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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

I ALTERACAO
1. Antecedentes

O Acordo sobre Reconhecimento MUtuo em Matéria de Avaliacdo da Conformidade, de
Certificados e de MarcagBes entre a Comunidade Europeia e a Austrdlia® («Partes») (em
seguida, «Acordo sobre Reconhecimento MUtuo») entrou em vigor em 1 de Janeiro de 1999%
As Partes decidiram alterar algumas disposi¢cdes do Acordo sobre Reconhecimento MUtuo,
com vistaamelhorar e simplificar ainda mais o seu funcionamento.

Tendo em consideracdo as directrizes de negociagdo incluidas na decisdo especifica do
Conselho, de 21 de Setembro de 1992, que autoriza a Comissdo a negociar acordos entre a
Comunidade Europeia e certos paises terceiros sobre o reconhecimento mituo dos resultados
da avaliacdo da conformidade, com a redaccdo que |lhe foi dada pelas decisdes especificas
aprovadas pelo Conselho em 26 de Maio de 1997 e em 8 de Julho de 2002, a Comisséo
negociou e rubricou uma Alteracdo ao Acordo sobre Reconhecimento Mutuo (em seguida,
«Alteragdo»).

O texto da Alteragdo encontra-se anexo a presente proposta. A Comissdo propde que o
Conselho autorize a assinatura da Alteragdo em nome da Uni&o.

O Acordo sobre Reconhecimento Matuo em Matéria de Avaliacdo da Conformidade, entre a
Comunidade Europeia e a Nova Zelandia® é com efeito, idéntico ao Acordo sobre
Reconhecimento Matuo com a Austrdlia. Serd proposto um acordo paralelo que altera o
acordo com aNova Zelandia.

2. Apreciacéo da alteracéo

As ateragbes visam permitir um aumento da flexibilidade da estrutura dos anexos sectoriais
do Acordo sobre Reconhecimento Mutuo, eliminar restricdes desnecessarias a0 comeércio
entre as Partes, reduzir os encargos administrativos relacionados com a gestédo do Acordo,
bem como facilitar e clarificar o funcionamento do Acordo.

Além disso, 0s anexos sectoriais relativos a inspeccdo BPF dos medicamentos, a certificacdo
dos lotes e aos dispositivos médicos foram ultrapassados pela evolugdo das préticas técnicas e
administrativas e por modificagdes nas respectivas listas de organizagOes, tendo-se
aproveitado a oportunidade para proceder a sua revisao.

A presente proposta ndo tem implicagdes financeiras. A Alteragcdo sera publicada no Jorna
Oficial daUni&o Europeia.

Segue-se uma apreciagao pormenorizada da Alteragéo.

1. A fim de eliminar restri¢cbes desnecessarias ao comeércio, sera suprimida a restricéo
no artigo 4.° relativa a aplicagdo do Acordo a produtos industriais originarios das

! JO L 229 de 17.8.1998, p. 3.
2 JOL 5de9.1.1999, p. 74.
3 Ibid., p. 62.
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Partes, nos termos das regras de origem ndo preferenciais. Na sua versao aterada, o
Acordo sobre Reconhecimento MUtuo aplicar-se-a a todos os produtos por ele
abrangidos, independentemente da sua origem.

As referéncias ao presidente do Comité Misto serdo suprimidas dos artigos 8.° e 12.°,
afim dereflectir o facto de o Comité Misto ser co-presidido pelas Partes.

A fim de smplificar o funcionamento do Acordo sobre Reconhecimento M Utuo,
deve prever-se no artigo 12.° um procedimento mais simples de reconhecimento,
revogacdo do reconhecimento e suspensdo dos organismos de avaliacdo da
conformidade. Em resultado, uma decisdo de uma autoridade responsavel pela
designacdo, no sentido de designar ou retirar a designacdo de um organismo de
avaliagdo da conformidade, deixard de necessitar de uma ateragdo a um anexo
sectorial para produzir efeitos; a necessidade de o Comité Misto agir sera limitada
aos casos que forem contestados pela outra Parte ao abrigo do artigo 8.°

Para adaptar atempadamente os anexos sectoriais, a fim de ter em conta o progresso
técnico e outros factores como o alargamento da Unido Europeia, o artigo 12.° ser4
igualmente alterado, com o objectivo de conferir explicitamente ao Comité Misto
poderes para aterar 0s anexos sectoriais, em &reas que ndo a aplicacdo de uma
decisdo de uma autoridade responsavel pela designacdo, no sentido de designar ou
retirar a designagéo de um determinado organismo de avaliagdo da conformidade, e
também para adoptar novos anexos sectoriais.

O artigo 3.° serd alterado, a fim de reflectir as alteracdes ao artigo 12.° e permitir um
aumento da flexibilidade da estrutura dos anexos sectoriais do Acordo sobre
Reconhecimento M Utuo.

O texto dos artigos 6.2, 7.2, 8.2, 9.° e 15.°, e dos n.”* 9 e 10 do anexo, foi alterado afim
dereflectir as alteragbes ao artigo 12.°

O anexo sectorial relativo a inspeccdo BPF dos medicamentos e a certificagdo dos
lotes foi revisto para ter em conta os desenvolvimentos na pratica técnica e
administrativa, as modificagbes introduzidas pela Alteragdo ao corpo principal do
Acordo sobre Reconhecimento MUtuo, as actualizagfes da lista de organizagOes e a
evolucdo da legidacdo das Partes que afecta este sector. O principio do
funcionamento desse anexo sectoria permanece inalterado.

O anexo sectoria relativo aos dispositivos médicos foi revisto para ter em conta os
desenvolvimentos na prética técnica e administrativa, as modificagdes introduzidas
pela Alteracdo ao corpo principal do Acordo sobre Reconhecimento Mutuo, as
actualizagOes da lista de organizacOes e a evolucdo da legisagcdo das Partes que
afecta este sector. O principio do funcionamento desse anexo sectorial permanece
inalterado.
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3. Relacdes com os paises membrosda EFTA edo EEE

Em conformidade com os procedimentos de informacdo e de consulta definidos no Acordo
sobre 0 Espago Econémico Europeu e no seu Protocolo n.° 12, a Comiss&o informou os paises
membros da EFTA e do EEE sobre a evolucéo e o resultado final das negociagoes.

. PROPOSTA DE DECISAO DO CONSELHO

O Acordo entre a Unido Europeia e a Austrdlia, que altera 0 Acordo sobre Reconhecimento
Mutuo em Matéria de Avaliagdo da Conformidade entre a Comunidade Europeiae a Australia
foi assinado pela Comissdo em[...].

Por conseguinte, a Comissao propde que o Conselho, com a aprovagéo do Parlamento, adopte
a decisdo em anexo relativa a conclusdo da alteracéo do Acordo.
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2010/0146 (NLE)
Proposta de
DECISAO DO CONSELHO

relativa a conclusdo de um Acordo entrea Unido Europeia e a Austrédlia, que altera o
Acor do sobre Reconhecimento MUtuo em Matéria de Avaliacdo da Confor midade, de
Certificados e de M ar cacfes entre a Comunidade Europeia ea Australia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, e, homeadamente, o
seu artigo 207.2, n.° 4, primeiro paragrafo, em conjugacdo com 0 seu artigo 218.2, n.° 6, alinea
a),

Tendo em conta a proposta da Comisséo,
Tendo em conta a aprovag&o do Parlamento Europeu’,
Considerando o seguinte:

() O Acordo sobre Reconhecimento MUtuo em Matéria de Avaliacdo da Conformidade,
de Certificados e de MarcacBes entre a Comunidade Europeia e a Austrdlia® (em
segui é]la, «Acordo sobre Reconhecimento M(ituo») entrou em vigor em 1 de Janeiro de
1999°.

()] Em conformidade com a Decisdo 2010/XXX do Conselho de[...]7, o Acordo entre a
Uni&o Europeia e a Austrdia, que altera o Acordo sobre Reconhecimento MUtuo em
Matéria de Avaliacdo da Conformidade entre a Comunidade Europeia e a Austrdia
(em seguida, «Acordo») foi assinado pela Comissdo em |[...], sob reserva da sua
conclusdo em data posterior.

(3 O Acordo deve ser concluido,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

E concluido o Acordo entre a Unido Europeia e a Austrdia, que altera o Acordo sobre
Reconhecimento Mutuo em Matéria de Avaliagdo da Conformidade, de Certificados e de
Marcacfes entre a Comunidade Europeia e a Austrdlia (em seguida, «Acordo»).

Jocl..]de[..],p.[..].
JOL 229 de 17.8.1998, p. 3.
JO L 5de9.1.1999, p. 74.
JOL[..]de[...],p.[...].
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O texto do Acordo a concluir acompanha a presente decisdo.

Artigo 2.°

O Presidente do Conselho designa a pessoa competente para proceder, em nome da Unido
Europeia, a transmissdo da nota diplomética prevista no artigo 14.° do Acordo sobre
Reconhecimento MUtuo, a fim de expressar 0 consentimento da Unido Europeia em ficar
vinculada pelo Acordo.

Artigo 3.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua adopcdo. A presente decisdo € publicada no
Jornal Oficial da Uni&o Europeia.

A data de entrada em vigor do Acordo é publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em[...]

Pelo Conselho
O Presidente

[..]
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ANEXO |
ACORDO

gue altera o Acordo sobre Reconhecimento M Utuo em M atéria de Avaliacdo da
Conformidade, de Certificados e de M ar cacOes entre a Comunidade Europeiaea
Austrélia

A UNIAO EUROPEIA E A AUSTRALIA, em seguida designadas «Partes»,

TENDO concluido um Acordo sobre Reconhecimento Matuo em Matéria de Avaliagcdo da
Conformidade, de Certificados e de MarcacOes, assinado em Camberra, em 24 de Junho de
1998 (em seguida designado «Acordo»),

TOMANDO NOTA da necessidade de ssimplificar o funcionamento do Acordo,
TOMANDO NOTA da necessidade de clarificar o estatuto dos anexos sectoriais do Acordo,

TENDO EM CONTA gue o artigo 3.° do Acordo define em pormenor a forma dos anexos
sectoriais,

TENDO EM CONTA que o artigo 4.° do Acordo restringe a aplicacdo do Acordo aos
produtos industriais originarios das Partes, nos termos das regras de origem ndo preferenciais,

TENDO EM CONTA que o artigo 12.° do Acordo institui um Comité Misto que,
nomeadamente, aplica as decisdes de inclusio e de supressdo dos organismos de avaliagéo da
conformidade dos anexos sectoriais e fixa 0 procedimento com vista a essa inclusdo ou
sSupressao,

TENDO EM CONTA que os artigos 8.° e 12.° do Acordo se referem ao presidente do Comité
Misto,

TENDO EM CONTA que o artigo 12.° do Acordo ndo confere explicitamente ao Comité
Misto poderes para alterar 0s anexos sectoriais, excepto no que diz respeito a aplicacéo de
uma decisdo de uma autoridade responsavel pela designagdo, no sentido de designar ou retirar
a designacéo de um determinado organismo de avaliacéo da conformidade,

CONSIDERANDO que o artigo 3.° deve ser alterado, tanto para reflectir as ateragGes
propostas ao artigo 12.° no intuito de limitar o requisito de o Comité Misto agir sobre o
reconhecimento ou a revogacdo do reconhecimento dos organismos de avaliacdo da
conformidade aos casos que forem contestados pela outra Parte ao abrigo do artigo 8.°, como
para permitir um aumento da flexibilidade da estrutura dos anexos sectoriais do Acordo,

CONSIDERANDO que, para que o comércio entre as Partes ndo sgja restringido
desnecessariamente, arestri¢do relativa a origem previstano artigo 4.° deve ser suprimida,
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CONSIDERANDO que, a fim de tornar claro o facto de o Comité Misto ser co-presidido
pelas Partes, as referéncias ao presidente do Comité Misto devem ser suprimidas dos artigos
8.°e 12.°do Acordo,

CONSIDERANDO que o refor¢o do intercambio de informagdes entre as Partes no que diz
respeito ao funcionamento do Acordo facilitara o seu funcionamento,

CONSIDERANDO que, para adaptar atempadamente os anexos sectoriais, a fim de ter em
conta o progresso técnico e outros factores como o alargamento da Uni&o Europeia, devem ser
conferidos explicitamente ao Comité Misto, no artigo 12.°, poderes para alterar 0s anexos
sectoriais, em areas que ndo a aplicagdo de uma decisdo de uma autoridade responsavel pela
designacédo, no sentido de designar ou retirar a designagéo de um determinado organismo de
avaliacdo da conformidade, e também para adoptar novos anexos sectoriais,

RECONHECENDO que as Partes podem necessitar de realizar certos procedimentos internos
antes que as ateragcOes aos anexos sectoriais ou a adopgdo de novos anexos sectoriais
produzam efeitos,

CONSIDERANDO que, afim de simplificar o funcionamento do Acordo, a necessidade de 0
Comité Misto tomar medidas relativamente ao reconhecimento ou a revogacdo do
reconhecimento dos organismos de avaliacdo da conformidade deve ser limitada aos casos
gue forem contestados pela outra Parte ao abrigo do artigo 8.°,

CONSIDERANDO que, afim de simplificar o funcionamento do Acordo, se deve prever no
artigo 12.° um procedimento mais simples de reconhecimento, revogagao do reconhecimento
e suspensdo dos organismos de avaliacdo da conformidade, devendo clarificar-se a posicéo
relativamente as avaliagbes da conformidade realizadas por organismos cuja designacéo seja
posteriormente suspensa ou retirada,

ACORDARAM ALTERAR O ACORDO DO SEGUINTE MODO:

Artigo 1.°

Alteracdes ao Acordo
O Acordo é aterado do seguinte modo:

1. O artigo 3.5, n.° 2, passa a ter a seguinte redaccao:
«2. Cadaanexo sectorial contém, de umaforma geral, as seguintes informagoes:
a) A determinacdo do seu ambito de aplicacéo;

b)  Osrequisitos legidativos, regulamentares e administrativos relativos aos
procedimentos de avaliacao da conformidade;

c)  Asautoridades responsaveis pela designacao;
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d) Um conjunto de procedimentos para a designacdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade; e

e)  Asdisposicoes complementares, se for caso disso.»
O artigo 4.° passa a ter a seguinte redaccao:
«Artigo 4.°
Ambito de aplicacio

As disposicOes do presente Acordo aplicam-se a avaliagdo da conformidade dos
produtos especificados na determinagdo do ambito de aplicacdo em cada anexo
sectorial .»

O artigo 6.°, n.° 1, passa a ter a seguinte redaccao:

«l. As Partes asseguram que as autoridades responsaveis pela designacdo dos
organismos de avaliacdo da conformidade sgam dotadas dos poderes e
competéncias necessarios para designar, suspender, levantar a suspensdo e
retirar a designagdo desses organi smos.»

O artigo 6.°, n.° 2, passa a ter a seguinte redaccao:

«2. Ao procederem a essas designagoes, suspensdes, levantamentos de suspensdes
e retiradas, as autoridades responsaveis pela designacéo observam, salvo
especificagd0 em contrario nos anexos sectoriais, 0s procedimentos de
designacdo descritos no artigo 12.° e no anexo.»

O artigo 6.°, n.° 3, é suprimido.
O artigo 7.5, n.° 1, passa ater a seguinte redaccao:

«1. As Partes procedem ao intercambio de informagdes relativas ao processo
utilizado para garantir que os organismos de avaliacdo da conformidade
designados sob a sua responsabilidade cumprem os requisitos legidativos,
regulamentares e administrativos definidos nos anexos sectoriais e 0s requisitos
em matéria de competéncia especificados no anexo.»

O artigo 8.5, n.° 3, passa ater a seguinte redaccao:

«3. Essa contestacdo tem de ser justificada, por escrito, de forma objectiva e
fundamentada, a outra Parte e ao Comité Misto.»

O artigo 8.5, n.° 6, passa a ter a seguinte redaccao:

«6. Salvo decisdo em contrario do Comité Misto, o organismo de avaliacdo da
conformidade objecto de contestacdo é suspenso pela autoridade responsavel
pela designacdo competente, desde 0 momento em que as suas competéncia e
idoneidade forem contestadas até ao momento em que ou se chega a acordo
nessa instancia quanto ao estatuto do referido organismo ou a Parte em
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10.

11.

desacordo notifica a outra Parte e o0 Comité Misto de que considera adequadas
a competéncia e aidoneidade do organismo de avaliacdo da conformidade.»

O artigo 9.° passa a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 9.°

I nter cdmbio de infor magdes

1.

As Partes procedem ao intercmbio de informacOes relativas a aplicacdo das
disposicOes legidativas, regulamentares e administrativas mencionadas nos
anexos sectorials e mantém uma lista exacta dos organismos de avaliacéo da
conformidade designados nos termos do presente Acordo.

Segundo as obrigacfes que para elas decorrem do Acordo sobre os obstacul os
técnicos ao comércio no ambito da Organizacdo Mundial do Comeércio, cada
uma das Partes informa a outra Parte das alteragdes que tenciona introduzir nas
disposicdes legidativas, regulamentares e administrativas relacionadas com o
objecto do presente Acordo e notifica as novas disposi¢cdes a outra Parte, pelo
menos 60 dias antes da sua entrada em vigor, excepto nos casos previstos no
artigo 9.2, n.° 3.

Sempre que uma Parte adoptar medidas de urgéncia, que considere justificadas
por razdes de seguranca, salde ou proteccdo ambiental, a fim de eliminar um
risco imediato colocado por um produto abrangido por um anexo sectorial,
notifica as medidas & outra Parte, indicando as razfes que levaram a instituicéo
das medidas imediatamente, salvo especificacdo em contrario num anexo
sectorial.»

O artigo 12.°, n.° 3, passa a ter a seguinte redaccéo:

«3. O Comité Misto reline, pelo menos, uma vez por ano, salvo decisdo em

contrario por parte do Comité Misto ou das Partes. Caso o bom funcionamento
do Acordo assim o exija, ou a pedido de qualquer das Partes, sdo realizadas
uma ou varias reunides suplementares.»

O artigo 12.°, n.° 4, passa a ter a seguinte redaccao:

«4, O Comité Misto pode examinar qualquer questdo relacionada com o

funcionamento do presente Acordo, incumbindo-lhe, em especial:
a)  Alterar os anexos sectoriais em conformidade com o presente Acordo;

b) Proceder ao intercambio de informacdes relativas aos procedimentos
utilizados por qualquer das Partes para garantir que os organismos de
avaliacdo da conformidade mantém o nivel de competéncia exigido;

c) Nomear, nos termos do artigo 8.°, uma ou Vvé&ias equipas mistas de
peritos com o objectivo de verificar a competéncia técnica de um
organismo de avaliagdo da conformidade e a sua idoneidade em relagcéo
a0s outros requisitos pertinentes;

10
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12.

13.

d)

€)

f)

Proceder ao intercAmbio de informacbes e notificar as Partes as
alteracOes as disposicles legidativas, regulamentares e administrativas
referidas nos anexos sectoriais, incluindo as que exigem uma alteracéo a
destes Ultimos,

Resolver qualquer questdo relacionada com a aplicacdo do presente
Acordo e dos seus anexos sectoriais;

Adoptar novos anexos sectoriais em conformidade com o presente
Acordo.»

O artigo 12.°, n.° 5, passa a ter a seguinte redaccéo:

«5.  Quaisgquer alteragOes aos anexos sectoriais, introduzidas nos termos do presente
Acordo, e quaisquer novos anexos sectoriais adoptados em conformidade com
0 presente Acordo sdo imediatamente notificados pelo Comité Misto, por
escrito, a cada uma das Partes, e produzem efeitos para ambas as Partes na data
em que o Comité Misto tiver recebido uma notificagdo de cada Parte, na qual
confirmam a conclusdo dos respectivos procedimentos internos para a entrada
em vigor das alteragbes ou do novo anexo sectorial, excepto se as Partes
determinarem mutuamente, por escrito, em contrario.»

O artigo 12.°, n.° 6, passa a ter a seguinte redaccao:

«6. Paraadesignacdo de um organismo de avaliacdo da conformidade, aplica-se o
seguinte procedimento:

a)

b)

d)

Uma Parte que desge designar um organismo de avaliacdo da
conformidade envia a sua proposta nesse sentido a outra Parte, por
escrito, incluindo documentagcdo em apoio do seu pedido, consoante
definido pelo Comité Misto;

Se a outra Parte concordar ou ndo apresentar qualquer objeccao no prazo
de 60 dias, em conformidade com os procedimentos estabel ecidos pelo
Comité Misto, o organismo de avaliagdo da conformidade € considerado
um organismo de avaliacdo da conformidade designado, nos termos do
artigo 5.9

Se, nos termos do artigo 8.°, a outra Parte contestar a competénciatécnica
ou aidoneidade de um organismo de avaliagéo da conformidade no prazo
de 60 dias acima referido, o Comité Misto pode decidir proceder a uma
verificagcdo do organismo em causa, nos termos do artigo 8.5,

No caso da designacdo de um novo organismo de avaliacdo da
conformidade, a avaliagdo da conformidade realizada por esse organismo
de avaliacdo da conformidade € vdlida a partir da data em que o
organismo de avaliagdo da conformidade se torna num organismo de
avaliacdo da conformidade designado, nos termos do presente Acordo;

Qualquer uma das Partes pode suspender, levantar a suspensao ou retirar
a designacdo de um organismo de avaliacdo da conformidade sob a sua
jurisdicdo. A Parte em causa notifica imediatamente a sua decisdo, por

11
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

escrito, a outra Parte e ao Comité Misto, indicando a data dessa deciséo.
A suspensdo, 0 levantamento da suspensdo ou a retirada produzem
efeitos a partir da data da decisdo da Parte;

f)  Nos termos do artigo 8.°, ambas as Partes podem, em circunstancias
excepcionais, contestar a competéncia técnica de um organismo de
avaliagdo da conformidade designado sob a jurisdicdo da outra Parte.
Nesse caso, 0 Comité Misto pode decidir proceder a uma verificagdo do
organismo em causa, nos termos do artigo 8.%

O artigo 12.°, n.° 7, passa a ter a seguinte redaccéo:

«7. Se adesignacdo de um organismo de avaliagcdo da conformidade for suspensa
ou retirada, as avaliacdes da conformidade realizadas por esse organismo de
avaliagdo da conformidade antes da data efectiva da suspensdo ou retirada
permanecem vadlidas, excepto se a Parte responsavel tiver limitado ou
cancelado essa validade ou salvo decisdo em contrério do Comité Misto.
A Parte sob cuja jurisdicdo funcionava o organismo de avaiacdo da
conformidade cuja designagdo foi suspensa ou retirada notifica a outra Parte,
por escrito, dessas alteracdes relativas a uma limitagdo ou a um cancelamento
davalidade.»

A seguir ao artigo 12.°, n.° 8, éinserido no Acordo o seguinte artigo 12.°, n.° 9:

«9. O Comité Misto mantém os actuais anexos sectoriais e faculta-os as Partes
guando as ateraces produzirem efeitos.»

O artigo 15.°, n.° 1, passa ater a seguinte redaccao:

«1l. O anexo do presente acordo faz dele parte integrante. Os anexos sectoriais
constituem as disposi¢oes administrativas de aplicagdo do presente Acordo e
ndo gozam do estatuto de Tratado.»

O artigo 15.°, n.° 3, passa a ter a seguinte redaccao:

«3. O Comité Misto pode adoptar anexos sectoriais, aos quais € aplicavel o
disposto no artigo 2.°, que constituem as disposi¢oes de aplicacdo do presente
Acordo. Todos o0s anexos sectoriais adicionais produzem efeitos em
conformidade com o artigo 12.%, n.° 5.»

O artigo 15.°, n.° 4, passa a ter a seguinte redacgéo:

«4. As ateracfes anos anexos sectoriais e a adopcado de novos anexos sectoriais sao
determinadas pelo Comité Misto e produzem efeitos em conformidade com o
artigo 12., n.°5.»

O n.°9 do anexo passa ater a seguinte redaccao:

«9. As autoridades responsaveis pela designacdo comunicam aos representantes da
sua Parte no Comité Misto, instituido ao abrigo do artigo 12.° do presente
Acordo, quais os organismos de avaliacdo da conformidade a designar,
suspender ou retirar. A designacdo, suspensdo ou retirada da designagéo dos
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organismos de avaliacéo da conformidade tem lugar segundo as disposi¢des do
presente Acordo e do regulamento interno do Comité Misto.»

20. O n.° 10 do anexo passa ater a seguinte redaccao:

«10. Ao comunicar ao representante da sua Parte no Comité Misto, instituido ao
abrigo do presente Acordo, quais os organismos de avaliacdo da conformidade
a designar, a autoridade responsével pela designacdo fornece, em relagcdo a
cada organismo de avaliacdo da conformidade, as seguintes informactes
pormenorizadas.

a Nome
b)  Enderego postal;
c¢) Numero defax e endereco e ectronico;

d) Gama de produtos, processos, normas ou Servicos que esta autorizado a
avdiar;

€) Procedimentos de avaiacdo da conformidade que esta autorizado a
redizar; e

f)  Procedimento de designagdo utilizado para determinar a sua
competéncia.»

21. O anexo sectorid relativo a inspecgdo BPF dos medicamentos e certificacdo dos
lotes € suprimido e passa a ter a seguinte redaccao:

«ANEXO SECTORIAL RELATIVO A IN~SPECCAO BPF DOSMEDICAMENTOSE
CERTIFICACAO DOSLOTES

AMBITO DE APLICACAO

1. As Partes estabelecem mutuamente que o disposto no presente anexo sectorial
abrange todos os medicamentos fabricados industrialmente na Australia e na Unido
Europeia a que se aplicam os requisitos de boa pratica de fabrico (BPF).

No que diz respeito aos medicamentos abrangidos pelo presente anexo sectorial, cada
Parte reconhece as conclusdes das inspecgdes dos fabricantes redizadas pelos
servicos de inspeccdo pertinentes da outra Parte, bem como as autorizacGes de
fabrico pertinentes concedidas pel as autoridades competentes da outra Parte.

Além disso, a outra Parte reconhece a certificacdo do fabricante em relagdo a
conformidade de cada lote com as respectivas especificagdes, sem novos controlos
aquando daimportacéo.

Entende-se por «medicamentos» todos os produtos regulamentados pela legislagéo
farmacéutica da Unido Europeia e da Australia referida na seccdo I. A definicdo de
medicamento abrange produtos para uso humano ou veterinario, como produtos
farmacéuticos quimicos e biologicos, produtos imunoldgicos, produtos
radi of armacéuticos, medicamentos estaveis derivados do sangue ou plasma humanos,
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pré-misturas destinadas a elaboracdo de alimentos medicamentosos veterinarios, e, se
adequado, vitaminas, minerais, produtos fitofarmacéuticos e medicamentos
homeopéticos.

A «BPF» é o componente de garantia da qualidade que assegura que, durante o
fabrico, os produtos séo consistentemente produzidos e controlados no respeito das
normas de qualidade adequadas a sua utilizagdo prevista e como exigido na
autorizacdo de introducdo no mercado concedida pela Parte que procede a
importacdo. Para efeitos do disposto no presente anexo sectorial, a BPF abrange o
sistema por intermédio do qual o fabricante recebe a especificacdo do produto e/ou
processo enviada pelo titular da autorizagdo de introdugdo no mercado ou pelo
requerente e assegura que o medicamento é fabricado em conformidade com a
referida especificacdo (trata-se do equivalente a certificag@o de pessoa qualificada na
Unido Europeia).

No que respeita aos medicamentos abrangidos pela legislacéo de uma Parte («Parte
regulamentadora») mas ndo da outra, a empresa responsavel pelo fabrico pode
solicitar [a autoridade nomeada pelo ponto de contacto pertinente da Parte
regulamentadora incluida na lista da seccdo |11, ponto 12], para efeitos do presente
Acordo, que sgja efectuada uma inspeccao pelo servico de inspecgdo competente a
nivel local. Esta medida aplica-se inter alia ao fabrico dos principios activos, dos
produtos intermediarios e dos produtos destinados a serem utilizados em ensaios
clinicos, bem como as inspeccdes pré-introducdo no mercado determinadas
mutuamente. As disposi¢oes operacionals constam em pormenor da secgéo |11, ponto
3, dineab).

Certificacdo dos fabricantes

3.

Mediante pedido do exportador, do importador ou da autoridade competente da outra
Parte, as autoridades responsaveis pela concessdo das autorizacdes de fabrico e pela
supervisao do fabrico de medicamentos certificam que o fabricante:

—  dispde de uma autorizacdo adequada em relacdo ao fabrico do medicamento
pertinente ou a execucdo da operacdo de fabrico em questao,

—  éobjecto de inspeccdes regulares por parte das autoridades, e

—  observa os requisitos nacionais BPF reconhecidos como equivalentes por
ambas as Partes, referidos na seccéo |. Caso se possam utilizar como referéncia
requisitos BPF diferentes [como previsto na seccdo |11, ponto 3, alinea b)], esse
facto é mencionado no certificado.

Os certificados identificardo igualmente a ou as instalagdes de fabrico (e, se
aplicavel, os laboratdrios onde decorrem ensaios ao abrigo de contrato). O formato
do certificado sera decidido pelo grupo misto sectorial.

Os certificados serdo emitidos rapidamente, dentro de um prazo nunca superior a
30 dias. Em casos excepcionais, como 0 da necessidade de se proceder a uma nova
inspeccao, este periodo pode ser alargado para 60 dias.

Certificacdo doslotes
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Cada lote exportado serd acompanhado de um certificado de lote elaborado pelo
fabricante (auto-certificagcdo) ap6s uma andlise qualitativa global, uma andise
quantitativa de todos os principios activos e todos os outros testes ou verificagoes
necessarios para assegurar a qualidade do produto decorrentes dos requisitos da
autorizacdo de introducdo no mercado. Este certificado atestara que o lote observa as
respectivas especificagbes e serd conservado pelo importador do lote. Estara
acessivel mediante pedido da autoridade competente.

Ao emitir um certificado, o fabricante deve atender ao disposto no actua regime de
certificacdo da OMS relativo a qualidade dos medicamentos que sdo objecto de
trocas comerciais internacionais. O certificado enumerard as especificagdes
acordadas do produto e indicard os métodos e resultados analiticos. Incluira uma
declaracdo em como o processamento do lote e os registos de embalagem foram
analisados e considerados em conformidade com a BPF. O certificado de lote sera
assinado pelo responsavel pela aprovacdo da venda ou fornecimento do lote, que, na
Unido Europeia, é a «pessoa qualificada» referida na legislagdo da Unido Europeia
pertinente. Na Austrdlia, as pessoas responsaveis pelo controlo da qualidade de
fabrico sdo as especificadas nalegislacdo australiana pertinente.
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SECCAO |
REQUISITOSLEGISLATIVOS, REGULAMENTARESE ADMINISTRATIVOS

Sem prejuizo do disposto na seccdo |11, «Disposicdes operacionais», as inspeccdes BPF de
carécter geral far-se-do em funcéo dos requisitos BPF da Parte que procede a exportagdo. As
disposicOes legidativas, regulamentares e administrativas aplicaveis relacionadas com o
presente anexo sectorial constam da lista do apéndice.

No entanto, os requisitos de qualidade de referéncia aplicaveis aos produtos destinados a
serem exportados, incluindo os respectivos métodos de fabrico e especificagbes, seréo os
referidos na autorizagdo de introducdo no mercado pertinente concedida pela Parte que
procede aimportacéo.

SECCAOII
SERVICOS DE INSPECCAO OFICIAIS

As listas de servicos de inspeccdo oficiais relacionados com o presente anexo sectoria foram
estabel ecidas mutuamente pelas Partes, assegurando estas a sua manutengdo. Sempre que uma
Parte solicitar a outra Parte uma copia das suas listas de servicos de inspeccéo oficiais mais
recentes, a Parte requerida fornecera a Parte requerente uma cépia dessas listas no prazo de
30 dias a contar da data de recepcéo desse pedido.

SECCAO I
DISPOS QOES OPERACIONAIS
1 Envio dosrelatorios de inspeccéo

Mediante pedido fundamentado, os servicos de inspeccdo pertinentes enviardo uma
copia do ultimo relatério de inspeccdo da instalacdo de fabrico ou de controlo, em
caso de contratacdo de operacdes analiticas. O pedido pode abranger um «relatorio
de inspeccdo integral» ou um «relatério pormenorizado» (ver ponto 2 infra). Ambas
as Partes deverdo atribuir a estes relatorios de inspeccdo a confidencialidade
solicitada pela Parte de origem.

Se as operagdoes de fabrico dos medicamentos em questdo ndo tiverem sido
inspeccionadas recentemente, ou sgja, se a Ultima inspeccdo tiver decorrido ha mais
de dois anos, ou se for identificada uma necessidade especifica de inspeccéo, pode
solicitar-se uma inspeccao especifica e pormenorizada. As Partes assegurar-se-ao de
que os relatérios de inspecgdo sdo apresentados, o mais tardar, no prazo de 30 dias, 0
qual é prorrogado até 60 dias, se for realizada nova inspeccao.

2. Relatérios de inspeccdo
Um «relatorio de inspeccdo integral» inclui uma descricdo das instalacdes (elaborada
pelo fabricante ou pelos inspectores) e um relatério narrativo elaborado pelos

inspectores. Um «relatério pormenorizado» responde a questdes especificas sobre
uma empresa col ocadas pela outra Parte.

3. BPF dereferéncia
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a)  Osfabricantes seréo inspeccionados em fungdo das BPF em vigor da Parte que
procede a exportacao (ver seccéo |);

b)  No que diz respeito aos medicamentos abrangidos pela legislacdo farmacéutica
da Parte que procede aimportacdo, mas ndo da Parte que procede a exportagéo,
0 servico de inspeccdo competente a nivel local que desge realizar uma
inspeccdo das operagdes de fabrico pertinentes f&1o0-a em fungédo das suas BPF
ou, na auséncia de requisitos BPF especificos, em funcdo das BPF da Parte que
procede a importagdo. O mesmo se verificara se os requisitos BPF aplicavels
localmente ndo forem considerados equivalentes aos da Parte que procede a
importacéo em termos de garantia da qualidade do produto acabado.

A equivaléncia dos requisitos BPF aplicaveis a produtos especificos ou a
classes de produtos (por exemplo, medicamentos experimentais e
matérias-primas) sera determinada de acordo com um procedimento definido
pelo grupo misto sectorial.

Natur eza das inspeccdes

a) As inspeccOes de rotina avaliardo a observancia da BPF por parte do
fabricante. S80 designadas inspecgdes BPF de caracter geral (ou inspeccdes
regulares, periddicas ou de rotina);

b)  As inspecgdes «orientadas para produtos ou processos» (que, Se Necessario,
podem ser inspeccdes «pré-introducéo no mercado») dizem respeito ao fabrico
de um ou de uma série de produtos ou processos e incluem a avaliagcdo da
validacdo e da observancia de aspectos especificos do processo ou do controlo
descritos na autorizagdo de introdugdo no mercado. Se necessério, ha que
fornecer aos inspectores, a titulo confidencial, dados pertinentes relativos ao
produto (processo de qualidade integrado no processo de pedido ou de
autorizacao).

Taxas de inspeccao/estabelecimento

O regime das taxas de inspeccdo/estabelecimento € determinado em funcdo da
localizag&o do fabricante. As taxas de inspeccao/estabel ecimento ndo serdo cobradas
afabricantes localizados no territorio da outra Parte, no caso dos produtos abrangidos
pelo presente anexo sectorial.

Clausula de salvaguar da relativa as inspeccoes

As Partes reconhecem mutuamente que cada Parte se reserva o direito de efectuar as
suas proprias inspeccdes por razbes indicadas a outra Parte. Essas inspecgdes sao
previamente notificadas a outra Parte, que podera associar-se a elas. O recurso a esta
cldusula de salvaguarda deve ser excepcional. Sempre que se proceder a uma tal
inspeccao, 0s respectivos custos podem ser recuperados.

Intercdmbio de infor macdes entre autoridades e apr oximacao dos requisitos em
matéria da qualidade
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10.

11.

Segundo as disposi¢oes gerais do Acordo, as Partes procederdo ao intercambio de
todas as informagdes pertinentes para o reconhecimento muatuo constante das
inspeccOes. Para efeitos de demonstracdo da capacidade, nos casos em gue existam
alteragOes significativas nos sistemas regulamentares de qualquer uma das Partes,
ambas as Partes podem solicitar informagOes adicionais especificas relativas a um
servico de inspeccdo oficia. Estes pedidos especificos podem abranger informagdes
sobre formagéo, procedimentos de inspeccdo, o intercambio de informagdes gerais e
documentagdo, bem como a transparéncia das auditorias a agéncias por parte dos
servicos de inspeccdo oficialis pertinentes para o funcionamento do presente anexo
sectorial. Estes pedidos devem ser realizados através do grupo misto sectorial e
geridos por esse mesmo grupo, no quadro de um programa de manutencéo constante.

Além disso, as autoridades competentes da Austrdia e da Unido Europeia
informar-se-80 reciprocamente de quaisquer novas orientagdes técnicas ou de
alteracOes aos procedimentos de inspeccdo. Cada Parte consultara a outra Parte antes
da respectiva adopcao.

Aprovacao oficial doslotes

O procedimento de aprovacdo oficia dos lotes constitui uma verificacgo adiciona da
seguranca e da eficacia dos medicamentos imunoldgicos (vacinas) e derivados do
sangue levada a cabo pelas autoridades competentes antes da distribuicéo de cada
lote de produto. O presente Acordo ndo abrangera esse reconhecimento mutuo da
aprovacéo oficial dos lotes. No entanto, nos casos em que € aplicavel um
procedimento de aprovacdo oficial dos lotes, o fabricante fornecerd, a pedido da
Parte que procede aimportacéo, o certificado de aprovacéo oficial dos lotes, se o lote
em guestdo tiver sido testado pelas autoridades de controlo da Parte que procede a
exportacéo.

No que diz respeito a Unido Europeia, os procedimentos de aprovacdo oficial dos
lotes de medicamentos para uso humano séo publicados pela Direcgdo Europeia da
Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Salide. No que diz respeito a Australia,
o procedimento de aprovacdo oficia dos lotes é especificado no documento
WHO Technical Report Series, n.° 822, de 1992.

Formacao dos inspector es

Segundo as disposices gerais do Acordo, as sessdes de formacdo de inspectores
organizadas pelas autoridades serdo acessiveis aos inspectores da outra Parte.
As Partes no Acordo informar-se-8o reciprocamente de tais sessoes.

I nspeccdes mistas

Segundo as disposicdes gerais do Acordo e por consentimento mutuo entre as Partes,
podem ser autorizadas inspecgdes mistas. Essas inspecgdes destinam-se a aprofundar
o entendimento e a interpretagdo comuns da pratica e dos requisitos. O lancamento
destas inspeccles e a forma que revestirdo serdo definidos através de procedimentos
aprovados pelo grupo misto sectorial.

Sistemadealerta
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12.

13.

As Partes determinam em comum pontos de contacto que permitam as autoridades
competentes e aos fabricantes informar com a necessaria rapidez as autoridades da
outra Parte em caso de defeitos de qualidade, retiradas de lotes, contrafaccbes e
outros problemas relativos a qualidade, que possam exigir controlos adicionais ou
obrigar a suspensdo da distribuicdo do lote. Sera estabelecido mutuamente um
procedimento de alerta pormenorizado.

As Partes asseguram que quai sguer eventuais suspensao ou retirada (total ou parcial)
de uma autorizagdo de fabrico que decorram da n&o observancia da BPF e possam
por em causa a proteccéo da salide publica sdo comunicadas a outra Parte com a
devidaurgéncia.

Pontos de contacto

Para efeitos do presente anexo sectorial, 0s pontos de contacto no que diz respeito as
questdes técnicas, como o intercambio de relatdrios de inspeccdo, as sessdes de
formac&o de inspectores e 0s requisitos técnicos, sdo 0s seguintes:

ParaaAustraia

No que diz respeito aos medicamentos para uso humano:
The Head of Office

Therapeutic Goods Administration

Department of Health and Ageing

PO Box 100

Woden ACT 2606

Australia

Tel.: 61-6-232-8622

Fax: 61-6-232-8426

No que diz respeito aos medicamentos veterinarios:

The Manager, GMP Section

Australian Pesticides and V eterinary Medicines Authority
PO Box 6182

Kingston ACT 2604

Australia

Tel.: 61-6210-4803

Fax: 61-6210-4741

Paraa Uni&o Europeia

Director da Agéncia Europeia de Avaliacdo dos M edicamentos
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Reino Unido

Tel.: 44-171-418 8400

Fax: 44-171-418 8416

Grupo misto sectorial

Ao abrigo do presente anexo sectorial, sera instituido um grupo misto sectorial
composto por representantes das Partes, que sera responsavel pelo funcionamento
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14.

efectivo do presente anexo sectorial. Apresentara relatérios ao Comité Misto de
acordo com o determinado pelo Comité Misto.

O grupo misto sectorial determinara o seu proprio regulamento interno. As suas
decisbes e recomendacOes serdo adoptadas por consenso. O grupo pode decidir
delegar as respectivas tarefas em subgrupos.

Divergéncias de opini&o

Ambas as partes diligenciam no sentido de ultrapassar eventuais divergéncias de
opinido relativas, entre outras, a idoneidade dos fabricantes e as conclusdes dos
relatorios de inspeccéo. As divergéncias de opinido que ndo possam ser ultrapassadas
s80 remetidas para 0 grupo misto sectorial.
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SECCAO IV
ALTERACOESA LISTA DE SERVICOSDE INSPECCAO OFICIAIS

As Partes reconhecem mutuamente a necessidade de o presente anexo sectorial contemplar
alteraces, especialmente no que diz respeito ao aditamento de novos servicos de inspeccéo
oficiais ou a alteragbes na natureza ou no papel de autoridades competentes estabel ecidas.
Sempre que tiverem ocorrido alteragdes significativas em matéria de servigos de inspecgdo
oficiais, 0 grupo misto sectorial ponderara que informacfes adicionais sdo eventualmente
necessarias para verificar os programas e estabelecer ou manter o reconhecimento muatuo das
inspeccdes, em conformidade com a seccéo |11, ponto 7.

Em conformidade com o disposto no Acordo, os fabricantes australianos de medicamentos
veterinarios serdo inspeccionados pela Therapeutic Goods Administration («TGA»), em nome
da Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, de acordo com o actual cédigo
australiano de BPF e com o codigo CE relativo aos medicamentos veterinarios. A Unido
Europeia reconhecerd as conclusdes das inspeccOes realizadas pela TGA, bem como as
certificacOes dos fabricantes australianos em relacdo a conformidade dos lotes. Caso a
Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority («<APVMA>») decida comecar a
efectuar ela propria inspecgdes, os relatorios de inspeccdo serdo também transmitidos
sistematicamente a Parte que procede a importagdo, até que seja realizada uma verificagdo
satisfatoria do programa de inspeccéo das BPF da APVMA.
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APENDICE 1

LISTA DASDISPOSICOESLEGISLATIVAS, REGULAMENTARESE
ADMINISTRATIVASAPLICAVEIS

Para a Unido Europeia:

Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a aproximacdo das
disposicdes legidativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades
farmacéuticas, tal como prorrogada, alargada e alterada.

Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximacdo das
disposicOes legidativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades
farmacéuticas, tal como prorrogada, alargada e alterada.

Directiva 81/851/CEE do Conselho, de 28 de Setembro de 1981, relativa a aproximacéo das
legislagbes dos Estados-Membros respeitantes aos medicamentos veterinarios, tal como
alargada e alterada.

Directiva 91/356/CEE da Comissao, de 13 de Junho de 1981, que estabelece os principios e
directrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano.

Directiva 91/412/CEE da Comissdo, de 23 de Julho de 1991, que estabelece os principios e
directrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos veterinarios.

Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizacdo e fiscalizacdo de medicamentos de uso humano e
veterinario e institui uma Agéncia Europeia de Avaliacgo dos Medicamentos.

Directiva 92/25/CEE do Conselho, de 31 de Marco de 1992, relativa a distribuicdo por grosso
dos medicamentos para uso humano e Guia da boa prética de distribuicgéo.

Versdo actual do Guia da boa prética de fabrico de produtos farmacéuticos, regras que regem
0s produtos farmacéuticos na Uni&o Europeia, anexo IV.

ParaaAustralia:
No que diz respeito aos produtos para uso humano:

Therapeutic Goods Act 1989, e regulamentos, decisdes e determinacbes no seu ambito,
incluindo decisdes que fixem normas, nomeadamente em matéria de rotulagem, a
determinacd@o que estabelece os principios de fabrico, bem como os cédigos australianos de
boas préticas de fabrico.
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No que respeita a produtos de uso veterinario:
L egislagdo — Commonweal th:

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

Legislagdo — New South Wales:

Stock Foods Act 1940

Stock Medicines Act 1989

Public Health Act 1991

Poisons and Therapeutic Goods Act 1966

Pesticides Act 1979

Agricultural and Veterinary Chemicals (NSW) Act 1994

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo desta
legislacdo

Legislacdo — Victoria:

Animal Preparations Act, 1987

Health Act, 1958

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

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo desta
legidlacdo

L egislacdo — Queensland:

Agricultural Standards Act 1994

Stock Act 1915

Health Act 1937

Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act 1994

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo desta
legislacdo

Legislagdo — South Australia:

Stock Medicines Act 1939-1978
Stock Foods Act 1941

Dangerous Substances Act 1986
Controlled Substances Act 1984
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Stock Diseases Act 1934
Agricultural and Veterinary Chemicals (SA) Act 1994

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo desta
legislacdo

Legislagdo — Western Australia:

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

Health Act 1911

Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act 1995

Health (Pesticides) Regulations 1956

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo desta
legislacdo

Legislagdo — Tasmania:

Veterinary Medicines Act 1987

Poisons Act 1971

Public Health Act 1997

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

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo desta
legislacdo

Legislacdo — Northern Territory:
Poisons and Dangerous Drugs Act 1983
Therapeutic Goods and Cosmetics Act 1986

Stock Diseases Act 1954
Agricultural and Veterinary Chemicals (NT) Act 1994

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo desta
legislacéo

Legislacdo — Australian Capital Territory
Environment Protection Act, 1997

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo desta
legislacdo.»
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22.

O anexo sectorial relativo aos dispositivos médicos € suprimido e substituido pelo
seguinte texto:

«ANEXO SECTORIAL RELATIVO

AOSDISPOSITIVOS MEDI COSDO ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO
MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOSE DE
MARCACOESENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

As Partes estabelecem mutuamente que as disposicbes do presente anexo sectorial s8o
aplicaveis aos seguintes produtos:

Produtos destinados a exportacéo para a Uni&o Europeia

1)

2)

Todos os dispositivos médicos:

a)

b)

c)

d)

fabricados na Austrdia; e

sujeitos a procedimentos de avaliagdo da conformidade de uma parte terceira,
gue incidam simultaneamente sobre os sistemas de produto e de qualidade; e

previstos na Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho de 1990,
relativa a aproximagao das legislacdes dos Estados-membros respeitantes aos
dispositivos medicinais implantéveis activos, com a Ultima redac¢do que Ihe foi
dada; e

previstos na Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos, com a ultima redaccéo que lhe foi dada.

Para efeitosdo n.° 1:

a)

b)

estdo excluidos os dispositivos médicos previstos no apéndice 1; e

salvo disposi¢do em contrério ou por mutuo acordo entre as Partes, o «fabrico»
de um dispositivo médico n&o inclui:

i)  processos de conservacdo ou renovagdo, Como reparacao, recuperacao,
remodel agdo ou reabilitacéo; ou

ii)  operacOes como prensagem, rotulagem, aposicao de precos, embalagem e
preparagao para venda, realizadas individual mente ou combinadas; ou

iii)  inspeccbes de controlo da qualidade realizadas i soladamente; ou

iv) esterilizag&o realizadaisoladamente.

Produtos destinados a exportacéo para a Australia

1)

Todos os dispositivos médicos:
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a) fabricados naUni&o Europeia; e

b) sujeitos a procedimentos de avaiagdo da conformidade que incidam
simultaneamente sobre os sistemas de produto e de qualidade, ao abrigo da
Australian Therapeutic Goods Act 1989 e dos Therapeutic Goods Regulations,
com a Ultima redaccdo que |hes foi dada.

2) Paraefeitos do n.° 1.

a)  estdo excluidos os dispositivos meédicos previstos no apéndice 1; e

b)  salvo disposicdo em contrério ou por mutuo acordo entre as Partes, 0 «fabrico»

de um dispositivo médico n&o inclui:

I)  processos de conservagdo ou renovagdo, Como reparagao, recuperagao,
remodel agdo ou reabilitacéo; ou

i)  operagOes como prensagem, rotulagem, aposicao de precos, embalagem e
preparacao para venda, realizadas individual mente ou combinadas; ou

SECCAO|

inspecgdes de controlo da qualidade realizadas isoladamente; ou

esterilizacdo realizada isoladamente.

REQUISITOSLEGISLATIVOS, REGULAMENTARESE ADMINISTRATIVOS

Requisitos legidativos, regulamentarese
administrativos da Unido Europeia, cuja
observanciaira ser avaliada pelos organismos
de avaliacéo da confor midade designados pela
Australia

Requisitos legidativos, regulamentarese
administrativos da Australia, cuja observancia
ird ser avaliada pelos or ganismos de avaliacéo

da confor midade designados pela Uniao

Europeia

— Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
Junho de 1990, relativa a aproximagdo das
legislagbes dos Estados-Membros respeitantes
aos dispositivos medicinais implantaveis
activos, na sua versao aterada e completada

— Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos, na sua versao alterada e completada

e toda a legislacdo adoptada com base nestas
directivas.

— Therapeutic Goods Act 1989, com a redaccédo
que lhe foi dada

— Therapeutic Goods Regulations 1990, com a
redaccdo que Ihes foi dada

— Therapeutic Goods (Medical Devices)
Regulations 2002, com a redac¢do que |hes foi
dada

e toda a legidacdo derivada referida nos
instrumentos supra, com a redaccéo que lhe foi
dada®.

Referéncia geral alegislagdo derivada australiana referida no Therapeutic Goods Act e nos Therapeutic

Goods Regulations, no intuito de antecipar quaisquer alteracdes legidativas.
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SECCAOII

ORGANISMOSDE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliacdo da confor midade
designados pela Austrélia para avaliarem
produtos em funcéo dosrequisitos legidativos,
regulamentar es e administrativos da Unido
Europeia

Organismos de avaliacéo da confor midade
designados pela Unido Europeia para
avaliarem produtos em funcdo dos requisitos
legislativos, regulamentar es e administrativos
daAustralia

As listas de organismos de avaliagcdo da
conformidade designados foram estabelecidas

mutuamente pelas Partes, assegurando estas a sua
manutencao.

As listas de organismos de avaliacdo da
conformidade designados foram estabelecidas

mutuamente pelas Partes, assegurando estas a sua
manutencao.
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SECCAO I

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA EFEITOSDO PRESENTE ACORDO

Para os or ganismos de avaliacao da
conformidade designados pela Australia

Para os or ganismos de avaliacao da
confor midade designados pelos
Estados-M embros da Uni&o Europeia

— Department of Hedth and Ageing for the
Therapeutic Goods Administration

— Bélgica
Ministere de la santé publique, de
I’ environnement et de [I'intégration

sociale/Ministerie  van  Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integratie

— Dinamarca
Sundhedsministeriet
— Alemanha

Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

— Grécia

Ministério da Salde
— Espanha

Ministerio de Sanidad y Consumo
— Franca

Agence francaise de securité sanitaire des
produits de santé (AFSSAPS).

— Irlanda

Department of Health
— Itdlia

Istituto superiore di sanita
— Luxemburgo

Ministére de la santé

— Paises Baixos
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Staat der Nederlanden
— Austria

Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugal
Ministério da salide
— Finlandia

Sosiadli- ja terveysministerid/Social- och
h&l sovardsministeriet

— Suécia

Sob a autoridade do Governo da Suécia:
Styrelsen for ackreditering och  teknisk
kontroll (SWEDAC)

— Reino Unido

Medicines and Healthcare Products Regul atory
Agency (MHRA)

— Republica Checa

Organismo Checo de  Normalizagéo,
Metrologia e Ensaio
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SECCAO IV

PROCEDIMENTOS DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Austrélia para
designar os organismos de avaliagao da
conformidade que avaliam os produtos em
funcdo dosrequisitos da Uni&o Europeia

Procedimentos a seguir pela Unido Europeia
para designar os organismos de avaliacao da
confor midade que avaliam os produtos em
funcdo dosrequisitosda Australia

A Therapeutic Goods Administration do
Department of Health and Ageing respeitara os
requisitos das directivas incluidas na lista da
seccdo |, tendo em consideragdo a Decisdo
93/465/CEE do Conselho, de 22 de Julho de
1993, relativa aos médulos referentes as diversas
fases dos procedimentos de avaiacdo da
conformidade e as regras de aposicdo e de
utilizacdo da marcacdo «CE» de conformidade,
destinados a ser utilizados nas directivas de
harmonizac&o técnica, e que sdo designados para
categorias ou classes especificas de dispositivos e
procedimentos de avaliagdo da conformidade.
Para os produtos abrangidos pela seccéo V, a
designacdo ocorrerd com base num programa de
reforco da confianca, como mencionado no ponto
1.2 da seccéo V°.

Os organismos de avaliagdo da conformidade
respeitardo os requisitos das directivas incluidas
na lista da seccdo I, tendo em consideragdo a
Decisdo 93/465/CEE do Conselho, de 22 de Julho
de 1993, relativa aos modulos referentes as
diversas fases dos procedimentos de avaliagcéo da
conformidade e as regras de aposicdo e de
utilizacdo da marcacdo «CE» de conformidade,
destinados a ser utilizados nas directivas de
harmonizag&o técnica, e que sdo designados para
categorias ou classes especificas de dispositivos e
procedimentos de avaliagdo da conformidade.
Para os produtos abrangidos pela secgdo V, a
designacdo ocorrera com base num programa de
reforco da confianca, como mencionado no ponto
1.2 da seccdo V*°.

SECCAOV

DISPOSICOES COMPLEMENTARES

1. Refor ¢co da confianca no que diz respeito aos dispositivos de alto risco
1.1 Aplicar-se-a um processo de reforco da confianca, para efeitos de fortalecer a

confian¢ca nos sistemas de designacdo de cada uma das Partes, aos seguintes

dispositivos medicos.

—  dispositivos implantaveis activos como definidos na legislacdo referida na

seccéo |;

—  dispositivos classificados como dispositivos da classe 11 nos termos da

legislacdo referida na seccéo I;

respeito aos dispositivos daseccdo V.
10

respeito aos dispositivos dasec¢do V.
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1.2

13

14.

14.1.

14.2.

14.3.

2.1.

2.2.

2.3.

— umdispositivo médico sob aforma de lente intra-ocular implantavel;
— um dispositivo médico sob aforma de fluido visco-elastico intra-ocular;

— um dispositivo médico que seja uma barreira a contracepcdo ou que previna
doencas sexual mente transmissiveis.

As Partes estabelecem um programa pormenorizado para esse efeito, envolvendo a
Therapeutic Goods Administration e as autoridades competentes da Uni&o Europeia.

O periodo de refor¢o da confianca é revisto apés dois anos, a partir da data em que o
anexo sectorial, com aredaccgao que lhe foi dada, entrar em vigor.

Requisitos especificos adicionais relativos ao progresso regulamentar:

Nos termos dos artigos 2. 7.% n° 1, 8° n°1, e 9.5 n° 1, do Acordo, ambas as
Partes podem solicitar requisitos adicionais especificos relativos aos organismos de
avaliacdo da conformidade, para efeitos de demonstragcdo de experiéncia no contexto
de sistemas regulamentares em evol ugéo.

Esses requisitos especificos podem incluir formagdo, observacdo de auditorias de
organismos de avaliacdo da conformidade, visitas e intercambio de informacdes e
documentos, incluindo relatorios de auditoria

Esses requisitos podem igualmente ser aplicaveis em relacdo a designagéo de um
organismo de avaliagdo da conformidade, nos termos do presente Acordo.

Procedimentos de registo, listagem e inclusdo no registo australiano de produtos
terapéuticos (Register of Therapeutic Goods - «<ART G»)

As Partes reconhecem que os procedimentos australianos ao abrigo do Therapeutic
Goods Act 1989 em matéria de registo, listagem e inclusdo de produtos para efeitos
de fiscalizagdo do mercado, bem como os procedimentos da Unido Europeia
correspondentes, ndo sdo afectados pel o presente Acordo.

No quadro do presente Acordo, a autoridade regulamentar australiana inclui
imediatamente um produto da Unido Europeia no ARTG sem proceder a uma nova
avaliacdo do produto, sob reserva da apresentacdo de um pedido referente ao
produto, acompanhado da taxa prescrita e da certificacdo do organismo de avaliacéo
da conformidade relativamente aos requisitos da Austrdlia.

Todas as taxas decorrentes do registo cobradas por qualquer uma das Partes dizem
exclusivamente respeito aos custos do registo e das actividades de aplicacéo e
fiscalizacdo do mercado referentes ao dispositivo médico que as Partes realizarem
nesse sector.

I nter cdmbio de infor macgdes
As Partes concordam em informar-se reciprocamente de:

—  certificados retirados, suspensos, limitados ou revogados;
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—  efeitos adversos no contexto do procedimento de vigilancia dos dispositivos
médicos da GHTF;

—  questbesrelativas a seguranca do produto; e

—  toda a legidagdo ou alteracdo a legislacdo existente adoptadas com base nos
textos juridicos incluidos nalista da seccéo |.

As Partes estabel ecem pontos de contacto para cada um destes fins.
As Partes tém em considerac&o as consequéncias da criacéo da Eudamed.

Além disso, a Therapeutic Goods Administration informa de todos os certificados
emitidos.

Nova legislacéo

As Partes assinalam conjuntamente que a Austrdlia ira adoptar nova legislagdo em
matéria de diagnostico in vitro, e que quaisquer disposi¢des novas respeitaréo os
principios nos quais se baseia 0 Acordo sobre Reconhecimento M Utuo.

As Partes ddo conta conjuntamente do seu plano de alargar o ambito do Acordo
sobre Reconhecimento MUtuo aos dispositivos de diagnostico in vitro, logo que a
legisacdo australiana em matéria de dispositivos de diagnostico in vitro sga
adoptada.

M edidas de proteccéo da salude e seguranca publicas

A aplicacdo do presente anexo sectorial ndo impede uma Parte de adoptar as medidas
necess&rias de proteccdo da salide e seguranca publicas, em conformidade com a
legislacdo referida na seccdo |. Cada Parte informa devidamente a outra Parte dessas
medidas.

Grupo misto sectorial

Ao abrigo do presente anexo sectorial, € instituido um grupo misto sectoria
composto por representantes das Partes, que sera responsavel pelo funcionamento
efectivo do presente anexo sectorial. Apresentara relatérios ao Comité Misto de
acordo com o determinado pelo Comité Misto.

O grupo misto sectorial determinara o seu proprio regulamento interno. As suas
decisbes e recomendacgOes serdo adoptadas por consenso. O grupo pode decidir
delegar as respectivas tarefas em subgrupos.

Divergéncias de opini&o

Ambas as Partes diligenciam no sentido de ultrapassar eventuais divergéncias de
opini&o. As divergéncias de opini&o que ndo possam ser ultrapassadas séo remetidas
para o grupo misto sectorial.
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APENDICE 1

Nos termos do ponto 2 a) do presente anexo sectorial, as disposicoes do presente anexo
sectorial ndo séo aplicaveis aos seguintes dispositivos:

dispositivos médicos que contenham ou sgam fabricados utilizando células, tecidos ou
derivados de tecidos de origem animal tornados néo viaveis, sempre que a seguranca em
relacdo aos virus e a outros agentes de transferéncias exija métodos validados de
eliminag&o ou inactivagao viral no decurso do processo de fabrico;

dispositivos médicos que contenham tecidos, células ou substancias de origem microbiana,
bacteriana ou recombinante, e sgjam destinados a serem utilizados no corpo humano;

dispositivos médicos que incorporem tecidos ou derivados de tecidos de origem humana;

dispositivos médicos que incorporem derivados estaveis do sangue ou do plasma humanos
que possam ter sobre o corpo humano efeitos secundarios em relagdo ao efeito do
dispositivo;

dispositivos médicos que incorporem, ou pretendam incorporar, enquanto parte integrante,
a substancia que, se utilizada separadamente, se possa considerar como um medicamento
destinado ater sobre o doente efeitos secundérios em relacdo ao efeito do dispositivo;

um dispositivo médico concebido pelo fabricante especificamente para ser utilizado na
desinfeccdo quimica de outro dispositivo médico, excepto no caso dos esterilizadores que
utilizem calor seco, calor himido ou 6xido de etileno.

Ambas as Partes podem decidir de mutuo acordo alargar o ambito de aplicacéo do presente
anexo sectorial aos dispositivos anteriormente referidos.»
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Artigo 2.°

Entrada em vigor

O presente Acordo entra em vigor no primeiro dia do segundo més seguinte a data em que as
Partes trocarem notas diplométicas pelas quais confirmem a conclusdo dos respectivos
procedi mentos internos necessarios para a entrada em vigor do presente Acordo.

O presente Acordo é redigido em dois originais nas linguas alemd, bulgara, checa,
dinamarquesa, eslovaca, eslovena, espanhola, estonia, finlandesa, francesa, grega, hingara,
inglesa, irlandesa, italiana, letd, lituana, maltesa, neerlandesa, polaca, portuguesa, romena e
sueca, fazendo igualmente fé todos os textos.

Em nome daAustrdia Em nome da Uni&o Europeia

Assinado em Camberra, em Assinado em Bruxelas, em

PT



