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UZASADNIENIE

I. ZMIANY DO UMOWY
1. Przebieg procedury

Umowa migdzy Wspodlnota Europejska a Australia (,,Strony”) w sprawie wzajemnego
uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci, certyfikatow i oznakowania' (zwana dalej
,Umowa w sprawie wzajemnego uznawania”) weszta w zycie w dniu 1 stycznia 1999 r.> W
celu dalszej poprawy i uproszczenia stosowania Umowy w sprawie wzajemnego uznawania
Strony postanowily zmieni¢ niektdre z jej postanowien.

Na podstawie wytycznych negocjacyjnych zawartych w szczegdtowej decyzji Rady z dnia 21
wrzesnia 1992 r. upowazniajacej Komisje do negocjowania umoéw migdzy Europejska
Wspdlnota Gospodarcza a niektorymi panstwami trzecimi w sprawie wzajemnego uznawania
w odniesieniu do oceny zgodno$ci, zmienionej szczegélowymi decyzjami przyjetymi przez
Rade w dniach 26 maja 1997 r. oraz 8 lipca 2002 r., Komisja wynegocjowata i parafowala
Zmiany do Umowy w sprawie wzajemnego uznawania (zwane dalej ,,Zmianami do
Umowy”).

Tekst Zmian do Umowy zataczony jest do niniejszego wniosku. Komisja proponuje, by Rada
zezwolita na podpisanie Zmian do Umowy w imieniu Unii.

Obowiazuje Umowa migdzy Wspodlnota Europejska a Nowa Zelandia w sprawie wzajemnego
uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci’, ktora jest identyczna z umowa z Australia w
sprawie wzajemnego uznawania. Ztozony zostanie wniosek w sprawie rownoleglej umowy
zmieniajacej umowe z Nowa Zelandia.

2. Ocena Zmian do Umowy

Zmiany do Umowy maja wprowadzi¢ wigksza elastyczno$¢ w strukturze zatacznikow
sektorowych do Umowy w sprawie wzajemnego uznawania, usuna¢ niepotrzebne
ograniczenia w wymianie handlowej migdzy Stronami, ograniczy¢ obciazenie
administracyjne zwigzane z zarzadzaniem umowa oraz ulatwi¢ i1 wyjasni¢ stosowanie
Umowy.

Ponadto zataczniki sektorowe w sprawie inspekcji GMP 1 certyfikacji partii produktow
leczniczych oraz w sprawie wyrobow medycznych ulegly dezaktualizacji w wyniku zmian
dotyczacych praktyk technicznych 1 administracyjnych oraz zmian dotyczacych
wymienionych w nich organizacji, zatem wykorzystano mozliwos$¢ zmiany tych zalacznikow.

Whniosek nie ma wplywu finansowego. Zmiany do Umowy zostana opublikowane w
Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskie;.

Ponizej znajduje si¢ szczegdtowa ocena przedmiotowych Zmian do Umowy.

: Dz.U. L 229 7 1998-08-17, s. 3.
2 DzU.L529.1.1999, s. 74.
3 Ibid, s. 62.

PL



PL

W celu uniknigcia niepotrzebnych ograniczen wymiany handlowej, ograniczenie w
art. 4 dotyczace stosowania Umowy do produktow przemystowych pochodzacych od
Stron zgodnie z niepreferencyjnymi zasadami pochodzenia zostanie usunigte.
Zmieniona Umowa w sprawie wzajemnego uznawania bgdzie stosowana do
wszystkich objetych nig produktéw, niezaleznie od ich pochodzenia.

Odniesienia dotyczace przewodniczacego Wspdlnego Komitetu zostang usunigte z
art. 8 1 12, aby uwzgledni¢ fakt, ze Strony wspolnie przewodnicza Wspolnemu
Komitetowi.

Aby uprosci¢ stosowanie Umowy w sprawie wzajemnego uznawania, w art. 12
ustanowiona zostanie prostsza procedura uznawania, cofania uznawania i
zawieszania organow oceny zgodnosci. W zwiazku z tym decyzja organu
wyznaczajacego w sprawie wyznaczenia lub cofania wyznaczenia organu oceny
zgodno$ci nie bedzie juz wymagata zmiany Zatacznika sektorowego; koniecznosé
podejmowania dziatan przez Wspdlny Komitet bedzie ograniczona do przypadkdw,
ktoére zostaly zakwestionowane przez druga Strong zgodnie z art. 8.

Aby terminowo wprowadza¢ zmiany w zalacznikach sektorowych z uwzglednieniem
postepu technicznego i innych czynnikéw takich jak rozszerzenie Unii Europejskiej,
art. 12 rowniez zostanie zmieniony w celu bezposredniego upowaznienia Wspolnego
Komitetu do zmiany zatacznikow sektorowych w obszarach innych niz dotyczacych
nadania mocy prawnej decyzji organu wyznaczajacego dotyczacej wyznaczenia lub
cofania wyznaczenia okreslonego organu oceny zgodnosci, a takze w sprawie
przyjecia nowych zatacznikéw sektorowych.

Artykut 3 zostanie zmieniony w celu uwzglednienia zmian w art. 12 oraz
umozliwienia wigkszej elastycznosci struktury zatacznikow sektorowych do Umowy
W sprawie wzajemnego uznawania.

Brzmienie art. 6, 7, 8, 9 1 15 oraz pkt 9 i 10 Zalacznika zostalo zmienione w celu
uwzglednienia zmian w art. 12.

Zatacznik sektorowy w sprawie inspekcji GMP 1 certyfikacji partii produktow
leczniczych zostal zmieniony w celu uwzglednienia rozwoju w zakresie praktyk
technicznych i administracyjnych, zmian wprowadzonych Zmianami do Umowy w
sprawie wzajemnego uznawania, aktualizacji wykazu organizacji oraz zmian
prawodawstwa Stron dotyczacego tego sektora. Zasada stosowania tego Zalacznika
sektorowego pozostaje niezmieniona.

Zatacznik sektorowy w sprawie wyrobow medycznych zostat zmieniony w celu
uwzglednienia rozwoju w zakresie praktyk technicznych i administracyjnych, zmian
wprowadzonych Zmianami do Umowy w sprawie wzajemnego uznawania,
aktualizacji wykazu organizacji oraz zmian prawodawstwa Stron dotyczacego tego
sektora. Zasada stosowania tego Zalacznika sektorowego pozostaje niezmieniona.
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3. Stosunki z krajami czlonkowskimi EFTA /EOG

Zgodnie z informacjami i procedurami konsultacji ustanowionymi w Porozumieniu o
Europejskim Obszarze Gospodarczym i w protokole 12 do tego Porozumienia Komisja
poinformowata kraje cztonkowskie EFTA/EOG o postgpach w negocjacjach i o ich
ostatecznym wyniku.

II. WNIOSEK DOTYCZACY DECYZJI RADY
Umowa migdzy Unia Europejska a Australia zmieniajaca Umoweg migdzy Wspdlnota
Europejska a Australia w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci

zostata podpisana przez Komisje w dniu [...] r.

Komisja proponuje zatem, aby Rada za zgoda Parlamentu przyjeta zalaczona decyzje w
sprawie zawarcia Zmian do Umowy.
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2010/0146 (NLE)
Whniosek
DECYZJA RADY

w sprawie zawarcia Umowy mi¢dzy Unia Europejska a Australia zmieniajacej Umowe
migedzy Wspolnota Europejska a Australia w sprawie wzajemnego uznawania w
odniesieniu do oceny zgodnosci, certyfikatow i oznakowania

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnos$ci jego art. 207 ust.
4 akapit pierwszy, w zwiazku z art. 218 ust. 6 lit. a),

uwzgledniajac wniosek Komisji,
uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego®,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Umowa migdzy Wspdlnota Europejska a Australia w sprawie wzajemnego uznawania
w odniesieniu do oceny zgodnosci, certyfikatow i oznakowania’® (zwana dalej
,Umowa w sprawie wzajemnego uznawania”) weszta w zycie w dniu 1 stycznia 1999

6
r.

(2)  Zgodnie z decyzja Rady 2010/XXX z dnia [...] r.”, Umowa miedzy Unia Europejska a
Australia zmieniajaca Umowe migdzy Wspolnota Europejska a Australia w sprawie
wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci (zwana dalej ,,Umowa”)
zostata podpisana przez Komisj¢ w dniu [...] r., z zastrzezeniem jej zawarcia w
pézniejszym terminie.

3) Nalezy zawrze¢ Umowg,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
Niniejszym zawiera si¢ Umowe migdzy Unia Europejska a Australia zmieniajaca Umoweg
migdzy Wspolnota Europejska a Australia w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu

do oceny zgodnosci, certyfikatow i oznakowania (zwang dalej ,,Umowa”).

Tekst Umowy, ktoéra ma zosta¢ zawarta, dotaczony jest do niniejszej decyz;ji.

DzU.C[...]z[...],s. [...].
Dz.U. L 229 7 1998-08-17, s. 3.
Dz.U.L529.1.1999, s. 74.
DzU.L[...]z[...],s. [...]-
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Artykut 2

Przewodniczacy Rady wyznacza osobg upowazniona do prowadzenia w imieniu Unii
czynnos$ci zwiazanych z przekazaniem noty dyplomatycznej przewidzianej w art. 14 Umowy
w sprawie wzajemnego uznawania, w celu wyrazenia zgody Unii Europejskiej na to, aby
Umowa stala si¢ dla niej wiazaca.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjgcia. Zostaje ona opublikowana w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Data wejscia w zycie Umowy zostaje opublikowana w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskie;j.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczqcy

[..]
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ZALACZNIK 1

UMOWA

zmieniajaca Umowe miedzy Wspoélnota Europejska a Australia w sprawie wzajemnego
uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci, certyfikatow i oznakowania

UNIA EUROPEJSKA i AUSTRALIA, zwane dalej ,,Stronami”,

UWZGLEDNIAJAC zawarcie Umowy w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do
oceny zgodnosci, certyfikatow 1 oznakowania podpisanej w Canberze w dniu 24 czerwca
1998 r. (zwanej dalej ,,Umowa”);

STWIERDZAIJAC potrzebg uproszczenia stosowania Umowy;
STWIERDZAJAC potrzebg wyjasnienia statusu zalacznikow sektorowych do Umowy;

MAJAC NA UWADZE, ze art. 3 Umowy szczegdélowo okre§la formg zatacznikéw
sektorowych;

MAJAC NA UWADZE, ze art. 4 Umowy ogranicza zastosowanie Umowy do produktéw
przemystowych pochodzacych od Stron zgodnie z niepreferencyjnymi zasadami pochodzenia;

MAJAC NA UWADZE, zZe art. 12 Umowy ustanawia Wspolny Komitet, ktéry m.in. nadaje
moc prawng decyzjom w sprawie wiaczenia organdw oceny zgodno$ci do zatacznikow
sektorowych lub wycofania ich z tych zalacznikdéw oraz okresla procedure takiego wlaczenia i
wycofania;

MAJAC NA UWADZE, zZe art. 8 1 12 Umowy odnosza si¢ do przewodniczacego Wspdlnego
Komitetu;

MAJAC NA UWADZE, ze Umowa nie upowaznia bezposrednio Wspdlnego Komitetu do
zmiany zalacznikéw sektorowych, z wyjatkiem nadania mocy prawnej decyzji organu
wyznaczajacego dotyczacej wyznaczenia lub wycofania wyznaczenia okreslonego organu
oceny zgodnosci,

UWZGLEDNIAJAC, Ze art. 3 nalezy zmieni¢ w celu uwzglednienia proponowanych zmian w
art. 12 ograniczajacych wymog podejmowania przez Wspdlny Komitet dziatan dotyczacych
uznawania lub cofania uznawania organéw oceny zgodnosci do przypadkow, ktdre zostaty
zakwestionowane przez druga Strone zgodnie z art. 8, a takze w celu nadania wigkszej
elastycznosci strukturze zatacznikow sektorowych do Umowy;

UWZGLEDNIAJAC, ze w celu uniknigcia niepotrzebnego ograniczania wymiany handlowe;j
migdzy Stronami nalezy usuna¢ okre§lone w art. 4 ograniczenie dotyczace pochodzenia;
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UWZGLEDNIAJAC, ze w celu uwzglednienia faktu, ze Strony wspdlnie przewodnicza
Wspolnemu Komitetowi, z art. 8 1 12 Umowy nalezy usuna¢ odniesienia do
przewodniczacego Wspolnego Komitetu;

UWZGLEDNIAJAC, zZe zwigkszona wymiana informacji migdzy Stronami dotyczacych
stosowania Umowy ultatwi jej stosowanie;

UWZGLEDNIAJAC, zZe aby terminowo wprowadza¢ zmiany w zatacznikach sektorowych z
uwzglednieniem postgpu technicznego i innych czynnikow takich jak rozszerzenie Unii
Europejskiej, Wspolny Komitet powinien by¢ bezposrednio upowazniony w art. 12 do
zmiany zatacznikéw sektorowych w obszarach innych niz dotyczacych nadania mocy prawnej
decyzji organu wyznaczajacego dotyczacej wyznaczenia lub wycofania wyznaczenia
okreslonego organu oceny zgodnosci, a takze w sprawie przyjecia nowych zalacznikow
sektorowych;

UZNAJAC, ze Strony moga potrzebowac¢ przeprowadzi¢ pewne procedury krajowe przed
wejsciem w zycie zmian do zatacznikéw sektorowych lub przed przyjeciem nowych
zatacznikow sektorowych;

UWZGLEDNIAJAC, ze w celu uproszczenia stosowania Umowy konieczno$¢ podejmowania
przez Wspdlny Komitet dziatan dotyczacych uznawania lub cofania uznawania organow
oceny zgodno$ci powinna by¢ ograniczona do przypadkéw, ktore zostaty zakwestionowane
przez druga Strong zgodnie z art. §;

UWZGLENIAJAC, ze w celu uproszczenia stosowania Umowy w art. 12 nalezy ustanowic¢
prostsza procedur¢ uznawania, cofania uznawania i zawieszania organow oceny zgodnosci
oraz nalezy wyjasni¢ sytuacje¢ dotyczaca oceny zgodno$ci prowadzonej przez organy
nastgpnie zawieszone lub wycofane,

UZGODNILY NASTEPUJACE ZMIANY W UMOWIE:

Artykut 1

Zmiany do Umowy
W Umowie wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1. Artykut 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Kazdy Zatacznik sektorowy zawiera w ogélnosci ponizsze informacje:
a)  deklaracje dotyczaca jego zakresu i przedmiotu;

b)  wymagania ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne odnoszace si¢ do
procedur oceny zgodnosci;

C)  organy wyznaczajace;
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d)  zestaw procedur do wyznaczania organéw oceny zgodnos$ci; oraz
e) dodatkowe postanowienia zgodnie z wymaganiami.”.

Artykut 4 otrzymuje brzmienie:

»Artykul 4

Zakres i przedmiot

Postanowienia niniejszej Umowy maja zastosowanie do oceny zgodno$ci produktow
okreslonych w deklaracji dotyczacej zakresu i przedmiotu kazdego Zatacznika
sektorowego.”.

Artykut 6 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Strony zapewniaja, Ze organy wyznaczajace, odpowiedzialne za wyznaczanie
organéw oceny zgodnosci posiadaja niezbgdne uprawnienia i kompetencje do
wyznaczania, zawieszania oraz cofania wyznaczenia wobec wymienionych
organow.”.

Artykut 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Dokonujac wyznaczenia, zawieszenia, cofni¢cia zawieszenia lub wycofania
wyznaczenia, organy wyznaczajace stosuja si¢ do procedury wyznaczania
okreslonej w art. 12 oraz w Zalaczniku, chyba ze ustalono inaczej w
zatacznikach sektorowych.”.

Skresla si¢ artykut 6 ust. 3.
Artykut 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.  Strony dokonuja wymiany informacji dotyczacych stosowanych procedur w
celu zapewnienia, Zze wyznaczone organy oceny zgodno$ci spetniaja
wymagania ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne okreSlone w
zatacznikach sektorowych oraz wymagania w zakresie kompetencji okreslone
w Zataczniku.”.

Artykut 8 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

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

Artykut 8 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. Jezeli Wspolny Komitet nie postanowi inaczej, zakwestionowany organ oceny
zgodnos$ci podlega zawieszeniu przez wlasciwy organ wyznaczajacy, na okres
od zakwestionowania jego kompetencji lub spetniania wymagan do czasu
osiagnigcia porozumienia we Wspolnym Komitecie w zakresie statusu tego
organu lub do czasu, gdy Strona kwestionujaca powiadomi druga Strong i
Wspolny Komitet, ze jest usatysfakcjonowana, jesli chodzi o kompetencje
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10.

11.

odno$nego organu oceny zgodnosci i spelnianie przez niego wilasciwych
wymagan.”.

Artykut 9 otrzymuje brzmienie:

»Artykul 9

Wymiana informacji

1.

Strony dokonuja wymiany informacji dotyczacych wykonywania postanowien
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych okreslonych w zatacznikach
sektorowych oraz prowadza doktadny wykaz organdw oceny zgodnosci
wyznaczonych zgodnie z niniejsza Umowa.

Zgodnie ze swoimi obowigzkami wynikajacymi z Porozumienia w sprawie
barier technicznych w handlu Swiatowej Organizacji Handlu kazda Strona
informuje druga Strong o zmianach, jakie zamierza wprowadzi¢ w przepisach
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych dotyczacych przedmiotu
tego Porozumienia, oraz powiadamia druga Strong¢ o nowych przepisach
najpoézniej 60 dni przed wejsciem ich w zycie, chyba ze wystapi sytuacja
okreslona w art. 9 ust. 3.

Jezeli Strona podejmuje pilne srodki, ktore uznaje za uzasadnione wzgledami
bezpieczenstwa, zdrowia lub ochrony $rodowiska, w celu wyeliminowania
bezposredniego ryzyka, jakie stwarza produkt objety zatacznikiem
sektorowym, powiadamia druga Strong bezzwlocznie, lub w sposob ustalony w
zataczniku sektorowym, o tych srodkach i przyczynach ich wprowadzenia.”.

Artykut 12 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

”3~

Wspolny Komitet zbiera si¢ co najmniej raz w roku, chyba ze Wspolny
Komitet lub Strony postanowig inaczej. Jezeli jest to konieczne do skutecznego
stosowania niniejszej Umowy lub na wniosek Strony zwotywane s dodatkowe
posiedzenia.”.

Artykut 12 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Wspolny Komitet moze rozpatrywaé kazda sprawe dotyczaca stosowania
niniejszej Umowy. Jest odpowiedzialny w szczegdlnosci za:

a) dokonywanie zmian w zatacznikach sektorowych zgodnie z niniejsza
Umowa;

b)  wymiang informacji dotyczacych procedur stosowanych przez Strony dla
zapewnienia odpowiedniego poziomu kompetencji organéw oceny
zgodnosci;

c¢) zgodnie z artykulem 8 powolywanie wspdlnego zespotu lub zespotow
bieglych do weryfikacji technicznych kompetencji organdéw oceny
zgodnosci oraz spetniania przez nie innych wiasciwych wymagan;
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12.

13.

d)

wymiang informacji oraz powiadamianie Stron o zmianach w przepisach
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych okreslonych w
zatacznikach sektorowych, w tym tych, ktére wymagaja modyfikacji
zatacznikow sektorowych;

rozwiazywanie problemoéw dotyczacych stosowania niniejszej Umowy
oraz zatacznikow sektorowych;

przyjmowanie nowych zatacznikéw sektorowych zgodnie z niniejsza
Umowa.”.

Artykut 12 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»d. Wszelkie zmiany w zalacznikach sektorowych wprowadzone zgodnie z
niniejsza Umowa oraz wszelkie nowe zataczniki sektorowe przyjete zgodnie z
niniejsza Umowa sa niezwlocznie podawane na pismie do wiadomosci kazdej
ze Stron przez Wspdlny Komitet oraz wchodza w zycie dla obu Stron w dniu
otrzymania przez Wspdlny Komitet powiadomienia od kazdej ze Stron
potwierdzajacego zakonczenie ich odno$nych procedur dotyczacych wejscia w
zycie zmian lub nowego zalacznika sektorowego, chyba ze Strony wspolnie
postanowia inaczej na pismie.”.

Artykut 12 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Przy wyznaczaniu organu oceny zgodno$ci stosowana jest nast¢pujaca
procedura:

a)

b)

d)

Strona, ktéra pragnie wyznaczy¢ organ oceny zgodnosci przesyla swoj
wniosek drugiej Stronie na piSmie oraz w tym celu zalacza do wniosku
dokumentacj¢ uzupehiajaca okreslong przez Wspolny Komitet;

w przypadku zaakceptowania wniosku przez druga Strong lub braku
sprzeciwu w ciagu 60 dni zlozonego zgodnie z procedurami Wspdlnego
Komitetu, organ oceny zgodnosci uznaje si¢ za wyznaczony organ oceny
zgodno$ci zgodnie z postanowieniami art. 5;

w przypadku gdy, zgodnie z artykulem 8, w wymienionym wyzej
terminie 60 dni druga Strona zakwestionuje kompetencje techniczne lub
spelnianie wymagan przez organ oceny zgodnosci, Wspolny Komitet
moze podja¢ decyzj¢ o przeprowadzeniu kontroli odno$nego organu
zgodnie z art. §;

w przypadku wyznaczenia nowego organu oceny zgodno$ci ocena
zgodnos$ci przeprowadzona przez taki organ oceny zgodnosci jest wazna
od dnia, w ktorym dany organ oceny zgodno$ci staje si¢ wyznaczonym
organem oceny zgodnosci zgodnie z niniejsza Umowa;

kazda ze Stron moze zawiesi¢, cofna¢ zawieszenie lub wycofaé
wyznaczenie organu oceny zgodnosci begdacego w zakresie jego
wlasciwosci. Odnosna Strona bezzwtocznie powiadamia druga Strong i
Wspolny Komitet na pismie o swojej decyzji, podajac date tej decyzji.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

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 okolicznosciach
zakwestionowa¢ kompetencje techniczne wyznaczonego organu oceny
zgodnosci bedacego w zakresie wlasciwosci drugiej Strony. W takim
przypadku Wspolny Komitet moze podja¢ decyzje¢ o przeprowadzeniu
kontroli odno$nego organu zgodnie z art. 8.”.

Artykut 12 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. W razie zawieszenia lub wycofania wyznaczenia organu oceny zgodnosci,
ocena zgodnoS$ci przeprowadzona przez ten organ oceny zgodnosci przed data
wejScia w zycie zawieszenia lub wycofania pozostaje wazna, chyba ze
wlasciwa Strona ograniczyla jej wazno$¢ lub ja uniewaznila, lub Wspdlny
Komitet postanowil inaczej. Strona w zakresie wlasciwosci ktorej dziatat
zawieszony lub wycofany organ oceny zgodnosci, powiadamia druga Strong na
pismie o wszelkich tego typu zmianach dotyczacych ograniczenia waznos$ci lub
uniewaznienia oceny.”.

Po art. 12 ust. 8 do Umowy wprowadza si¢ art. 12 ust. 9 w nastepujacym brzmieniu:

»9.  Wspblny Komitet prowadzi aktualne zataczniki sektorowe i przekazuje je
Stronom wraz z wejsciem w zycie zmian do Umowy.”.

Artykut 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Zalacznik do niniejszej Umowy stanowi jego integralng czes$¢. Zalaczniki
sektorowe stanowia uzgodnienia administracyjne w celu wykonania niniejszej
Umowy i nie maja statusu traktatu.”.

Artykut 15 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3.  Wspdlny Komitet moze przyjac¢ zataczniki sektorowe, do ktérych stosuje si¢
artykut 2, zapewniajace uzgodnienia w zakresie wykonania niniejszej Umowy.
Wszelkie dodatkowe zalaczniki sektorowe wejda w zycie zgodnie z art. 12 ust.
5.7.

Artykut 15 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Zmiany do zatacznikdéw sektorowych oraz przyjecie nowych zalacznikow
sektorowych okre$la Wspolny Komitet i wchodza one w zycie zgodnie z art.
12 ust. 5.”.

Punkt 9 Zatacznika otrzymuje brzmienie:

»9. Organy wyznaczajace powiadamiaja przedstawicieli swojej Strony we
Wspolnym Komitecie, ustanowionym na mocy art. 12 niniejszej Umowy, o
organach oceny zgodnos$ci, ktore maja zosta¢ wyznaczone, zawieszone lub
wycofane. Wyznaczenie, zawieszenie lub wycofanie wyznaczenia organoéw
oceny zgodnosci odbywa si¢ zgodnie z postanowieniami niniejszej Umowy
oraz regulaminu Wspodlnego Komitetu.”.
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20. Punkt 10 Zalacznika otrzymuje brzmienie:

,»10. Powiadamiajac przedstawicieli swojej Strony we Wspdlnym Komitecie,
ustanowionym na mocy niniejszej Umowy, o organach oceny zgodnosci, ktore
maja zosta¢ wyznaczone, organ wyznaczajacy przedstawia nastgpujace dane
szczegotowe w odniesieniu do kazdego organu oceny zgodnoSci:

a)  nazwe;
b) adres pocztowy;
¢)  numer faksu i adres e-mail;

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

e) procedur¢ oceny zgodnosci, do ktérej wykonywania dany podmiot jest
upowazniony; oraz

f)  procedurg¢ wyznaczenia stosowang do ustalenia kompetencji.”.

21. Skresla si¢ zatacznik sektorowy w sprawie inspekcji GMP 1 certyfikacji partii
produktow leczniczych w dotychczasowym brzmieniu i otrzymuje on nastgpujace
brzmienie:

»wZALACZNIK SEKTOROWY W SPRAWIE INSPEKCJI GMP I CERTYFIKACJI
PARTII PRODUKTOW LECZNICZYCH

ZAKRES I PRZEDMIOT

l. Strony wspolnie postanawiaja, ze postanowienia niniejszego Zalacznika sektorowego
beda obejmowaé wszystkie produkty lecznicze wytwarzane przemystowo w Australii
1 Unii Europejskiej, do ktorych stosuje si¢ wymagania dobrej praktyki wytwarzania
(GMP).

W odniesieniu do produktéw leczniczych objgtych niniejszym Zatacznikiem
sektorowym kazda Strona bedzie uznawaé wnioski z inspekcji wytworcow
przeprowadzanych przez odpowiednie stuzby inspekcyjne drugiej Strony oraz
odpowiednie pozwolenia na produkcje udzielone przez wilasciwe organy drugiej
Strony.

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

»Produkty lecznicze” oznaczaja wszystkie produkty objete prawodawstwem
farmaceutycznym w Unii Europejskiej 1 Australii, o ktorych mowa w sekcji 1.
Definicja produktow leczniczych obejmuje wszystkie produkty stosowane u ludzi i
produkty weterynaryjne, takie jak chemiczne 1 biologiczne $rodki farmaceutyczne,
immunologiczne, radiofarmaceutyczne, stale produkty lecznicze uzyskane z krwi
ludzkiej lub ludzkiego osocza, mieszanki do przygotowania pasz weterynaryjnych z
zawartoscia substancji leczniczych oraz, w stosownych przypadkach, witaminy,
mineraty, ziotowe $rodki lecznicze 1 homeopatyczne produkty lecznicze.
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,GMP” stanowi tg czg$¢ zapewniania jakoS$ci, ktora odpowiada za to, ze produkty sa
wytwarzane 1 kontrolowane podczas wytwarzania zgodnie z normami jakosci
wlasciwymi dla ich przeznaczenia oraz z wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu udzielonego przez Strong przywozu. Do celow niniejszego Zatacznika
sektorowego GMP obejmuje system, wedlug ktérego producent otrzymuje
specyfikacj¢ 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 (rdwnowazne z certyfikacja osoby
wykwalifikowanej w Unii Europejskiej).

Jezeli chodzi o produkty lecznicze objgte prawodawstwem tylko jednej Strony
(,,Strony wprowadzajacej regulacje”), producent moze ztozy¢ wniosek do [urzad
wyznaczony przez wlasciwy punkt kontaktowy Strony wprowadzajacej regulacje
wymieniony w sekcji III pozycja 12], do celéw niniejszej Umowy, aby inspekcja
zostata przeprowadzona przez lokalne wiasciwe stuzby inspekcyjne. Postanowienie
to stosuje si¢ miedzy innymi do produkcji aktywnych sktadnikow farmaceutycznych,
produktéw posrednich 1 produktéw przeznaczonych do uzytku w badaniach
klinicznych, a takze wspolnie uzgodnionych inspekcji przed wprowadzeniem do
obrotu. Uzgodnienia operacyjne wymienione sa w sekcji III pozycja 3b.

Certyfikacja producentow

3.

Na wniosek eksportera, importera lub wlasciwego organu drugiej Strony, organy
odpowiedzialne za udzielanie zezwolenia na produkcj¢ i za nadzor nad produkcja
produktéw leczniczych po§wiadcza, ze producent:

—  jest stosownie uprawniony do produkcji odpowiednich produktéw leczniczych
lub do wykonywania odpowiednich czynnosci produkcyjnych,

— podlega regularnym inspekcjom ze strony organdéw, oraz

- spelnia krajowe wymagania GMP uznawane za rownorzedne przez obie
Strony, ktére sa wymienione w sekcji I. W przypadku stosowania jako
odniesienia odmiennych wymagan GMP (zgodnie z postanowieniami sekcji II1
pozycja 3b), fakt ten nalezy odnotowa¢ w certyfikacie.

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

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

Certyfikacja partii

4.

Do kazdej wywozonej partii dolaczony jest certyfikat partii przygotowany przez
producenta (samocertyfikacja) po petnej analizie jakosciowej i ilo§ciowej wszystkich
aktywnych skladnikéw 1 po wszystkich innych badaniach Iub kontrolach
niezbednych do zapewnienia jako$ci produktu zgodnej z wymaganiami pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Certyfikat ten potwierdza, ze dana partia jest zgodna ze
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specyfikacja, 1 jest przechowywany przez importera partii. Udostgpniany jest na
zadanie wlasciwych organow.

Wystawiajac certyfikat producent uwzglednia obowiazujace przepisy Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO) w sprawie jako$ci produktéw farmaceutycznych
bedacych przedmiotem handlu migdzynarodowego. Certyfikat bedzie szczegotowo
wymieniatl uzgodniona specyfikacje produktu, odniesienie do metod analitycznych
oraz wyniki badan. Bedzie zawiera¢ deklaracje, ze zapisy z przetwarzania i
pakowania partii zostaty zbadane i potwierdzono ich zgodno§¢ z GMP. Certyfikat
partii podpisze osoba odpowiedzialna za dopuszczenie partii do sprzedazy lub
dostawy, tj. w Unii Europejskiej ,,0osoba wykwalifikowana” wymieniona we
wilasciwym prawodawstwie UE. W Australii osoby odpowiedzialne za kontrole
jako$ci wytwarzania sa wymienione we wlasciwym prawodawstwie Australii.
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SEKCJA I
WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE 1 ADMINISTRACYJNE

Z zastrzezeniem sekcji III ,,Postanowienia operacyjne”, ogoélne inspekcje GMP przeprowadza
si¢ zgodnie z wymaganiami GMP Strony wywozu. Wlasciwe postanowienia ustawowe,
wykonawcze i administracyjne dotyczace tego Zalacznika sektorowego sa wymienione w
Dodatku.

Jednakze referencyjne wymagania jakosci wywozonego produktu, w tym dotyczace metody
produkcji 1 specyfikacje produktu, wynikaja z odpowiedniego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu udzielonego przez Strong przywozu.

SEKCJA II
OFICJALNE SLUZBY INSPEKCYJNE

Wykazy oficjalnych stuzb inspekcyjnych w odniesieniu do tego Zatacznika sektorowego
zostaty wspdlnie uzgodnione przez Strony i beda przez nie prowadzone. Jezeli Strona zwroci
si¢ do drugiej Strony o egzemplarz jej najnowszych wykazow oficjalnych shuzb
inspekcyjnych, druga Strona przekaze jej egzemplarz tych wykazéow w terminie 30 dni od
dnia otrzymania wniosku.

SEKCJA III
POSTANOWIENIA OPERACYJNE
1. Przekazywanie sprawozdan z inspekcji

Na uzasadniony wniosek, wiasciwe stuzby inspekcyjne przesylaja kopig ostatniego
sprawozdania z inspekcji zaktadu produkcyjnego lub punktu kontroli, w przypadku
gdy czynno$ci analityczne zostaty zlecone na zewnatrz. Wniosek moze dotyczy¢
»pelnego sprawozdania z inspekcji” lub ,,sprawozdania szczegotowego” (zob.
pozycja 2 ponizej). Kazda ze Stron zachowuje w odniesieniu do tych sprawozdah z
inspekcji poufno$¢ w stopniu wymaganym przez Strong pochodzenia.

Jesli czynnosci produkcyjne w odniesieniu do danego produktu leczniczego nie
zostaly w ostatnim czasie skontrolowane, tzn. jezeli ostatnia inspekcje
przeprowadzono ponad dwa lata wczesniej lub zaistniata szczegdlna potrzeba
przeprowadzenia inspekcji, mozna wnioskowa¢ o przeprowadzenie szczegdlnej i
szczegotowej inspekcji. Strony zapewniaja, ze sprawozdania z inspekcji
przekazywane sa w terminie nie dluzszym niz 30 dni kalendarzowych, a w razie
potrzeby przeprowadzenia nowej inspekcji okres ten przedtuza si¢ do 60 dni.

2. Sprawozdania z inspekcji

»Pelne sprawozdanie z inspekcji” sktada si¢ z gtownego planu technologicznego
zakladu (opracowywanego przez producenta lub inspektorat) i1 opisowego
sprawozdania z inspekcji sporzadzonego przez inspektorat. ,,Sprawozdanie
szczegblowe” odnosi si¢ do szczegdlnych zapytan drugiej Strony dotyczacych
danego przedsigbiorstwa.
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3. Odniesienie do GMP

a)

b)

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

W  odniesieniu do produktow leczniczych objgtych prawodawstwem
farmaceutycznym Strony przywozu, ale nie wywozu, wtasciwa lokalna stuzba
inspekcyjna wyrazajaca gotowo$¢ do inspekcji wilasciwych operacji
wytworczych przeprowadza inspekcje na podstawie wiasnej GMP lub, w
przypadku braku szczegolnych wymagan GMP, na podstawie obowiazujacej
GMP Strony przywozu. Powyzsze ustalenie ma takze zastosowanie w
przypadku, gdy wiasciwa lokalna GMP nie jest uznawana za roOwnowazna
GMP Strony przywozu pod wzgledem zapewnienia jako$ci produktu
gotowego.

Rownowaznos¢ wymagan GMP dla poszczegdlnych produktéw Ilub klas
produktéow (np. badanych produktéw leczniczych, materiatéw wyjsciowych)
ustalana jest zgodnie z procedura ustanowiona przez wspolna grupg sektorowa.

4. Istota inspekcji

a)

b)

Inspekcje stuza regularniej ocenie przestrzegania GMP przez producenta.
Nazywa si¢ je ogolnymi inspekcjami GMP (rdwniez regularnymi, okresowymi
lub rutynowymi).

Inspekcje ,,skupiajace si¢ na produkcie lub procesie” (ktore moga byé
inspekcjami ,,przed wprowadzeniem do obrotu”) skupiaja si¢ na produkcji
jednego produktu lub serii produktu (produktéow) lub procesu (proceséw) i
obejmuja oceng waznos$ci szczegdlnych aspektéw procesu lub kontroli i oceng
zgodno$ci z wymienionymi aspektami, zgodnie z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu. W miar¢ potrzeby odpowiednie informacje o
produkcie (dokumentacja dotyczaca jakosci zataczona do
wniosku/dokumentacja dotyczaca pozwolenia) sa przekazywane inspektoratom
z zachowaniem poufnosci.

5. Oplaty za inspekcje/za opracowanie

System optat za inspekcje/opracowanie okres$la si¢ w zalezno$ci od potozenia
producenta. Optaty za inspekcje/opracowanie nie sa ponoszone przez producenta
znajdujacego si¢ na terytorium drugiej Strony za produkty objgte niniejszym
Zatacznikiem sektorowym.

6. Klauzula ochronna w odniesieniu do inspekcji

Strony wspdlnie uznaja, ze kazda Strona zastrzega sobie prawo do przeprowadzania
wlasnych inspekcji z powodoéw przedstawionych drugiej Stronie. O inspekcjach
takich nalezy uprzednio powiadomi¢ druga Strong, ktéra 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.

7. Wymiana informacji migdzy organami i zblizanie wymogow jakosci
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10.

11.

Zgodnie z postanowieniami ogo6lnymi niniejszej Umowy, Strony wymieniaja
wlasciwe informacje konieczne do ciaglego wzajemnego uznawania inspekcji. Do
celow wykazania zdolnosci w przypadkach znaczacych zmian w systemach
prawnych u jednej ze Stron, druga strona moze zwrdci¢ si¢ o dodatkowe
szczegblowe informacje dotyczace oficjalnych stuzb inspekcyjnych. Takie
szczegdtowe wnioski moga dotyczy¢ informacji na temat szkolen, procedur
inspekcji, informacji ogoélnych i wymiany dokumentacji, a takze przejrzystosci
audytéw agencji oficjalnych stuzb inspekcyjnych witasciwych dla stosowania tego
Zakacznika sektorowego. Takie wnioski powinny by¢ sktadane do wspolnej grupy
sektorowej, ktéora powinna nimi zarzadza¢ w ramach programu biezacego
utrzymania.

Ponadto wlasciwe organy w Australii 1 Unii Europejskiej beda informowac sig
nawzajem 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 1 skuteczno$ci immunologicznych produktow leczniczych
(szczepionek) i pochodnych krwi, przeprowadzana przez wilasciwe organy przed
rozpoczgciem dystrybucji kazdej partii produktu. Niniejsza Umowa nie begdzie
obejmowaé tego 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 zostata zbadana przez organy kontrolne Strony wywozu.

W odniesieniu do Unii Europejskiej procedury oficjalnego dopuszczenia partii dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi sa publikowane przez Europejska
Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw 1 Opieki Zdrowotnej. W odniesieniu do Australii
procedura oficjalnego dopuszczenia partii jest okreslona w dokumencie ,,WHO
Technical Report Series, No 822, 1992”.

Szkolenie inspektorow

Zgodnie z postanowieniami ogdélnymi niniejszej Umowy, sesje szkoleniowe dla
inspektorow organizowane przez wilasciwe organy sa dostgpne dla inspektorow
drugiej Strony. Strony niniejszej Umowy bgda informowaly si¢ nawzajem o tych
sesjach.

Wspolne inspekcje

Zgodnie z postanowieniami ogdlnymi niniejszej Umowy oraz na mocy wzajemnych
uzgodnien migdzy Stronami moga by¢ dopuszczone wspolne inspekcje. Inspekcje te
maja na celu wypracowanie wspolnego rozumienia 1 interpretacji praktyki i

wymagan. Przygotowywanie takich inspekcji oraz ich forma zostana okreslone
procedurami zatwierdzonymi przez wspolna grupe sektorowa.

System ostrzegania
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12.

13.

Strony uzgodnia punkty kontaktowe w celu umozliwienia wlasciwym organom i
producentom odpowiednio szybkiego informowania organow drugiej Strony w
przypadkach wady jako$ciowej, wycofania partii, falszerstw i innych probleméw
dotyczacych jako$ci, ktéore wymagaja dodatkowych kontroli lub zawieszenia
dystrybucji partii. Strony wspolnie uzgodnia szczegotowa procedure ostrzegania.

Strony zapewniaja, ze beda powiadamia¢ si¢ nawzajem, z zachowaniem wlasciwego
stopnia pilnosci sprawy, o kazdym zawieszeniu lub wycofaniu (catkowitym Ilub
czgsciowym) pozwolenia na produkcjg, opartym na braku zgodnosci z GMP, ktore
mogloby mie¢ wptyw na ochrong zdrowia publicznego.

Punkty kontaktowe

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

Dla Australii:

Dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi:
The Head of Office

Therapeutic Goods Administration

Department of Health and Ageing

PO Box 100

Woden ACT 2606

Australia

Tel.: 61-6-232-8622

Faks: 61-6-232-8426

Dla produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat :

The Manager, GMP Section

Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority
PO Box 6182

Kingston ACT 2604

Australia

Tel.: 61-6210-4803

Faks: 61-6210-4741

Dla Unii Europejskiej:

The Director of the European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Zjednoczone Kroélestwo

Tel.: 44-171-418 8400

Faks: 44-171-418 8416

Wspolna grupa sektorowa

Na mocy niniejszego Zalacznika sektorowego ustanowiona zostanie wspodlna grupa
sektorowa ztozona z przedstawicieli Stron. Bedzie ona odpowiedzialna za skuteczne
stosowanie niniejszego Zalacznika sektorowego. Grupa bedzie sktada¢ sprawozdania
Wspolnemu Komitetowi na zasadach okreslonych przez Wspolny Komitet.
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14.

Wspdlna grupa sektorowa przyjmie swoj regulamin. Bedzie jednomyslnie
podejmowaé decyzje i przyjmowaé zalecenia. Grupa moze podja¢ decyzj¢ o
delegowaniu zadan podgrupom.

Rozbieznos¢ pogladow
Obie Strony dotoza wszelkich staran w celu wyjasnienia ewentualnych rozbieznos$ci
pogladéw dotyczacych migdzy innymi speilniania wymagan przez producentéw i

wnioskow ze sprawozdan z inspekcji. Niewyjasnione rozbieznosci pogladéw beda
przedstawiane wspdlnej grupie sektorowe;.
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SEKCJA IV
ZMIANY W WYKAZIE OFICJALNYCH SLUZB INSPEKCYJNYCH

Strony wzajemnie uznaja potrzebe uwzglednienia w niniejszym Zataczniku sektorowym
zmian, w szczegolnosci dotyczacych wpisania nowych oficjalnych stuzb inspekcyjnych lub
zmiany charakteru lub roli ustanowionych witasciwych organow. W przypadkach w ktérych
nastapity znaczace zmiany dotyczace oficjalnych stuzb inspekcyjnych, wspdlna grupa
sektorowa rozpatrzy, czy oraz jakie dodatkowe informacje sa wymagane do weryfikacji
programéw oraz ustanowienia lub utrzymania wzajemnie uznawanych inspekcji, zgodnie z
sekcja III pozycja 7.

Zgodnie z postanowieniami Umowy australijscy producenci weterynaryjnych produktow
leczniczych beda kontrolowani przez Therapeutic Goods Administration (TGA) w imieniu
Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, na podstawie biezacego
australijskiego kodeksu GMP i1 wspolnotowego przewodnika GMP dla weterynaryjnych
produktow leczniczych. Unia Europejska uzna wnioski z inspekcji przeprowadzonych przez
TGA oraz certyfikaty zgodnosci partii produktow australijskich producentow. W przypadku
rozpoczgcia przez Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority (APVMA)
wlasnej inspekcji sprawozdania z inspekcji beda regularnie przesylane takze Stronie
przywozu, do czasu zadowalajacej weryfikacji programu inspekcji GMP prowadzonej przez
APVMA.
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Dodatek 1

WYKAZ STOSOWANYCH PRZEPISOW USTAWOWYCH, WYKONAWCZYCH I
ADMINISTRACYJNYCH

Dla Unii Europejskiej:

Dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 roku w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do lekow gotowych, wraz
Z rozszerzeniami i zmianami.

Druga dyrektywa Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 roku w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw
gotowych, wraz z rozszerzeniami i zmianami.

Dyrektywa Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 roku w sprawie zblizenia przepisow
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, wraz z
rozszerzeniami i zmianami.

Dyrektywa Komisji 91/356/EWG z dnia 13 czerwca 1991 roku ustanawiajaca zasady i
wytyczne dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi.

Dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca 1991 roku ustanawiajaca zasady i wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych.

Rozporzadzenie Rady (EWG) 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 roku ustanawiajace wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny
Produktow Leczniczych.

Dyrektywa Rady 92/25/EWG z dnia 31 marca 1992 roku w sprawie sprzedazy hurtowej
produktow leczniczych do stosowania u ludzi oraz wytyczne dobrej praktyki dystrybucji.

Aktualna wersja wytycznych dobrej praktyki wytwarzania, zasady dotyczace produktéw
leczniczych we Wspolnocie Europejskiej, zalacznik IV.

Dla Australii:
Dla produktéw stosowanych u ludzi:

Therapeutic Goods Act 1989 oraz akty wykonawcze (Regulations, Orders, Determinations), w
tym okreslajace normy, dotyczace np. etykietowania, ustanawiajace zasady wytwarzania oraz
australijski kodeks dobrej praktyki wytwarzania.
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Dla produktéw weterynaryjnych:
Prawodawstwo — Commonwealth:

Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act 1992

Agricultural and Veterinary Chemicals Act 1994

Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act 1994

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

Agricultural and Veterinary Chemicals Code Regulations 1995

Prawodawstwo — Nowa Poludniowa Walia:

Stock Foods Act 1940

Stock Medicines Act 1989

Public Health Act 1991

Poisons and Therapeutic Goods Act 1966

Pesticides Act 1979

Agricultural and Veterinary Chemicals (NSW) Act 1994

w tym wszelkie akty wykonawcze wydane na mocy tego prawodawstwa.
Prawodawstwo — Wiktoria:

Animal Preparations Act, 1987

Health Act, 1958

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

w tym wszelkie akty wykonawcze wydane na mocy tego prawodawstwa.
Prawodawstwo — Queensland:

Agricultural Standards Act 1994

Stock Act 1915

Health Act 1937

Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act 1994

w tym wszelkie akty wykonawcze wydane na mocy tego prawodawstwa.
Prawodawstwo — Australia Potudniowa:

Stock Medicines Act 1939-1978

Stock Foods Act 1941

Dangerous Substances Act 1986

Controlled Substances Act 1984

Stock Diseases Act 1934

Agricultural and Veterinary Chemicals (SA) Act 1994

w tym wszelkie akty wykonawcze wydane na mocy tego prawodawstwa.
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Prawodawstwo — Australia Zachodnia:

Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act 19761982
Poisons Act 1964-1981

Health Act 1911

Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act 1995

Health (Pesticides) Regulations 1956

w tym wszelkie akty wykonawcze wydane na mocy tego prawodawstwa.
Prawodawstwo — Tasmania:

Veterinary Medicines Act 1987

Poisons Act 1971

Public Health Act 1997

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

w tym wszelkie akty wykonawcze wydane na mocy tego prawodawstwa.
Prawodawstwo — Terytorium Potnocne:

Poisons and Dangerous Drugs Act 1983

Therapeutic Goods and Cosmetics Act 1986

Stock Diseases Act 1954

Agricultural and Veterinary Chemicals (NT) Act 1994

w tym wszelkie akty wykonawcze wydane na mocy tego prawodawstwa.
Prawodawstwo — Australijskie Terytorium Stoteczne
Environment Protection Act, 1997

w tym wszelkie akty wykonawcze wydane na mocy tego prawodawstwa.”.
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22. Skresla si¢ Zalacznik sektorowy w sprawie wyrobow medycznych w
dotychczasowym brzmieniu i otrzymuje on nastgpujace brzmienie:

»ZALACZNIK SEKTOROWY W SPRAWIE
WYROBOW MEDYCZNYCH

DO UMOWY MIEDZY WSPOLNOTA EUROPEJSKA A AUSTRALIA
W SPRAWIE WZAJEMNEGO UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO

OCENY ZGODNOSCI, CERTYFIKATOW I OZNAKOWANIA

ZAKRES I PRZEDMIOT

Strony wspoélnie postanawiaja, ze postanowienia niniejszego Zatacznika sektorowego beda
mie¢ zastosowanie do nastgpujacych produktow:

Produkty przeznaczone na wywdz do Unii Europejskig)

(1) Wszystkie wyroby medyczne:

a)
b)

¢)

d)

wytwarzane w Australii; oraz

podlegajace procedurom oceny zgodnosci strony trzeciej, zarowno zwigzanych
z produktem, jak i systemami jakoS$ci; oraz

okreslone w dyrektywie Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
wyroboéw medycznych aktywnego osadzania, z pézniejszymi zmianami; oraz

okreslone w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych, z pézniejszymi zmianami.

(2) Do celow pkt 1:

a)
b)

wylacza si¢ wyroby medyczne okreslone w dodatku nr 1; oraz

o ile nie okreslono inaczej lub na mocy wzajemnych uzgodnien migdzy
Stronami, ,,wytwarzanie” wyrobow medycznych nie obejmuje:

(1) procesow restauracji lub renowacji, takich jak naprawa, remont, remont
kapitalny lub odnowienie; lub

(i) czynnosci takich jak prasowanie, etykietowanie, znakowanie, pakowanie
1 przygotowanie do sprzedazy, przeprowadzanych osobno lub w
powiazaniu; lub

(i11)) osobnych inspekcji kontroli jakosci; lub

(iv) osobnej sterylizacji.

Produkty przeznaczone na wywoz do Australii

(1) Wszystkie wyroby medyczne:

a)

wytwarzane w Unii Europejskiej; oraz
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b) podlegajace procedurom oceny zgodnosci, zarowno zwigzanych z produktem,
jak 1 systemami jakoS$ci, objgte ustawa Australian Therapeutic Goods Act 1989
i Therapeutic Goods Regulations, z pdzniejszymi zmianami.

(2) Do celow pkt 1:

a)  wylacza si¢ wyroby medyczne okreslone w dodatku nr 1; oraz

b) o ile nie okreslono inaczej lub na mocy wzajemnych uzgodnien migdzy
Stronami, ,,wytwarzanie” wyrobéw medycznych nie obejmuje:

(i) procesOw restauracji lub renowacji, takich jak naprawa, remont, remont

kapitalny lub odnowienie; lub

czynno$ci takich jak prasowanie, etykietowanie, znakowanie, pakowanie

1 przygotowanie do sprzedazy, przeprowadzanych osobno lub w

(ii)

powiazaniu; lub
(iii) osobnych inspekcji kontroli jakosci; lub
(iv) osobnej sterylizacji.

SEKCJA I

WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE 1 ADMINISTRACYJNE

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagania Unii Europejskiej, zgodnie z ktorymi
organy oceny zgodnos$ci wyznaczone przez
Australie dokonuja oceny zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne
wymagania Australii, zgodnie z ktorymi organy
oceny zgodno$ci wyznaczone przez Unig
Europejska dokonuja oceny zgodnosci

— Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20
czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych
aktywnego  osadzania, z  pdOzniejszymi
zmianami i uzupetnieniami.

— Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14

czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych, z pdzniejszymi zmianami i
uzupetnieniami.

— oraz wszelkie prawodawstwo przyjete na
podstawie tych dyrektyw.

— Therapeutic Goods Act 1989, z pdzniejszymi
zmianami

— Therapeutic Goods Regulations 1990, =z

pozniejszymi zmianami

— Therapeutic Goods (Medical Devices)
Regulations 2002, z p6zniejszymi zmianami

— oraz wszelkie prawodawstwo  nizszego
szczebla, o ktérym mowa w powyzszych
aktach ustawodawczych i wykonawczych, z
pOzniejszymi zmianami

Ogodlne odniesienie do australijskiego prawodawstwa nizszego szczebla, o ktorym mowa w Therapeutic

Goods Act and Regulations w celu uwzglednienia wszelkich zmian legislacyjnych.
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SEKCJA 11

WYZNACZONE ORGANY OCENY ZGODNOSCI

Organy oceny zgodno$ci wyznaczone przez
Australie¢ do oceny zgodnosci produktow z
wymogami ustawowymi, wykonawczymi i
administracyjnymi Unii Europejskiej

Organy oceny zgodno$ci wyznaczone przez Unig
Europejska do oceny zgodnosci produktow z
wymogami ustawowymi, wykonawczymi i
administracyjnymi Australii

Wykazy wyznaczonych organéw oceny zgodnosci
zostaly wspdlnie ustanowione przez Strony i begda
przez nie prowadzone.

Wykazy wyznaczonych organéw oceny zgodnosci
zostaly wspdlnie ustanowione przez Strony i begda
przez nie prowadzone.

27

PL




PL

SEKCJA III

ORGANY ODPOWIEDZIALNE ZA WYZNACZANIE ORGANOW OCENY
ZGODNOSCI DO CELOW NINIEJSZEJ UMOWY

Dla organdéw oceny zgodnosci wyznaczonych
przez Australig

Dla organéw oceny zgodnosci wyznaczonych
przez panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej

— Department of Health and Ageing for the
Therapeutic Goods Administration

— Belgia

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

Leefmilieu en Sociale Integratie
— Dania

Sundhedsministeriet
— Niemcy

Zentralstelle der Liander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

— Grecja

Ministerstwo Zdrowia
— Hiszpania

Ministerio de Sanidad y Consumo
— Francja

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

— Irlandia
Department of Health
— Wiochy
Istituto superiore di sanita
— Luksemburg
Ministére de la santé
— Niderlandy

Staat der Nederlanden
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— Austria

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugalia
Ministério da saude
— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/Social- och
hilsovardsministeriet

— Szwecja
Na mocy upowaznienia rzadu Szwecji:
Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

— Zjednoczone Kroélestwo

Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (MHRA)

— Republika Czeska

Czeski Urzad ds. norm, metrologii i testowania
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SEKCJA IV

PROCEDURY WYZNACZANIA ORGANOW OCENY ZGODNOSCI

Procedury stosowane przez Australi¢ przy
wyznaczaniu organdw oceny zgodnos$ci w celu
oceny produktéw zgodnie z wymaganiami Unii
Europejskiej

Procedury stosowane przez Uni¢ Europejska przy
wyznaczaniu organdw oceny zgodno$ci w celu
oceny produktow zgodnie z wymaganiami
Australii

Urzad Therapeutic Goods Administration przy
Department of Health and Ageing spehni
wymagania dyrektyw wymienionych w sekcji I,
uwzgledniajac decyzje Rady 93/465/EWG z dnia
22 lipca 1993 r. dotyczaca modutow stosowanych
w roznych fazach procedur oceny zgodnos$ci oraz
zasad umieszczania 1 uzywania oznakowania
zgodnosci CE, ktére maja by¢ stosowane w
dyrektywach harmonizacji technicznej; organy sa
wyznaczone dla okreslonych kategorii lub klas
wyrobéw 1 procedur oceny zgodnosci. Dla
produktow objetych sekcja V  wyznaczenie
nastapi na podstawie programu budowania
zaufania wymienionego w sekcji V w pkt 1.2°.

Organy oceny zgodno$ci spetnia wymagania
dyrektyw  wymienionych ~w  sekcji 1,
uwzgledniajac decyzj¢ Rady 93/465/EWG z dnia
22 lipca 1993 r. dotyczaca moduléw stosowanych
w réznych fazach procedur oceny zgodnosci oraz
zasad umieszczania 1 uzywania oznakowania
zgodno$ci CE, ktore maja by¢ stosowane w
dyrektywach harmonizacji technicznej; organy sa
wyznaczone dla okre§lonych kategorii lub klas
wyroboéw 1 procedur oceny zgodnosci. Dla
produktow objetych sekcja V  wyznaczenie
nastapi na podstawie programu budowania
zaufania wymienionego w sekcji V w pkt 1.2'°.

SEKCJA V

POSTANOWIENIA DODATKOWE

1. Budowanie zaufania w odniesieniu do wyrobow wysokiego ryzyka

1.1.

Proces budowania zaufania w celu umocnienia zaufania do systemow wyznaczania

kazdej ze Stron bedzie miat zastosowanie do nast¢pujacych wyrobéw medycznych:

— wyroby aktywnego osadzania okreslone w prawodawstwie, o ktorym mowa w

sekcji [;

— wyroby ujete w klasie III wyrobow zgodnie z prawodawstwem, o ktorym

mowa w sekcji [;

— wyrdb medyczny, ktory jest wszczepiana soczewka wewnatrzokularowa;

—  wyrob medyczny, ktory jest wewnatrzokularowym plynem wiskoelastycznym;

wyrobow wymienionych w sekcji V.

wyrobow wymienionych w sekcji V.
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1.2.

1.3

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

2.2.

2.3.

PL

— wyroéb medyczny, ktéry jest bariera przeznaczona do antykoncepcji lub
zapobiegania przenoszenia chorob droga piciowa.

Strony ustanowia w tym celu szczegdtowy program przy udziale wiasciwych
organdéw Therapeutic Goods Administration 1 Unii Europejskie;.

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

Dodatkowe szczegdélowe wymagania dotyczace postgpow w dziedzinie regulacji:

W celu spelnienia postanowien art. 2, art. 7 ust. 1, art. 8 ust. 1 1 art. 9 ust. 1 Umowy,
kazda ze Stron moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania szczegdlowe w odniesieniu
do organdw oceny zgodno$ci do celéw wykazania doswiadczenia w zmieniajacych
si¢ systemach regulacyjnych.

Te szczegdtowe wymagania moga obejmowaé szkolenia, obserwowane audyty
organdow oceny zgodnos$ci, wizyty oraz wymiang informacji i dokumentacji, w tym
sprawozdan z audytow.

Wymagania te moga mie¢ réwniez zastosowanie do wyznaczania organu oceny
zgodno$ci zgodnie z niniejsza Umowa.

Procedury rejestracji, notowania i uwzgledniania produktéw w odniesieniu do
australijskiego rejestru produktow terapeutycznych (Australian Register of
Therapeutic Goods — ARTG)

Strony uznaja, ze niniejsza Umowa nie ma wplywu na australijskie procedury
rejestracji, notowania lub uwzgledniania produktow do celéw nadzoru rynku zgodnie
z Therapeutic Goods Act 1989 oraz na odpowiadajace im procedury Unii
Europejskie;j.

W ramach niniejszej Umowy Australian Regulatory Authority bgdzie bezzwlocznie
wprowadza¢ produkt z Unii Europejskiej do rejestru ARTG bez dalszej oceny
produktu. Warunkiem jest otrzymanie wniosku dotyczacego produktu wraz z
przewidziana oplata oraz certyfikatem organu oceny zgodno$ci potwierdzajacym
przestrzeganie wymagan Australii.

Wszelkie optaty zwiazane z rejestracja przez Strony beda dotyczy¢ wylacznie
kosztow rejestracji wyrobu medycznego, wykonywania oraz nadzoru, po
wprowadzeniu do obrotu, czynno$ci Stron w tym sektorze.

Wymiana informacji
Strony postanawiajq informowac si¢ nawzajem o:
— certyfikatach wycofanych, zawieszonych, ograniczonych lub uniewaznionych;

— niepozadanych zdarzeniach w kontek$cie procedury nadzoru wyrobow
medycznych opracowanej przez grupg robocza ds. globalnej harmonizacji
(GHTF);
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— kwestiach dotyczacych bezpieczenstwa produktow; oraz

— wszelkim prawodawstwie lub zmianach istniejacego prawodawstwa przyjetych
na podstawie tekstow prawnych wymienionych w sekcji I.

Strony ustanowia punkty kontaktowe do kazdego z tych celow.
Strony rozwaza konsekwencje ustanowienia Eudamed.

Ponadto Therapeutic Goods Administration powiadomi o wszelkich wydanych
certyfikatach.

Nowe prawodawstwo

Strony wspoélnie odnotowuja, ze Australia ma wprowadzi¢ nowe prawodawstwo
dotyczace diagnostyki in vitro oraz ze wszelkie nowe uzgodnienia nie beda naruszac
zasad, na ktorych oparta jest Umowa w sprawie wzajemnego uznawania.

Strony wspdlnie deklaruja zamiar rozszerzenia zakresu Umowy na diagnostyke in
vitro niezwlocznie po wejsciu w zycie australijskiego prawodawstwa dotyczacego
diagnostyki in vitro.

Srodki ochrony zdrowia i bezpieczenstwa publicznego

Wprowadzenie w Zycie postanowien niniejszego Zatacznika sektorowego nie
ogranicza Stronom mozliwosci podejmowania $rodkéw niezbgdnych do ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa publicznego, zgodnie z prawodawstwem wymienionym w
sekeji I. Kazda ze Stron nalezycie poinformuje druga Strong o takich srodkach.

Wspolna grupa sektorowa

Na mocy niniejszego Zalacznika sektorowego ustanowiona zostanie wspdlna grupa
sektorowa ztozona z przedstawicieli Stron. Bedzie ona odpowiedzialna za skuteczne
stosowanie niniejszego Zalacznika sektorowego. Grupa bedzie sktada¢ sprawozdania
Wspolnemu Komitetowi na zasadach okreslonych przez Wspo6lny Komitet.

Wspdlna grupa sektorowa przyjmie swoj regulamin. Bedzie jednomyslnie
podejmowaé decyzje i przyjmowaé zalecenia. Grupa moze podja¢ decyzj¢ o
delegowaniu zadan podgrupom.

Rozbieznos¢ pogladow

Obie Strony dotoza wszelkich staran w celu wyjasnienia ewentualnych rozbieznosci

pogladow. Niewyjasnione rozbieznosci pogladéw beda przedstawiane wspdlnej
grupie sektorowe;.
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DODATEK 1

Zgodnie z pkt 2 lit. a) niniejszego Zalacznika sektorowego postanowienia niniejszego
Zatacznika sektorowego nie beda stosowane w odniesieniu do nastgpujacych wyrobow:

wyrobow medycznych zawierajacych komorki, tkanki lub pochodne tkanek pochodzenia
zwierzecego uznane za niezdolne do zycia lub wytwarzanych z ich uzyciem, jezeli
bezpieczenstwo w odniesieniu do wiruso6w lub innych czynnikéw zakaznych wymaga
wprowadzenia w trakcie procesu wytwarzania zatwierdzonych metod usuwania lub
dezaktywacji wirusow;

wyrobow medycznych zawierajacych tkanki, komorki Iub substancje pochodzenia
drobnoustrojowego, bakteryjnego lub rekombinowanego i przeznaczonych do uzytku w
ciele ludzkim lub na ciele ludzkim;

wyrobow medycznych zawierajacych tkanki lub pochodne tkanek pochodzenia ludzkiego;

wyrobéw medycznych zawierajacych stabilne pochodne krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego, ktéore moga oddziatywaé na ludzkie cialo w sposodb pomocniczy wzglgdem
wyrobu;

wyrobéw medycznych zawierajacych lub majacych zawiera¢ jako integralna czesé
substancjg, ktéra uzyta osobno moglaby zosta¢ uznana za lek, ktory zgodnie z
zamierzeniem ma oddziatywac na pacjenta w sposob pomocniczy wzgledem wyrobu;

wyroboéw medycznych, ktore zgodnie z zamierzeniem producenta maja by¢ stosowane do
chemicznej dezynfekcji innego wyrobu medycznego, z wylaczeniem sterylizatorow
wykorzystujacych suche goraco, wilgotne goraco lub tlenek etylenu.

Obie Strony moga postanowi¢ w drodze wzajemnego uzgodnienia o rozszerzeniu
zastosowania niniejszego Zatacznika sektorowego na wyzej wymienione wyroby medyczne.”.
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Artykut 2
Wejscie w zycie
Niniejsza Umowa wchodzi w zycie pierwszego dnia drugiego miesiaca nastgpujacego po

dniu, w ktorym Strony wymienia noty dyplomatyczne potwierdzajace zakonczenie
wiasciwych im procedur dotyczacych wejscia w zycie niniejszej Umowy.

Niniejsza Umoweg sporzadzono w dwodch oryginalnych egzemplarzach w  jezykach:
angielskim, bulgarskim, czeskim, dunskim, estonskim, finskim, francuskim, greckim,
hiszpanskim, irlandzkim, litewskim, lotewskim, maltanskim, niderlandzkim, niemieckim,
polskim, portugalskim, rumunskim, slowackim, stowenskim, szwedzkim, wegierskim i
wloskim, przy czym kazdy z tych tekstow jest jednakowo autentyczny.

W imieniu Australii W imieniu Unii Europejskiej

Podpisano w Canberze w dniu [...] r. Podpisano w Brukseli w dniu [...] 1.
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