowanie do wyznaczania insty-
tucji oceny zgodnosci zgodnie z niniejsza umowa.

6. Wspoélna grupa sektorowa

Na mocy niniejszego Zalacznika sektorowego ustanowiona zostanie
wspolna grupa sektorowa zlozona z przedstawicieli Stron. Begdzie ona
odpowiedzialna za skuteczne stosowanie niniejszego Zatacznika sektoro-
wego. Grupa bedzie skiada¢ sprawozdania Wspoélnemu Komitetowi na
zasadach okreslonych przez niego.

Wspolna grupa sektorowa przyjmie swoj regulamin. Bedzie jednomyslnie
podejmowac decyzje i przyjmowac zalecenia. Grupa moze podja¢ decyzje
o delegowaniu zadan podgrupom.

7. Rozbieznosé pogladow

Obie Strony dotoza wszelkich staran w celu wyjasnienia ewentualnych
rozbieznosci pogladow dotyczacych migdzy innymi speilniania wymagan
przez producentéw i wnioskéw ze sprawozdan z kontroli. Niewyjasnione
rozbieznosci pogladow beda przedstawiane wspodlnej grupie sektorowe;j.

Dodatek

Postanowienia niniejszego Zalacznika sektorowego nie majg zastosowania do:

— wyrobow medycznych zawierajacych komorki, tkanki lub pochodne tkanek
pochodzenia zwierzgcego uznane za niezdolne do zycia lub wytwarzanych
z ich uzyciem, jezeli bezpieczenstwo w odniesieniu do wiruséw lub innych
czynnikow zakaznych wymaga wprowadzenia w trakcie procesu wytwarzania
zatwierdzonych metod usuwania lub dezaktywacji wirusow;

— wyroboéw medycznych zawierajacych tkanki, komorki lub substancje pocho-
dzenia drobnoustrojowego, bakteryjnego lub rekombinowanego i przeznaczo-
nych do uzytku w ciele ludzkim lub na ciele ludzkim;

— wyroboéw medycznych zawierajacych tkanki lub pochodne tkanek pocho-
dzenia ludzkiego;

— wyroboéw medycznych zawierajacych stabilne pochodne krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego, ktore moga oddziatywac na ludzkie cialo w sposdb pomoc-
niczy wzgledem wyrobu;

— wyroboéw medycznych zawierajacych lub majacych zawieraé jako integralna
czg$¢ substancje, ktora uzyta osobno moglaby zosta¢ uznana za lek, ktory
zgodnie z zamierzeniem ma oddzialywaé na pacjenta w sposob pomocniczy
wzgledem wyrobu; oraz
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— wyrobow medycznych, ktore zgodnie z zamierzeniem producenta maja by¢
stosowane do chemicznej dezynfekcji innego wyrobu medycznego, z wyltacze-
niem sterylizatorow wykorzystujacych suche goraco, wilgotne goraco lub
tlenek etylenu.

Obie Strony moga postanowi¢ w drodze wspolnego uzgodnienia o rozszerzeniu
zastosowania niniejszego Zatacznika sektorowego na wyzej wymienione wyroby
medyczne.
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ZALACZNIK SEKTOROWY W SPRAWIE TELEKOMUNIKACYJNYCH

URZADZEN KONCOWYCH DO UMOWY MIEDZY WSPOLNOTA

EUROPEJSKA A NOWA ZELANDIA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

ZAKRES

Postanowienia niniejszego Zatacznika sektorowego maja zastosowanie do:

Produkty przeznaczone na wywoz do
Wspolnoty Europejskiej

Produkty przeznaczone na wywoz do Nowej
Zelandii

Kazdy produkt objgty zakresem dyrek-
tywy 98/13/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 lutego 1998
roku odnoszacej si¢ do telekomunika-
cyjnych urzadzen koncowych oraz
urzadzen naziemnych stacji satelitar-
nych, w tym wzajemnego uznawania
ich zgodnosci.

Ogolnie, powyzsza dyrektywa Rady
obejmuje:

a) urzadzenia koncowe przeznaczone
do podiaczenia do publicznych
sieci telekomunikacyjnych.
Urzadzenia koncowe moga by¢
podtaczane bezposrednio lub
posrednio do wyj$¢ publicznej
sieci telekomunikacyjnej; oraz

b) wyposazenie  satelitarnych  stacji
naziemnych, ktore moze by¢ uzywane
do transmisji lub/i odbioru sygnatow
komunikacyjnych za pomoca satelitow
lub innych systeméw w przestrzeni
kosmicznej. Wylaczone zostaje wypo-
sazenie satelitarnych stacji naziemnych
stanowiace czg$¢ publicznej komuto-
wanej sieci telekomunikacyjnej.

Powyzszy wykaz grup produktow
moze by¢ rozszerzony w celu
wiaczenia pozostatych wspolnych prze-
piséw technicznych Wspdlnoty Euro-
pejskiej w zakresie tego sektora, od
kiedy beda one dostgpne.

Kazdy produkt przeznaczony do przy-
taczenia do sieci publicznych i dzierza-
wionych, obstugiwanych przez Telecom
New Zealand Limited i jego spotki
zalezne.

Ogolnie, zakres produktéw obejmuje:

a) jednoliniowe i wieloliniowe TTE prze-
znaczone do przylaczenia do komuto-
wanej  telekomunikacyjnej  sieci
publicznej lub linii dzierzawionych,
do przesylania glosu lub danych,
w tym PABX i podobnych systemow
przetaczania;

b

=

dostgp podstawowy do ISDN (przy-
aczenie na interfejsie S/T);

c) dostgp pierwotny do ISDN (przy-
Iaczenie na interfejsie S/T);

d

=

telefony komorkowe AMPS i D-
AMPS;

e) telefony bezprzewodowe, CT-1,

CT-21iCT-3;
f) systemy zarzadzania pasmem;
radiowe

g) mobilne terminale

magistrali;

h

Z

zrodta energii (w przypadku gdy
dostarczane jako oddzielne elementy
do uzycia z odpowiednim elementem
TTE);

i) teleks TTE; oraz

j) punkty gniazdowe i zwiazane z nimi
przewody oraz sprzgt uzywany na
posesjach.

Postanowienia niniejszego Zaltacznika
sektorowego moga by¢ rozszerzone
w celu wlaczenia produktéow przezna-
czonych do przylaczenia do sieci
publicznych i dzierzawionych, obstugi-
wanych przez innych operatoréw siecio-
wych wyznaczonych zgodnie z Tele-
communications Act 1997 na wniosek
Rzadu Nowej Zelandii.
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SEKCJA 1
WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE I ADMINISTRACYJNE

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne Ustawowe, wykonawcze i
wymagania Wspolnoty Europejskiej, zgodnie administracyjne wymagania Nowej
z ktorymi wyznaczone przez Nowa Zelandi¢ |Zelandii, zgodnie z ktorymi wyznaczone
instytucje oceny zgodnosci dokonuja oceny instytucje oceny zgodnosci Wspolnoty

zgodnosci Europejskiej dokonuja oceny zgodnosci
— Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | — Telecommunications Act 1987
i Rady 98/13/WE z dnia 12 lutego
1998 roku odnoszaca si¢ do telekomu- | — Telecom New Zealand Limited
nikacyjnych urzadzen koncowych oraz Permit to Connect (PTC) and
urzadzen naziemnych stacji satelitar- Telecom Network  Advisory
nych, w tym wzajemnego uznawania (TNA) specifications

ich zgodnosci
— Radiocommunications Act 1989

— Decyzja Komisji 95/290/WE z dnia | — Radiocommunications  (Radio)
17 lipca 1995 roku w sprawie Regulations 1993
wspolnej regulacji technicznej
dotyczacej wymagan dla odbiornikéw | — Electricity Act 1992
publicznego  naziemnego  systemu
komunikatow radiowych (ERMES) — Electricity Regulations 1997

— decyzja Komisji 95/525/WE z dnia
28 listopada 1995 roku w sprawie
wspolnej regulacji technicznej wymagan
dla przylaczania terminali do europej-
skiego systemu cyfrowej telekomunikacji
bezprzewodowej (DECT), zastosowan
profilu publicznego dostgpu (PAP)

— decyzja Komisji 96/629/WE z dnia
23 pazdziernika 1996 roku w sprawie
wspolnej regulacji technicznej
dotyczacej wymagan dla aplikacji tele-
fonicznych dla publicznej ogdlnoeuro-

pejskiej komorkowe;j cyfrowej
naziemnej sieci tacznoéci ruchome;j,
faza 11

— decyzja Komisji 96/630/WE z dnia
23 pazdziernika 1996 roku w sprawie
wspolnej regulacji technicznej
dotyczacej wymagan dla aplikacji telefo-
nicznych dla publicznej ogdlnoeuropej-
skiej komorkowej cyfrowej naziemnej
sieci lacznosci ruchomej, faza 11

— decyzja Komisji 97/346/WE z dnia
20 maja 1997 roku w sprawie
wspolnej regulacji technicznej
dotyczacej podstawowego dostgpu do
ogoélnoeuropejskiej  cyfrowej  sieci
zintegrowanych ustug (ISDN)

— decyzja Komisji 97/347/WE z dnia
20 maja 1997 roku sprawie wspolnego
uregulowania technicznego dotycza-
cego dostgpu pierwotnego do ogdlno-
europejskiej sieci cyfrowej z integracja
ustug (ISDN
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Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Wspélnoty Europejskiej, zgodnie
z ktorymi wyznaczone przez Nowa Zelandig
instytucje oceny zgodnosci dokonuja oceny
zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze i
administracyjne wymagania Nowej
Zelandii, zgodnie z ktorymi wyznaczone
instytucje oceny zgodnosci Wspolnoty
Europejskiej dokonuja oceny zgodnos$ci

— decyzja Komisji 97/486/WE z dnia

9 lipca 1997 roku w sprawie wspolnego
rozporzadzenia technicznego dotycza-
cego ogolnych wymagan przylaczenio-
wych dla urzadzen koncowych jako
interfejsow dwuprzewodowych analo-
gowych taczy dzierzawionych ONP

— decyzja Komisji 97/487/WE z dnia

9 lipca 1997 roku w sprawie wspolnej
regulacji technicznej dotyczacej ogolnych
wymagan przytaczeniowych dla
urzadzen koncowych do interfejsu zgod-
nych z zasada otwartej sieci (ONP) analo-
gowych czteroprzewodowych laczy dzie-
rzawionych

— decyzja Komisji 97/520/WE z dnia

9 lipca 1997 roku w sprawie wspélnej
regulacji techniczne;j dotyczacej
wymagan przyltaczeniowych dla inter-
fejsu  urzadzen  koncowych dla
podtaczenia do cyfrowych, niestruktu-
ralnych lacz dzierzawionych ONP
o przeptywnosci 2 048 kbit/s (Zmiana

D

— decyzja Komisji 97/521/WE z dnia 9 lipca

1997 roku w sprawie wspolnej regulacji
technicznej dotyczacej wymogow przy-
faczeniowych dla interfejsu urzadzen
koncowych do podiaczania do zgodnych
z ONP cyfrowych strukturalnych Iacz
dzierzawionych o przeptywnosci 2 048
kbit/s

— decyzja Komisji 97/522/WE z dnia

9 lipca 1997 roku w sprawie wspol-
nego rozporzadzenia technicznego
dotyczacego wymagan przylaczenio-
wych dla interfejsu urzadzen konco-
wych do podlaczania do zgodnych
z ONP cyfrowych laczy dzierzawio-
nych o przeptywnosci 64 kbit/s bez
ograniczen (Zmiana 1)

— decyzja Komisji 97/523/WE z dnia

9 lipca 1997 roku w sprawie wspolnej
regulacji technicznej dotyczacej ogol-
nych wymagan dla przylaczania termi-
nali do ulepszonego systemu cyfrowej
telekomunikacji bezprzewodowej
(DECT) (wydanie 2)

— decyzja Komisji 97/524/WE z dnia 9 lipca

1997 roku w sprawie wspolnej regulacji
technicznej dotyczacej wymagan dla
zastosowan telefonicznych dla ulepszo-
nego systemu cyfrowej telekomunikacji
bezprzewodowej (DECT) (wydanie 2)
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Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Wspélnoty Europejskiej, zgodnie
z ktorymi wyznaczone przez Nowa Zelandig
instytucje oceny zgodnosci dokonuja oceny
zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze i
administracyjne wymagania Nowej
Zelandii, zgodnie z ktorymi wyznaczone
instytucje oceny zgodnosci Wspolnoty
Europejskiej dokonuja oceny zgodnos$ci

— decyzja Komisji 97/525/WE z dnia

9 lipca 1997 roku w sprawie wspolnej
regulacji  technicznej dotyczacej
wymagan  przylaczeniowych  dla
urzadzen koncowych dla zastosowan
profilu podstawowego dostepu (GAP)
do ulepszonego systemu cyfrowej tele-
komunikacji bezprzewodowej(DECT)

— decyzja Komisji 97/526/WE z dnia

9 lipca 1997 roku w sprawie wspolnej
regulacji technicznej dotyczacej ogol-
nych wymagan przylaczeniowych dla
publicznej ogdlnoeuropejskiej komor-
kowej cyfrowej naziemnej sieci
tacznosci ruchomej (wydanie 2)

— decyzja Komisji 97/527/WE z dnia 9 lipca

1997 roku w sprawie wspolnej regulacji
technicznej dotyczacej wymagan dla apli-
kacji telefonicznych dla publicznej ogol-
noeuropejskiej  komorkowej  cyfrowej
naziemnej sieci laczno$ci ruchomej
(wydanie 2)

— decyzja Komisji 97/528/WE z dnia

9 lipca 1997 roku sprawie wspoélnej
regulacji  technicznej dotyczacej
wymagan aplikacji telefonicznych dla
ruchomych stacji przeznaczonych do
uzytku z publicznymi cyfrowymi
komorkowymi sieciami telekomunika-
cyjnymi fazy Il dzialajacymi w pasmie
DCS 1 800

— decyzja Komisji 97/529/WE z dnia

9 lipca 1997 roku sprawie wspolnej
regulacji technicznej dotyczacej
wymagan aplikacji telefonicznych dla
ruchomych stacji przeznaczonych do
uzytku z publicznymi cyfrowymi
komorkowymi sieciami telekomunika-
cyjnymi fazy II dzialajacymi w pasmie
DCS 1 800

— decyzja Komisji 97/544/WE z dnia

9 lipca 1997 roku w sprawie wspolnej
regulacji techniczne;j dotyczacej
urzadzen koncowych do podiaczania
do komutowanych sieci transmisji
danych obwodu publicznego
i obwodow dzierzawionych ONP,
stosujacych interfejs zgodny z zalece-
niem CCITT w sprawie interfejsu typu
X.21

— decyzja Komisji 97/545/WE z dnia

9 lipca 1997 roku w sprawie wspoélnej
regulacji technicznej dotyczacej ogdlnych
wymagan przytaczeniowych dla
urzadzen koncowych abonenta (DTE)
w celu potaczenia z publicznymi sieciami
przesytania danych z komutacja pakie-
tow (PSPDN) oferujacymi interfejsy
zgodne z zaleceniem X.25 CCITT
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Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Wspélnoty Europejskiej, zgodnie
z ktorymi wyznaczone przez Nowa Zelandig
instytucje oceny zgodnosci dokonuja oceny
zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze i
administracyjne wymagania Nowej
Zelandii, zgodnie z ktorymi wyznaczone
instytucje oceny zgodnosci Wspolnoty
Europejskiej dokonuja oceny zgodnos$ci

— decyzja Komisji 97/639/WE z dnia

19 wrzesnia 1997 roku w sprawie
wspolnej regulacji technicznej
dotyczacej wymagan dla przytaczenia
interfejsow urzadzen koncowych dla
podtaczenia do strukturalnych i niestruk-
turalnych, cyfrowych taczy dzierzawio-
nych o przepustowosci 34 Mbit/s

— decyzja Komisji 97/751/WE z dnia

31 pazdziernika 1997 roku w sprawie
wspolnej regulacji technicznej
dotyczacej wymogow przytaczeniowych
dla interfejsu urzadzen koncowych dla
podiaczenia do cyfrowych struktural-
nych i niestrukturalnych lacz dzierza-
wionych o przeptywnosci 140 Mbit/s

SEKCJA 11

WYZNACZONE INSTYTUCJE OCENY ZGODNOSCI

Instytucje oceny zgodno$ci wyznaczone
przez Nowa Zelandi¢ do oceny produktow
pod wzgledem wymagan ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych
Wspdlnoty Europejskiej

Instytucje oceny zgodno$ci wyznaczone
przez Wspdlnote Europejska do oceny

produktow pod wzgledem wymagan
ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Nowej Zelandii

Wyznaczonymi

instytucjami  oceny

Wyznaczonymi

instytucjami  oceny

zgodnosci sa:

[Nalezy poda¢ nazwg i dane szczego-
lowe]

[Jezeli to Kkonieczne,
kolejne nazwy]

nalezy podaé

zgodnosci sa:

[Nalezy poda¢ nazwe i dane szczegd-
lowe]

[Jezeli to konieczne,
kolejne nazwy]

nalezy podaé

SEKCJA 11l

ORGANY ODPOWIEDZIALNE ZA WYZNACZANIE INSTYTUCJI
OCENY ZGODNOSCI WYMIENIONYCH W SEKCJI 1I

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspolnotg Europejska

Z upowaznienia Rzadu Nowej Zelandii
a) Dla jednostek certyfikujacych:

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

b) Dla  laboratoriow  badawczych
i organdw inspekcyjnych:

— Rada Rejestracyjna Laborato-
riow Badawczych Nowej Zelan-
dii.

— Belgia

Institut belge des services postaux
et des télécommunications
Belgisch instituut voor postdiensten
en telecommunicatie

— Dania

Telestyrelsen
— Niemcy

Bundesministerium fiir Wirtschaft
— Grecja

Yrovpyeio  Metapopowv  kou  Emix-

OWVWVIDV
Ministry of Transport and Commu-
nications
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Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspoélnote Europejska

— Hiszpania
Ministerio de Fomento
— Francja

Ministére de 1'économie, des
finances et de l'industrie

Direction des postes et télécommu-
nication

Service des télécommunications
Ministére de 1'économie, des
finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat 4 l'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlandia

Department of Transport, Energy
and Communications

— Wiochy
Ispettorato Generale TLC
— Luksemburg

Administration des Postes et Télé-
communications

— Niderlandy

De Minister van Verkeer en Water-
staat

— Austria

Bundesministerium fiir Wissens-
chaft und Verkehr

— Portugalia

Instituto das Comunicagbes de
Portugal

— Finlandia

Liikenneministerid/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltnings-
centralen

— Szwecja

Z upowaznienia Rzadu Szwecji:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Zjednoczone Krolestwo

Department of Trade and Industry
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SEKCJA 1V

PROCEDURY WYZNACZANIA INSTYTUCJI OCENY ZGODNOSCI

Procedury stosowane przez Nowa Zelandig
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnosci
w celu oceny produktow zgodnie z
wymaganiami Wspoélnoty Europejskiej

Procedury stosowane przez Wspolnote
Europejska przy wyznaczaniu instytucji
oceny zgodnos$ci w celu oceny produktow
zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii

Instytucje oceny zgodnosci wymienione
w sekeji II, muszg spetnia¢ wymagania
wymienione w sekcji I uwzgledniajac
decyzje Rady 93/465/EWG =z dnia
22 lipca 1993 roku dotyczaca modutow
stosowanych w réznych fazach procedur
oceny zgodnosci oraz zasad umiesz-
czania i uzywania oznakowania zgod-
nosci CE, ktore maja by¢ stosowane
w dyrektywach dotyczacych harmoni-
zacji technicznej i wyznaczone na
podstawie procedur okreslonych
w Zataczniku do umowy. Moze to by¢
okazane przez:

a) Jednostki certyfikujace produkt dzia-
tajace zgodnie z wymaganiami
normy EN 45011 lub wytycznych
ISO 28 i 40, oraz albo:

— akredytowane przez JAS-ANZ,
lub

— zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych srodkow,
zgodnie z sekcjami A 1 B
Zatacznika do umowy.

b

~

Jednostki  certyfikujace  system
jakosci dziatajace zgodnie z wymaga-
niami normy EN 45012 lub wytycz-
nych ISO 62, oraz albo:

— akredytowane przez JAS-ANZ,
lub

— zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych srodkow,
zgodnie z sekcjami A i B
Zatacznika do umowy.

C

~

Laboratoria badawcze dzialajace
zgodnie z wymaganiami normy EN
45001 lub wytycznych ISO 25, oraz
albo:

— akredytowane przez The Testing
Laboratory Registration Council
of New Zealand, lub

— zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych srodkow,
zgodnie z sekcjami A i B
Zatacznika do umowy.

1. Procedury wyznaczania instytucji
oceny zgodno$ci beda zgodne
z zasadami i procedurami okre$lo-
nymi w Zataczniku do umowy.

2. Nastgpujace procedury uwazane sa

zgodne z procedurami okreslonymi
w Zataczniku do umowy:

a) Laboratoria badawcze:

— akredytowane przez organy
akredytujace, ktore sa sygnata-
riuszami Europejskiej Umowy
wielostronnej o wspolpracy
przy akredytacji w sprawie
kalibracji i badan,

zdolne do okazania kompe-
tencji za pomoca innych
srodkow, zgodnie z sekcjami
A i B Zalacznika do umowy.

b) Jednostki certyfikujace:

— akredytowane przez organy
akredytujace, ktore sa sygnata-
riuszami Europejskiej Umowy
wielostronnej o wspolpracy
przy akredytacji w sprawie
certyfikacji,

akredytowane przez organ akre-
dytujacy, ktory zawart z JAS-
ANZ umowa o wzajemnym
uznawaniu, lub

zdolne do okazania kompe-
tencji za pomoca innych
srodkow, zgodnie z sekcjami
A i B Zalacznika do umowy.
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SEKCJA V
POSTANOWIENIA DODATKOWE

. Strony odnotowuja, ze na mocy Telecommunications Act 1987, zadna osoba

nie moze podlaczy¢ dodatkowej linii, aparatu lub sprzgtu do jakiejkolwiek
czegsei sieci lub jakiejkolwiek linii, aparatu lub sprzgtu bedacych wiasnoscia
operatora sieci, bez zgody takiego operatora. Na mocy Telecommunications
Act operatorzy sieci maja prawo do ustalania warunkow, na jakich urzadzenia
terminali telekomunikacyjnych moga by¢ przylaczone do ich sieci.

. Koncowe urzadzenia telekomunikacyjne oferowane do sprzedazy dla przy-

taczenia do sieci Telecom New Zealand Limited (,,Telecom”) musza miec¢
etykiet¢ homologacji Telepermit zawierajaca znak towarowy Registered Tele-
com, sporzadzona wedlug formatu okreslonego przez Telecom, z widoczna
nazwa marki i modelu oraz numerem przypisanym do tego produktu. Produ-
cent w kraju pochodzenia moze dotaczaé etykiety Telepermit.

. Producent lub nowozelandzki importer wystgpuje z wnioskiem do Telecom

o Telepermit i prawo do oznakowania produktéw zgodnych oraz zawiera
z Telecom umowe dotyczaca kontynuowania dostaw tylko takich produktow,
ktore sa zgodne z wymaganiami Telecom.

. Strony odnotowuja, ze dostawcy sprzgtu sa zobowigzani przedlozy¢é do

Telecom kopig certyfikatu zgodnos$ci i sprawozdan z badan dodatkowych,
gdy produkt jest wprowadzany do obrotu. Zgodno$¢ z wymaganiami Telecom
moze by¢ sprawdzana przez Telecom poprzez nadzoér po wprowadzeniu do
obrotu.

. W przypadku gdy jest to wymagane przez przepisy ustawowe, wykonawcze

i administracyjne Nowej Zelandii, instytucje oceny zgodnosci Wspdlnoty
Europejskiej udzielajace podzlecen w odniesieniu do wszystkich lub czgs¢
testow, beda udziela¢ podzlecen tylko laboratoriom badawczym akredyto-
wanym zgodnie z punktem 2 sekcji IV niniejszego Zatacznika sektorowego.

. W odniesieniu do koncowych urzadzen telekomunikacyjnych podlegajacych

przepisom dyrektywy Rady 73/23/EWG z dnia 19 lutego 1973 roku w sprawie
harmonizacji ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
wyposazenia elektrycznego przewidzianego do stosowania w niektorych
granicach napigcia i dyrektywy Rady 89/336/EWG z dnia 3 maja 1989
roku w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych
si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej, zastosowanie maja wlasciwe
postanowienia zatacznikow sektorowych w sprawie, odpowiednio, urzadzen
niskiego napigcia i kompatybilnosci elektromagnetyczne;.
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ZALACZNIK SEKTOROWY W SPRAWIE URZADZEN NISKIEGO

NAPIECIA DO UMOWY MIEDZY WSPOLNOTA EUROPEJSKA

A NOWA ZELANDIA W SPRAWIE WZAJEMNEGO UZNAWANIA
W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

ZAKRES

Postanowienia niniejszego Zalacznika sektorowego maja zastosowanie do

nastgpujacych rodzajéw urzadzen niskiego napigcia:

Produkty przeznaczone na wywoz do
Wspolnoty Europejskiej

Produkty przeznaczone na wywoz do Nowej
Zelandii

Wszystkie produkty objete dyrektywa
Rady 73/23/EWG z dnia 19 lutego
1973 roku w sprawie harmonizacji
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
dotyczacych urzadzen elektrycznych
przeznaczonych do uzycia w niektorych
zakresach napigc.

Urzadzenia niskiego napigcia begdace
»deklarowanym artykutem” w rozu-
mieniu  rozporzadzenia 90 New
Zealand Electricity Regulations 1997.

SEKCJA 1
WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE I ADMINISTRACYJNE

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne

wymagania Wspdlnoty Europejskiej, zgodnie

z ktoérymi wyznaczone przez Nowa Zelandig

instytucje oceny zgodnosci dokonuja oceny
zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Nowej Zelandii, zgodnie
z ktérymi wyznaczone instytucje oceny
zgodnosci Wspoélnoty Europejskiej dokonuja
oceny zgodnosci

Dyrektywa Rady 73/23/EWG z dnia
19 lutego 1973 roku w sprawie harmo-
nizacji ustawodawstw Panstw Czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do wyposa-
zenia elektrycznego przewidzianego do
stosowania w niektorych granicach
napigcia, wraz ze zmianami

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1997

SEKCJA 11

WYZNACZONE INSTYTUCJE OCENY ZGODNOSCI

Instytucje oceny zgodno$ci wyznaczone
przez Nowa Zelandi¢ do oceny produktow
pod wzgledem wymagan ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych
Wspolnoty Europejskiej

Instytucje oceny zgodno$ci wyznaczone
przez Wspdlnotg Europejska do oceny
produktow pod wzgledem wymagan
ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Nowej Zelandii

Wyznaczonymi  instytucjami

zgodnosci sa:

oceny

[Nalezy poda¢ nazwg i dane szczego-
towe]

[Jezeli to konieczne, nalezy podac

kolejne nazwy]

Wyznaczonymi  instytucjami

zgodnosci sa:

oceny

[Nalezy poda¢ nazwg i dane szczego-
towe]

[Jezeli to konieczne, nalezy podaé
kolejne nazwy]
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SEKCJA 111

ORGANY ODPOWIEDZIALNE ZA WYZNACZANIE INSTYTUCJI
OCENY ZGODNOSCI WYMIENIONYCH W SEKCJI 11

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspolnotg Europejska

Z upowaznienia Rzadu Nowej Zelan-
dii:
a) Dla jednostek certyfikujacych:

— Joint Accreditation System of

Australia and New Zealand
(JAS-ANZ), oraz

b) Dla  laboratoriow  badawczych
i organow inspekcyjnych:

— Rada Rejestracyjna Laborato-
riow  Badawczych Nowej
Zelandii

— Belgium

Ministére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

— Dania
Boligministeriet
— Niemcy

Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung

— Grecja

Yrovpyeio Avarroéng

Ministry of Development
— Hiszpania

Ministerio de Industria y Energia
— Francja

Ministére de 1'économie, des
finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat a I'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlandia
Department of Enterprise and
Employment

— Wiochy
Ministero dell'Industria, del

Commercio e dell'Artigianato
— Luksemburg

Ministére des transports
— Niderlandy

Staat der Nederlanden
— Austria

Bundesministerium fiir Wirtschaf-
tliche Angelegenheiten

— Portugalia

Z upowaznienia Rzadu Portugalii:
Instituto Portugugs da Qualidade

— Finlandia

Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet
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Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspoélnote Europejska

— Szwecja

Z upowaznienia Rzadu Szwecji:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Zjednoczone Krolestwo

Department of Trade and Industry

SEKCJA 1V
PROCEDURY WYZNACZANIA INSTYTUCJI OCENY ZGODNOSCI

Procedury stosowane przez Nowa Zelandig
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnosci
w celu oceny produktow zgodnie z
wymaganiami Wspodlnoty Europejskiej

Procedury stosowane przez Wspolnotg
Europejska przy wyznaczaniu instytucji
oceny zgodnos$ci w celu oceny produktow
zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii

Instytucje oceny zgodnos$ci wymie-
nione w sekcji II, musza spetnia¢
wymagania wymienione w  sekcji
I uwzgledniajac decyzje Rady 93/465/
EWG z dnia 22 lipca 1993 roku
dotyczaca  modulow  stosowanych
w roznych fazach procedur oceny
zgodnos$ci oraz zasad umieszczania
i uzywania oznakowania zgodnosci
CE, ktore maja byc¢ stosowane w dyrek-
tywach dotyczacych harmonizacji tech-
nicznej i wyznaczone na podstawie
procedur okreslonych w Zataczniku do
umowy. Moze to by¢ okazane przez:

a) Organy inspekcyjne  dziatajace
zgodnie z wymaganiami normy
EN 45004 Iub wytycznych ISO
39, oraz albo:

— akredytowane przez Testing
Laboratory Registration Council
of New Zealand, albo

— zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych S$rodkow,
zgodnie z sekcjami A 1 B
Zatacznika do umowy.

b) Laboratoria badawcze dziatajace
zgodnie z wymaganiami normy
EN 45001 Iub wytycznych ISO
25, oraz albo:

— akredytowane przez Testing
Laboratory Registration Council
of New Zealand, albo

1. Procedury wyznaczania instytucji
oceny zgodnosci beda zgodne z zasa-
dami i procedurami okreslonymi
w Zataczniku do umowy.

2. Nastgpujace procedury uwazane sa
zgodne z procedurami okreslonymi
w Zataczniku do umowy:

Laboratoria badawcze:

— akredytowane przez organy akre-
dytujace, ktore sa sygnatariu-
szami  Europejskiej Umowy
wielostronnej o wspotpracy przy
akredytacji w sprawie kalibracji
i badan, lub

— uznane w ramach
IECEE CB, lub

systemu

— zdolne do okazania kompetencji
za pomoca innych $rodkow,
zgodnie z sekcjami A 1 B
Zatacznika do umowy.
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Procedury stosowane przez Nowa Zelandig Procedury stosowane przez Wspolnotg
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnos$ci| Europejska przy wyznaczaniu instytucji
w celu oceny produktow zgodnie z oceny zgodnosci w celu oceny produktéw
wymaganiami Wspolnoty Europejskiej zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii

— zdolne do okazania kompetencji
za pomoca innych S$rodkow,
zgodnie z sekcjami A i B
Zatacznika do umowy.

SEKCJA V
POSTANOWIENIA DODATKOWE

1. W przypadku gdy jest to wymagane przez przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne Nowej Zelandii, instytucje oceny zgodnos$ci Wspolnoty
Europejskiej udzielajace podzlecen w odniesieniu do wszystkich lub czgsci
testow, beda udziela¢ podzlecen tylko laboratoriom akredytowanym zgodnie
z klauzula 2 sekcji IV niniejszego Zalacznika sektorowego.

2. W przypadku zakwestionowania w ramach Wspolnoty Europejskiej na
podstawie artykutu 8 ustgp 2 dyrektywy Rady 73/23/EWG z dnia 19 lutego
1973 roku w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyposazenia elektrycznego przewidzianego do stosowania
w niektorych granicach napigcia, raporty z badan sporzadzone przez wyzna-
czone instytucje oceny zgodnosci w Nowej Zelandii bgda przyjmowane przez
organy Wspolnoty Europejskiej w taki sam sposob, jak raporty od powiada-
mianych organéw Wspoélnoty Europejskiej. Oznacza to, ze instytucje oceny
zgodnosci w Nowej Zelandii zostang uznane na mocy artykulu 11 powyzej
wspomnianej dyrektywy Rady za ,organy, ktore moga sporzadza raporty
zgodnie z artykutem 8.

3. Oprocz wymagan natozonych w Zataczniku do niniejszej umowy w sprawie
wyznaczania instytucji oceny zgodnosci, odpowiedni organ wyznaczajacy Wspol-
noty Europejskiej przedstawi Nowej Zelandii, w odniesieniu do kazdej wyzna-
czonej instytucji oceny zgodnosci, szczegbtowe dane dotyczace metody, jakiej ta
instytucja oceny zgodno$ci ma zamiar uzy¢ do zarejestrowania faktu, ze udzielono
pozwolenia w rozumieniu rozporzadzenia 90 Electricity Regulations 1997.
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ZALACZNIK SEKTOROWY W
ELEKTROMAGNETYCZNEJ DO

SPRAWIE KOMPATYB[LNOSCI
UMOWY MIEDZY WSPOLNOTA

EUROPEJSKA A NOWA ZELANDIA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

ZAKRES

Postanowienia niniejszego Zatacznika sektorowego maja zastosowanie do:

Produkty przeznaczone na wywoz do
Wspolnoty Europejskiej

Produkty przeznaczone na wywoz do Nowej
Zelandii

Kompatybilnos¢  elektromagnetyczna
urzadzen, jak okreslono w dyrektywie
Rady 89/336/EWG z dnia 3 maja 1989
roku w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do kompatybilnosci
elektromagnetycznej, z wylaczeniem
urzadzen  radiotelekomunikacyjnych,
ktore nie sa podtaczone do komutowa-
nych telekomunikacyjnych sieci
publicznych.

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
urzadzen w stopniu, w jakim jest regu-
lowana i zgodna z ustawodawstwem
Nowej Zelandii okreslonym w sekeji 1.

SEKCJA 1
WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE I ADMINISTRACYJNE

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Wspolnoty Europejskiej,
zgodnie z ktérymi wyznaczone przez

Nowa Zelandig instytucje oceny zgodnosci

dokonuja oceny zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne

wymagania Nowej Zelandii, zgodnie z ktorymi

wyznaczone instytucje oceny zgodnosci
Wspolnoty Europejskiej dokonuja oceny
zgodnosci

Dyrektywa Rady 89/336/EWG z dnia
3 maja 1989 roku w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw Panstw Czlon-
kowskich  odnoszacych si¢ do
kompatybilnoéci  elektromagnetycz-
nej, wraz ze zmianami

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regu-
lations 1993

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997

SEKCJA 11

WYZNACZONE INSTYTUCJE OCENY ZGODNOSCI

Instytucje oceny zgodno$ci wyznaczone
przez Nowa Zelandi¢ do oceny produktow
pod wzgledem wymagan ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych
Wspolnoty Europejskiej

Instytucje oceny zgodno$ci wyznaczone
przez Wspdlnotg Europejska do oceny
produktow pod wzgledem wymagan
ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Nowej Zelandii

Wyznaczonymi
zgodnosci sa:

instytucjami  oceny

[Nalezy poda¢ nazwg i dane szczego-
towe]

[Jezeli to konieczne,
kolejne nazwy]

nalezy podac

Wyznaczonymi  instytucjami

zgodnosci sa:

oceny
[Nalezy poda¢ nazwg i dane szczego-
towe]

[Jezeli to konieczne, nalezy podaé
kolejne nazwy]
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SEKCJA 111

ORGANY ODPOWIEDZIALNE ZA WYZNACZANIE INSTYTUCJI
OCENY ZGODNOSCI WYMIENIONYCH W SEKCJI 11

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspolnotg Europejska

Z upowaznienia Rzadu Nowej Zelan-
dii:
a) Dla jednostek certyfikujacych:

— Joint Accreditation System of

Australia and New Zealand
(JAS-ANZ)

b) Dla  laboratoriow  badawczych
i organow inspekcyjnych

— Rada Rejestracyjna Laboratoriow
Badawczych Nowej Zelandii

— Belgia
Ministére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

— Dania
Dla urzadzen telekomunikacyjnych:
Telestyrelsen
Dla innych urzadzen:
Danmarks
Elektriske
Materielkontrol (DEMKO)

— Niemcy
Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grecja
Yrovpyeio Metapopwv ko1  Emik-
0IVVIDY

Ministry of Transport and Commu-
nications

— Hiszpania
Dla urzadzen telekomunikacyjnych:
Ministerio de Fomento
Dla innych urzadzen:
Ministerio de Industria y Energia

— Francja
Ministére de I'économie, des finances
et de l'industrie
Secrétariat d'Etat & l'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlandia

Department of Transport, Energy
and Communications

— Wiochy

Ministero dell'Industria, del
Commercio e dell'Artigianato

— Luksemburg
Ministére des transports

— Niderlandy

Ministerie van Verkeer en Water-
staat

— Austria

Dla urzadzen telekomunikacyjnych:
Bundesministerium fiir Wissens-
chaft und Verkehr

Dla innych urzadzen:
Bundesministerium flir Wirtschaftliche
Angelegenheiten
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Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspoélnote Europejska

— Portugalia
Z upowaznienia Rzadu Portugalii:
Instituto das Comunicagbes de
Portugal

— Finlandia
Dla urzadzen telekomunikacyjnych:
Liikenneministerid/Trafikministeriet
Dla innych urzadzen:
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

— Szwecja
Z upowaznienia Rzadu Szwecji:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Zjednoczone Krolestwo

Department of Trade and Industry

SEKCJA 1V

PROCEDURY WYZNACZANIA INSTYTUCJI OCENY ZGODNOSCI

Procedury stosowane przez Nowa Zelandig
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnosci
w celu oceny produktow zgodnie z
wymaganiami Wspoélnoty Europejskiej

Procedury stosowane przez Wspolnotg
Europejska przy wyznaczaniu instytucji
oceny zgodnos$ci w celu oceny produktow
zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii

Instytucje oceny zgodnos$ci wymie-
nione w sekcji II, musza spetnia¢
wymagania wymienione w  sekcji
I uwzgledniajac decyzje Rady 93/465/
EWG z dnia 22 lipca 1993 roku
dotyczaca  modulow  stosowanych
w roznych fazach procedur oceny
zgodnosci oraz zasad umieszczania
i uzywania oznakowania zgodnoSci
CE, ktore maja byc¢ stosowane w dyrek-
tywach dotyczacych harmonizacji tech-
nicznej i wyznaczone na podstawie
procedur okre§lonych w Zataczniku do
umowy. Moze to by¢ okazane przez:

a) Do celow artykulu 10 ustgp 5
dyrektywy  Rady  89/336/EWG
z dnia 3 maja 1989 roku Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
kompatybilnosci elektromagnetycz-
nej, organy inspekcyjne dzialajace
zgodnie z wymaganiami normy
EN 45004 lub wytycznych ISO
39, i albo:

1. Procedury wyznaczania instytucji
oceny zgodno$ci beda zgodne
z zasadami i procedurami okreslo-
nymi w Zataczniku do umowy.

2. Nastgpujace procedury uwazane sa
zgodne z procedurami okreslonymi
w Zataczniku do umowy:

a) Laboratoria badawcze:

— akredytowane przez organy
akredytujace, ktore sa sygnata-
riuszami Europejskiej Umowy
wielostronnej o  wspotpracy
przy akredytacji w sprawie
kalibracji i badan, lub

— zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych S$rodkow,
zgodnie z sekcjami A 1 B
Zatacznika do umowy.
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Procedury stosowane przez Nowa Zelandig Procedury stosowane przez Wspolnotg
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnos$ci| Europejska przy wyznaczaniu instytucji
w celu oceny produktow zgodnie z oceny zgodnosci w celu oceny produktéw
wymaganiami Wspolnoty Europejskiej zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii

— akredytowane przez Testing
Laboratory Registration Council
of New Zealand, albo

— zdolne do okazania kompetencji
za pomoca innych S$rodkow,
zgodnie z sekcjami A 1 B
Zatacznika do umowy.

b) Dla  kompetentnych  organow
zgodnie z artykul 10 ustgp 2
dyrektywy Rady 89/336/EWG
z dnia 3 maja 1989 roku w sprawie
zblizenia ustawodawstw Pafstw
Czlonkowskich odnoszacych sig
do kompatybilnosci elektromagne-
tycznej, laboratoria  badawcze
zgodnie z wymaganiami normy
EN 45001 lub wytycznych ISO
25, 1 albo:

— akredytowane przez Testing
Laboratory Registration
Council of New Zealand, albo

— zdolne do okazania kompe-
tencji za pomoca innych $rod-
kéw, zgodnie z sekcjami A i B
Zatacznika do umowy.

SEKCJA V
POSTANOWIENIA DODATKOWE

1. W przypadku gdy jest to wymagane przez przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne Nowej Zelandii, instytucje oceny zgodnosci Wspdlnoty
Europejskiej udzielajace podzlecen w odniesieniu do wszystkich lub czgsci
testow, beda udziela¢ podzlecen tylko laboratoriom akredytowanym zgodnie
z klauzulg 2 sekcji IV niniejszego Zalacznika sektorowego.

2. Oprocz wymagan natozonych w Zataczniku do niniejszej umowy w sprawie
wyznaczania instytucji oceny zgodnoéci, odpowiedni organ wyznaczajacy
Wspolnoty Europejskiej przedstawi Nowej Zelandii, w odniesieniu do kazdej
wyznaczonej instytucji oceny zgodnosci, szczegétowe dane dotyczace metody,
jakiej ta instytucja oceny zgodno$ci ma zamiar uzy¢ do zarejestrowania faktu,
ze udzielono pozwolenia w rozumieniu rozporzadzenia 90 Electricity Regula-
tions 1997.
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ZALACZNIK SEKTOROWY W SPRAWIE MASZYN DO UMOWY
MIEDZY WSPOLNOTA EUROPEJSKA A NOWA ZELANDIA

W SPRAWIE WZAJEMNEGO

UZNAWANIA W ODNIESIENIU

DO

OCENY ZGODNOSCI

ZAKRES

Postanowienia niniejszego Zatacznika sektorowego maja zastosowanie do:

Produkty przeznaczone na wywoz do
Wspolnoty Europejskiej

Produkty przeznaczone na wywo6z do Nowej
Zelandii

— dyrektywa Rady 89/392/EWG z dnia
14 czerwca 1989 roku w sprawie
zblizenia ustawodawstw  Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
maszyn, wraz ze zmianami,

— zurawie budowlane, oraz

— Zzurawie samojezdne.

Wszystkie maszyny, ktore objgte sa
zakresem Health and Safety in
Employment Act 1992.

Dla uniknigcia watpliwosci, niniejszy
Zatacznik sektorowy bgdzie obejmowat
zurawie budowlane, portowe dzwigi
kontenerowe oraz zurawie samojezdne,
w tym dzwigi montowane na cigzarow-
kach, o udzwigu przekraczajacym pigc
(5) ton, przeznaczone do zatadunku
i roztadunku tych pojazdow.

SEKCJA 1

WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE I ADMINISTRACYJNE

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne

wymagania Wspolnoty Europejskiej, zgodnie

z ktorymi wyznaczone przez Nowa Zelandig

instytucje oceny zgodnosci dokonuja oceny
zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Nowej Zelandii, zgodnie
z ktorymi wyznaczone instytucje oceny
zgodnosci Wspdlnoty Europejskiej dokonuja
oceny zgodnosci

— dyrektywa Rady 89/392/EWG z dnia
14 czerwca 1989 roku w sprawie
zblizenia ustawodawstw  Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
maszyn, wraz ze zmianami

— Nastgpujace dyrektywy okreslajace
wymagania w odniesieniu  do
poziomu hatasu dla zurawi budow-
lanych:

— dyrektywa Rady 79/113/EWG
z dnia 19 grudnia 1978 roku
w sprawie zblizania ustawo-
dawstw Panstw Cztonkowskich
w zakresie okre$lania emisji
hatasu przez budowy i sprzgt
budowlany, wraz ze zmianami,

— dyrektywa Rady 84/532/EWG
z dnia 17 wrze$nia 1984 roku
w sprawie zblizania ustawo-
dawstw Panstw Cztonkowskich
w zakresie wspdlnych prze-
piséw  dotyczacych  budow
1 sprzetu budowlanego, wraz
ze zmianami,

— Health and Safety in Employment
Act 1992,

— Health and Safety in Employment
Regulations 1995,

— Health and Safety in Employment
(Pressure Equipment, Cranes and
Passenger Ropeways) Regulations
199[6] with, respect to tower
cranes, port-type container cranes
and mobile cranes, (")

— Health and Safety in Employment
(Tractor Safety Frames) Regula-
tions 199[6] in respect of safety
frames fitted to agricultural trac-
tors, (1)

— Health and Safety in Employment
(Mining  Control)  Regulations
199[6], oraz (1)

— Health and Safety in Employment
(Petroleum) Regulations 199[6]. (1)
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Ustawowe, wykonawcze i administracyjne

wymagania Wspélnoty Europejskiej, zgodnie

z ktorymi wyznaczone przez Nowa Zelandig

instytucje oceny zgodnosci dokonuja oceny
zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Nowej Zelandii, zgodnie
z ktérymi wyznaczone instytucje oceny
zgodnosci Wspolnoty Europejskiej dokonuja
oceny zgodnosci

— dyrektywa Rady 84/534/EWG
z dnia 17 wrzesnia 1984 roku
w sprawie zblizania ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich w zakresie
dopuszczalnego  poziomu  sity
dzwigku zurawi budowlanych,
wraz ze zmianami,

(!) rozporzadzenia te nie zostaly jeszcze wlaczone do prawa Nowej Zelandii.

SEKCJA 11
WYZNACZONE INSTYTUCJE OCENY ZGODNOSCI

Instytucje oceny zgodnosci wyznaczone
przez Nowa Zelandig¢ do oceny produktow
pod wzgledem wymagan ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych
Wspolnoty Europejskiej

Instytucje oceny zgodnosci wyznaczone
przez Wspdlnote Europejska do oceny
produktow pod wzgledem wymagan
ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Nowej Zelandii

Wyznaczonymi
zgodnosci sa:

instytucjami  oceny

[Nalezy poda¢ nazwe i dane szczegotowe]

[Jezeli to konieczne, nalezy poda¢ kolejne
nazwy|

Wyznaczonymi  instytucjami

zgodnosci sa:

oceny

[Nalezy poda¢ nazwg i dane szczegdtowe]

[Jezeli to konieczne, nalezy poda¢ kolejne
nazwy|

SEKCJA 111

ORGANY ODPOWIEDZIALNE ZA

WYZNACZANIE INSTYTUCJI

OCENY ZGODNOSCI WYMIENIONYCH W SEKCJI II

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspolnote Europejska

Z upowaznienia Rzadu Nowej Zelan-
dii:
a) Dla jednostek certyfikujacych:

— Joint Accreditation System of

Australia and New Zealand
(JAS-ANZ), oraz

b) Dla  laboratoriow  badawczych
i organow inspekcyjnych:

— Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand

— Belgia

Ministére de 1'économie
Ministerie van Economie

Dania
Direktoratet for Arbejdstilsynet
Niemcy

Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

Grecja

Yrovpyeio Avamroéng
Ministry of Development

Hiszpania
Ministerio de Industria y Energia
Francja

Ministere de I'emploi et de la solidarité
Direction des relations du travail
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Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspoélnote Europejska

Bureau CT5

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

Secrétariat d'Etat a l'industrie

Direction générale des stratégies indust-
rielles

Sous direction de la qualité et de la norma-
lisation

Irlandia

Department of Enterprise and Employ-
ment

Wiochy

Ministero dell'Industria, del
Commercio e dell'Artigianato

Luksemburg

Ministére des transports
Niderlandy

Staat der Nederlanden
— Austria

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

Portugalia

Z upowaznienia Rzadu Portugalii:
Instituto Portugugs da Qualidade

Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hélsovirdsministeriet

Szwecja

Z upowaznienia Rzadu Szwecji:
Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

Zjednoczone Krolestwo

Department of Trade and Industry
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SEKCJA 1V

PROCEDURY WYZNACZANIA INSTYTUCJI OCENY ZGODNOSCI

Procedury stosowane przez Nowa Zelandig
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnosci
w celu oceny produktow zgodnie z
wymaganiami Wspoélnoty Europejskiej

Procedury stosowane przez Wspolnote
Europejska przy wyznaczaniu instytucji
oceny zgodnos$ci w celu oceny produktow
zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii

Instytucje oceny zgodnos$ci wymie-
nione w sekcji II, musza spetnia¢
wymagania wymienione w  sekcji
I uwzgledniajac decyzje Rady 93/465/
EWG 2z dnia 22 lipca 1993 roku
dotyczaca  modulow  stosowanych
w roznych fazach procedur oceny
zgodnosci oraz zasad umieszczania
i uzywania oznakowania zgodnosci
CE, ktore maja byc¢ stosowane w dyrek-
tywach dotyczacych harmonizacji tech-
nicznej i wyznaczone na podstawie
procedur okre§lonych w Zataczniku do
umowy. Moze to by¢ okazane przez:

a) Do celow dyrektywy 89/392/EWG
z dnia 14 czerwca 1989 roku
w sprawie zblizenia ustawodawstw

Panstw  Cztonkowskich  odnosz-
acych si¢ do maszyn:

Organy inspekcyjne  dzialajace
zgodnie z wymaganiami normy

EN 45004 lub wytycznych ISO
39, i albo:

— akredytowane przez Testing
Laboratory Registration Council
of New Zealand, albo

— zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych srodkow,
zgodnie z sekcjami A 1 B
Zatacznika do umowy.

b) Do celow dyrektyw Rady wyzna-
czajacych dopuszczalne poziomy
hatasu dla zurawi budowlanych:

Jednostki  certyfikujace  produkt
dziatajace zgodnie z wymaganiami
normy EN 45011 lub wytycznych
ISO 28 i 40, i albo:

— akredytowane przez JAS-ANZ,
lub

— zdolne do okazania kompetencji
za pomocg innych srodkow,
zgodnie z sekcjami A 1 B
Zatacznika do umowy.

1. Procedury wyznaczania instytucji
oceny zgodno$ci beda zgodne
z zasadami i procedurami okre$lo-
nymi w Zataczniku do umowy.

2. Nastgpujace procedury uwazane sa

zgodne z procedurami okreslonymi
w Zataczniku do umowy:

a) Dla zurawi:

Dla weryfikacji projektu, insty-
tucje oceny zgodnos$ci beda:

— dziata¢ zgodnie z normg EN
45004 lub wytycznymi ISO

39, oraz

— wykorzystywac system
jakosci zgodny z ISO 9001,
oraz

— zatrudnia¢ osoby weryfikujace
projekty, ktore poprzez swoje
kwalifikacje, szkolenia
i dos$wiadczenie moga wykazac,
Ze maja odpowiednie umiejgt-
nosci i zdolnosci do pehmego
zrozumienia i  zastosowania
szczegdlowych wymagan usta-
wodawstwa 1 norm, wedlg
ktorych beda dziata¢ i zgodnos¢
z ktorymi beda poswiadczac.

Dla organoéw inspekcyjnych,
instytucje oceny zgodnosci beda:

— dziata¢ zgodnie z norma EN
45004 lub wytycznymi ISO
39, oraz

— dziata¢ w oparciu o system
jakosci zgodny z wytycznymi
ISO 9001 lub ISO 9002, oraz

— zatrudnia¢  osoby  weryfi-
kujace projekty, ktore poprzez
swoje kwalifikacje, szkolenia
i doswiadczenie moga wyka-
zaé, ze majg odpowiednie
umiejgtnosci i zdolnosci do
pelnego zrozumienia i zastoso-
wania szczegbdtowych
wymagan ustawodawstwa
i norm, wedtug ktorych beda
dziala¢ i zgodnos$¢ z ktorymi
beda poswiadczac.
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Procedury stosowane przez Nowa Zelandig
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnosci
w celu oceny produktow zgodnie z
wymaganiami Wspolnoty Europejskiej

Procedury stosowane przez Wspolnotg
Europejska przy wyznaczaniu instytucji
oceny zgodnosci w celu oceny produktéw
zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii

Dla jednostek certyfikujacych,
nastgpujace procedury uwazane
sa zgodne z  procedurami
okreslonymi w Zataczniku do
umowy:

— akredytacja przez organ
akredytujacy, ktory  jest
sygnatariuszem Europejskiej
Umowy wielostronnej
o wspolpracy przy akredy-
tacji w sprawie certyfikacji,

— akredytacja przez organ
akredytujacy, ktory zawart
z JAS-ANZ umowa
0 Wwzajemnym uznawaniu,
lub

— zdolnos¢ do okazania kompe-
tencji za pomocg innych $rod-
kéw, zgodnie z sekcjami
A i B Zatacznika do umowy.

Dla laboratoriéw badawczych:

Nastepujace procedury uwazane
sa zgodne z  procedurami
okreslonymi w Zalaczniku do
umowy:

— akredytacja przez organ
akredytujacy,  ktory  jest
sygnatariuszem Europejskiej
Umowy wielostronnej
o wspélpracy przy akredy-
tacji w sprawie kalibracji
i badan, lub

— zdolno$¢ do okazania
kompetencji za  pomoca
innych $rodkéw, zgodnie
z sekcjami A 1 B Zalacznika
do umowy.

b) Dla maszyn innych niz Zurawie,
albo:

— zgloszone jako  instytucje
oceny zgodnosci we Wspol-
nocie Europejskiej zgodnie
z wymaganiami ustalonymi
w zalaczniku VII dyrektywy
Rady 89/392/EWG z dnia
14 czerwca 1989  roku
w sprawie zblizania ustawo-
dawstw Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do
maszyn w zwiazku z decyzje
Rady 93/465/EWG =z dnia
22 lipca 1993 roku dotyczaca
modutow stosowanych
w roznych fazach procedur
oceny zgodnosci oraz zasad
umieszczania i uZywania ozna-
kowania zgodnosci CE, ktore-
maja by¢ stosowane w dyrekty-
wach dotyczacych harmoni-
zacji technicznej i wymienione
w Zalaczniku do niniejszej
umowy, lub
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Procedury stosowane przez Nowa Zelandig Procedury stosowane przez Wspolnotg
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnos$ci| Europejska przy wyznaczaniu instytucji
w celu oceny produktow zgodnie z oceny zgodnosci w celu oceny produktéw
wymaganiami Wspolnoty Europejskiej zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii

— procedury ktore zagwaran-
tuja, Zze maszyny spetniaja
oparte na wydajnosci wyma-
gania w zakresie ochrony
przed ryzykiem ustawodaw-
stwa Nowej Zelandii
dotyczace.

SEKCJA V
POSTANOWIENIA DODATKOWE

1. W przypadku gdy jest to wymagane przez przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne Nowej Zelandii, instytucje oceny zgodnosci Wspdlnoty
Europejskiej udzielajace podzlecen w odniesieniu do wszystkich lub czgsci
testow, beda udziela¢ podzlecen tylko laboratoriom akredytowanym zgodnie
z klauzula 2 sekcji IV niniejszego Zalacznika sektorowego.

2. W odniesieniu do maszyn objgtych przepisami dyrektywy Rady 73/23/EWG
z dnia 19 lutego 1973 roku w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia elektrycznego przewidzia-
nego do stosowania w niektorych granicach napigcia i dyrektywy Rady
89/336/EWG z dnia 3 maja 1989 roku w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagne-
tycznej, zastosowanie maja wlasciwe postanowienia zatacznikow sektorowych
w sprawie, odpowiednio, urzadzen niskiego napigcia 1 kompatybilnosci
elektromagnetycznej.

3. W dniu zastosowania przepisow dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sig
srodkéw podejmowanych w celu ograniczenia emisji zanieczyszczen gazo-
wych i pytowych z silnikow spalinowych montowanych w maszynach jezd-
nych nieporuszajacych si¢ po drogach, obecnie — propozycja Komisji Euro-
pejskiej COM(95) 350, organy w Nowej Zelandii, ktore zostaly wyznaczone
do wydawania homologacji typu zgodnie z ta dyrektywa, wypehia,
bezposrednio lub za posrednictwem organu odpowiedzialnego za wyznacze-
nie, obowiazki powiadamiania i inne obowiazki natozone na organy udzie-
lajace homologacji, na podstawie odpowiednich przepiséw wymienionej
powyzej dyrektywy.

4. W dalszym ciagu zauwazono, ze powyzsza, zaproponowana dyrektywa czyni
odniesienie do wymagan oceny zgodnos$ci wymienionych w dyrektywie Rady
92/53/EWG z dnia 18 czerwca 1992 roku zmieniajacej dyrektywe
70/156/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do homologacji typu pojazdow silnikowych i ich przyczep.
Uznaje sig, ze zgodnie z przepisami tej dyrektywy producent nie moze
otrzyma¢ akredytacji jako laboratorium badawcze. Jednakze mozliwe jest
uzywanie przez laboratorium badawcze zewngtrznych urzadzen, z zastrzeze-
niem wymagania uzyskania zgody organu wyznaczajacego.
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ZALACZNIK SEKTOROWY
CISNIENIOWYCH DO

UMOWY

W  SPRAWIE
MIEDZY

URZADZEN
WSPOLNOTA

EUROPEJSKA A NOWA ZELANDIA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

ZAKRES

Postanowienia niniejszego Zatacznika sektorowego maja zastosowanie do nastg-
pujacych typow urzadzen cisnieniowych:

Produkty przeznaczone na wywoz do
Wspolnoty Europejskiej

Produkty przeznaczone na wywo6z do Nowej
Zelandii

Produkty wchodzace w zakres dyrektywy
Rady 87/404/EWG z dnia 25 czerwca
1987 roku w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw Panstw Cztonkowskich dotycz-
acych prostych zbiornikéw ci$nieniowych.

Urzadzenie cisnieniowe podlegajace
procedurze oceny zgodno$ci trzeciej
strony na mocy statutow i rozporzadzen
Nowej Zelandii, okreslonych w sekcji
I niniejszego Zalacznika sektorowy.

SEKCJA 1

WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE 1 ADMINISTRACYJNE

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne

wymagania Wspolnoty Europejskiej, zgodnie

z ktorymi wyznaczone przez Nowa Zelandig

instytucje oceny zgodnosci dokonuja oceny
zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Nowej Zelandii, zgodnie
z ktérymi wyznaczone instytucje oceny
zgodnosci Wspolnoty Europejskiej dokonuja
oceny zgodnosci

Dyrektywa Rady 87/404/EWG z dnia
25 czerwca 1987 roku w sprawie
harmonizacji ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
prostych  zbiornikow  ci$nieniowych,
wraz ze zmianami.

— Health and Safety in Employment
Act 1992,

— Health and Safety in Employment
Regulations 1995, oraz

— Health and Safety in Employment
(Pressure Equipment, Cranes and
Passenger Ropeways) Regulations
199[6]. ()

(") rozporzadzenia te nie zostaly jeszcze wlaczone do prawa Nowej Zelandii.

SEKCJA 11

WYZNACZONE INSTYTUCJE OCENY ZGODNOSCI

Instytucje oceny zgodno$ci wyznaczone
przez Nowa Zelandi¢ do oceny produktow
pod wzgledem wymagan ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych
Wspolnoty Europejskiej

Instytucje oceny zgodno$ci wyznaczone
przez Wspdlnotg Europejska do oceny
produktow pod wzgledem wymagan
ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Nowej Zelandii

Wyznaczonymi
zgodnosci sa:

instytucjami  oceny

[Nalezy poda¢ nazwe i dane szczego-
lowe]

[Jezeli to konieczne,
kolejne nazwy]

nalezy podaé

Wyznaczonymi
zgodnosci sa:

instytucjami  oceny

[Nalezy poda¢ nazwe i dane szczegd-
lowe]

[Jezeli to konieczne,
kolejne nazwy]

nalezy podaé
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SEKCJA 111

ORGANY ODPOWIEDZIALNE ZA WYZNACZANIE INSTYTUCJI
OCENY ZGODNOSCI WYMIENIONYCH W SEKCJI 11

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspolnotg Europejska

Z upowaznienia Rzadu Nowej Zelan-
dii:
a) Dla jednostek certyfikujacych:

— Joint Accreditation System of

Australia and New Zealand
(JAS-ANZ)

b) Dla  laboratoriow  badawczych
i organow inspekcyjnych

— The Testing Laboratory Regist-
ration Council of New Zealand

— Belgia
Ministére de 1'économie
Ministerie van Economie

— Dania

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Niemcy

Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

— Grecja

Ymovpyeio Avamroéng
Ministry of Development

— Hiszpania

Ministerio de Industria y Energia

— Francja
Ministére de 1'économie, des
finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat 4 l'industrie
Direction de 1'action régionale et de
la petite et moyenne industrie
Sous direction de la sécurité indust-
rielle
Ministére de I'économie, des finances
et de l'industrie
Secrétariat d'Etat & l'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlandia
Department of Enterprise and
Employment

— Wiochy
Ministero dell'Industria, del

Commercio e dell'Artigianato

— Luksemburg

Ministére des transports

— Niderlandy
Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium fiir Wirtschaf-
tliche Angelegenheiten

— Portugaial
Z upowaznienia Rzadu Portugalii:
Instituto Portugugs da Qualidade
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Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Nowa Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci
wyznaczanych przez Wspoélnote Europejska

— Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerid/
Handels- och industriministeriet

— Szwecja
Z upowaznienia Rzadu Szwecji:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Zjednoczone Krolestwo
Department of Trade and Industry

SEKCJA 1V

PROCEDURY WYZNACZANIA INSTYTUCJI OCENY ZGODNOSCI

Procedury stosowane przez Nowa Zelandig
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnosci
w celu oceny produktow zgodnie z
wymaganiami Wspolnoty Europejskiej

Procedury stosowane przez Wspolnote
Europejska przy wyznaczaniu instytucji
oceny zgodnosci w celu oceny produktow
zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii

Instytucje oceny zgodnosci
wymienione w sekcji II, musza spet-
nia¢ wymagania wymienione w sekcji
I uwzgledniajac decyzjge Rady 93/465/
EWG z dnia 22 lipca 1993 roku
dotyczaca ~ modulow  stosowanych
w roznych fazach procedur oceny
zgodnosci oraz zasad umieszczania
i uzywania oznakowania zgodnosci
CE, ktore maja byc¢ stosowane w dyrek-
tywach dotyczacych harmonizacji tech-
nicznej 1 wyznaczone na podstawie
procedur okre$lonych w Zataczniku do
umowy. Moze to by¢ okazane przez:

i) Jednostki certyfikujace, dzialajace
zgodnie z wymaganiami normy
EN 45011 lub wytycznych ISO
28 i 40, oraz albo:

a) akredytowane przez JAS-ANZ;
lub

b) zdolne do okazania kompetencji
za pomoca innych $rodkow,
zgodnie z sekcjami A i B
Zatacznika do umowy.

ii) Jednostki certyfikujace systemu
jakosci, dziatajace zgodnie
z norma EN 45012 lub wytycz-
nymi ISO 62, oraz albo:

a) akredytowane przez JAS-ANZ,
lub

1. Procedury wyznaczania instytucji
oceny zgodno$ci beda zgodne
z zasadami i procedurami okreslo-
nymi w Zalaczniku do umowy.

2. Nastgpujace procedury uwazane sa
zgodne z procedurami okreslonymi
w Zataczniku do umowy:

a) Weryfikacja projektu:

Dla weryfikacji projektu, insty-
tucje oceny zgodnosci beda:

— dziala¢ zgodnie z norma EN
45004 lub wytycznymi ISO

39, oraz

— wykorzystywaé system
jakosci zgodny z ISO 9001,
oraz

— zatrudnia¢ osoby weryfikujace
projekty, ktore poprzez swoje
kwalifikacje, szkolenia
i dos$wiadczenie moga wykazac,
ze maja odpowiednie umiejet-
nosci i zdolnosci do pelnego
zrozumienia 1  zastosowania
szczegdlowych wymagan usta-
wodawstwa 1 norm, wedlug
ktorych beda dziata¢ i zgodnosé
z ktorymi beda poswiadczaé.
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Procedury stosowane przez Nowa Zelandig Procedury stosowane przez Wspolnotg
przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnos$ci| Europejska przy wyznaczaniu instytucji

w celu oceny produktow zgodnie z oceny zgodnosci w celu oceny produktéw
wymaganiami Wspolnoty Europejskiej zgodnie z wymaganiami Nowej Zelandii
b) zdolne do okazania kompetencji b) Organy inspekcyjne:

za pomocg innych srodkéw, Dla organéw inspekcyjnych,

zgodnie z sckcjami A i B instytucje  oceny  zgodnosci
Zatacznika do umowy. beda:

— dziala¢ zgodnie z norma EN
45004 lub wytycznymi ISO

iii) Organy inspekcyjne  dzialajace 39, oraz
zgodnie z wymaganiami normy — dziala¢ w oparciu o system
EN 45004 lub WytyCZIlyCh ISO jakos’ci ZgOdl’ly 7z ISO 9001
39, oraz albo: lub ISO 9002, oraz

— zatrudnia¢ osoby  weryfi-
kujace  projekty,  ktore

a) akredytowane przez Testing poprzez swoje kwalifikacje,
Laboratory Registration Council szkolenia 1 do$wiadczenie
of New Zealand, albo moga wykazaé, ze maja

odpowiednie  umiejgtnosci
i zdolnosci do pelego

. . zrozumienia i zastosowania
b) zdolne do okazania kompetencji szezegdlowych  wymagaf

za pomoca innych srodkow, ustawodawstwa 1  norm,
zgodnie z sekcjami A i B wedtug ktérych beda
Zatacznika do umowy. dziata¢ i zgodno$¢ z ktoérymi
bgda poswiadczac.

c) Jednostki certyfikujace:

Dla jednostek certyfikujacych,
instytucje oceny  zgodnosci
beda:

— akredytowane przez organ
akredytujacy, ktory  jest
sygnatariuszem Europejskiej
Umowy wielostronnej
o wspolpracy przy akredy-
tacji w sprawie certyfikacji,

— akredytowane przez organ
akredytujacy, ktory zawart
z JAS-ANZ umowa
0 Wwzajemnym uznawaniu,
lub

— zdolne do okazania kompe-
tencji za pomoca innych
$rodkow, zgodnie z sekcjami
A 1 B Zalacznika do
umowy.

d) Laboratoria badawcze:

=

Dla laboratoriow badawczych,
instytucje oceny  zgodnosci
beda:

— akredytowane przez organ
akredytujacy, ktory jest
sygnatariuszem Europejskiej
Umowy wielostronnej
o wspolpracy przy akredy-
tacji w sprawie certyfikacji,
lub

— zdolne do okazania kompe-
tencji za pomocg innych
$rodkow, zgodnie z sekcjami
A 1 B Zalacznika do
umowy.
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SEKCJA V
POSTANOWIENIA DODATKOWE

. W przypadku gdy jest to wymagane przez przepisy ustawowe, wykonawcze

i administracyjne Nowej Zelandii, instytucje oceny zgodnosci Wspdlnoty
Europejskiej udzielajace podzlecen w odniesieniu do wszystkich lub czgsci
testow, beda udziela¢ podzlecen tylko laboratoriom akredytowanym zgodnie
z klauzula 2 sekcji IV niniejszego Zalacznika sektorowego.

. W odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych objgtych przepisami dyrektywy

Rady 73/23/EWG z dnia 19 lutego 1973 roku w sprawie harmonizacji usta-
wodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia elektrycz-
nego przewidzianego do stosowania w niektorych granicach napigcia i dyrek-
tywy Rady 89/336/EWG z dnia 3 maja 1989 roku w sprawie zblizenia usta-
wodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elek-
tromagnetycznej, zastosowanie maja wlasciwe postanowienia zatacznikow
sektorowych w sprawie, odpowiednio, urzadzen niskiego napigcia i kompaty-
bilno$ci elektromagnetycznej.

. Oprécz wymagan nalozonych w Zataczniku do niniejszej umowy w sprawie

wyznaczania instytucji oceny zgodnosci, odpowiedni organ wyznaczajacy
Wspolnoty Europejskiej przedstawi Nowej Zelandii, w odniesieniu do kazdej
wyznaczonej instytucji oceny zgodnosci, szczegétowe dane dotyczace tego,
czy instytucja oceny zgodnosci prowadzi weryfikacjg projektu czy kontrolg
produktu, czy tez obie czynnosci.
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AKT KONCOWY

Pelnomocnicy:

WSPOLNOTY EUROPEJSKIEJ, zwanej dalej ,,Wspolnota”,
z jednej strony, oraz

petnomocnik NOWEJ ZELANDII,

z drugiej strony,

spotykajac si¢ w celu podpisania migdzy Wspolnota Europejska a Nowa
Zelandia Umowy w sprawie wzajemnego uznawania oceny, zwana dalej
,Umowa”, przyjeli dokumenty:

Umowa wraz z Zalacznikiem i nastgpujacymi zalacznikami sektoro-
wymi dotyczacymi:

1. Inspekcji GMP i certyfikacji partii produktoéw medycznych
2. Wyroboéw medycznych

3. Koncowych urzadzen telekomunikacyjnych

4. Urzadzen niskiego napigcia

5. Kompatybilnosci elektromagnetycznej

6. Maszyn

7. Urzadzen ci$nieniowych

Petnomocnicy Wspolnoty i pelnomocnik Nowej Zelandii przyjeli teksty
Wspolnych Deklaracji wymienionych ponizej 1 dotaczonych do niniej-
szego Aktu Koncowego:

— Wspolna Deklaracja odnoszaca si¢ do przysztych dziatah w celu
wykonywania uzgodnien dotyczacych niniejszej umowy,

— Wspolna Deklaracja w sprawie wzajemnego uznawania w sferze
wolontariatu,

— Wspolna Deklaracja_odnoszaca si¢ do dalszej harmonizacji prze-
pisow technicznych i procedur oceny zgodnosci,

— Wspdlna Deklaracja odnoszaca si¢ do rewizji artykulu 4 Umowy.

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

Udfaerdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og
otteoghalvfems.

Geschehen  zu  Wellington am  fiinfundzwanzigsten ~ Juni
neunzehnhundertachtundneunzig.

‘Eywe o010 Ovélyktov, otig gikoot mévie lovviov yil evviokocia

EVEVIVTO OKT®.

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

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

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.
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Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd
achtennegentig.

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

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentendviidentend péivdnd ke-
sikuuta vuonna tuhatyhdeksidnsataayhdekséinkymmentikahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vagnar

E‘\@m\

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

Mo ™ Néa Zniavdio
For New Zealand

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

M.J.wwja., .
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ZALACZNIK

Wspélna deklaracja odnoszaca si¢ do przyszlych dzialan w celu
wykonywania uzgodnien dotyczacych niniejszej umowy

1. Urzqdzenie cisnieniowe

Strony rozszerza zakres Zatacznika sektorowego w sprawie urzadzen ci$nie-
niowych oraz rozpoczng negocjacje w tym celu po wejsciu w zycie nowej
dyrektywy dziedziny tej sprawie, obecnie rozwazanej przez Radg Unii Euro-
pejskiej 1 Parlament Europejski na wniosek Komisji Europejskiej.

2. Certyfikacja statkéw powietrznych i przediuzonej zdatnosci do lotu

Strony potwierdzaja zamiar kontynuowania negocjacji w celu uzupetnienia
Zalacznika sektorowego o certyfikacjg statkow powietrznych i przedluzonej
zdatno$ci do lotu, przy zalozeniu stworzenia rozwigzan dotyczacych wyko-
nania niniejszej umowy, nie pdzniej niz w ciaggu dwoch lat od jego wejscia
w Zycie.

3.  Wilgczenie nowych Zalqcznikow sektorowych

Dwa lata po wejsciu w zycie niniejszej umowy, Strony rozpoczng negocjacje
na temat dalszego rozszerzenia zakresu stosowania Umowy na kolejne
dziedziny.

Wspoélna deklaracja w sprawie wzajemnego uznawania w sferze
wolontariatu

Strony beda zachgca¢ organy pozarzadowe do wspoélpracy pod katem podjgcia
uzgodnien dotyczacych wzajemnego uznawania w sferze wolontariatu.

Wspélna deklaracja odnoszaca si¢ do dalszej harmonizacji przepiséw
technicznych i procedur oceny zgodnosci

Strony rozwaza, w miarg potrzeb i zgodnie z dobra praktyka, zwigkszenie stopnia
harmonizacji lub réwnowaznosci odpowiednich przepisow technicznych
i procedur oceny zgodnos$ci. Strony potwierdzaja, ze jednym z celow mogloby
by¢ stworzenie jednolitej procedury przedktadania i oceny, stosowanej przez obie
Strony dla produktow objgtych postanowieniami niniejszej umowy.

Wspélna deklaracja odnoszaca sie do rewizji artykulu 4 Umowy

Strony rozwazg rozszerzenie postanowien artykulu 4 w celu wiaczenia innych
panstw, w sytuacji, gdy Strony zawarly réwnowazne Umowy o wzajemnym
uznawaniu z tymi innymi panstwami, w odniesieniu do oceny zgodnosci
w tych samych sektorach.



