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(Actos cuja publicacdo nio é uma condicdo da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DECISAO DO CONSELHO

de 18 de Junho de 1998

relativa a conclusao de um Acordo sobre reconhecimento mituo em matéria de avaliacao da
conformidade, de certificados e de marcagoes entre a Comunidade Europeia e a Australia

(98/508/CE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 113¢, conjugado
com o n? 2, primeiro periodo, o n? 3, primeiro paragrafo,
e o n? 4 do seu artigo 2282,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Considerando que o Acordo sobre reconhecimento
mutuo em matéria de avaliagio da conformidade, de
certificados e de marcagdes entre a Comunidade Europeia
e a Australia foi negociado, rubricado em 19 de Julho de
1996, e deve ser aprovado;

Considerando que certos aspectos da execugdo do acordo
foram atribuidos ao Comité Misto instituido pelo acordo,
nomeadamente a competéncia para alterar certos aspectos
dos anexos sectoriais do acordo;

Considerando que é conveniente definir os procedimentos
internos necessarios ao funcionamento correcto do
acordo; que é necessdrio atribuir a Comissdo competén-
cias para proceder a certas alteragdes técnicas ao acordo
e adoptar certas decisdes para a execu¢ao do mesmo,

DECIDE:
Artigo 1°

E aprovado, em nome da Comunidade, o Acordo sobre
reconhecimento mituo em matéria de avaliacio da con-

formidade, de certificados e de marcagoes entre a Comu-
nidade Europeia e a Austrilia, incluindo os respectivos
anexos de declaracbes comuns.

O texto do acordo, dos anexos e das declaracées comuns
acompanham a presente decisio.

Artigo 2°

O presidente do Conselho fica autorizado a designar as
pessoas com poderes para assinar o acordo para o efeito
de vincular a Comunidade e a transmitir, em nome da
Comunidade, a nota referida no artigo 14° do
acordo (V).

Artigo 3°

1. A Comissdo, assistida pelo Comité Especial desig-
nado pelo Conselho, representardi a Comunidade no
Comité Misto previsto no artigo 12? do acordo. A
Comissao procederd, apds consulta ao Comité Especial, a
nomeagoes, notificagbes, intercimbio de informagdes e
pedidos de verificagdes previstos no n? 2 do artigo 87 e
no n? 4, alineas ¢), d) e e), do artigo 122 do acordo.

2. A posi¢io da Comunidade no que se refere as
decisdes a adoptar pelo Comité Misto serd determinada,

(!) A data da entrada em vigor do acordo sera publicada no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
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no que se refere as alteracdes das seccdes 1 a IV dos
anexos sectoriais [n? 4, alineas a) e b), e n? 6 do
artigo 122 do acordo] e a verificagio da conformidade
prevista no artigo 87 e no n? 6, alinea d), do artigo 129
do acordo, pela Comissdo, apés consulta ao Comité
Especial referido no n? 1 do presente artigo.

3.  Em todos os outros casos, a posi¢io da Comuni-
dade no Comité Misto serd determinada por decisio do
Conselho, sob proposta da Comissio, adoptada por
maioria qualificada.

Artigo 4°

A presente decisao serd publicada no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

Feito no Luxemburgo, em 18 de Junho de 1998.

Pelo Conselho
O Presidente
G. STRANG
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ACORDO

sobre reconhecimento miituo em matéria de avaliacio da conformidade, de certificados e de
marcacoes entre a Comunidade Europeia e a Australia

A COMUNIDADE EUROPEIA e a AUSTRALIA, a seguir designadas «partes»,
CONSIDERANDO os tradicionais lagos de amizade existentes entre si,

CONSIDERANDO o seu empenho comum na promogdo do reforco da qualidade dos produtos a fim de
preservar a saude, a seguranca e o ambiente dos seus cidadaos,

DESEJOSAS de concluir um acordo que preveja o reconhecimento mutuo dos respectivos procedimentos de
avaliagdo da conformidade necessirios para o acesso ao mercado das partes,

TENDO EM CONTA que o reconhecimento mutuo dos relatérios de ensaio e dos certificados de
conformidade permitird melhorar as condi¢des do comércio entre as partes,

CONSCIENTES da contribui¢do positiva que o reconhecimento mituo pode ter para promover uma maior
harmonizagido internacional das normas e regulamentagdes,

TOMANDO EM CONSIDERACAO as estreitas relacdes existentes entre a Austrdlia e a Nova Zelandia
confirmadas pelo «Closer Economic Relations Trade Agreement» e pelo «Trans-Tasman Mutual Recogni-
tion Arrangement» por elas concluidos, bem como pelo nivel crescente de integracdo das infra-estruturas de
avaliagio da conformidade da Austrilia e da Nova Zelandia proporcionado pelo acordo que institui o
«Council of the Joint Accreditation System of Australia and New Zealand (JAS-ANZ)»,

TOMANDO EM CONSIDERACAO as estreitas relagdes existentes entre a Comunidade Europeia e a
Islaindia, o Liechtenstein e a Noruega resultantes do Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu, que
apontam para a oportunidade de considerar a conclusio de um acordo paralelo de reconhecimento mituo
entre a Austrdlia e estes paises, equivalente ao presente acordo,

CONSCIENTES do seu estatuto enquanto partes contratantes no acordo que institui a Organizagio
Mundial do Comércio e, em especial, das suas obrigagdes decorrentes do Acordo sobre os obsticulos

técnicos ao comércio no ambito da Organizagio Mundial do Comércio,

ACORDARAM NO SEGUINTE:

Artigo 1°

Defini¢oes

1.  Os termos gerais utilizados no presente acordo e
nos seus anexos tém a mesma acep¢ao que nas definicdes
do Guia ISO/CEI 2 (1991) «Termos gerais e sua defini-
¢do relativos 4 normalizagdo e as actividades conexas» e
na EN 45020 (edicio de 1993), a menos que o contexto
exija uma acepc¢do diferente. Além disso, para efeitos de
aplicacao do presente acordo, pelos termos e definicdes
seguidamente apresentados entende-se:

«Avaliagdo da conformidade»: o exame sistematico desti-
nado a determinar em que medida um produto, processso
ou servigo satisfaz determinados requisitos;

«Organismo de avaliagio da conformidade»: um orga-
nismo cujas actividades e competéncia incluem a realiza-
¢do de todo ou de parte do processo de avaliagio da
conformidade;

«Designa¢do»: a autorizagdo concedida pela autoridade
responsavel pela designacdo de um organismo de avalia-
¢do da conformidade para realizar actividades de avalia-
¢do da conformidade; «designado» tem um significado
correspondente;

«Autoridade responsavel pela designa¢do»: a autoridade
legalmente habilitada para designar, suspender ou retirar
a designagido dos organismos de avaliagio da conformi-
dade que relevam da sua competéncia.

2. As expressdes «organismo de avaliagdo da confor-
midade» e «autoridade responsavel pela designagio» apli-
cam-se mutatis mutandis a outros organismos e autorida-
des que exercam fungbes correspondentes mencionadas
em certos anexos sectoriais.
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Artigo 2° Artigo 47
Obrigacoes gerais Origem

1. O presente acordo é aplicdavel aos produtos origind-

1. O Governo da Austrdlia aceita os atestados de
conformidade, incluindo os relatérios de ensaio, os certi-
ficados, as autorizacdes e as marcacdes de conformidade
exigidos pelas disposi¢des legislativas e regulamentares
mencionadas nos anexos sectoriais, emitidas pelos orga-
nismos de avaliagio da conformidade designados na
Comunidade Europeia, nos termos do presente acordo.

2. A Comunidade Europeia aceita os atestados de
conformidade, incluindo os relatorios de ensaio, os certi-
ficados, as autorizacbes e as marcacoes de conformidade
exigidos pelas disposicdes legislativas e regulamentares
mencionadas nos anexos sectoriais, emitidas pelos orga-
nismos de avaliagio da conformidade designados na
Austrdlia, nos termos do presente acordo.

3. O presente acordo ndo implica a aceitagio mutua
das normas ou regulamentos técnicos das partes nem o
reconhecimento mutuo da equivaléncia dessas normas ou
regulamentos técnicos.

Artigo 3°

Ambito sectorial

1. O presente acordo respeita aos procedimentos de
avaliagio da conformidade necessdrios para satisfazer os
requisitos obrigatérios referidos nos anexos sectoriais.

2. Cada anexo sectorial contém, de uma forma geral,
as seguintes informacdes:

a) A determinacdo do seu ambito de aplicagio;

b) Os requisitos legislativos, regulamentares e adminis-
trativos relativos aos procedimentos de avaliacio da
conformidade (sec¢io I);

¢) Uma lista dos organismos de avaliagio da conformi-
dade designados (sec¢do II);

d) As autoridades responsiveis pela designagio (sec-
cao III);

e) Um conjunto de procedimentos para a designagio
dos organismos de avaliagio da conformidade
(seccao 1V);

f) Disposicoes adicionais, se for caso disso (seccdo V).

rios das partes no acordo, nos termos das regras de
origem nio preferenciais.

2. Em caso de conflito de normas, sio determinantes
as normas nao preferenciais da parte em cujo territorio os
bens sio comercializados.

3.  Na medida em que os produtos referidos no n? 1
também estejam abrangidos por um anexo sectorial do
acordo sobre reconhecimento mutuo em matéria de ava-
liacdo da conformidade entre a Comunidade Europeia e a
Nova Zelandia, o presente acordo é igualmente aplicavel
aos produtos de origem neozelandesa.

4. Na medida em que os produtos referidos no n? 1
também estejam abrangidos por um anexo sectorial do
acordo sobre reconhecimento mutuo em matéria de ava-
liagio da conformidade entre a Austrilia e os Estados
que sdo parte contratante quer na Convengdo da Associa-
¢ao Europeia de Comércio Livre (EFTA), quer no Acordo
sobre o Espaco Econémico Europeu (EEE), o presente
acordo é igualmente aplicivel aos produtos originarios
desses Estados da EFTA.

Artigo 57
Organismos de avaliagdo da conformidade

Nos termos do anexo 1 e dos anexos sectoriais, cada uma
das partes reconhece que os organismos de avaliagio da
conformidade designados pela outra parte retinem as
condi¢des de elegibilidade para avaliar a conformidade
em fun¢ido dos seus requisitos, especificados nos anexos
sectoriais. Ao designarem esses organismos, as partes
especificardio o dmbito das actividades de avaliagio da
conformidade para que os mesmos foram designados.

Artigo 6°
Autoridades responsaveis pela designacao

1.  As partes asseguram que as autoridades responsa-
veis pela designagio dos organismos de avaliacio da
conformidade indicadas nos anexos sectoriais sejam dota-
das dos poderes e competéncias necessarios para designar
ou suspender esses organismos, para levantar a sua
suspensdo ou para anular a sua designacio.

2. Ao procederem a essas designagdes e revogacoes, as
autoridades responsdveis pela designacio devem, salvo
disposi¢io em contrdrio prevista nos anexos sectoriais,
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observar os procedimentos de designagio descritos no
artigo 122 e no anexo.

3.  Em caso de suspensio de uma designagio ou de
levantamento de tal suspensdo, a autoridade responsavel
pela designagdo da parte em causa informard imediata-
mente desse facto a outra parte, bem como o Comité
Misto. Uma avaliacdo da conformidade efectuada por um
organismo de avaliagio da conformidade suspenso, antes
da sua suspensdo, permanece valida, salvo decisio em
contrario da respectiva autoridade responsavel pela desig-
nagao.

Artigo 7°
Verificagdo do processo de designacio

1.  As partes procederdo ao intercimbio de informa-
¢Oes relativas ao processo utilizado para garantir que os
organismos de avaliagio da conformidade designados sob
a sua responsabilidade e especificados nos anexos secto-
riais cumprem os requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos definidos nos anexos sectoriais e os requi-
sitos em matéria de competéncia especificados no anexo.

2. As partes procederdo a comparacao dos métodos
utilizados para verificar se os organismos de avaliagdo da
conformidade designados cumprem os requisitos legislati-
vos, regulamentares e administrativos definidos nos ane-
X0$ sectoriais e os requisitos em matéria de competéncia
especificados no anexo. Para efeitos de tal comparagio,
poderdo ser utilizados os actuais sistemas de aprovagio
dos organismos de avaliagdo da conformidade das par-
tes.

3.  Essa comparagio serd efectuada segundo os proce-
dimentos a determinar pelo Comité Misto instituido por
forca do artigo 12?

Artigo 8°

Verificacao da idoneidade dos organismos de avaliacao
da conformidade

1.  Cada uma das partes garantird que os organismos
de avaliacio da conformidade designados por uma auto-
ridade responsdvel pela designacdo estdo sujeitos a uma
verificagio da sua competéncia técnica e da sua idonei-
dade em relacdo a outros requisitos pertinentes.

2. Cada uma das partes tem o direito de contestar a
competéncia técnica e a idoneidade dos organismos de
avaliacdo da conformidade sob jurisdi¢io da outra parte.
Este direito apenas serd exercido em circunstancias excep-
cionais.

3. Essa contestagdo tem de ser justificada, por escrito,
de forma objectiva e fundamentada, a4 outra parte e ao
presidente do Comité Misto.

4. Se o Comité Misto decidir que é necessdria uma
verificagio da competéncia técnica ou da idoneidade, a
mesma serd oportunamente efectuada conjuntamente
pelas partes, com a participagdo das autoridades respon-
saveis pela designag¢do pertinentes.

5. O resultado desta verificacio serd discutido no
ambito do Comité Misto com o objectivo de resolver a
questio o mais rapidamente possivel.

6. Salvo decisio em contririo do Comité Misto, o
organismo de avaliagio da conformidade objecto de
contestagido, quando estiver incluido na sec¢io II de um
anexo sectorial, serd suspenso pela autoridade responsd-
vel pela designagdo desde o momento em que se verifique
um desacordo a nivel do Comité Misto e até ao momento
em que se chegue a um acordo nessa instancia quanto ao
estatuto do referido organismo.

Artigo 9°
IntercAmbio de informagoes

1.  As partes procederdo ao intercimbio de informa-
¢oes relativas a aplicagdo das disposicoes legislativas,
regulamentares e administrativas mencionadas nos anexos
sectoriais.

2. Segundo as obrigagdes que para elas decorrem do
Acordo sobre os obsticulos técnicos ao comércio no
ambito da Organiza¢cdio Mundial do Comércio, cada uma
das partes informard a outra parte das alteracdes que
tenciona introduzir nas disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas relacionadas com o objecto do
presente acordo e notificard a outra parte das novas
disposicoes, pelo menos 60 dias antes da sua entrada em
vigor, excepto se imperativos de seguranga, saude ou
protec¢do ambiental exigirem uma ac¢do mais urgente.

Artigo 10?

Uniformidade dos procedimentos de avaliagao
da conformidade

Com o objectivo de promover uma aplicagio uniforme
dos procedimentos de avaliagio da conformidade previs-
tos nas disposi¢oes legislativas e regulamentares das par-
tes, os organismos de avaliagdo da conformidade designa-
dos participardo, se for caso disso, nos exercicios de
coordenagdo e de comparagao conduzidos por cada uma
das partes nos dominios pertinentes abrangidos pelos
anexos sectoriais.

Artigo 117

Acordos com outros paises

As partes acordam em que os acordos de reconhecimento
mutuo concluidos por qualquer das partes com um pais
que ndo seja parte no presente acordo ndo implicardo de
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modo algum uma obriga¢io para a outra parte de aceitar
os relatérios de ensaio, os certificados, as autorizacoes e
as marcagoes de conformidade emitidas pelos organismos
de avaliagio da conformidade desse pais terceiro, salvo
quando exista um acordo expresso entre as partes.

Artigo 12?
Comité Misto

1. E instituido um Comité Misto composto por repre-
sentantes das duas partes. Este comité é responsavel pelo
bom funcionamento do acordo.

2. O Comité Misto adoptard o seu préoprio regula-
mento interno. As decisdes e recomendagdes do Comité
Misto serdo adoptadas por consenso. O Comité pode
decidir delegar determinadas tarefas especificas em subco-
mités.

3. O Comité Misto reunir-se-4, pelo menos, uma vez
por ano, salvo decisdo em contrdrio. Caso o bom funcio-
namento do presente acordo assim o exija, ou a pedido
de qualquer das partes, realizar-se-d0 uma ou vdrias
reunides suplementares.

4. O Comité Misto pode examinar qualquer questio
relacionada com o funcionamento do presente acordo,
incumbindo-lhe, em especial:

a) Alterar os anexos sectoriais, a fim de aplicar uma
decisdo de uma autoridade de designacdo destinada a
designar um determinado organismo de avaliacdo da
conformidade;

b) Alterar os anexos sectoriais, a fim de aplicar uma
decisao de uma autoridade de designacao destinada a
anular a designa¢do de um determinado organismo de
avaliacio da conformidade;

¢) Proceder ao intercimbio de informacgdes relativas aos
procedimentos utilizados por qualquer das partes
para garantir que os organismos de avaliacio da
conformidade especificados nos anexos sectoriais
mantenham o nivel de competéncia exigido;

d) Nomear, nos termos do artigo 87, uma ou viarias
equipas mistas de peritos com o objectivo de verificar
a competéncia técnica de um organismo de avaliagdao
da conformidade e a sua idoneidade em relacio aos
outros requisitos pertinentes;

e) Proceder ao intercAmbio de informacdes e notificar as
partes as alteracdes das disposi¢oes legislativas, regu-
lamentares e administrativas referidas nos anexos
sectoriais, incluindo as que exigem uma alteracio
destes tltimos;

f) Resolver qualquer questido relacionada com a aplica-
¢do do presente acordo e dos seus anexos sectoriais;

g) Fomentar a extensio do presente acordo a outros
sectores.

5. A introdu¢io de qualquer alteracio nos anexos
sectoriais, efectuada nos termos do presente artigo, serd
imediatamente notificada, por escrito, a cada uma das
partes pelo presidente do Comité Misto.

6. Para a inclusio de um organismo de avaliacdo da
conformidade num anexo sectorial, ou para a sua reti-
rada desse anexo, aplicar-se-4 o seguinte procedimento:

a) Uma parte que proponha uma altera¢io a um anexo
sectorial a fim de aplicar uma decisdo de uma autori-
dade de designagdao no sentido de designar ou anular
a designacdo de um organismo de avaliagio da con-
formidade apresentard a sua proposta, por escrito, a
outra parte, acompanhada dos documentos que fun-
damentam o pedido;

b) Sera enviada uma cépia da proposta e da documenta-
¢do que a acompanha ao presidente do Comité
Misto;

c) Se a outra parte aceitar a proposta ou ndo apresentar
qualquer objec¢do no prazo de 60 dias, a inclusio do
organismo de avaliagdo da conformidade no anexo
sectorial ou a sua retirada desse anexo torna-se efec-
tiva;

d) Se, nos termos do artigo 87, a outra parte contestar a
competéncia técnica ou a idoneidade de um orga-
nismo de avaliagao da conformidade no prazo de 60
dias acima referido, o Comité Misto pode decidir
proceder a uma verificagdio do organismo em causa,
nos termos do referido artigo.

7. Se um organismo de avaliagio da conformidade
designado for retirado de um anexo sectorial, qualquer
avaliagio da conformidade por ele realizada antes da
data efectiva da sua retirada permanece vilida, salvo
decisio em contririo do Comité Misto. No caso da
inclusio de um novo organismo de avaliagio da confor-
midade, qualquer avaliacgio da conformidade por ele
realizada serd vilida a partir da data em que as partes
acordarem a sua inclusdo no anexo sectorial.

8. Se uma parte introduzir novos procedimentos de
avaliacdo da conformidade ou procedimentos adicionais
que afectem um sector abrangido por um anexo sectorial,
o Comité Misto integrard esses procedimentos nos meca-
nismos de aplicacdo do reconhecimento mutuo instituidos
pelo presente acordo, salvo decisio em contririo das
partes.
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Artigo 137 Artigo 15?
Aplicagao territorial Disposigoes finais
O presente acordo é aplicivel, por um lado, aos territé- 1. O anexo do presente acordo faz dele parte inte-

rios em que € aplicavel o Tratado que institui a Comuni-
dade Europeia, nos seus proprios termos e, por outro, ao
territério da Austrilia.

Artigo 147
Entrada em vigor e vigéncia

1. O presente acordo entra em vigor no primeiro dia
do segundo més seguinte a data em que as partes
trocarem notas nas quais confirmam a conclusio das
formalidades necessdrias a sua entrada em vigor.

2. Qualquer das partes pode denunciar o presente
acordo mediante um aviso prévio, por escrito, de seis
meses a outra parte.

grante.

2. O presente acordo s6 poderd ser alterado por
acordo mituo das partes.

3. As partes concluirdo anexos sectoriais, aos quais é
aplicavel o disposto no artigo 2°%, que constituirdo as
disposicoes de aplicagio do presente acordo.

4. As alteragdes aos anexos sectoriais serdo decididas
pelas partes por intermédio do Comité Misto.

5. O presente acordo e os anexos sectoriais sao redigi-
dos em dois exemplares nas linguas alema, dinamarquesa,
espanhola, finlandesa, francesa, grega, inglesa, italiana,
neerlandesa, portuguesa e sueca, fazendo igualmente fé
qualquer dos textos.

Hecho en Canberra, el veinticuatro de junio de mil novecientos noventa y ocho.

Udfardiget i Canberra den fireogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu Canberra am vierundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.

'Eywve oty Kauméga, otig einoot 1€00eglg Touviov yila evvioxoote eVevivia OxrTd.

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

ninety-eight.

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

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

Feito em Camberra, em vinte e quatro de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljintend paivand kesikuuta vuonna tuhat-

yhdeksdnsataayhdeksankymmentikahdeksan.

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

For Det Europaiske Fallesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
TN v Evowraixy Kowdtnta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens viagnar

Por Australia

For Australien

Fiir Australien

T v Avotpahic
For Australia

Pour I’Australie
Per I’Australia
Voor Australié
Pela Australia
Australian puolesta

For Australien

o b
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ANEXO

PROCESSO DE DESIGNACAO E CONTROLO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

A. REQUISITOS E CONDICOES GERAIS

1.

As autoridades responsadveis pela designacio apenas poderdo designar como organismos de
avaliagdo da conformidade entidades juridicamente identificaveis.

As autoridades competentes apenas designario organismos de avaliagio da conformidade que
possam demonstrar compreender e possuir a experiéncia pertinente, bem como a competéncia para
aplicar os procedimentos e os requisitos de avaliagio da conformidade previstos nas disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas da outra parte para a qual sio designados.

A demonstracio da competéncia técnica basear-se-d nos seguintes elementos:
— conhecimento tecnoldgico dos produtos, processos ou servigos pertinentes,

— compreensdo das normas técnicas e dos requisitos gerais de protec¢do contra os riscos para os
quais se pretende a designagio,

— experiéncia pertinente no que se refere as disposi¢oes legislativas, regulamentares e administra-
tivas apliciveis,

— capacidade fisica para desempenhar as actividades pertinentes de avaliagio da conformidade,
— gestdo adequada das actividades de avaliagdo da conformidade em causa,

— qualquer outra circunstincia indispensdvel para garantir que as actividades de avaliagio da
conformidade serdo permanentemente executadas de uma forma adequada.

Os critérios em matéria de competéncia técnica basear-se-io em documentos aceites internacional-
mente, complementados com documentos interpretativos especificos elaborados consoante as
necessidades.

As partes fomentardo a harmonizagdo do processo de designagio e dos procedimentos de avaliacio
da conformidade promovendo a cooperagio entre as autoridades responsdveis pela designacio e os
organismos de avaliacio da conformidade, através de reunides de coordenagio, da participagio em
mecanismos de reconhecimento mituo e de reunides de grupos de trabalho. Quando, no processo
de designacdo, se verificar a participagdo de organismos de acredita¢do, estes devem ser incentiva-
dos a participar igualmente no mecanismo de reconhecimento mutuo.

B. SISTEMA DE DETERMINACAO DA COMPETENCIA DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

6. As autoridades responsdveis pela designagio podem aplicar os processos seguidamente referidos

para determinar a competéncia técnica dos organismos de avaliagio da conformidade. Se
necessdrio, a parte em questdo indicara a autoridade responsavel pela designacio os modos como
poderd demonstrar a competéncia.

a) Acreditagao

A acreditacdo constitui uma presun¢do de competéncia em relagdo aos requisitos da outra
parte, quando:

i) O processo de acreditacdo se desenrolar segundo a documentagio internacional pertinente
(série EN 45000 ou guias ISO/CEI); e

ii) O organismo de acreditagdo participar em mecanismos de reconhecimento mituo sujeitos
a uma avaliagdo efectuada por homoélogos, o que implica uma avaliagio da competéncia
dos organismos de acreditacio e dos organismos de avaliagio da conformidade por eles
acreditados por parte de peritos de reconhecida competéncia no dominio da avaliagio em
causa, ou
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iii) Os organismos de acredita¢do, agindo no dmbito da competéncia da autoridade responsa-
vel pela designacdo, participarem, segundo procedimentos a acordar, em programas de
comparagdo e intercAimbios de experiéncia técnica, de forma a garantir a confianca
continua na competéncia técnica dos organismos de acreditagio e dos organismos de
avaliacdo da conformidade. Esses programas podem incluir avaliagdes comuns, programas
especiais de cooperagdo ou avalia¢des efectuadas por homoélogos.

Quando um organismo de avaliagio da conformidade apenas for acreditado para avaliar a
conformidade de um produto, de um processo ou de um servico em relagio a determinadas
especificagoes técnicas, a designagio limitar-se-d a essas especificacoes técnicas.

Quando um organismo de avaliagio da conformidade pretender obter uma designagio para
avaliar a conformidade de um determinado produto, processo ou servico em relagio a
requisitos essenciais, o processo de acreditagdo deverd incorporar elementos que permitam a
avaliagdo da capacidade (conhecimentos técnicos e compreensio dos requisitos gerais de
protec¢gdo contra os riscos do produto, do processo, do servico ou da sua utilizacdo) do
organismo de avaliagio da conformidade para avaliar a conformidade com esses requisitos
essenciais.

b) Outros meios

Quando nio for possivel recorrer a uma acreditagio adequada ou em caso de circunstancias
especiais, as autoridades responsaveis pela designagio exigirio que os organismos de avaliagio
da conformidade demonstrem a sua competéncia por outros meios, tais como:

— a participagdo em mecanismos de reconhecimento mituo ou em sistemas de certificagio de
ambito regional/internacional,

— avaliagdes regulares efectuadas por homoélogos,
— ensaios de aptiddo,

— comparagdes entre organismos de avaliacio da conformidade.

C. AVALIACAO DO SISTEMA DE DESIGNACAO

7.

Logo que cada uma das partes tiver definido o seu sistema de designagio para avaliar a
competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, a outra parte pode, em consulta com
as autoridades responsdveis pela designagio, verificar se o sistema comporta garantias suficientes
no sentido de a designagio dos organismos de avaliagio da conformidade satisfazer as suas
exigéncias.

D. DESIGNACAO FORMAL

8.

10.

As autoridades responsdveis pela designacdo consultardo os organismos de avaliacio da conformi-
dade sob a sua jurisdi¢do a fim de determinarem o seu interesse em serem designados nos termos
do presente acordo. Esta consulta deve incluir os organismos de avaliagio da conformidade que
ndo estdo sujeitos aos requisitos administrativos, regulamentares e legislativos da sua propria parte,
mas que, no entanto, podem estar interessados e ter capacidade para trabalhar em conformidade
com os requisitos legislativos, regulamentares e administrativos da outra parte.

As autoridades responsdveis pela designagdo comunicardo aos representantes da sua parte no
Comité Misto, instituido pelo artigo 12? do presente acordo, quais os organismos de avalia¢do da
conformidade a incluir ou a retirar da sec¢do II dos anexos sectoriais. A designagdo, suspensao ou
anulagio da designagio dos organismos de avaliagio da conformidade tera lugar segundo as
disposicoes do presente acordo e o regulamento interno do Comité Misto.

A comunicar ao representante da sua parte no Comité Misto, instituido por for¢a do presente
acordo, quais as organismos de avaliagio da conformidade a incluir nos anexos sectoriais, a
autoridade responsavel pela designacdo fornecerd, em relacdo a cada organismo de avaliagio da
conformidade, as seguintes informagdes:

a) Nome;

=

Endereco postal;

Niimero de fax;

o

=

Gama de produtos, processos, normas ou servi¢os que estd autorizado a avaliar;

Procedimentos de avaliagio da conformidade que esta autorizado a efectuar;

o

=

Processso de designacdo utilizado para determinar a sua competéncia.
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E. CONTROLO

11.

12.

13.

14.

As autoridades responsdveis pela designagdo realizardo ou assegurario a realizagio de uma
fiscalizacdo constante dos organismos de avaliagio da conformidade através da realizacio de
avaliagdes ou de auditorias regulares. A frequéncia e a natureza dessas actividades deverdo
respeitar as boas praticas internacionais ou as determinagdes do Comité Misto.

As autoridades responsaveis pela designacdo exigirdo que os organismos de avaliagio da conformi-
dade designados participem em ensaios de competéncia ou em outros exercicios adequados de
comparacio sempre que esses exercicios sejam tecnicamente possiveis dentro de custos razodveis.

As autoridades responsdveis pela designagido consultardo, sempre que necessario, os seus homdlo-
gos, a fim de garantir manutengdo da confianga nos processsos e procedimentos de avaliagio da
conformidade. Estas consultas podem incluir a participacdo conjunta em auditorias relacionadas
com as actividades de avaliagio da conformidade ou em outras avaliagdes dos organismos de
avaliagio da conformidade designados, sempre que essa participagiao for adequada e tecnicamente
possivel dentro de custos razodveis.

As autoridades responsdveis pela designa¢io consultardo, sempre que necessirio, as autoridades
regulamentares competentes da outra parte, a fim de garantir a identificagio e o cumprimento
satisfatorio de todos os requisitos regulamentares.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO A INSPECCAO BPF DOS MEDICAMENTOS E CERTIFICACAO

DOS LOTES DO ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA

CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA

1.

E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

O disposto no presente anexo sectorial abrange todos os medicamentos fabricados industrialmente na
Austrilia e na Comunidade Europeia a que se aplicam as normas de boa pratica de fabrico (BPF).

No que respeita aos medicamentos abrangidos pelo presente anexo sectorial, ambas as partes deverdo
reconhecer as conclusdes das inspeccdes dos fabricantes efectuadas pelos servicos de inspecgio
competentes da outra parte, bem como as autorizagdes de fabrico relevantes concedidas pelas
autoridades competentes da outra parte.

Além disso, a outra parte deverd reconhecer as certificagdes dos fabricantes em relagio a conformidade
de cada lote com as respectivas especificagdes, sem que se verifiquem novos controlos aquando da
importacao.

Entende-se por «medicamentos» todos os produtos regulamentados pela legislagio farmacéutica da
Comunidade Europeia e da Austrilia enumerada no apéndice do presente anexo. A definicio de
medicamento abrange produtos para uso humano ou veterindrio, como produtos farmacéuticos
quimicos e bioldgicos, produtos imunoldgicos, produtos radiofarmacéuticos, medicamentos estdveis
derivados do sangue ou plasma humanos, pré-misturas destinadas a elaboragio de alimentos medica-
mentosos veterindrios, e, se adequado, vitaminas, minerais, produtos fitofarmacéuticos e medicamentos
homeopdticos.

A BPF é o componente de garantia da qualidade que assegura que os produtos que estio a ser
fabricados sdo consistentemente produzidos e controlados, tendo em conta quer as normas de qualidade
adequadas para a respectiva utilizagdo, quer a autorizacio de colocacio no meracado 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 especificagio do produto e/ou processo elaborada
pelo titular da autoriza¢do de colocagdo no mercado ou pelo requerente e assegura que o medicamento é
fabricado em conformidade com a referida especificacdo (trata-se do equivalente a certificacao de pessoa
qualificada na Comunidade Europeia).

No que respeita aos medicamentos abrangidos pela legislacio de apenas uma das partes, a empresa
responsavel pelo fabrico pode requerer, no que respeita ao presente acordo, que a inspeccio seja
efectuada pelo servigo de inspec¢io competente a nivel local. Esta medida aplica-se inter alia ao fabrico
dos principios activos, dos produtos intermedidrios e dos produtos destinados a serem utilizados em
ensaios clinicos, bem como as inspeccbes acordadas no periodo que precede a comercializagdo. As
medidas operacionais constam do ponto 3, alinea b), da seccao III.

Certificacao dos fabricantes

3.

Mediante pedido do exportador, do importador ou das autoridades competentes da outra parte, as
autoridades responsdveis pela concessio das autoriza¢des de colocagdo no mercado deverdo certificar
que o fabricante:

— dispde de uma autorizacdo adequada em relacdo ao fabrico do medicamento relevante ou a execu¢iao
da operagdo de fabrico em questio,

— € objecto de inspecgdes regulares por parte das autoridades, e

— observa as normas nacionais BPF reconhecidas como equivalentes por ambas as partes, que se
encontram enumeradas no apéndice 1 do presente anexo sectorial. Caso se utilizem como referéncia
normas diferentes de BPF (tal como previsto no ponto 3, alinea b), secgio IIl), o certificado devera
mencionar esse facto.

Os certificados devem identificar igualmente a ou as instalagdes de fabrico (e, se aplicavel, os
laboratérios onde decorrem ensaios ao abrigo de contrato). O apéndice 2 apresenta o modelo do
certificado; este poderd ser alterado pelo Comité Misto, tal como previsto no artigo 129 do acordo.

Os certificados devem ser emitidos rapidamente, dentro de um prazo nunca superior a 30 dias de
calendério. Em casos excepcionais, como o da necessidade de se proceder a uma nova inspecgio, este
periodo podera ser alargado para 60 dias.

Certificacao dos lotes

4. Cada lote exportado deve ser acompanhado de um certificado de lote elaborado pelo fabricante

(auto-certificagdo) apds uma andlise qualitativa global, uma anélise quantitativa de todos os principios
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activos e todos os outros testes ou verificacdes necessdrios para assegurar a qualidade do produto
decorrentes dos requisitos da autorizagdo de colocacdo no mercado. Este certificado deve atestar que o
lote observa as respectivas especificagdes e deve ser conservado pelo importador do lote. Deve estar
acessivel, mediante pedido, as autoridades competentes.

Ao emitir um certificado, o fabricante deve atender ao disposto no actual regime de certificagio da OMS
relativo & qualidade dos medicamentos que sdo objecto de trocas comerciais internacionais. O certificado
deve enumerar as especificagdes acordadas do produto e indicar os métodos e resultados analiticos. Deve
declarar que o processsamento do lote e os registos de embalagem foram analisados e declarados em
conformidade com a BPF. O certificado de lote deve ser assinado pelo responsdvel pela aprovagio da
venda ou fornecimento do lote, que, na Comunidade Europeia, é a pessoa qualificada referida no
artigo 217 da Directiva 75/319/CEE, de 20 de Maio de 19735, relativa a aproximagio das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas. A Austrilia
dispde de responsdveis pelo controlo da qualidade do fabrico, tal como especificado na alinea b) do
artigo 197 do Therapeutics Goods Regulation, ao abrigo do disposto no Therapeutics Goods Act de
1989.

SECCAO I
REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Sem prejuizo do disposto na secgdo III, disposi¢cbes operacionais, as inspec¢des BPF de caricter geral
far-se-d0 tomando como referéncia as normas BPF da parte que procede a exportagio. Os requisitos
legislativos, regulamentares e administrativos constam do apéndice.

No entanto, as normas de qualidade de referéncia aplicdveis aos produtos destinados a serem exportados,
incluindo os respectivos métodos de fabrico e especificagdes, serdo as referidas na autorizagio relevante de
colocagdao no mercado concedida pela parte que procede a importacio.

SECCAO I

SERVICOS OFICIAIS DE INSPECCAO

PARA A AUSTRALIA Therapeutic Goods Administration (TGA)
Department of Health and Family Services
PO Box 100
Woden ACT 2606
Australia
Tel.: 61-6-232-8632
Fax: 61-6-232-8659

PARA A COMUNIDADE EUROPEIA:

BELGICA Inspection générale de la pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie

DINAMARCA Lagemiddelstyrelsen
ALEMANHA Bundesministerium fir Gesundheit
GRECIA EOvizog Ogyoviouog ®agudxrov

Ministério da Satde e Previdéncia Social
National Drug Organization (EOF)

ESPANHA Para os medicamentos de uso humano:
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdirecciéon General de Control Farmacéutico
Para os medicamentos veterindrios:

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA)
Direccion General de la Produccion Agraria
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FRANCA

IRLANDA

ITALIA

LUXEMBURGO
PAISES-BAIXOS
AUSTRIA

PORTUGAL

FINLANDIA

SUECIA

REINO UNIDO

COMUNIDADE EUROPEIA

1. Envio dos relatérios de inspeccdo

Para os medicamentos de uso humano:

Agence du Médicament

Para os medicamentos veterindrios:

CNEVA, Agence nationale du médicament vétérinaire,
unité inspections

Para os cosméticos:

Ministére de ’emploi et de la solidarité
Direction Générale de la Santé
Sous-Direction pharmacie

Irish Medicines Board

Para os medicamentos de uso humano:
Ministero della Sanita

Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
Para os medicamentos veterindrios:

Ministero della Sanita
Dipartimento alimenti e nutrizione e sanitd pubblica veterinaria —
Div. IX

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Staat der Nederlanden
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

Para os medicamentos de uso humano e veterindirio
(ndo imunoldgicos):

Instituto Nacional da Farmicia e do Medicamento — INFARMED

Para os medicamentos imunoldgicos veterindrios:

Direcgdo-Geral de Veterindria

Laidkelaitos
Likemedelsverket
Servi¢o Nacional de Medicamentos

Likemedelsverket — Servigo de Medicamentos

Para os medicamentos de uso humano e veterindrio
(ndo imunoldgicos):

Medicines Control Agency

Para produtos imunoldgicos de uso veterindrio:

Veterinary Medicines Directorate

Comissao da Agéncia Europeia
de Avaliacio dos Medicamentos (EMEA)

SECCAO III

DISPOSICOES OPERACIONAIS

Mediante pedido fundamentado, e em caso de contratagio de operagdes analiticas, os servigos de
inspecgdo relevantes enviardo uma cépia do tltimo relatério de inspeccdo da instalagio de fabrico ou
controlo. O pedido pode abranger quer um relatério de inspec¢do integral, quer um relatério
pormenorizado (ver ponto 2 infra). Ambas as partes deverdo atribuir a estes relatdrios de inspec¢do a
confidencialidade solicitada pela parte de origem.

Se as operacoes de fabrico dos medicamentos em questio nido tiverem sido inspeccionadas recente-
mente, ou seja, se a ultima inspec¢do tiver decorrido hd mais de dois anos, ou se for identificada uma
necesssidade especifica de inspeccdo, podera solicitar-se uma inspec¢do especifica e pormenorizada. As
partes devem assegurar que os relatérios de inspec¢do sejam enviados dentro do prazo de 30 dias de
calenddrio, que pode ser alargado para 60 dias se se efectuar uma nova inspecgio.
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2. Relatorios de inspeccao

O relatério de inspec¢do integral é constituido por uma descricio das instalagdes (elaborada pelo
fabricante ou pelos inspectores) e por um relatério narrativo elaborado pelos inspectores. Os relatorios
pormenorizados constituem respostas a questdes especificas da outra parte sobre uma empresa.

BPF de referéncia

a) A inspec¢do dos fabricantes deve fazer-se tomando como referéncia a BPF da parte que procede a
exportacio (ver apéndice 1).

b) No que respeita aos medicamentos abrangidos apenas pela legislacio farmacéutica da parte que
procede a importagdo, os servigos de inspeccdo competentes a nivel local que pretendam efectuar a
inspeccdo das operagdes de fabrico relevantes devem tomar como referéncia a respectiva BPF, ou,
caso ndo haja normas especificas, a BPF da parte que procede a importagio. O mesmo se deve
verificar se as normas BPF aplicdveis localmente nio forem consideradas equivalentes as da parte
que procede a importagio em termos de garantia da qualidade do produto acabado.

A equivaléncia das normas BPF aplicdveis a produtos especificos e a classes de produtos (como
medicamentos experimentais € matérias-primas) serd estabelecida de acordo com um procedimento
definido pelo Comité Misto.

Natureza das inspec¢des

a) As inspecgdes de rotina deverdo avaliar a observancia da BPF por parte do fabricante. Este tipo de
inspeccio designa-se inspeccdo BPF de caricter geral (ou inspeccdo regular, periddica ou de
rotina).

b) As inspecgdes orientadas para produtos ou processsos (que, se necessirio, podem preceder a fase de
comercializagdo) dizem respeito ao fabrico de um ou de uma série de produtos ou processos e
incluem a avaliagio da validagdo e da observincia de aspectos especificos do processo ou do
controlo descritos na autoriza¢io de colocagdo no mercado. Se necessdrio, hd que fornecer aos
inspectores, a titulo confidencial, dados relevantes relativos ao produto (processo de qualidade
integrado no processo de pedido ou de autorizagio).

Taxas de inspeccio/estabelecimento

O regime de taxas de inspecgiao/estabelecimento serd determinado pelo local em que o fabricante se
encontra. No que respeita aos produtos abrangidos pelo presente acordo, estas taxas nio devem ser
cobradas a fabricantes instalados no territrio da outra parte, com exclusio do disposto no ponto 6.

Clausula de salvaguarda no que respeita as inspecgoes

Cada uma das partes reserva-se o direito de efectuar as suas proprias inspecgdes por motivos indicados
a outra parte. Tais inspec¢des devem ser previamente notificadas a outra parte, que poderd associar-se
a elas. O recurso a esta cldusula de salvaguarda deve ser excepcional. Se se proceder a uma tal
inspecgdo, os respectivos custos poderdo ser recuperados.

IntercAmbio de informagdes entre as autoridades e aproximagio dos requisitos em matéria da
qualidade

Segundo as disposi¢des gerais do acordo, as partes devem proceder ao intercAimbio de todas as
informacdes necessdrias ao reconhecimento mutuo das inspecgdes.

Além disso, as autoridades competentes da Austrdlia e da Comunidade Europeia deverdo informar-se
mutuamente sobre quaisquer novos procedimentos de inspec¢io ou orientagdes técnicas. As partes
deverdo consultar-se mutuamente antes da respectiva adopgdo e envidar esforcos com vista a sua
aproximacao.

Aprovacao oficial dos lotes

O procedimento de aprovagio oficial dos lotes constitui uma verificagio adicional da seguranca e da
eficicia dos medicamentos imunoldgicos (vacinas) e derivados do sangue levada ma cabo pelas
autoridades competentes antes da distribuicao de cada lote de produto. O presente acordo ndo abrange
o reconhecimento mutuo da aprovagdo oficial dos lotes. No entanto, caso seja necessirio um
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10.

11.

12.

procedimento de aprovagdo oficial dos lotes e o lote em questdo tenha sido testado pelas autoridades
de controlo da parte que procede a exportagio, o fabricante, mediante pedido da parte que procede a
importagdo, deve apresentar o respectivo certificado.

No que respeita a Comunidade Europeia, o procedimento de aprovacio oficial dos lotes de
medicamentos para uso humano consta do documento «Administrative EC Batch Release Procedure
111/3859/92». No que respeita a Austrilia, este mesmo procedimento consta do documento WHO
Technical Report Series, No. 822, de 1992.

Formagao dos inspectores

Segundo as disposicoes gerais do presente acordo, as sessdes de formacdo de inspectores organizadas
pelas autoridades devem poder ser frequentadas pelos inspectores da outra parte. As partes no acordo
informar-se-do reciprocamente sobre tais sessoes.

Inspec¢des mistas

Segundo as disposicoes gerais do presente acordo e mediante acordo mutuo entre as partes, poderdo
ser autorizadas inspec¢des mistas. Estas inspecgdes destinam-se a aprofundar o relacionamento mituo e
a interpretagdo da pratica e dos requisitos. A criagdo destas inspecgdes e a forma de que se revestirdo
devem ser objecto de acordo por intermédio de procedimentos aprovados pelo Comité Misto.

Sistema de alerta

As partes deverdo estabelecer pontos de contacto que permitam que as autoridades competentes e os
fabricantes informem com a necessaria rapidez as autoridades da outra parte em caso de anomalias da
qualidade, retiradas de lotes, contrafac¢des e quaisquer outros problemas relativos a qualidade, que
possam necessitar de controlos adicionais ou obrigar a suspensio da distribui¢io do lote. Devera
chegar-se a acordo sobre um procedimento de alerta pormenorizado.

As partes devem assegurar que qualquer eventual suspensio ou retirada (total ou parcial) de uma
autorizacao de fabrico que decorra da ndo observincia da BPF e possa por em causa a protec¢io da
satde publica serd comunicada a outra parte com a maior urgéncia possivel.

Pontos de contacto

Para efeitos do disposto no presente acordo, os pontos de contacto no que respeita as questdes
técnicas, como o intercimbio de relatérios de inspeccdo, as sessdes de formacdo de inspectores e os
requisitos técnicos, sio os seguintes:

PARA A AUSTRALIA Medicamentos para uso humano:

The Chief GMP Auditor

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

Woden ACT 2606

Australia

Tel.: 61-6-232-8632

Fax: 61-6-232-8659

Medicamentos veterindrios:

The GMP Licensing Scheme Manager
National Registration Authority

PO Box E 240

Parkes ACT 2600

Australia

Tel.: 61-6-272-5158

Fax: 61-6-272-4753

PARA A COMUNIDADE Director da Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos
EUROPEIA: 7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom

Tel.: 44-171-418 8400

Fax: 44-171-418 8416.
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13. Divergéncias de opinido

As duas partes diligenciardo no sentido de ultrapassar eventuais divergéncias de opinido relativas, entre
outras, a observancia, por parte dos fabricantes, dos requisitos e das conclusdes dos relatérios de
inspec¢do. As divergéncias que ndo possam ser ultrapassadas deverdo ser apresentadas ao Comité
Misto.

SECGCAO IV
MEDIDAS TRANSITORIAS RELATIVAS AOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

As partes reconhecem que as actuais normas BPF de medicamentos veterindrios existentes na Austrilia nio
sdo equivalentes as da Comunidade Europeia. Por conseguinte, os fabricantes australianos de medicamentos
veterindrios irdo ser inspeccionados pela Therapeutic Goods Administration (TGA), em nome da National
Registration Authority veterinaria, tomando-se como referéncia a BPF da TGA e a restante BPF relevante da
Unido Europeia relativa aos medicamentos veterinarios.

Durante um periodo transitério de dois anos, os relatérios de inspeccio da TGA deverdo ser enviados
regularmente a parte que procede a importagdo, a qual poderd aceiti-los ou efectuar ela propria uma
inspec¢do. Caso sejam aceites, a Comunidade Europeia reconhecerd os certificados de conformidade dos
lotes dos fabricantes australianos.

Dois anos ap6s a entrada em vigor do acordo, a Comunidade Europeia deverd, sob reserva de uma
verifica¢io satisfatoria do programa de inspeccio BPF da Austrélia, reconhecer as conclusdes das inspecgoes
efectuadas pela TGA e os certificados de conformidade dos lotes dos fabricantes australianos.

Se a National Registration Authority (NRA) comegar a efectuar as suas proprias inspecgdes, 0s respectivos
relatérios devem igualmente ser enviados regularmente a parte que procede a importagio até que o
programa de inspeccdo da BPF da NRA tenha tido uma verificagdo satisfatoria.
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Apéndice 1
Lista das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas aplicaveis

Para a Comunidade Europeia:

Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 19635, relativa a aproximagio das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas, tal como prorro-
gada, alargada e alterada

Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximagio das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas, tal como prorro-
gada, alargada e alterada

Directiva 81/851/CEE do Conselho, de 28 de Setembro de 1981, relativa a aproximacdo das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes aos medicamentos veterindrios, 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 priticas 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 autorizagio e fiscalizacio de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui uma
Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos

Directiva 92/25/CEE do Conselho, de 31 de Marco de 1992, relativa a distribui¢io por grosso dos
medicamentos para uso humano

Guia da boa pratica de distribuicio (94/C63/03)

Versdo actual do guia da boa pratica de fabrico de produtos farmacéuticos, regras que regem os produtos
farmacéuticos na Comunidade Europeia, volume IV

Para a Austrdlia:
Para os medicamentos para uso humano:

Therapeutic Goods Act 1989 e respectivas disposicdes de aplicacio (Regulations, Orders and Determina-
tions), incluindo normas de etiquetagem e a definicio dos principios de fabrico.

— Therapeutic Goods Act 1989

— Therapeutic Goods Regulations

— Therapeutic Goods (Charges) Act 1989

— Therapeutic Goods (Charges) Regulations

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

— Therapeutic Goods (Goods that are not Therapeutic Devices) Order N2 1 de 1992
— Therapeutic Goods (Manufacturing Principles) Determinations

Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Medicinal Products, Agosto
de 1990, incluindo:

— Appendix A: Guidelines for Sterilisation by Irradiation, Outubro de 1993

— Appendix C: Guidelines on Tests for Sterility, Julho de 1991

— Appendix D: Guidelines for Laboratory Instrumentation, Novembro de 1991

— Appendix E: Guidelines for Industrial Ethylene Oxide Sterilisation of Therapeutic Goods, Abril de
1986

— Appendix F: Guidelines for Estimation of Microbial Count in Process Water, Agosto de 1990
— Appendix G: Guidelines for Good Manufacturing Practice for Investigational
— Medicinal Products, Junho de 1993

Australian Code of Good Manufacturing Practice — Blood and Blood products (incluindo os anexos
técnicos 1-7), Julho de 1992

— Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Sunscreen Products,
Fevereiro de 1994

— Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Medicinal Gases, Julho de
1992.
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Para os medicamentos para uso veterindrio:

Legislagio — Commonwealth:

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act, 1992
— Agricultural and Veterinary Chemicals Act, 1993

— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act, 1993

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Consequential Amendments) Act, 1993

Legislagio — Nova Gales do Sul:

— Stock Foods and Medicines Act, 1940

— Public Health Act, 1961

— Poison Act, 1966

— Pesticides and Allied Chemicals Act, 1979

Legislagio — Vitoria:
— Animal Preparations Act, 1987

— Health Act, 1958

— Drugs, Poisons and Controled Substances Act, 1981

Legislagio — Queensland:

— Agricultural Standards Act, 1952-1981
— Stock Act, 1915-1976

— Health Act, 1937-1987

Legislacgio — Austrélia Meridional:

— Stock Medicines Act, 1939-1978

— Stock Foods Act, 1941

— Dangerous Drugs Act, 1986

— Controlled Substances Act, 1984

— Stock Diseases Act, 1934

Legislagio — Australia Ocidental:

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

— Health (Pesticides) regulations, 1956

Legislacgio — Tasmania:

— Veterinary Medicines Act, 1987
— Poisons Act, 1971

— Public Health Act, 1962

— Pesticides Act, 1968

Legislacgio — Austrélia Setentrional:

— DPoisons and Dangerous Drugs Act, 1983
— Therapeutic Goods and Cosmetics Act, 1986
— Stock Diseases Act, 1954.
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Apéndice 2

Certificado do fabricante farmacéutico para efeitos do anexo sectorial respeitante a inspeccao BPF dos medicamentos
e a certificacao dos lotes do acordo entre a Australia e a Comunidade Europeia sobre reconhecimento mutuo da
avaliacao da conformidade, dos certificados e das marcacoes

Tal como solicitado pelas autoridades competentes da Australia/ ............................ool. (*),em.../.../... (data)
(referéncia: ............ ) as autoridades competentes de ............ confirmam o seguinte:
N =10 o =TT
COM SEAE SOCIAl BIM ... ettt

foi autorizada, ao abrigo do Therapeutic Goods Act de 1989/ do artigo 16° da Directiva 75/319/CEE e do artigo 24° da
Directiva 81/851/CEE, transpostos para a legislagdo nacional de ............ ... ("),

com o numero de referéncia de autorizagao ......... ... ... i

que abrange a instalagdo ou as instalagdes de fabrico (e, se aplicavel, os laboratérios onde decorrem ensaios ao abrigo de
contrato) que se seguem:

a proceder as seguintes operagoes de fabrico:

+ fabrico integral (**)

+ fabrico parcial (**), ou seja (dados sobre as operagdes de fabrico autorizadas): ...

NO que respeita @0 MEAICAMENTO ... ... o ettt e

para uso humano/veterinario (**).

Com base nos dados obtidos durantes as inspecgdes do referido fabricante, a Ultima das quais se efectuou em .../.. /...
(data), considera-se que a empresa observa as normas de boa pratica de fabrico referidas no Acordo entre a Austrdlia e a
Comunidade Europeia relativo ao reconhecimento mutuo da avaliagao da conformidade.

..J.. /... (data) Pelas autoridades competentes,

(Nome e assinatura do funcionario responsavel)

(*) Nome do Estado-membro da Comunidade Europeia ou Comunidade Europeia, consoante o caso.
(**) Riscar o que nao interessa.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO AOS DISPOSITIVOS MEDICOS DO ACORDO SOBRE
RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE
MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢oes do presente anexo sectorial s3o aplicdveis aos seguintes produtos:

Produtos destinados a exportagdo para a
Comunidade Europeia

Produtos destinados a exportagdo para a Austrilia

Todos os dispositivos médicos sujeitos a procedi-
mentos de avaliacdo da conformidade de uma parte
terceira, que incidam simultaneamente sobre o pro-
duto e o sistema de qualidade, previstos na Direc-
tiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho de
1990, relativa a aproximacgdo das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes aos dispositivos mé-
dicos implantdveis activos e na Directiva 93/42/
/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos,

mas com exclusdo dos seguintes produtos:

— materiais radioactivos na medida em que pos-
sam ser considerados dispositivos médicos,

— dispositivos médicos que incorporem tecidos de
origem animal.

No entanto, os dispositivos médicos:

a) Que incorporem derivados refinados de
ceras animais, de heparina e gelatina confor-
mes as normas da farmacopeia e da hidro-
xiapatite sinterizada, ou

b) Que incorporem tecidos de origem animal e
em que o dispositivo esteja concebido para
entrar em contacto apenas com pele
intacta,

sdo incluidos no dmbito de aplicagio do presente
anexo sectorial

Todos os dispositivos médicos sujeitos, nos termos
da Australian Therapeutic Goods Act 1989 e da
Therapeutic Goods Regulations, a procedimentos
de avaliagio da conformidade de uma parte ter-
ceira, que incidam simultaneamente sobre o pro-
duto e o sistema da qualidade, mas com exclusio
dos seguintes produtos:

— materiais radioactivos na medida em que pos-
sam ser considerados dispositivos médicos,

— dispositivos médicos que incorporem tecidos de
origem animal.

Todavia, os dispositivos médicos:

a) Que incorporem derivados refinados de
ceras animais, de heparina e gelatina confor-
mes as normas da farmacopeia e da hidro-
xiapatite sinterizada, ou

b) Que incorporem tecidos de origem animal e
em que o dispositivo esteja concebido para
entrar em contacto apenas com pele
intacta,

sdo incluidos no dmbito de aplicagio do pre-
sente anexo sectorial

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliacio da conformidade designados
pela Austrilia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Austrilia em relacio aos quais os organismos de
avaliacdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

— Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
Junho de 1990, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes
aos dispositivos médicos implantdveis activos,
tal como alterada

— Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos médi-
cos, tal como alterada

— Therapeutic Goods Act 1989

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

— Therapeutic Goods (Charges) Regulations

— Therapeutic Goods (Excluded Goods) Order
N? 1 of 1992

— Therapeutic Goods (Goods that are not thera-
peutic devices) Order n? 1 of 1992

— Therapeutic Goods (Manufacturing Principles)
Determinations — European Standard EN
46001: 193, specifications for Application of
EN 29001 (BS 5750: Part 1) to the manufacture
of medical devices
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SECCAO II

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagdo da conformidade designados

pela Austrdlia para avaliar os produtos em relagdo aos

requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relacdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Australia

A Therapeutic Goods Administration of the
Department of Health and Family Services, no que
se refere aos procedimentos de avaliagdo da confor-
midade exigidos pela legislagio comunitédria indi-
cada na seccdo I, para todos os dispositivos médi-
cos e para todos os mddulos das vdrias fases dos
procedimentos de avaliagio da conformidade apli-
cdveis a esses dispositivos

Os Organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Outros nomes a incluir, se necessario)

SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Australia

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

— Ministry of Health and Family Services

— Bélgica

Ministére de la santé publique, de Penvironne-
ment et de I'intégration sociale
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Dinamarca

Sundhedsministeriet

— Alemanha
Bundesministerium fiir Gesundheit
— Grécia
Yrovoyeio Yyelog xaw IIgovorag
Ministério da Sadde
— Espanha

Ministerio de Sanidad y Consumo

— Franga

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des hopitaux

Bureau des dispositifs médicaux

Ministére de ’économie, des finances

et de l'industrie

Secrétariat d’Etat a P'industrie

Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda
Department of Health
— Itdlia

Ministero della Sanita
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Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Austrilia

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

— Luxemburgo

Ministére de la Santé

— Paises Baixos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium

fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
— Portugal

Ministério de Saude
— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovardsministeriet

— Suécia

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

— Reino Unido

Department of Health

SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Austrilia para designar os
organismos de avaliacio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagio aos
requisitos da Austrélia

Os organismos de avaliagdo da conformidade enu-
merados na sec¢io Il devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na sec¢io I, tendo em
conta a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de
22 de Julho de 1993, relativa aos médulos referen-
tes as diversas fases dos procedidmentos de avalia-
¢ao da conformidade e as regras de aposigiao e de
utilizacdo da marcacio CE de conformidade, desti-
nados a ser utilizados nas directivas de harmoniza-
¢ao técnica, e ser designados com base no processo
definido no anexo do acordo. Isto pode ser com-
provado através dos:

— organismos de certificacgio dos produtos que
funcionem segundo os requisitos da EN 45011
ou do Guia ISO 28 e 40

— organismos de certificacio dos sistemas da qua-
lidade que funcionem segundo os requisitos da
EN 45012 ou do Guia ISO 62

— organismos de inspec¢io que funcionem se-
gundo os requisitos da EN 45004 ou do Guia
ISO 39

Os organismos de avalia¢io da conformidade serdo
designados segundo o processo fixado no anexo 1
do presente acordo. Os organismos de avaliagio da
conformidade que sio organismos notificados na
acep¢do do anexo XI da Directiva 93/42/CEE do
Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos
dispositivos médicos ou do anexo VIII da Directiva
90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho de 1990,
relativa & aproximacdo das legislaces dos Estados-
-membros respeitantes aos dispositivos médicos
implantaveis activos, em conjunto com a Decisdo
93/465/CEE do Conselho, de 22 de Julho de 1993,
relativa aos médulos referentes as diversas fases dos
procedimentos de avaliagio da conformidade e as
regras de aposicdo e de utilizagio da marcagio CE
de conformidade, destinados a ser utilizados nas
directivas de harmoniza¢do técnica presumem-se
competentes para proceder a avaliagio da confor-
midade em relagdo aos requisitos australianos para
os dispositivos e procedimentos em relagio aos
quais foram notificados pelas suas homoélogas com-
petentes na Europa
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

SECCAO V
DISPOSICOES COMPLEMENTARES
Periodo transitorio para certos dispositivos de alto risco

Com o objectivo de reforgar a confian¢a nos sistemas de designagio de cada uma das partes, serd
estabelecido um periodo de transicio no que se refere aos dispositivos médicos especificados no
Schedule 3 of the Therapeutic Goods Regulations nas directivas relativas aos dispositivos médicos
(90/385/CEE e 93/42/CEE) e a seguir indicados:

— dispositivos implantdveis activos

— dispositivos contraceptivos intra-uterinos

— valvulas cardiacas

— lentes intra-oculares

— fluidos viscoeldsticos intra-oculares

— bombas eléctricas de infusio de medicamentos

— préteses mamdrias implantaveis (excepto as que contenham soro fisioldgico ou dgua)
— dispositivos contraceptivos de barreira (excluindo preservativos)

— desinfectantes de instrumentos cirtrgicos.

Para o efeito, as partes estabelecerdo um programa pormenorizado que implique a Therapeutic Goods
Administration e as autoridades competentes da Comunidade Europeia.

Este periodo de refor¢co da confianca terminard 18 meses apds a entrada em vigor do acordo.

Dispositivos médicos que incorporem substancias medicinais

De forma a cumprir os requisitos da Comunidade Europeia, sdo apliciveis os seguintes procedimentos
aos dispositivos médicos que incorporem substancias medicinais a que se refere o n? 4 do artigo 19 da
Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos:

a) Se um dispositivo médico incorporar uma substincia com uma ac¢io medicinal acessoria ja
descrita nas monografias da Farmacopeia Europeia, a consulta exigida nos termos do anexo II ou
III da Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos, realizar-se-4 com a autoridade competente da Austrélia;

b) Se um dispositivo médico incorporar uma substdncia com uma ac¢do medicinal acesséria para
além da especificada na Farmacopeia Europeia, a Therapeutic Goods Administration realizara essa
consulta com uma das autoridades competentes na Comunidade Europeia responsdveis pela
autorizagdo da colocagdo no mercado de produtos medicinais.

De forma a cumprir os requisitos australianos, sdo apliciveis os seguintes procedimentos aos
dispositivos médicos que incorporem substincias medicinais a que se refere o n? 4 do artigo 1?7 da
Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos:

a) Se um dispositivo médico incorporar uma substincia com uma ac¢io medicinal acessoria ja
descrita nas monografias da farmacopeia europeia, a consulta exigida nos termos do anexo II ou
I da Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos realizar-se-4 com a autoridade competente da Comunidade Europeia;

b) Se um dispositivo médico incorporar uma substdncia com uma ac¢do medicinal acesséria para
além da especificada na farmacopeia europeia, realizar-se-d uma consulta com o Department of
Health and Family Services antes de ser tomada uma decisio.

Procedimentos de registo e de inscricao

As partes reconhecem que os procedimentos australianos previstos na Therapeutic Goods Act para o
registo ou inscrigio de produtos para efeitos de fiscalizagio de mercado, e os procedimentos
correspondentes da Comunidade Europeia, nio sio afectados pelo presente acordo.

No ambito do presente acordo, a autoridade regulamentar australiana deverd registar um produto
proveniente da Comunidade Europeia no prazo de cinco (5) dias uteis a contar da recep¢io de um
pedido acompanhado pela taxa devida sem qualquer outra avaliagio do produto.
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3.3. As taxas ligadas ao registo por qualquer das partes abrangem unicamente os custos do registo do

dispositivo médico e das actividades das partes em matéria de execucdo e de fiscalizagdo pods-
-comercializacdao neste sector.

IntercaAmbio de informacoes

As partes concordam em informar-se mutuamente de qualquer incidente no contexto do processo de
vigilancia dos dispositivos médicos ou no que se refere a seguranga dos produtos, devendo estabelecer
pontos de contacto para esse efeito.

De forma a facilitar a aplicagio do presente anexo sectorial, as partes elaborardao um guia dos
procedimentos e requisitos que sdo equivalentes nos termos da legislagio das duas partes, bem como
das modalidades destinadas a facilitar os requisitos em matéria de registo.

Nova legislacao

As partes assinalam a possibilidade de a Austrélia adoptar nova legislagio em matéria de dispositivos
médicos, e concordam que qualquer novo dispositivo devera respeitar os principios em que se baseia o
Acordo sobre reconhecimento mituo, nomeadamente o seu artigo 2°

Divergéncia de opinides

Ambas as partes envidardo os seus melhores esfor¢os para resolver as suas divergéncias relativas ao
respeito dos requisitos por parte dos fabricantes e as conclusdes dos relatorios de avaliagio da
conformidade. Se essas divergéncias subsistirem, serdo apresentadas ao Comité Misto.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO AOS EQUIPAMENTOS TERMINAIS DE TELECOMUNICACOES
DO ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO EM MATERIA DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA
E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢oes do presente anexo sectorial s3o aplicdveis aos seguintes produtos:

Produtos destinados a exportagdo para a
Comunidade Europeia

Produtos destinados a exportagdo para a Australia

Qualquer produto abrangido pela Directiva 98/
/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de Fevereiro de 1998, relativa aos equipamentos
terminais de telecomunicagdes e aos equipamentos
das estacoes terrestres de comunicacdo via satélite,
incluindo o reconhecimento mituo da sua confor-
midade.

Em termos geais, estas directivas do Conselho
abrangem:

a) Os equipamentos terminais destinados a serem
ligados as redes publicas de telecomunicagdes.
Os equipamentos terminais podem ser ligados
directa ou indirectamente ao terminal de rede
publica de telecomunicagdes, e

b) Os equipamentos de estacdes terrestres de
comunicagdes via satélite, que podem ser utili-
zados unicamente para transmissdo, ou para
transmissdo e recep¢do, ou sO para recepgio, de
sinais de radiocomunicagio gragas a satélites ou
a outros sistemas espaciais. Excluem-se os equi-
pamentos de estagdes terrestres de comunica-
¢Oes via satélite construidos para serem utiliza-
dos como parte da rede publica de telecomuni-
cagoes

A lista dos grupos de produtos pode ser alargada a
fim de incluir outros regulamentos técnicos comuns
europeus neste sector a medida que forem adopta-
dos

Todos os produtos definidos como equipamento de
cliente na Telecommunications Act 1997

Em geral, trata-se de equipamentos cujos parame-
tros estio definidos nas normas técnicas da Austra-
lian Communications Authority adoptadas ao
abrigo da lei acima referida. Esses requisitos cons-
tam da Telecommunications Labelling (Customer
Equipment and Customer Cabling) Notice n? 2 of
1997

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliacio da conformidade designados
pela Austrdlia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Austrilia em relacio aos quais os organismos de
avaliacdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

— Directiva 98/13/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 12 de Fevereiro de 1998,
relativa aos equipamentos terminais de teleco-
municagdes € aos equipamentos das estacdes
terrestres de comunicacdo via satélite, incluindo
o reconhecimento mituo da sua conformidade

— Decisio 95/290/CE da Comissio, de 17 de
Julho de 1993, relativa a um regulamento técni-
co comum respeitante aos requisitos dos recep-
tores do sistema publico europeu terrestre de
radiomensagens (ERMES)

— Telecommunications Act 1997

— Radiocommunications Act 1992
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Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Austrilia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Austrilia em relacio aos quais os organismos de
avalia¢do da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

— Decisio 95/525/CE da Comissio, de 28 de

Novembro de 1995, relativa a um regulamento
técnico comum respeitante aos requisitos de
ligacdo de equipamentos terminais para teleco-
municagdes europeias digitais sem fios (DECT)
— aplicagoes de perfil de acesso publico (PAP)

Decisio 96/629/CE da Comissio, de 23 de
Outubro de 1996, relativa a um regulamento
técnico comum para os requisitos das aplicagdes
de telefonia respeitantes a rede publica paneuro-
peia de comunica¢des moveis terrestres celulares
digitais, fase II

Decisao 96/630/CE da Comissio, de 23 de
Outubro de 1996, relativa a regulamentagio
técnica comum para os requisitos gerais de
ligagdo respeitantes a rede publica paneuropeia
de comunicagbes moveis terrestres celulares
digitais, fase II

Decisio 97/346/CE da Comissio, de 20 de
Maio de 1997, relativa a uma regulamentagao
técnica comum para o acesso bdsico a rede
digital com integracdo de servicos (RDIS)
paneuropeia

Decisao 97/347/CE da Comissio, de 20 de
Maio de 1997, relativa a uma regulamentagio
técnica comum para o acesso em débito primd-
rio a rede digital com integracio de servigos
(RDIS) paneuropeia

Decisio 97/486/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicdveis a interface dos equipamentos termi-
nais para as linhas alugadas ORA analdgicas de
dois fios

Decisio 97/487/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligaciao
aplicdveis a interface dos equipamentos termi-
nais para as linhas alugadas ORA analdgicas de
quatro fios

Decisio 97/520/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos de ligacdo aplicdveis
a interface dos equipamentos terminais a ligar
as linhas alugadas ORA digitais ndo estrutura-
das a 2048 kbit/s (alteracdo 1)

Decisio 97/521/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos de liga¢do aplicaveis
a interface dos equipamentos terminais a ligar
as linhas alugadas ORA digitais ndo estrutura-
das a 2048 kbit/s

Decisao 97/522/CE da Comissio, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos de liga¢do aplicaveis
a interface dos equipamentos terminais a ligar
as linhas alugadas ORA digitais sem restri¢cdes a
64 kbit/s (alteracdo 1)

Decisao 97/523/CE da Comissao, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicaveis aos terminais para as telecomunica-
¢oes digitais europeias sem fios (DECT) (edi-
¢do 2)
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Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Austrilia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Austrilia em relacio aos quais os organismos de
avalia¢do da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

— Decisdo 97/524/CE da Comissio, de 9 de Julho

de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos das aplicagdes de
telefonia das telecomunicagdes digitais europeias
sem fios (DECT) (edi¢do 2)

Decisio 97/525/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicdveis aos equipamentos terminais para as
aplicacoes de perfil de acesso genérico (GAP)
das telecomunicagoes digitais europeias sem fios
(DECT)

Decisao 97/526/CE da Comissao, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicaveis 4s comunicagdes moveis terrestres
digitais celulares publicas paneuropeias (edi-
¢do 2)

Decisiao 97/527/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos das aplicagdes de
telefonia das comunicagdes moveis terrestres
digitais celulares publicas paneuropeias (edi-
¢do 2)

Decisio 97/528/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdao
aplicdveis as estacdoes moéveis destinadas a ser
utilizadas com as redes publicas de telecomuni-
cacoOes celulares digitais da fase 2 que funcio-
nam na banda do DCS 1800

Decisio 97/529/CE da Comissio, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos das aplicagdes de
telefonia aplicdveis as estagdes moveis destina-
das a ser utilizadas com as redes publicas de
telecomunicacdes celulares digitais da fase 2 que
funcionam na banda do DCS 1800

Decisdo 97/544/CE da Comissao, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os equipamentos terminais a ligar
as redes publicas de dados com curcuitos comu-
tados e as linhas alugadas ORA que utilizam

uma interface prevista na recomendacio X.21
do CCITT

Decisio 97/545/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos de ligagdo aplicaveis
aos equipamentos terminais de dados (DTE) a
ligar as redes publicas de dados com comutacio
de pacotes (PSPDN) que oferecem interfaces
previstas na recomendagio X.25 do CCITT

Decisio 97/639/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos de ligagdo apliciveis
a interface dos equipamentos terminais a ligar
as linhas alugadas digitais estruturadas e ndo
estruturadas de 34 Mbit/s

Decisio 97/751/CE da Comissio, de 31 de
Outubro de 1997, relativa a um regulamento
técnico comum para os requisitos de ligagao
aplicdveis a interface dos equipamentos termi-
nais a ligar as linhas alugadas digitais estrutura-
das e ndo estruturadas de 140 Mbit/s
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SECCAO II

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagio da conformidade designados

pela Austrilia para avaliar os produtos em relacio aos

requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relagdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Australia

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Austrélia

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

Sob a autoridade do Governo da Australia:

a) Pelos organismos de certificacdo:

— The Joint Accreditation System of Australia
an New Zealand (JAS-ANZ) e,

b) Pelos laboratorios de ensaio e pelos organismos
de inspecgio:

— National Association of Testing Authorities
Australia (NATA)

— Bélgica

Institut belge des services postaux et
des télécommunications

Belgish instituut voor postdiensten
en telecommunicatie

— Dinamarca

Telestyrelsen

— Alemanha

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grécia

Yrougyeio Metagoodv xar Emrowvavidv
Ministério dos Transportes e Comunicag¢des

— Espanha

Ministerio de Fomento

— Franga

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie

Direction des postes et télécommunications
Service des télécommunications

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Direction genérale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda
Department of Transport, Energy and
Communications

— Iidlia

Ispettorato Generale TLC
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Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Austrilia

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

— Luxemburgo
Administration des postes
et Télécommunications

— Paises Baixos

Ministerie van Verkeer en Waterstaat

— Austria

Bundesministerium
fiir Wissenschaft und Verkehr

— Portugal

Instituto das Comunicag¢des de Portugal

— Finlandia

Liikenneministerié/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleférvaltningscentralen

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

— Reino Unido

Department of Trade an Industry

SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Austrilia para designar os
organismos de avaliagdo da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagio aos
requisitos da Australia

Os organismos de avaliagio da conformidade enu-
merados na sec¢do II devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na sec¢io I, tendo em
conta a Directiva do Conselho, de 22 de Julho de
1993, relativa aos mddulos referentes as diversas
fases dos procedimentos de avaliagio da conformi-
dade e as regras de aposicio e de utilizagdo da
marcacio CE de conformidade, destinados a ser
utilizados nas directivas de harmonizagio técnica
(93/465/CEE), e ser designados com base no pro-
cesso definido no anexo 1 do acordo. Isto pode ser
comprovado através dos:

a) Organismos de certificagio dos produtos que
funcionem segundo os requisitos da EN 45011
ou do Guia ISO 28 e 40, e que sejam:

— acreditados pelo JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, em conformidade com as
seccoes A e B do anexo do acordo

O processo de designagio dos organismos de ava-
liagio da conformidade deverd ser conforme aos
principios e procedimentos definidos no anexo do
acordo.

a) Laboratérios de ensaio:

Os seguintes procedimentos sio considerados
conformes aos definidos no anexo do acordo:

— acreditagio por um organismo de acredita-
¢do signatario do Acordo multilateral sobre
calibragem e ensaios da cooperagdo euro-
peia para a acreditagdo (EA)

— capacidade de demonstrar a sua competén-
cia em conformidade com um regime de
acreditagdo equivalente
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Procedimentos a seguir pela Austrdlia para designar os Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
organismos de avaliagio da conformidade destinados a designar os organismos de avaliagdo da conformidade
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
Comunidade Europeia requisitos da Austrélia
b) Organismos de certificacio de sistemas da qua- b) Organismos de certificagdo:

lidade que funcionem segundo os requisitos da
EN 45012 ou do Guia ISO 62, e que sejam: Os seguintes procedimentos sio considerados
conformes aos definidos no anexo I:
— acreditados pelo JAS-ANZ, ou
— acreditagdo por um organismo signatdrio do
— capazes de demonstrar a sua competéncia Acordo multilateral de acreditagdo europeia
por outros meios, em conformidade com as da certificacao
seccoes A e B do anexo do acordo
— acreditagio por um organismo que tenha

Laboratérios de ensaio que funcionem segundo um acordo de reconhecimento mituo com o

os requisitos da EN 45001 ou do Guia ISO 25, JAS-ANZ, ou
e que sejam:
— capazes de demonstrar a sua competéncia

— acreditados pela NATA, ou por outros meios, segundo as sec¢des A e B
’ do anexo do acordo

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, nos termos das secgdes A
e B do anexo do acordo

1.

SECCAO V

DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Segundo a parte 12 do Telecommunications Act 1991, a Australian Communications Authority (ACA) é
obrigada a autorizar um produtor ou importador a apor um rétulo no equipamento de um cliente antes
de colocar esse equipamento no mercado australiano.

No ambito do presente acordo, a ACA envidara os seus melhores esfor¢os para emitir no prazo de cinco
(5) dias tteis ou, de qualquer forma, num prazo nio superior a 10 dias uma autoriza¢io nos termos da
Telecommunications Labelling (Customer Equipment and Customer Cabling) Notice n? 2 de 1997.

As partes acordam que as directivas do Conselho e os requisitos legislativos e regulamentares
australianos permitem o reconhecimento mutuo de elementos separados do procedimento de avaliagdo
da conformidade. Consequentemente, cada uma das partes aceitard os relatérios de ensaio elaborados
pelos organismos de avaliagio da conformidade designados pela outra parte como reunindo os seus
requisitos a este respeito.

Quando as disposicoes legislativas, regulamentares ou administrativas de uma das partes assim o exijam,
os organismos de avaliacio da conformidade que subcontratem a totalidade ou parte dos ensaios devem
subcontratar exclusivamente com laboratérios de ensaio acreditados, nos termos da alinea a) da
sec¢do IV, supra.

No que se refere aos equipamentos terminais de telecomunicagdes sujeitos as disposi¢oes da Directiva
73/23/CEE do Conselho, de 19 de Fevereiro de 1973, relativa a harmonizagio dos Estados-membros no
dominio do material eléctrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensdo e a Directiva
89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximacdao das legislacdes dos
Estados-membros respeitantes a compatibilidade electromagnética, sio aplicaveis as disposi¢des relevan-
tes dos anexos sectoriais, respectivamente, sobre o material de baixa tensio e a compatibilidade
electromagnética.
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TS 001
TS 002
TS 003
TS 004
TS 005
TS 006
TS 007
TS 008
TS 009
TS 0012
TS 0013.1
TS 0013.2

Normas técnicas ACA

TS 0014
TS 0015
TS 0016
TS 0018
TS 0019
TS 0020
TS 0021.1
TS 0021.2
TS 0021.3
TS 0023
TS 0024
TS 0028
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO AO MATERIAL DE BAIXA TENSAO DO ACORDO SOBRE
RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE
MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢des do presente anexo sectorial sdo aplicaveis aos seguintes tipos de material de baixa tensio:

— Todos os produtos abrangidos pela Directiva 73/23/CEE do Conselho, de 19 de Fevereiro de 1973,
relativa a harmoniza¢io dos Estados-membros no dominio do material eléctrico destinado a ser utilizado

dentro de certos limites de tensio.

— Os produtos eléctricos abrangidos pela legislagio australiana em matéria de seguranga do material

eléctrico de baixa tensio.

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagio aos quais os
organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Austrilia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Austrilia em relacio aos quais os organismos de
avaliagio da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

Directiva 73/23/CEE do Conselho, de 19 de Feve-
reiro de 1973, relativa a harmoniza¢io dos Esta-
dos-membros no dominio do material eléctrico
destinado a ser utilizado dentro de certos limites de
tensao, tal como alterada

Nova Gales do Sul

— Electricity Act 1945

— Electricity (Equipment Safety) Regulation 1994
Vitoria

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

— Electricity Act 1994

— Electricity Regulation 1994

Austrdlia Ocidental

— Electricity Act 1945

— Electricity Act Regulations 1947
Austrdlia Meridional

— Electrical Products Act 1988
Tasmania

— Hydro Electric Commission Act 1944
Territério da capital australiana

— Electricity Act 1971

Austrdlia Setentrional

— Power and Water Authority Act 1987

— Electricity By-Laws
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SECCAO I

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagio da conformidade designados

pela Austrélia para avaliar os produtos em relagdo aos

requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relagdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Australia

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sdo:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Ausralia

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

Sob a autoridade do Governo da Austrilia:

a) Pelos organismos de certificacdo:

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

b) Pelos laboratorios de ensaio e pelos organismos
de inspeccdo:

— National Association of Testing Authorities,
Australia (NATA)

— Bélgica
Ministére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken
— Dinamarca

Boligministeriet

— Alemanhba

Bundesministerium

fir Arbeit und Sozialordnung
— Greécia

Yrougyelo AvamtuEng

Ministéro do Desenvolvimento
— Espanha

Ministerio de Industria y Energia

— Franga
Ministére de ’économie, des finances et de
I'industrie
Secrétariat d’Etat a I'industrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation
— Irlanda
Department of Enterprise and Employment
— Iidlia
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato
— Luxemburgo

Ministére des Transports

— Paises Baixos
De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en
Sport

— Austria

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten
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Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Ausralia

Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

— Portugal

Sob a autoridade do Governo de
Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

— Suécia
Sob a autoridade do Governo da Suécia:
Styrelsen for akreditering och teknisk Kontroll
(SWEDAC)

— Reino Unido

Department of Trade and Industry

SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Austrilia para designar os
organismos de avaliagdo da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
requisitos da Australia

Os organismos de avaliagio da conformidade enu-
merados na sec¢do II devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na sec¢io I, tendo em
conta a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de 22
de Julho de 1993, relativa aos mddulos referentes
as diversas fases dos procedimentos de avaliagiao da
conformidade e as regras de aposigdo e de utiliza-
¢do da marcacio CE de conformidade, destinados a
ser utilizados nas directivas de harmonizac¢io técni-
ca, e ser designados com base no processo definido
no anexo do acordo. Isto pode ser comprovado
através dos:

a) Organismos de inspeccio que funcionem
segundo os requisitos da EN 45004 ou do Guia
ISO 39, e que sejam:

— acreditados pela NATA, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, em conformidade com as
seccoes A e B do anexo do acordo

b) Laboratérios de ensaio que funcionem segundo
os requisitos da EN 45001 ou do Guia ISO 25,

e que sejam:
— acreditados pela NATA, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
em outros meios, em conformidade com as
seccoes A e B do anexo do acordo

Os seguintes procedimentos sdo considerados
conformes ao processo definido no anexo 1 do
acordo:

a) Laboratérios de ensaio

— acreditados pelos organismos de acreditagdo
signatirios do Acordo multilateral sobre
calibragem e ensaios da cooperacio euro-
peia para a acreditagdo (EA)

— reconhecidos pelo sistema IECEE CB, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
em conformidade com um regime de acredi-
tagdo equivalente

b) Organismos de certificacao

— acreditados pelos organismos de acreditagdo
signatarios do Acordo multilateral de acredi-
tagdo europeia da certificagdo

— membros do sistema IECEE CB

— acreditados por um organismo que tenha
um acordo de reconhecimento mutuo com o
JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
em conformidade com um regime de acredi-
tagdo equivalente
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SECCAO V

DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Segundo a legislagdo australiana referida na sec¢do I do presente anexo, certos tipos de material eléctrico
(lista dos artigos declarados) tém de ser registados antes de poderem ser colocados no mercado.

No ambito do presente acordo, as autoridades regulamentares australianas, nacionais e territoriais,
registardo um produto proveniente da Comunidade Europeia no prazo de cinco (5) dias tteis posteriores
a recepgao de um pedido acompanhado da taxa estabelecida, sem proceder a qualquer outra avaliagio
do produto.

A referida taxa serd estabelecida em fun¢do dos custos de registo do material eléctrico, das actividades
de execugdo e de fiscalizacdo apds a colocagdo no mercado, incorridas pelas autoridades regulamentares
australianas.

As partes registam a introdu¢do pela Austrdlia, em Agosto de 1996, de uma marca regulamentar de
conformidade (Regulatory Compliance Mark — RCM). A adopgao da RCM, juntamente com as
alteracdes dos requisitos regulamentares australianos, pode dar origem a supressio em tempo util das
disposi¢des descritas no ponto 1 supra. Todas as condi¢des de utilizagio da RCM deverio respeitar os
principios do Acordo de reconhecimento mituo, nomeadamente o seu artigo 2°

Quando as disposicdes legislativas, regulamentares ou administrativas de qualquer uma das partes assim
o exijam, os organismos de avaliagio da conformidade que subcontratem a totalidade ou parte dos
ensaios devem subcontratar exclusivamente com laboratérios de ensaio acreditados, nos termos da
alinea a) da sec¢do IV supra.

Em caso de contestagio na Comunidade Europeia nos termos do n? 2 do artigo 8° da Directiva
73/23/CEE do Conselho, de 19 de Fevereiro de 1973, relativa a harmonizagiao das legislagoes dos
Estados-membros no dominio do material eléctrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de
tensdo, os relatérios de ensaio elaborados pelos organismos de avaliacio da conformidade designados na
Austrélia serdo aceites pelas autoridades da Comunidade Europeia da mesma forma que os relatorios
dos organismos notificados da Comunidade Europeia. Isto significa que os organismos de avaliagio da
conformidade na Austrdlia serdo reconhecidos, em conformidade com artigo 11° da Directiva do
Conselho, como «organismos que podem elaborar os relatérios referidos no artigo 8%».
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO A COMPATIBILIDADE EL~ECTROMAGNETICA DO ACORDO
SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE
CERTIFICADOS E DE MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢des do presente anexo sectorial sdo aplicaveis:

— a compatibilidade electromagnética dos equipamentos tal como definidos na Directiva 89/336/CEE do
Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximagdo das legislacoes dos Estados-membros
respeitantes a compatibilidade electromagnética, mas com exclusio dos equipamentos de radio-
-comunica¢do ndo ligados a rede publica de telecomunicagdes, e

— a compatibilidade electromagnética dos equipamentos regulamentados pela Australian Radiocommunica-

tions Act 1992.

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliacio da conformidade designados
pela Austrdlia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Austrilia em relacio aos quais os organismos de
avaliacdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

Directiva 89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio
de 1989, relativa a aproximacio das leigslacdes dos
Estados-membros respeitantes a compatibilidade
electromagnética, tal como alterada

— Radiocommunications Act 1992

SECCAO II

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagio da conformidade designados

pela Austrélia para avaliar os produtos em relagdo aos

requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relagdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Australia

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sdo:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

SECCAO IIT

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Austrilia

Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

Sob a autoridade do Governo da Austrilia:

a) Pelos organismos de certificagio:

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

b) Pelos laboratdrios de ensaio e pelos organismos
de inspeccio:

— National Association of Testing
Authorities, Australia (NATA)

— Bélgica
Ministere des affaires économiques
Ministerie von Economishe Zaken
— Dinamarca

For telecommunication equipment:
Telestyrelsen

For other equipment:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)
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Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Austrilia

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

Alemanha

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Grécia

Yrovoyeio Metagopdv xar Emxowvovidv
Ministério dos Transportes e Comunicagdes
Espanha

Para o equipamento de telecomunicagdes:
Ministerio de Fomento

Para os outros equipamentos:
Ministerio de Industria y Energia
Franga

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a I'industrie

Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

Irlanda

Department of Transport, Energy and
Communications

Itdlia

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

Luxemburgo

Ministére des Transports

Paises Baixos

De Minister van Verkeer en Waterstaat

Austria

Para o equipamento de telecomunicagdes:
Bundesministerium
fuir wirtschaftliche Angelegenheiten

Para os outros equipamentos:
Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
Portugal

Sob a autoridade do Governo de Portugal:
Instituto das Comunicag¢des de Portugal
Finlandia

Sosiaali — ja terveysministerio

Social — och hilsovardsministeriet

Suécia

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

Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Austrilia para designar os
organismos de avaliacio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagio aos
requisitos da Austrélia

Os organismos de avaliagdo da conformidade enu-
merados na sec¢do II devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na seccio I, tendo em
conta a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de
22 de Julho de 1993, relativa aos mddulos referen-
tes as diversas fases dos procedimentos de avaliagdo
da conformidade e as regras de aposi¢io e de
utilizacao da marcag¢io CE de conformidade, desti-
nados a ser utilizados nas directivas de harmoniza-
¢ao técnica, e ser designados com base no processo
definido no anexo do acordo. Isto pode ser com-
provado da seguinte forma:

a) Para efeitos do n? 5 do artigo 10? da Directiva
89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio de
1989, relativa 4 aproximacdo das legislacdes
dos Estados-membros respeitantes a compatibi-
lidade electromagnética, os organismos de ins-
pecgdo que funcionem em conformidade com os
requisitos da EN 45004 ou do Guia ISO 39, e
que sejam:

— acreditados pela NATA, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, de acordo com as
seccoes A e B do anexo do acordo

b) Para os organismos competentes em conformi-
dade com o n? 2 do artigo 10? da Directiva
89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio de
1989, relativa a aproximacdo das legislagoes
dos Estados-membros respeitantes & compatibi-
lidade electromagnética, os laboratérios de
ensaio que funcionem segundo os requisitos da
EN 45001 ou do Guia ISO 25, e que sejam:

— acreditados pela NATA, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, de acordo com as
sec¢does A e B do anexo do acordo

Os seguintes procedimentos sio considerados con-
formes com o processo definido no anexo 1 do
acordo:

a) Laboratérios de ensaio que funcionem em con-
formidade com os requisitos do Guia ISO 25
ou da EN 45001, e que sejam:

— acreditados pelos organismos de acreditagdo
signatirios do Acordo multilateral sobre
calibragem e ensaios da cooperagio euro-
peia para a acreditagio (EA), ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
em conformidade com um regime de acredi-
tagdo equivalente

b) Organismos de inspec¢io que funcionem
segundo os requisitos do Guia ISO 39 ou da
EN 45004, e que sejam:

— acreditados pelos organismos de acreditacdao
signatarios de um Acordo multilateral euro-
peu, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
em conformidade com um regime de acredi-
tagdo equivalente

SECCAO V

DISPOSICOES COMPLEMENTARES

A Comunidade Europeia e a Austrilia acordam em que:

1. Os relatérios e os certificados elaborados pelos organismos competentes da Comunidade Europeia serdo
aceites pelas autoridades regulamentares da Austrélia.

2. Os relatorios e os certificados elaborados pelos organismos de avaliagdo da conformidade designados na
Austrilia serdo igualmente aceites pelas autoridades da Comunidade Europeia na mesma base que os
relatorios e certificados elaborados pelos organismos competentes da Comunidade Europeia.
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3. Quando as disposi¢des legislativas, regulamentares ou administrativas de qualquer uma das partes assim
o exijam, os organismos de avaliagio da conformidade que subcontratem a totalidade ou parte dos
ensaios devem subcontratar exclusivamente com laboratérios de ensaio acreditados, nos termos de a
alinea a) da seccao IV.

4. As partes assinalam que a Austrdlia exige que os seus organismos competentes sejam membros da
Australian Association of Competent Bodies e que a Comissdo tenciona apresentar uma proposta que
institui um secretariado técnico dos organismos notificados e dos organismos competentes nos termos da
Directiva 89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximagio das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes a compatibilidade electromagnética, a fim de promover as actividades de
coordenacdo desses organismos ao abrigo dessa directiva.

As partes assinalam igualmente a inten¢io da Comissio Europeia de incentivar a participagio dos
organismos competentes nas actividades de coordenagio.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO A MAQUINAS DO ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO
MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE MARCACOES ENTRE
A COMUNIDADE EUROPEIA E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposicoes do presente anexo sectorial sdo aplicdveis aos produtos enumerados no anexo IV da
Directiva 89/392/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1989, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes as maquinas, bem como as gruas-torre e as gruas moveis.

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagio aos quais os
organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Austrilia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Austrilia em relagdo aos quais os organismos de
avaliagdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

— Directiva 89/392/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1989, relativa a aproximagdo das
legislagoes dos Estados-membros respeitantes as
maéquinas, tal como alterada

— Directivas que fixam requisitos em matéria de
limitacio das emissdes sonoras para as gruas-
-torre:

— Directiva 79/113/CEE do Conselho, de 19
de Dezembro de 1978, relativa & aproxima-
¢io das legislagdes dos Estados-membros
respeitantes a determinagio da emissdo
sonora de miquinas e materiais de estaleiro,
tal como alterada

— Directiva 84/532/CEE do Conselho, de 17
de Setembro de 1984, relativa a aproxima-
¢io das legislagdoes dos Estados-membros
respeitantes as disposicdes comuns sobre os
materiais e maquinas de estaleiro, tal como
alterada

— Directiva 84/534/CEE do Conselho, de 17
de Setembro de 1984, relativa a aproxima-
¢do das legislagdes dos Estados-membros
respeitantes ao nivel de poténcia sonora
admissivel para gruas-torres, tal como alte-
rada

Os seguintes requisitos legislativos, regulamentares
e administrativos abrangem os procedimentos de
avaliagio da conformidade em relagio a utilizagio
dos produtos abrangidos pelo presente anexo secto-
rial.

Nova Gales do Sul
Vitoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 (")

— Occupational Health and Safety (Plant)
Regulations 1995 (')

— Code of Practice for Plant 1995 (%)

— Equipment (Public Safety) Act 1994 (")

— Equipment (Public Safety) (General)
Regulations 1995 (})

Queensland

— Workplace Health & Safety Act 1995

— Workplace Health & Safety Regulation 1995

— Workplace Health & Safety (Plant)
Code of Practical Approval Notice 1993

Australia Ocidental

— Occupational Safety and Health Regulations
1996

Austrdlia Meridional

— Occupational Health, Safety & Welfare Act
1986

— Occupational Health, Safety & Welfare
Regulations 1995

Tasmania
— Workplace Health and Safety Act 1995

Territério da capital australiana

Austrdlia Setentrional
— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations

(") Nao existem, nos termos desta legislagdo, requisitos
obrigatorios em matéria de avaliagdio da conformi-

dade.
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SECCAO I

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Austrélia para avaliar os produtos, em relacdo aos
requisitos legislativos, regulamentares e administrativos da
Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relacdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Australia

Os organismos de avaliagao de conformidade desig-
nados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes e pormenores a incluir, se
necessario)

Os organismos de avaliagdo da conformidade desig-
nados sdo:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes e pormenores a incluir, se
necessario)

SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNAGCAO DOS ORGANISMOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Austrilia

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

Sob a autoridade do Governo da Australia:

a) Pelos organismos de certificagio:

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

b) Pelos laboratorios de ensaio e pelos organismos
de inspeccao:

— National Association of Testing Authorities,
Australia (NATA)

— Bélgica
Ministére de ’economie
Ministerie van Economie
— Dinamarca

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Alemanha
Bundesministerium fiir Arbeit
und Sozialordnung
— Grécia
Yrovpyeio AvdmtuEng
Ministério do Desenvolvimento
— Espanha

Ministerio de Industria y Energia

— Franga

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des relations du travail Bureau CTS
Ministére de ’économie, des finances

et de I’industrie

Secrétariat d’Etat a l’industrie

Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda
Department of Enterprise and Employment
— Itdlia

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburgo

Ministére des Transports
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Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Australia

Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

— Paises Baixos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

— Portugal

Sob a autoridade do Governo de Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finldndia

Sosiaali — ja terveysministerio/
Social — och hilsovardsministeriet

— Suécia

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

— Reino Unido

Department of Trade and Industry

SECGCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Austrdlia para designar os
organismos de avaliagdo da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
requisitos da Australia

Os organismos de avaliagio da conformidade enu-
merados na sec¢do II devem cumprir os requisitos
das directivas referidas na sec¢do I, tendo em conta
a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de 22 de
Julho de 1993, relativa aos modulos referentes as
diversas fases dos procedimentos de avaliagio da
conformidade e as regras de aposigdo e de utiliza-
¢do da marcacio CE de conformidade, destinados a
ser utilizados nas directivas de harmonizac¢io técni-
ca, e ser designados com base no processo definido
no anexo do acordo. Isto pode ser comprovado da
seguinte forma:

a) Para efeitos da Directiva 89/392/CEE do Conse-
lho, de 14 de Junho de 1989, relativa a aproxi-
magdo das legislagdes dos Estados-membros
respeitantes as maquinas:

Organismos de inspec¢do que funcionem
segundo os requisitos da EN 45004 ou do Guia
ISO 39, e que sejam:

— acreditados pela NATA, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, nos termos das secgdes A
e B do anexo do acordo

De acordo com os requisitos especificos fixados nas
disposicoes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas enumeradas na sec¢do I, e quando estas
disposi¢oes tornarem obrigatéria a conformidade
dos equipamentos em relagdo as normas australia-
nas, os organismos de avaliagio da conformidade
enumerados na sec¢io II serdo designados pelas
autoridades indicadas na sec¢do III, segundo os
seguintes critérios:

— a verificagdo do projecto com vista a estabelecer
a sua conformidade com as normas técnicas
pode nio ser exigida nos termos de toda a
legislacio enumerada na secgdo I

— se a verificagio do projecto for exigida, essa
verificagio deve ser efectuada por um verifica-
dor que nao tenha estado implicado no projecto
da médquina e que tenha adquirido, por forma-
¢do, por qualificagio ou por experiéncia, ou
pela combinagio de todas estas, os conhecimen-
tos tedricos e praticos que lhe permitam desem-
penhar a sua tarefa

Quando o responsavel pelo projecto e o verificador
forem empregados ou contratados pela mesma pes-
soa, o conjunto do processo de concep¢do deve, se
a legislagao assim o exigir, funcionar:
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Procedimentos a seguir pela Austrilia para designar os
organismos de avaliacio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade

destinados a avaliar os produtos em relagio aos
requisitos da Australia

b) Para efeitos das directivas que fixam requisitos

em matéria de limitacdo das emissdes das gruas-
-torre:

Organismos de certificagio dos produtos que
funcionem segundo os requisitos da EN 45011
ou dos Guias ISO 28 e 40, e que sejam:

— acreditados pela JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia

a)

Num sistema da qualidade que satisfaca os
requisitos ISO 9001 e ser certificado por orga-
nismos de certificagio dos sistemas da quali-
dade que funcionem segundo os requisitos do
Guia ISO 62 ou da EN 45012, e que sejam:

— acreditados por um organismo signatario do
Acordo multilateral de acreditacio europeia
da certificagio, ou

— acreditados por um organismo de acredita-

por outros meios, segundo as sec¢des A e B

¢do que tenha um acordo de reconhecimento
do anexo do acordo

miutuo com o JAS-ANZ, e

b) De acordo com a EN 45004 ou o Guia ISO 39
e acreditados por um organismo que satisfaca os
requisitos do Guia ISO 58 ou da EN 45002/3

Em relacdo ao Estado de Vitdria, ndo existem, nos
termos da legislacio enumerada na seccdo I, requi-
sitos imperativos em matéria de avaliacio da con-
formidade, a nio ser o facto de o projecto dever ser
verificado por uma pessoa que ndo tenha partici-
pado no projecto do equipamento sujeito a verifica-
cao

SECCAO V

DISPOSICOES COMPLEMENTARES

No que se refere as mdquinas sujeitas ao disposto na Directiva 73/23/CEE do Conselho, de 19 de
Fevereiro de 1973, relativa a harmonizagido das legislacbes dos Estados-membros relativas ao material
eléctrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensio e da Directiva 89/336/CEE do
Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximagido das legislagoes dos Estados-membros
respeitantes a compatibilidade electromagnética, aplicam-se as disposi¢oes relevantes dos anexos
sectoriais relativos, respectivamente, ao material de baixa tensdo e a compatibilidade electromagnética.

A vpartir da data da aplicagdo das disposi¢des da Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho
relativa a aproximagao das legislagdes dos Estados-membros respeitantes as medidas a tomar contra a
emissio de poluentes gasosos e de particulas pelos motores de combustio interna a instalar em
maquinas moveis e nio rodovidrias, actualmente objecto da proposta da Comissio Europeia COM(95)
350, os organismos australianos designados para a emissio das recep¢des em conformidade com esta
directiva deverdo, directamente ou através da autoridade responsivel pela sua designagio, proceder a
notificagdo e cumprir as outras obrigacdes que incumbem as autoridades responsaveis pela aprovagio
nos termos das disposi¢des pertinentes desta directiva.

Além disso, deve assinalar-se que esta proposta de directiva faz referéncia aos requisitos em matéria de
avalia¢io da conformidade previstos na Directiva 92/53/CEE do Conselho, de 18 de Junho de 1992, que
altera a Directiva 70/156/CEE relativa a aproximagao das legislagdes dos Estados-membros respeitantes
a recepcao dos veiculos a motor e seus reboques. Reconhece-se que, nos termos das disposigdes desta
directiva, um construtor nio pode ser acreditado como laboratério de ensaio. No entanto, um
laboratério de ensaio pode utilizar equipamentos externos, sob reserva da aprovagdo da autoridade
responsavel pela designacio.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO AO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO DO ACORDO SOBRE
RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE
MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢oes do prestente anexo sectorial sdo aplicaveis aos seguintes produtos:

Produtos destinados a exportagdo para a Comunidade
Europeia

Produtos destinados a exportagdo para a Austrilia

Produtos abrangidos no dmbito da Directiva 87/
/404/CEE do Conselho, de 25 de Junho de 1987,
relativa a aproximacao das legislagdes dos Estados-
-membros respeitantes aos recipientes sob pressdo
simples

Produtos abrangidos no ambito da Directiva 87/
/404/CEE do Conselho de 25 de Junho de 1987
relativa a aproximacdo das legislagoes dos Estados-
-membros respeitantes aos recipientes sob pressio
simples e que estdo sujeitos aos requisitos legislati-
vos e regulamentares da Austrdlia enumerados na
sec¢do I do presente anexo sectorial

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliacio da conformidade designados
pela Austrédlia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Austrilia em relacio aos quais os organismos de
avaliacio da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

Directiva 87/404/CEE do Conselho, de 25 de Junho
de 1987, relativa a aproximacdo das legislacdes dos
Estados-membros respeitantes aos recipientes sob
pressdo simples, tal como alterada

Os seguintes requisitos legislativos, regulamentares
e administrativos abrangem os procedimentos de
avaliagdo da conformidade em relagdo a utilizagio
dos produtos abrangidos pelo presente anexo secto-
rial

Nova Gales do Sul
Vitoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 (%)

— Occupational Health and Safety (Plant) Regula-
tions 1995 (1)

— Code of Practice for Plant 1995 (%)

— Equipment (Public Safety) Act 1994 (!)

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

Queensland

— Workplace Health & Safety Act 1995

— Workplace Health & Safety Regulation 1995

— Relevant Compliance Standards

— Relevant Advisory Standards

Austrdlia Ocidental

— Occupational Safety and Health Regulations
1996

Austrdlia Meridional

— Occupational Health, Safety & Welfare Act
1986

— Occupational Health, Safety & Welfare Regula-
tions 1995
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Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Austrilia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Austrilia em relacio aos quais os organismos de
avalia¢do da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

Tasmania

— Territ6rio da capital australiana

Austrdlia Setentrional
— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations

(') Nao existem, nos termos desta legislagdo, requisitos
obrigatorios em matéria de avaliacio da conformidade

SECCAO II

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Austrdlia para avaliar os produtos em relacio aos
requisitos legislativos, regulamentares e administrativos da
Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relacdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Australia

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir se necessario)

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Australia

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

Sob a autoridade do Governo da Austrilia:

a) Pelos organismos de certificagio:

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

b) Pelos laboratdrios de ensaio e pelos organismos
de inspecgio:

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

— Bélgica
Ministére de I’économie
Ministerie van Economie
— Dinamarca

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Alemanha

Bundesministerium

fiir Arbeit und Sozialordnung
— Grécia

Yrougyeio AvamtuEng

Ministério do Desenvolvimento
— Espanha

Ministerio de Industria y Energia
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Pelos organismos de avaliagdo da conformidade Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Australia designados pela Comunidade Europeia
— Franga

Ministére de ’économie, des finances
et de lindustrie
Secrétariat d’Etat a I’industrie
Direction de Paction régionale de de la petite et
moyenne industrie
Sous direction de la sécurité industrielle
Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie
Secrétariat d’Etat a I’industrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation
— Irlanda
Department of Enterprise and Employment
— Itdlia
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato
— Luxemburgo

Ministére des Transports

— Paises Baixos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal

Sob a autoridade do Governo de Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och
industriministeriet

— Suécia

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

— Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Austrdlia para designar os
organismos de avaliagio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
requisitos da Austrélia

Os organismos de avaliagio da conformidade enu-
merados na sec¢do II devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na sec¢io I, tendo em
conta a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de 22
de Julho de 1993, relativa aos mddulos referentes
as diversas fases dos procedimentos de avaliagiao da
conformidade e as regras de aposigdo e de utiliza-
¢do da marcacio CE de conformidade, destinados a
ser utilizados nas directivas de harmonizac¢io técni-
ca, e ser designados com base no processo definido
no anexo do acordo. Isto pode ser comprovado
através dos:

i) Organismos de certificagio de produtos que
funcionem segundo os requisitos da EN 45011
ou do Guia ISO 28 e 40, e que sejam:

a) acreditados pelo JAS-ANZ, ou

b) capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, segundo as seccdes A e B
do anexo do acordo

ii) Organismos de certifiagio dos sistemas da qua-
lidade que funcionem segundo os requisitos da
EN 45012 ou do Guia ISO 62, e que sejam:

a) acreditados pelo JAS-ANZ, ou

b) capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, segundo as seccoes A e B
do anexo do acordo

iii) Organismos de inspeccio que funcionem
segundo os requisitos da EN 45004 ou do
Guia ISO 39, e que sejam:

a) acreditados pela NATA, ou

b) capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, segundo as secgdes A e B
do anexo do acordo

1. Quando as leis e regulamentos enumerados na
seccio I impuserem a conformidade a AS
3920.1 e as normas australianas aplicaveis ao
equipamento sob pressdo, os organismos de
avaliacio da conformidade enumerados na
seccao II serdo designados pelas autoridades
indicadas na sec¢io III, de acordo com os
seguintes Critérios:

i) Organismos de verificagdo do projecto con-
formes a AS 3920.1, e

a) Que funcionem no ambito de um sis-
tema da qualidade que statisfaca os
requisitos ISO 9001 e certificado por
um organismo de certificagio dos siste-
mas da qualidade que funcione segundo
os requisitos do Guia ISO 62 ou da
EN 45012, e que sejam:

— acreditados por um organismo de
acreditagdo signatdrio do Acordo
multilateral de acredita¢do europeia
da certificagio, ou

— acreditados por um organismo de
acreditagdo que tenha um acordo
de reconhecimento mutuo com o
JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua compe-
téncia segundo um regime de acredi-
tagdo equivalente, e

b) Que funcionem segundo a EN 45004
ou o Guia ISO 39 e acreditados por um
organismo de acreditagio que cumpra
os requisitos do Guia ISO 58 ou da
EN 45002/3

ii) Organismos de inspec¢do conformes a AS
3920.1 e que funcionem segundo os requi-
sitos do Guia ISO 39 ou da EN 45004, e
que sejam:

a) acreditados por um organismo de acre-
ditagio signatdrio de um Acordo multi-
lateral Europeu, ou

b) capazes de demonstrar a sua competén-
cia segundo um regime de acreditacio
equivalente

iii) Laboratorios de ensaio que funcionem
segundo os requisitos do Guia ISO 25 ou
da EN 45001, e que sejam:
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Procedimentos a seguir pela Austrdlia para designar os
organismos de avaliagdo da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagio aos
requisitos da Australia

a) acreditados por um organismo de acre-
ditagdo signatirio do Acordo multilate-
ral de cooperagdo europeia para a acre-

ditagdo de laboratérios (EAL), ou

b) capazes de demonstrar a sua competén-
cia segundo um regime de acreditacio

equivalente

iv) Organismos de certificagio dos sistemas da
qualidade conformes a AS 3920.1 e que
funcionem segundo os requisitos do Guia

ISO 62 ou da EN 45012, e que sejam:

a) acreditados por um organismo de acre-
ditagdo signatdrio do Acordo multilate-
ral de acredita¢do europeia da certifica-

¢ao, ou

b) acreditados por um organismo de acre-
ditagio que tenha um acordo de reco-
nhecimento mituo com o JAS-ANZ,

ou

c) capazes de demonstrar a sua competén-
cia segundo um regime de acreditacio

2. Quando a AS 3920.1 nio for obrigatdria, isto
é, for referida num cddigo de prética ou numa
norma consultiva como um meio de conformi-
dade com as disposi¢des legislativas referidas na
sec¢do I, o responsivel pelo projecto ou o
fabricante podem optar pelo processo acima
descrito, no n? 1. Em alternativa, o responsavel
pelo projecto ou o fabricante podem optar po
procedimentos alternativos de avaliagdo da con-
formidade que garantam que o equipamento
sob pressio é conforme as exigéncias em maté-
ria de rendimento impostas pelas disposicoes

legislativas e regulamentares aplicdveis

Deve observar-se que o equipamento sob pres-
sdo conforme a Directiva 87/404/CEE do Con-
selho, de 25 de Junho de 1987, relativa a
aproximacdo das legislagdes dos Estados-mem-
bros respeitantes aos recipientes sob pressdo
simples e que tenha sido objecto de um procedi-
mento de avaliagio da conformidade nos ter-
mos desta directiva pode satisfazer as obriga-
¢des que incumbem aos responsdveis pelo pro-
jecto e aos produtores, tal como previstas na

legislagio enumerada na seccdo I

3. Em relagdo ao Estado de Vitdria, ndo existem
requisitos imperativos de avaliagdo da confor-
midade nos termos da legislagio enumerada na
seccdo I, a ndo ser o facto de o projecto dever
ser verificado por uma pessoa que nido tenha
participado no projecto do equipamento sujeito

a verificacao
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SECCAO V

DISPOSICOES COMPLEMENTARES

No que se refere ao equipamento sob pressdo sujeito as disposi¢des da Directiva 73/23/CEE do Conselho, de
19 de Fevereiro de 1973, relativa a harmonizagdo das legislagdes dos Estados-membros relativas ao material
eléctrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensio e da Directiva 89/336/CEE do
Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximagio das legislacdes dos Estados-membros respeitantes
a compatibilidade electromagnética, sdo aplicaveis as disposi¢des pertinentes dos anexos sectoriais relativos,
respectivamente, ao material de baixa tensio e a compatibilidade electromagnética
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO AOS PRODUTOS DA INDI:JSTRIA AUTOMOVEL DO ACORDO
SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE
CERTIFICADOS E DE MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

Segundo o presente anexo, a Austrdlia reconhece e aceita os resultados dos procedimentos de ensaio, de
conformidade da producido e de aprovacdo efectuados de acordo com os regulamentos adoptados no
contexto do Acordo CEE/ONU de 1958 (Regulamentos ONU/CEE), considerados equivalente as directivas
CE, realizados na Comunidade Europeia, quando estes regulamentos forem substancialmente equivalentes as
disposicoes regulamentares australianas.

Segundo o presente anexo, a Comunidade Europeia aceitard os resultados dos procedimentos de ensaio e de
conformidade da produgdo efectuados na Australia de acordo com as directivas do Conselho em rela¢do aos
quais existe um Regulamento ONU/CEE, que seja aplicado de forma integral ou parcial/condicional pela
Austrélia e seja considerado substancialmente equivalente no anexo IV, parte 2, da Directiva 70/156/CE do
Conselho, de 6 de Fevereiro de 1970, relativa a aproximagio das legislacdes dos Estados-membros
respeitantes a recep¢ao dos veiculos a motor e seus reboques, com a ultima redac¢io que lhe foi dada.

Segundo o presente anexo, as partes reconhecem e aceitam os resultados dos procedimentos de ensaio e de
conformidade da produgio efectuados pela outra parte de acordo com os seus préprios requisitos nos
dominios em que estiver reconhecida a equivaléncia substancial entre as disposi¢oes regulamentares das duas
partes.

As disposi¢des do presente anexo sectorial sio aplicdveis aos produtos da inddstria automével e aos
componentes para veiculos a motor indicados nos seguintes regulamentos da Comissdo Econémica para a
Europa: 1, 3-8, 11, 12, 13 para os veiculos das categorias N e O, 14, 16-21, 23-25, 30, 37, 38, 43, 46, 48,
49, 51 € 83, na sua ultima versio aplicavel, bem como nas Directivas CE/ADR relativas aos dispositivos de
limitagdo da velocidade, aos dispositivos de degelo e de desembaciamento e aos dispositivos limpa
péra-brisas e lava pdra-brisas, com a udltima redac¢do que lhes foi dada.

O ambito de aplicacdo do presente anexo sectorial serd adaptado em func¢do das alteragdes em matéria de
equivaléncia substancial entre os Regulamentos ONU/CEE e as disposi¢des regulamentares em vigor na
Austrilia e na Comunidade Europeia.

SECCAO I

REQUISITOS REGULAMENTARES

Requisitos regulamentares da Austrdlia em relacdo aos
quais os organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia devem avaliar a
conformidade

Requisitos regulamentares da Comunidade Europeia em
relacdo aos quais os organismos de avaliagdo da
conformidade designados pela Austrdlia devem avaliar a
conformidade

Os procedimentos pertinentes em matéria de ensaio Os procedimentos pertinentes em matéria de

e de conformidade da produgdo para efeitos do
presente anexo sdo os definidos nas seguintes direc-
tivas do Conselho, tal como alteradas:

— Directiva 70/156/CEE do Conselho, de 6 de
Fevereiro de 1970, relativa a aproximacao das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes a
recepcdo dos veiculos a motor e seus reboques

— Directiva 70/157/CEE do Conselho, de 6 de
Fevereiro de 1970, relativa a aproximacao das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes ao
nivel sonoro admissivel e ao dispositivo de
escape dos veiculos a motor

ensaio, de conformidade da producdo e de aprova-
¢do para efeitos do presente anexo sdo os definidos
nas leis, regulamentos e Australian Design Rules
australianas, nas mais recentes versoes aplicaveis:

— Motor Vehicles Standards Act 1989 e

— Motor Vehicles Standards Regulations

— Australian Design Rule 28/01
External noise of motor vehicles of 30 March
1994
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Requisitos regulamentares da Comunidade Europeia em
relagio aos quais os organismos de avaliagio da
conformidade designados pela Austrdlia devem avaliar a
conformidade

Requisitos regulamentares da Australia em relagio aos
quais os organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia devem avaliar a
conformidade

— Directiva 70/220/CEE do Conselho, de 20 de
Marco de 1970, relativa a aproximacdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes as
medidas a tomar contra a polui¢do do ar pelos
gases provenientes dos motores de ignicdo
comandada que equipam os veiculos a motor

— Directiva 70/387/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1970, relativa a aproximagio das
legislagoes dos Estados-membros respeitantes as
portas dos veiculos a motor e seus reboques

— Directiva 71/127/CEE do Conselho, de 1 de
Marco de 1971, relativa a aproximacdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes
aos espelhos retrovisores dos veiculos a motor

— Directiva 71/320/CEE do Conselho, de 26 de
Julho de 1971, relativa a aproximagio das
legislagoes dos Estados-membros respeitantes a
travagem de certas categorias de veiculos a
motor e seus reboques

— Directiva 72/306/CEE do Conselho, de 2 de
Agosto de 1972, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes as
medidas a tomar contra a emissio de poluentes
provenientes dos motores diesel destinados a
propulsdo dos veiculos

— Directiva 74/60/CEE do Conselho, de 17 de
Dezembro de 1973, relativa a aproximagio das
legislagoes dos Estados-membros respeitantes ao
arranjo interior dos veiculos a motor (partes
interiores do habiticulo com exclusio do ou
dos espelhos retrovisores interiores, disposi¢ao
dos comandos, tecto ou tecto de abrir, encosto
e parte traseira dos bancos)

— Directiva 74/61/CEE do Conselho, de 17 de
Dezembro de 1973, relativa a aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes
aos dispositivos de proteccdo contra a utilizacao
ndo autorizada dos veiculos a motor

— Directiva 74/297/CEE do Conselho, de 4 de
Junho de 1974, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes ao
arranjo interior dos veiculos a motor (compor-
tamento do dispositivo de condugdo em caso de
colisao)

— Directiva 74/408/CEE do Conselho, de 22 de
Julho de 1974, relativa a aproximagio das
legislagoes dos Estados-membros respeitantes ao
arranjo interior dos veiculos a motor (resistén-
cia dos bancos e da sua fixacdo)

— Australian Design Rule 37/00
Emission control for light vehicles of 30 March
1994

— Australian Design Rule 37/01
Emission control for light vehicles of 12 Decem-
ber 1995

— Australian Design Rule 70/00
Exhaust emission control for diesel engined
vehicles of 29 September 1993

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— Australian Design Rule 3/02
Seats and seat anchorages of 29 September
1993
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Requisitos regulamentares da Comunidade Europeia em
relagio aos quais os organismos de avaliagio da
conformidade designados pela Austrdlia devem avaliar a
conformidade

Requisitos regulamentares da Australia em relagio aos
quais os organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia devem avaliar a
conformidade

— Directiva 76/115/CEE do Conselho, de 18 de
Dezembro de 19735, relativa & aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes as
fixagOes dos cintos de seguranga dos veiculos a
motor

— Directiva 76/756/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes a
instalacdo de dispositivos de ilumina¢io e de
sinalizacdo luminosa dos veiculos a motor e
seus reboques

— Directiva 76/757/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximagio das
legislagoes dos Estados-membros respeitantes
aos reflectores dos veiculos a motor e seus
reboques

— Directiva 76/758/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximagio das
legislagoes dos Estados-membros respeitantes as
luzes delimitadoras, as luzes de presenga da
frente, as luzes de presenca da rectaguarda e as
luzes de travagem dos veiculos a motor e seus
reboques

— Directiva 76/759/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximagio das
legislagoes dos Estados-membros respeitantes as
luzes indicadoras de mundanca de direccio dos
veiculos a motor e seus reboques

— Directiva 76/760/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximagio das
legislacoes dos Estados-membros respeitantes
aos dispositivos de iluminagio da chapa de
matricula da rectaguarda dos veiculos a motor e
seus reboques dispositivos

— Directiva 76/761/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes
aos farois para veiculos a motor com funcdo de
maximos e/ou de médios, assim como as lampa-
das eléctricas de incandescéncia para esses
farois

— Directiva 76/762/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximagio das
legislagoes dos Estados-membros respeitantes as
luzes de nevoeiro da frente dos veiculos a motor
bem como as lampadas para essas luzes

— Directiva 77/538/CEE do Conselho, de 28 de
Junho de 1977, relativa a aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes as
luzes de nevoeiro da rectaguarda dos veiculos a
motor e seus reboques

— Directiva 77/539/CEE do Conselho, de 28 de
Junho de 1977, relativa a aproximacgdao das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes as
luzes de marcha atrds nos veiculos a motor e
seus reboques

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

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

— Australian Design Rule 13/00
Installation of lighting and light-signalling devi-
ces of 12 December 1995

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

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

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

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

— Australian Design Rule 46/00
Headlamps of 20 May 1992

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

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

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

— Australian Design Rule 1/00
Reversing lamps of 20 May 1992
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Requisitos regulamentares da Comunidade Europeia em
relagio aos quais os organismos de avaliagio da
conformidade designados pela Austrdlia devem avaliar a
conformidade

Requisitos regulamentares da Australia em relagio aos
quais os organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia devem avaliar a
conformidade

— Directiva 77/541/CEE do Conselho, de 28 de
Junho de 1977, relativa a aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes
aos cintos de seguranga e aos sistemas de rete-
n¢io dos veiculos a motor

— Directiva 78/317/CEE do Conselho, de 21 de
Dezembro de 1977, relativa & aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes
aos dispositivos de degelo e de desembacia-
mento das superficies vidradas dos veiculos a
motor

— Directiva 78/318/CEE do Conselho, de 21 de
Dezembro de 1977, relativa & aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes
aos dispositivos limpa para-brisas e lava para-
brisas dos veiculos a motor

— Directiva 78/932/CEE do Conselho, de 16 de
Outubro de 1978, relativa a aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes
aos apoios de cabega dos bancos dos veiculos a
motor

— Directiva 88/77/CEE do Conselho, de 3 de
Dezembro de 1987, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes as
medidas a tomar contra a emissio de gases
poluentes pelos motores diesel utilizados em
veiculos

— Directiva 92/22/CEE do Conselho, de 31 de
Marco de 1992, relativa as vidragas de seguran-
¢a e aos materiais para vidragas dos veiculos a
motor e seus reboques

— Directiva 92/23/CEE do Conselho, de 31 de
Margo de 1992, relativa aos pneumdticos dos
veiculos a motor e seus reboques bem como a
respectiva instalagdo nesses veiculos

— Directiva 92/24/CEE do Conselho, de 31 de
Margo de 1992, relativa aos dispositivos de
limitacdo da velocidade ou a sistemas semelhan-
tes de limitacio de velocidade de determinadas
categorias de veiculos a motor

— Australian Design Rule 4/01
Seat belts of 30 March 1994

— Australian Design Rule 4/02
Seat belts of 21 December 1994

— Australian Design Rule 15/01
Demisting of windscreen of 20 May 1992

— Australian Design Rule 16/01
Windscreen wipers and washers of 20 May
1992

— Australian Design Rule 22/00
Head restraints of 12 December 1995

— Australian Design Rule 70/00
Exhaust emission control for diesel engined
vehicles of 29 September 1993

— Australian Design Rule 8/00
Safety glazing material of 20 May 1992

— Australian Design Rule 8/01
Safety glazing material of 12 December 1995

— Australian Design Rule 23/01
Passenger car tyres of 12 December 1995

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

SECCAO II

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Austrélia para avaliar os produtos em relagdo aos
requisitos legislativos, regulamentares e administrativos da
Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relagdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Comunidade Europeia

Federal Office of Road Safety
PO Box 594

Camberra ACT 2601
Australia

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sdo:

(Nome e pormenores a inserir)

(Outros nomes a incluir, se necessirio)
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SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Austrélia

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

O Administrator of Vehicles Standards habilitado
pelo Ministro dos Transportes australiano, ao
abrigo das disposi¢des do Motor Vehicle Standards
Act 1989

Bélgica

Ministére des communications et
de Pinfrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructur

Dinamarca

Feerdselsstyrelsen

Alemanha

Bundesministerium fiir Verkehr
Grécia

Yrnovoyeio Metagoomv
Ministério dos Transportes
Espanha

Ministerio de Industria y Energia

Franga

Ministére de P’équipment, des transports et du
logement

Direction dela sécurité et de la circulation rou-
tiere

Sous direction de la réglementation technique
des véhicules

Irlanda

Department of Enterprise and Employment
Itdlia

Ministero dei Trasporti

Luxemburgo

Ministére des Transports

Paises Baixos

Dienst Wegverkeer
(RDW Centrum voor Voertuigtechniek en
Informatie)

Austria

Bundesministerium
fiir Wissenschaft und Verkehr

Portugal

Direcgdo-Geral de Viagdo

Finlandia
Liikenneministerié/Trafikministeriet
Suécia

Sob a autoridade do Governo da Suécia:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

Reino Unido

Vehicle Certification Agency
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SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Austrdlia para designar os
organismos de avaliagio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos
regulamentares da Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagdo da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
requisitos regulamentares da Australia

Os principios enunciados no anexo do acordo

Para os laboratérios de ensaio:

— o Administrator of Vehicle Standards pode
autorizar os funciondrios do Federal Office of
Road Safety a supervisionar os ensaios dos
componentes e sistemas dos veiculos especifica-
dos na sec¢do I do presente anexo sectorial

— 0 Administrator of Vehicle Standards, seguindo
o parecer da National Association of Testing
Authorities, Austrdlia (NATA) pode designar os
laboratérios que efectuardo os ensaios dos vei-
culos e suas componentes especificados na
seccdo I do presente anexo sectorial

Conformidade da produgio:

Os procedimentos seguintes sdo considerados con-
formes aos processo definido no anexo 1 do
acordo:

— o Administrator of Vehicle Standards pode
autorizar funciondrios suficientemente qualifica-
dos do Federal Office of Road Safety a efectua-
rem avaliagdes da conformidade do fabrico de
componentes de veiculos segundo os requisitos
do anexo X da Directiva 70/156/CEE do Conse-
lho, de 6 de Fevereiro de 1970, relativa a
aproximagdo das legislacoes dos Estados-mem-
bros respeitantes a recepcdo dos veiculos a
motor e seus reboques

— além disso, o Administrator of Vehicle Stan-
dards pode designar organismos de avalia¢io da
conformidade que tenham sido acreditados pelo
Joint Accreditation System of Australia and
New Zealand (JAS-ANZ) para efectuarem ava-
liagdes segundo os requisitos do anexo X da
Directiva 70/156/CEE do Conselho, de 6 de
Fevereiro de 1970, relativa a aproximacao das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes a
recepgao dos veiculos a motor e seus reboques

Os principios enunciados no anexo do acordo

Para os laboratérios de ensaio:

Os procedimentos seguintes sio considerados con-
formes ao processo definido no anexo do acordo:

— o0s servicos técnicos nomeados nos termos das
disposi¢des da Directiva 70/156/CEE do Conse-
lho, de 6 de Fevereiro de 1970, relativa a
aproximagdo das legislaces dos Estados-mem-
bros respeitantes a recepcio dos veiculos a
motor e seus reboques, tal como alterada pela
Directiva 92/53/CEE do Conselho, para efectuar
os ensaios descritos nas Design Rules of Motor
Vehicles and Trailers da Austrélia

— os laboratérios acreditados nos termos dos regi-
mes de acreditacio nacionais ou reconhecidos
segundo as disposi¢oes do Acordo multilateral
de cooperagdo europeia para a acreditagio

— organismos capazes de demonstrar a sua com-
peténcia e designados pelas autoridades enume-
radas na secgio III

Conformidade da produgio:

Os procedimentos seguintes sio considerados con-
formes ao processo referido no anexo 1 do
acordo:

— um organismo de certificacio conforme a
norma harmonizada EN 45012, e que seja
qualificado como tal pela autoridade responsa-
vel pela aprovagio do préprio Estado-membro,
ou acreditado como tal por uma organiza¢io
nacional de acreditagio de um Estado-membro
e reconhecido pela autoridade responsédvel pela
aprovacdo do Estado-membro para proceder a
avaliagdes em relacido a norma de gestio da
qualidade ISO 9001, tal como definida na
Administrator’s Circular 0-13-2
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SECCAO V
DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Dispositivos de iluminacao

As partes assinalam que em relacdo a certas Design Rules australianas relativas aos dispositivos de
ilumina¢io dos veiculos incluidas na seccio I do presente anexo sectorial, isto €, as Design Rules
australianas 49/00, 6/00, 48/00, 50/00, 52/00 e 1/00, é obrigatdrio proceder a um ensaio com ldmpadas
conformes a Design Rule australiana 51/00, que é considerada equivalente ao Regulamento ONU/CEE
37.

«Standstill»

Nos dominios ndo abrangidos pelo anexo sectorial, as partes concordam em ndo introduzir alteragdes
aos seus sistemas de certificagio para além dos introduzidos pelo presente acordo, o que tornaria os
efeitos desses sistemas menos favordveis do que os aplicados actualmente.

Reexame

O presente anexo sectorial serd objecto de um reexame dois anos ap6s a sua entrada em vigor, tendo em
conta a evolugdo no dominio da normalizag¢ido internacional no que se refere aos veiculos a motor e seus
componentes, e em especial no que se refere 3 Austrdlia e 3 Comunidade Europeia.

Extensao

As partes informar-se-io mutuamente da adopgio de requisitos conformes as disposi¢oes dos regulamen-
tos da Comissdo Econdmica para a Europa. O Comité Misto, instituido nos termos do artigo 12° do
acordo, adoptard, apds a recep¢io da notificagio de que a Austrilia e a Comunidade Europeia
adoptaram o Regulamento ONU/CEE, as altera¢io adequadas com vista a sua inclusio na lista da
seccdo I do presente anexo sectorial.
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ACTA FINAL

Os plenipotencidrios da:
COMUNIDADE EUROPEIA, adiante designada «Comunidade»,

por um lado, e

os plenipotencidrios da AUSTRALIA,

por outro,

reunidos para a assinatura do Acordo sobre reconhecimento muituo em matéria de avaliagdo da
conformidade, de certificados e de marcagdes entre a Comunidade Europeia e a Australia
adiante designado «acordo», adoptaram os seguintes textos:

O acordo, o anexo e os seguintes anexos sectoriais, relativos a:
1. Inspec¢io BPF dos medicamentos e certificacio dos lotes
Dispositivos médicos

Equipamentos terminais de telecomunicag¢des

Material de baixa tensio

Compatibilidade electromagnética

Maquinas

Equipamento sob pressiao

N A e

Produtos da inddstria automovel

Os plenipotencidrios da Comunidade e os plenipotencidrios da Australia adoptaram as seguintes
declara¢oes comuns anexas a presente Acta Final:

— declaragdo comum relativa aos futuros trabalhos sobre as disposicoes de aplicagio do
presente acordo,

— declaragdo comum relativa ao reconhecimento mutuo de natureza voluntdria,

— declaragio comum relativa ao desenvolvimento da harmoniza¢io dos regulamentos técnicos
e dos procedimentos de avaliagio de conformidade,

— declaragdo comum relativa ao reexame do artigo 4° do acordo.

Hecho en Canberra, el veinticuatro de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Udfardiget i Canberra den fireogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu Canberra am vierundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.
"Evive otv Kauméga, otig eixoot té00eglg Touviou yilo evvianooto eVEvivia oxTa.

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

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

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

Feito em Camberra, em vinte e quatro de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljaintend paivana kesikuuta vuonna tuhat-
yhdeksinsataayhdeksinkymmentikahdeksan.

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

For Det Europziske Fezllesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
T v Evgwmaixy Kowdtnta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

Por Australia

For Australien

Fur Australien

T v Avotgahio
For Australia

Pour ’Australie
Per I’Australia
Voor Australié
Pela Australia
Australian puolesta

For Australien

Jom P
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ANEXO

Declaragao comum relativa aos futuros trabalhos sobre as disposicoes de aplicacao do presente acordo

1. Equipamento sob pressdo

As partes alargardo o Ambito de aplicagdo do anexo sectorial relativo ao equipamento sob pressio e
iniciardo negocia¢oes para o efeito logo que a nova directiva nesta matéria, actualmente em andlise no
ambito do Conselho da Unido Europeia e do Parlamento Europeu com base numa proposta da
Comissdo Europeia, tiver entrado em vigor.

2. Certificagdo das aeronaves e renovagdo dos certificados de navegabilidade

As partes confirmam a sua intencdo de prosseguir as negociacdes tendentes a completar o anexo
sectorial relativo a certificagdo das aeronaves e a renovacdo dos certificados de navegabilidade, a fim de
o mesmo se tornar dispositivo de aplicagio do presente acordo, o mais tardar, dois anos apds a sua
entrada em vigor.

3. Inclusio de outros anexos sectoriais

A fim de complementar o presente acordo, as partes iniciardo negociagdes sobre o alargamento do seu
ambito de aplicagdo, dois anos a contar da data da respectiva entrada em vigor.

Declaragio comum relativa ao reconhecimento mituo de natureza voluntaria

As partes incentivardo os seus organismos nao publicos a cooperar com vista a instituir mecanismos de
reconhecimento mutuo de naturezza voluntaria.

Declaragdo comum relativa ao desenvolvimento da harmonizac¢io dos regulamentos técnicos e dos
procedimentos de avaliacdo da conformidade

As partes analisardo, desde que tal se revele adequado e segundo as boas praticas em matéria de
regulamentacdo, a possibilidade de refor¢arem o grau de harmonizagio ou a equivaléncia dos seus
regulamentos técnicos e procedimentos de avaliacio da conformidade. As partes reconhecem que um dos
objectivos pode ser, sempre que possivel, e em relacdo aos produtos abrangidos pelo acordo, a institui¢do de
um procedimento Unico de apresenta¢do e de avaliagdo aplicavel nas duas partes.

Declaracdao comum relativa ao reexame do artigo 47 do acordo

As partes considerardo o alargamento do ambito das disposi¢oes do artigo 4° de forma a incluirem outros
paises logo que as partes tenham celebrado acordos de reconhecimento mutuo equivalentes em matéria de
avaliacdo da conformidade nos mesmos sectores com esses paises.
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DECISAO DO CONSELHO
de 18 de Junho de 1998

relativa a conclusao de um Acordo sobre reconhecimento mutuo em matéria de avaliacao da
conformidade entre a Comunidade Europeia e a Nova Zelandia

(98/509/CE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 1139, conjugado
com o n? 2, primeiro periodo, o n? 3, primeiro parigrafo,
e o n? 4 do seu artigo 2282,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Considerando que o Acordo sobre reconhecimento
mutuo em matéria de avaliagio da conformidade entre a
Comunidade Europeia e a Nova Zelandia foi negociado,
rubricado em 19 de Julho de 1996, e deve ser apro-
vado;

Considerando que certos aspectos da execu¢do do acordo
foram atribuidos ao Comité Misto instituido pelo acordo,
nomeadamente a competéncia para alterar certos aspectos
dos anexos sectoriais do acordo;

Considerando que é conveniente definir os procedimentos
internos necessarios ao funcionamento correcto do
acordo; que é necessdrio atribuir 8 Comissio competéncia
para proceder a certas alteragdes técnicas ao acordo e
adoptar certas decisdes para a execu¢do do mesmo,

DECIDE:

Artigo 1°

E aprovado em nome da Comunidade, o Acordo sobre
reconhecimento mituo em matéria de avaliacio da con-
formidade entre a Comunidade Europeia e a Nova Zelan-
dia, incluindo os respectivos anexos e declaracoes
comuns.

O texto do acordo, dos anexos e das declaragdes comuns
acompanha a presente decisio.

Artigo 2°

O presidente do Conselho fica autorizado a designar as
pessoas com poderes para assinar o acordo para o efeito
de vincular a Comunidade e a transmitir, em nome da
Comunidade, a nota referida no artigo 14° do
acordo ().

Artigo 3°

1. A Comissdo, assistida pelo Comité Especial desig-
nado pelo Conselho, representardi a Comunidade no
Comité Misto previsto no artigo 127 do acordo. A
Comissdo procederd, apos consulta ao Comité Especial,
as nomeacgdes, as notificagdes, ao intercimbio de infor-
magoes e aos pedidos de verificagdes previstos no n? 2 do
artigo 87 e no n? 4, alineas c), d) e e), do artigo 127 do
acordo.

2. A posicio da Comunidade no que se refere as
decisdes a adoptar pelo Comité Misto serd determinada,
no que se refere as alteragdes das seccdes I a IV dos
anexos sectoriais [n? 4, alineas a) e b), e n? 6 do
artigo 122 do acordo] e a verificagio da conformidade
prevista no artigo 8° e no n? 6, alinea d) do artigo 122 do
acordo, pela Comissdo, apds consulta ao Comité Espe-
cial.

3.  Em todos os outros casos, a posi¢io da Comuni-
dade no Comité Misto serd determinada por decisio do
Conselho, sob proposta da Comissao, adoptada por
maioria qualificada.

Artigo 4°
A presente decisdo serd publicada no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

Feito no Luxemburgo, em 18 de Junho de 1998.

Pelo Conselbo
O Presidente
G. STRANG

(!) A data da entrada em vigor do acordo sera publicada no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
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ACORDO

sobre reconhecimento mituo em matéria de avaliacio da conformidade entre a Comunidade
Europeia e a Nova Zelandia

A COMUNIDADE EUROPEIA ¢ a NOVA ZELANDIA, a seguir designadas «partes»,
CONSIDERANDO os tradicionais lagos de amizade existentes entre si,

CONSIDERANDO o seu empenho comum na promogdo do reforco da qualidade dos produtos a fim de
preservar a saude, a seguranca e o ambiente dos seus cidadaos,

DESEJOSAS de concluir um acordo que preveja o reconhecimento mutuo dos respectivos procedimentos de
avaliagdo da conformidade necessirios para o acesso ao mercado das partes,

TENDO EM CONTA que o reconhecimento mutuo dos relatérios de ensaio e dos certificados de
conformidade permitird melhorar as condi¢des do comércio entre as partes,

CONSCIENTES da contribui¢do positiva que o reconhecimento mituo pode ter para promover uma maior
harmonizagido internacional das normas e regulamentagdes,

TOMANDO EM CONSIDERACAO as estreitas relacdes existentes entre a Nova Zelandia e a Australia
confirmadas pelo «Closer Economic Relations Trade Agreement» e pelo «Trans-Tasman Mutul Recognition
Arrangement» por elas concluidos, bem como pelo nivel crescente de integra¢do das infra-estruturas de
avaliagio da conformidade da Nova Zelandia e da Austrilia proporcionado pelo acordo que institui o
«Council of the Joint Accreditation System of Australia and New Zealand (JAS-ANZ)»,

TOMANDO em considera¢ao as estreitas relacdes existentes entre a Comunidade Europeia e a Islandia, o
Liechtenstein e a Noruega resultantes do Acordo sobre o Espago Econémico Europeu, que apontam para a
oportunidade de considerar a conclusio de um acordo paralelo de reconhecimento mutuo entre a Austrdlia
e estes paises, equivalente ao presente acordo,

CONSCIENTES do seu estatuto enquanto partes contratantes no acordo que institui a Organizagio
Mundial do Comércio e, em especial, das suas obrigagdes decorrentes do Acordo sobre os obsticulos

técnicos ao comércio no ambito da Organizagio Mundial do Comércio,

ACORDARAM NO SEGUINTE:

Artigo 1°

Defini¢oes

1.  Os termos gerais utilizados no presente acordo e
nos seus anexos tém a mesma acep¢ao que nas definicdes
do Guia ISO/CEI 2 (1991) «Termos gerais e sua defini-
¢do relativos 4 normalizagdo e as actividades conexas» e
na EN 45020 (edicio de 1993), a menos que o contexto
exija uma acepc¢do diferente. Além disso, para efeitos de
aplicacao do presente acordo, pelos termos e definicdes
seguidamente apresentados entende-se:

«Avaliagdo da conformidade»: o exame sistematico desti-
nado a determinar em que medida um produto, processo
ou servigo satisfaz determinados requisitos;

«Organismo de avaliagio da conformidade»: um orga-
nismo cujas actividades e competéncia incluem a realiza-
¢do de todo ou de parte do processo de avaliagio da
conformidade;

«Designa¢do»: a autorizagdo concedida pela autoridade
responsavel pela designacdo de um organismo de avalia-
¢do da conformidade para realizar actividades de avalia-
¢do da conformidade; «Designado» tem um significado
correspondente;

«Autoridade responsavel pela designa¢do»: a autoridade
legalmente habilitada para designar, suspender ou retirar
a designagido dos organismos de avaliagio da conformi-
dade que relevam da sua competéncia.

2. As expressdes «organismo de avaliagdo da confor-
midade» e «autoridade responsavel pela designagio» apli-
cam-se mutatis mutandis a outros organismos e autorida-
des que exercam fungbes correspondentes mencionadas
em certos anexos sectoriais.
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Artigo 2° Artigo 47
Obrigacoes gerais Origem

1. O presente acordo é aplicdavel aos produtos origind-

1. O Governo da Nova Zelandia aceita os atestados de
conformidade, incluindo os relatérios de ensaio, os certi-
ficados, as autorizacdes e as marcacdes de conformidade
exigidos pelas disposi¢des legislativas e regulamentares
mencionadas nos anexos sectoriais, emitidas pelos orga-
nismos de avaliagio da conformidade designados na
Comunidade Europeia, nos termos do presente acordo.

2. A Comunidade Europeia aceita os atestados de
conformidade, incluindo os relatorios de ensaio, os certi-
ficados, as autorizacbes e as marcacoes de conformidade
exigidos pelas disposicdes legislativas e regulamentares
mencionadas nos anexos sectoriais, emitidas pelos orga-
nismos de avaliagio da conformidade designados na
Nova Zelandia, nos termos do presente acordo.

3. O presente acordo ndo implica a aceitagio mutua
das normas ou regulamentos técnicos das partes nem o
reconhecimento mutuo da equivaléncia dessas normas ou
regulamentos técnicos.

Artigo 3°

Ambito sectorial

1. O presente acordo respeita aos procedimentos de
avaliagio da conformidade necessdrios para satisfazer os
requisitos obrigatérios referidos nos anexos sectoriais.

2. Cada anexo sectorial contém, de uma forma geral,
as seguintes informacdes:

a) A determinacdo do seu ambito de aplicagio;

b) Os requisitos legislativos, regulamentares e adminis-
trativos relativos aos procedimentos de avaliacio da
conformidade (sec¢io I);

¢) Uma lista dos organismos de avaliagio da conformi-
dade designados (sec¢do II);

d) As autoridades responsiveis pela designagio (sec-
cao III);

e) Um conjunto de procedimentos para a designagio
dos organismos de avaliagio da conformidade
(seccao 1V);

f) Disposicoes adicionais, se for caso disso (seccdo V).

rios das partes no acordo, nos termos das regras de
origem nio preferenciais.

2. Em caso de conflito de normas, sio determinantes
as normas nao preferenciais da parte em cujo territorio os
bens sio comercializados.

3.  Na medida em que os produtos referidos no n? 1
também estejam abrangidos por um anexo sectorial do
Acordo sobre reconhecimento mutuo em matéria de
avaliacdo da conformidade entre a Comunidade Europeia
e a Austrilia, o presente acordo é igualmente aplicavel
aos produtos de origem australiana.

4. Na medida em que os produtos referidos no n? 1
também estejam abrangidos por um anexo sectorial do
Acordo sobre reconhecimento mutuo em matéria de
avaliacio da conformidade entre a Austrilia e os Estados
que sdo parte contratante quer na Convengio da Associa-
¢ao Europeia de Comércio Livre (EFTA), quer no Acordo
sobre o Espaco Econémico Europeu (EEE), o presente
acordo é igualmente aplicivel aos produtos originarios
desses Estados da EFTA.

Artigo 57
Organismos de avaliagdo da conformidade

Nos termos do anexo 1 e dos anexos sectoriais, cada uma
das partes reconhece que os organismos de avaliagio da
conformidade designados pela outra parte retinem as
condi¢des de elegibilidade para avaliar a conformidade
em fun¢ido dos seus requisitos, especificados nos anexos
sectoriais. Ao designarem esses organismos, as partes
especificardio o dmbito das actividades de avaliagio da
conformidade para que os mesmos foram designados.

Artigo 6°
Autoridades responsaveis pela designacao

1.  As partes asseguram que as autoridades responsa-
veis pela designagio dos organismos de avaliacio da
conformidade indicadas nos anexos sectoriais sejam dota-
das dos poderes e competéncias necessarios para designar
ou suspender esses organismos, para levantar a sua
suspensdo ou para anular a sua designacio.

2. Ao procederem a essas designagdes e revogacoes, as
autoridades responsdveis pela designacio devem, salvo
disposi¢io em contrdrio prevista nos anexos sectoriais,
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observar os procedimentos de designagio descritos no
artigo 122 e no anexo.

3. Em caso de suspensio de uma designacio ou de
levantamento de tal suspensdo, a autoridade responsavel
pela designagdo da parte em causa informard imediata-
mente desse facto a outra parte, bem como o Comité
Misto. Uma avaliacdo da conformidade efectuada por um
organismo de avaliacio da conformidade suspenso, antes
da sua suspensdo, permanece vilida, salvo decisio em
contrario da respectiva autoridade responsavel pela desig-
nacgao.

Artigo 7°
Verificacao do processo de designagao

1.  As partes procederdo ao intercAmbio de informa-
¢Oes relativas ao processo utilizado para garantir que os
organismos de avaliagio da conformidade designados sob
a sua responsabilidade e especificados nos anexos secto-
riais cumprem os requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos definidos nos anexos sectoriais e os requi-
sitos em matéria de competéncia especificados no anexo.

2. As partes procederio a comparacio dos métodos
utilizados para verificar se os organismos de avaliagio da
conformidade designados cumprem os requisitos legislati-
vos, regulamentares e administrativos definidos nos ane-
XO0s sectoriais e os requisitos em matéria de competéncia
especificados no anexo. Para efeitos de tal comparagio,
poderdo ser utilizados os actuais sistemas de aprovagio
dos organismos de avaliagio da conformidade das par-
tes.

3.  Essa comparagio serd efectuada segundo os proce-
dimentos a determinar pelo Comité Misto instituido por
for¢a do artigo 12°

Artigo 8°

Verificacao da idoneidade dos organismos de avaliacao
da conformidade

1. Cada uma das partes garantird que os organismos
de avaliacio da conformidade designados por uma auto-
ridade responsdvel pela designacdo estdo sujeitos a uma
verificagio da sua competéncia técnica e da sua idonei-
dade em relacdo a outros requisitos pertinentes.

2. Cada uma das partes tem o direito de contestar a
competéncia técnica e a idoneidade dos organismos de
avaliacdo da conformidade sob jurisdi¢io da outra parte.
Este direito apenas serd exercido em circunstancias excep-
cionais.

3.  Essa contestagdo tem de ser justificada, por escrito,
de forma objectiva e fundamentada, a4 outra parte e ao
presidente do Comité Misto.

4. Se o Comité Misto decidir que é necessdria uma
verificagio da competéncia técnica ou da idoneidade, a
mesma serd oportunamente efectuada conjuntamente
pelas partes, com a participagdo das autoridades respon-
saveis pela designag¢io pertinentes.

5. O resultado desta verificacio serd discutido no
ambito do Comité Misto com o objectivo de resolver a
questio o mais rapidamente possivel.

6. Salvo decisio em contririo do Comité Misto, o
organismo de avaliagio da conformidade objecto de
contestagdo, quando estiver incluido na sec¢io II de um
anexo sectorial, serd suspenso pela autoridade responsd-
vel pela designagdo desde o momento em que se verifique
um desacordo a nivel do Comité Misto e até ao momento
em que se chegue a um acordo nessa instancia quanto ao
estatuto do referido organismo.

Artigo 9°
IntercAmbio de informagoes

1.  As partes procederdo ao intercimbio de informa-
¢oes relativas a aplicagdo das disposicoes legislativas,
regulamentares e administrativas mencionadas nos anexos
sectoriais.

2. Segundo as obrigagdes que para elas decorrem do
Acordo sobre os obsticulos técnicos ao comércio no
ambito da Organiza¢cdio Mundial do Comércio, cada uma
das partes informard a outra parte das alteracdes que
tenciona introduzir nas disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas relacionadas com o objecto do
presente acordo e notificard a outra parte das novas
disposicoes, pelo menos 60 dias antes da sua entrada em
vigor, excepto se imperativos de seguranga, saude ou
protec¢do ambiental exigirem uma ac¢do mais urgente.

Artigo 10?

Uniformidade dos procedimentos de avaliagao
da conformidade

Com o objectivo de promover uma aplicagio uniforme
dos procedimentos de avaliagio da conformidade previs-
tos nas disposi¢oes legislativas e regulamentares das par-
tes, os organismos de avaliagdo da conformidade designa-
dos participardo, se for caso disso, nos exercicios de
coordenagdo e de comparagao conduzidos por cada uma
das partes nos dominios pertinentes abrangidos pelos
anexos sectoriais.

Artigo 117

Acordos com outros paises

As partes acordam em que os acordos de reconhecimento
mutuo concluidos por qualquer das partes com um pais
que ndo seja parte no presente acordo ndo implicardo de
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modo algum uma obriga¢io para a outra parte de aceitar
os relatérios de ensaio, os certificados, as autorizacoes e
as marcagoes de conformidade emitidas pelos organismos
de avaliagio da conformidade desse pais terceiro, salvo
quando exista um acordo expresso entre as partes.

Artigo 12?
Comité Misto

1. E instituido um Comité Misto composto por repre-
sentantes das duas partes. Este comité é responsavel pelo
bom funcionamento do acordo.

2. O Comité Misto adoptard o seu préoprio regula-
mento interno. As decisdes e recomendagdes do Comité
Misto serdo adoptadas por consenso. O Comité pode
decidir delegar determinadas tarefas especificas em subco-
mités.

3. O Comité Misto reunir-se-4, pelo menos, uma vez
por ano, salvo decisdo em contrdrio. Caso o bom funcio-
namento do presente acordo assim o exija, ou a pedido
de qualquer das partes, realizar-se-d0 uma ou vdrias
reunides suplementares.

4. O Comité Misto pode examinar qualquer questio
relacionada com o funcionamento do presente acordo,
incumbindo-lhe, em especial:

a) Alterar os anexos sectoriais, a fim de aplicar uma
decisdo de uma autoridade de designacdo destinada a
designar um determinado organismo de avaliacdo da
conformidade;

b) Alterar os anexos sectoriais, a fim de aplicar uma
decisao de uma autoridade de designacao destinada a
anular a designa¢do de um determinado organismo de
avaliacio da conformidade;

¢) Proceder ao intercimbio de informacgdes relativas aos
procedimentos utilizados por qualquer das partes
para garantir que os organismos de avaliacio da
conformidade especificados nos anexos sectoriais
mantenham o nivel de competéncia exigido;

d) Nomear, nos termos do artigo 87, uma ou viarias
equipas mistas de peritos com o objectivo de verificar
a competéncia técnica de um organismo de avaliagdao
da conformidade e a sua idoneidade em relacio aos
outros requisitos pertinentes;

e) Proceder ao intercAmbio de informacdes e notificar as
partes as alteracdes das disposi¢oes legislativas, regu-
lamentares e administrativas referidas nos anexos
sectoriais, incluindo as que exigem uma alteracio
destes tltimos;

f) Resolver qualquer questido relacionada com a aplica-
¢do do presente acordo e dos seus anexos sectoriais;

g) Fomentar a extensio do presente acordo a outros
sectores.

5. A introdu¢io de qualquer alteracio nos anexos
sectoriais, efectuada nos termos do presente artigo, serd
imediatamente notificada, por escrito, a cada uma das
partes pelo presidente do Comité Misto.

6. Para a inclusio de um organismo de avaliacdo da
conformidade num anexo sectorial, ou para a sua reti-
rada desse anexo, aplicar-se-4 o seguinte procedimento:

a) Uma parte que proponha uma altera¢io a um anexo
sectorial a fim de aplicar uma decisdo de uma autori-
dade de designagdao no sentido de designar ou anular
a designacdo de um organismo de avaliagio da con-
formidade apresentard a sua proposta, por escrito, a
outra parte, acompanhada dos documentos que fun-
damentam o pedido;

b) Sera enviada uma cépia da proposta e da documenta-
¢do que a acompanha ao presidente do Comité
Misto;

c) Se a outra parte aceitar a proposta ou ndo apresentar
qualquer objec¢do no prazo de 60 dias, a inclusio do
organismo de avaliagdo da conformidade no anexo
sectorial ou a sua retirada desse anexo torna-se efec-
tiva;

d) Se, nos termos do artigo 87, a outra parte contestar a
competéncia técnica ou a idoneidade de um orga-
nismo de avaliagao da conformidade no prazo de 60
dias acima referido, o Comité Misto pode decidir
proceder a uma verificagdio do organismo em causa,
nos termos do referido artigo.

7. Se um organismo de avaliagio da conformidade
designado for retirado de um anexo sectorial, qualquer
avaliagio da conformidade por ele realizada antes da
data efectiva da sua retirada permanece vilida, salvo
decisio em contririo do Comité Misto. No caso da
inclusio de um novo organismo de avaliagio da confor-
midade, qualquer avaliacgio da conformidade por ele
realizada serd vilida a partir da data em que as partes
acordarem a sua inclusdo no anexo sectorial.

8. Se uma parte introduzir novos procedimentos de
avaliacdo da conformidade ou procedimentos adicionais
que afectem um sector abrangido por um anexo sectorial,
o Comité Misto integrard esses procedimentos nos meca-
nismos de aplicacdo do reconhecimento mutuo instituidos
pelo presente acordo, salvo decisio em contririo das
partes.



L 229/66 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 17.8.98
Artigo 137 Artigo 15?
Aplicacao territorial Disposicoes finais
O presente acordo é aplicivel, no que diz respeito a
Comunidade Europeia, aos territrios em que é aplicavel 1. O anexo do presente acordo faz dele parte inte-

o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nos seus
proprios termos e, no que diz respeito a Nova Zelandia,
ndo é aplicivel a Tokelau a nio ser que as partes tenham
trocado notas acordando as modalidades de aplicacdo do
presente acordo.

Artigo 147
Entrada em vigor e vigéncia

1. O presente acordo entra em vigor no primeiro dia
do segundo més seguinte a data em que as partes
trocarem notas nas quais confirmam a conclusio das
formalidades necessdrias a sua entrada em vigor.

2. Qualquer das partes pode denunciar o presente
acordo mediante um aviso prévio, por escrito, de seis
meses a outra parte.

grante.

2. O presente acordo s6 poderd ser alterado por
acordo mituo das partes.

3. As partes concluirdo anexos sectoriais, aos quais é
aplicavel o disposto no artigo 2°%, que constituirdo as
disposicoes de aplicagio do presente acordo.

4. As alteragdes aos anexos sectoriais serdo decididas
pelas partes por intermédio do Comité Misto.

5. O presente acordo e os anexos sectoriais sao redigi-
dos em dois exemplares nas linguas alema, dinamarquesa,
espanhola, finlandesa, francesa, grega, inglesa, italiana,
neerlandesa, portuguesa e sueca, fazendo igualmente fé
qualquer dos textos.

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos noventa y ocho.

Udfaerdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu Wellington am fiinfundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.

"Eywve oto Ovélhiyntov, otig eixool mévie Touviov yilial evViomooLo EVEVVIQ OXTO.

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

ninety-eight.

Fait 2 Wellington, le vingt-cing juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

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

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenaviidentend paivind kesikuuta vuonna tuhat-

yhdeksdnsataayhdeksankymmentikahdeksan.

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

For Det Europziske Fallesskab
Fir die Européische Gemeinschaft
T v Evpwmaixf) Kowotta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

T ™) Néa Znhavdia

For New Zealand

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

For Nya Zeeland

MJ, wlL«jW
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ANEXO

PROCESSO DE DESIGNACAO E CONTROLO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

A. REQUISITOS E CONDICOES GERAIS

1.

As autoridades responsadveis pela designacio apenas poderdo designar como organismos de
avaliagdo da conformidade entidades juridicamente identificaveis.

As autoridades competentes apenas designario organismos de avaliagio da conformidade que
possam demonstrar compreender e possuir a experiéncia pertinente, bem como a competéncia para
aplicar os procedimentos e os requisitos de avaliagio da conformidade previstos nas disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas da outra parte para a qual sio designados.

A demonstracio da competéncia técnica basear-se-d nos seguintes elementos:
— conhecimento tecnoldgico dos produtos, processos ou servigos pertinentes;

— compreensdo das normas técnicas e dos requisitos gerais de protec¢do contra os riscos para os
quais se pretende a designagio;

— experiéncia pertinente no que se refere as disposi¢oes legislativas, regulamentares e administra-
tivas apliciveis;

— capacidade fisica para desempenhar as actividades pertinentes de avaliagio da conformidade;
— gestdo adequada das actividades de avaliagdo da conformidade em causa;

— qualquer outra circunstincia indispensdvel para garantir que as actividades de avaliagio da
conformidade serdo permanentemente executadas de uma forma adequada.

Os critérios em matéria de competéncia técnica basear-se-io em documentos aceites internacional-
mente, complementados com documentos interpretativos especificos elaborados consoante as
necessidades.

As partes fomentardo a harmonizagdo do processo de designagio e dos procedimentos de avaliacio
da conformidade promovendo a cooperagio entre as autoridades responsdveis pela designacio e os
organismos de avaliacio da conformidade, através de reunides de coordenagio, da participagio em
mecanismos de reconhecimento mituo e de reunides de grupos de trabalho. Quando, no processo
de designacdo, se verificar a participagdo de organismos de acredita¢do, estes devem ser incentiva-
dos a participar igualmente no mecanismo de reconhecimento mutuo.

B. SISTEMA DE DETERMINACAO DA COMPETENCIA DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

6. As autoridades responsdveis pela designagio podem aplicar os processos seguidamente referidos

para determinar a competéncia técnica dos organismos de avaliagio da conformidade. Se
necessdrio, a parte em questdo indicara a autoridade responsavel pela designacio os modos como
poderd demonstrar a competéncia.

a) Acreditagao

A acreditagdo constitui uma presuncdo de competéncia técnica em relagdo aos requisitos da
outra parte, quando:

i) O processo de acreditacdo se desenrolar segundo a documentagio internacional pertinente
(série EN 45000 ou guias ISO/CEI); e

ii) O organismo de acreditagdo participar em mecanismos de reconhecimento mituo sujeitos
a uma avaliagdo efectuada por homoélogos, o que implica uma avaliagio da competéncia
dos organismos de acreditacio e dos organismos de avaliagio da conformidade por eles
acreditados por parte de peritos de reconhecida competéncia no dominio da avaliagio em
causa, ou
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iii) Os organismos de acredita¢do, agindo no dmbito da competéncia da autoridade responsa-
vel pela designacdo, participarem, segundo procedimentos a acordar, em programas de
comparagdo e intercAimbios de experiéncia técnica, de forma a garantir a confianca
continua na competéncia técnica dos organismos de acreditagio e dos organismos de
avaliacdo da conformidade. Esses programas podem incluir avaliagdes comuns, programas
especiais de cooperagdo ou avalia¢des efectuadas por homoélogos.

Quando um organismo de avaliagio da conformidade apenas for acreditado para avaliar a
conformidade de um produto, de um processo ou de um servico em relagio a determinadas
especificacdes técnicas, a designagio limitar-se-d essas especificagdes técnicas.

Quando um organismo de avaliagio da conformidade pretender obter uma designagio para
avaliar a conformidade de um determinado produto, processo ou servico em relagio a
requisitos essenciais, o processo de acreditagdo deverd incorporar elementos que permitam a
avaliagdo da capacidade (conhecimentos técnicos e compreensio dos requisitos gerais de
protec¢gdo contra os riscos do produto, do processo, do servico ou da sua utilizacdo) do
organismo de avaliagio da conformidade para avaliar a conformidade com esses requisitos
essenciais.

b) Outros meios

Quando nio for possivel recorrer a uma acreditagio adequada ou em caso de circunstancias
especiais, as autoridades responsaveis pela designagio exigirio que os organismos de avaliagio
da conformidade demonstrem a sua competéncia por outros meios, tais como:

— a participagdo em mecanismos de reconhecimento mituo ou em sistemas de certificagio de
ambito regional/internacional;

— avaliagdes regulares efectuadas por homoélogos;
— ensaios de aptiddo;

— comparagdes entre organismos de avaliacio da conformidade.

C. AVALIACAO DO SISTEMA DE DESIGNACAO

7.

Logo que cada uma das partes tiver definido o seu sistema de designagio para avaliar a
competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, a outra parte pode, em consulta com
as autoridades responsdveis pela designagio, verificar se o sistema comporta garantias suficientes
no sentido de a designagio dos organismos de avaliagio da conformidade satisfazer as suas
exigéncias.

D. DESIGNACAO FORMAL

8.

10.

As autoridades responsdveis pela designacdo consultardo os organismos de avaliacio da conformi-
dade sob a sua jurisdi¢do a fim de determinarem o seu interesse em serem designados nos termos
do presente acordo. Esta consulta deve incluir os organismos de avaliagio da conformidade que
ndo estdo sujeitos aos requisitos administrativos, regulamentares e legislativos da sua propria parte,
mas que, no entanto, podem estar interessados e ter capacidade para trabalhar em conformidade
com os requisitos legislativos, regulamentares e administrativos da outra parte.

As autoridades responsdveis pela designagdo comunicardo aos representantes da sua parte no
Comité Misto, instituido pelo artigo 12? do presente acordo, quais os organismos de avalia¢do da
conformidade a incluir ou a retirar da sec¢do II dos anexos sectoriais. A designagdo, suspensao ou
anulagio da designagio dos organismos de avaliagio da conformidade tera lugar segundo as
disposicoes do presente acordo e o regulamento interno do Comité Misto.

Ao comunicar ao representante da sua parte no Comité Misto, instituido por for¢a do presente
acordo, quais os organismos de avaliagio da conformidade a incluir nos anexos sectoriais, a
autoridade responsavel pela designacdo fornecerd, em relacdo a cada organismo de avaliagio da
conformidade, as seguintes informagdes:

a) Nome;

b) Enderego postal;

¢) Numero de fax;

d) Gama de produtos, processos, normas ou servicos que esta autorizado a avaliar;
e) Procedimentos de avaliagio da conformidade que estd autorizado a efectuar;

f) Processo de designacio utilizado para determinar a sua competéncia.
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E. CONTROLO

11.

12.

13.

14.

As autoridades responsdveis pela designa¢io realizardo ou assegurario a realizagio de uma
fiscalizagdo constante dos organismos de avaliagio da conformidade através da realizagio de
avaliagdes ou de auditorias regulares. A frequéncia e a natureza dessas actividades deverdo
respeitar s boas préticas internacionais ou as determinagdes de Comité Misto.

As autoridades responsdveis pela designagio exigirio que os organismos de avaliagdo da conformi-
dade designados participem em ensaios de competéncia ou em outros exercicios adequados de
comparagao sempre que esses exercicios sejam tecnicamente possiveis dentro de custos razodveis.

As autoridades responséveis pela designagdo consultardo, sempre que necessario, os seus homdlo-
gos, a fim de garantir manuten¢do da confianga nos processos e procedimentos de avaliacio da
conformidade. Estas consultas podem incluir a participacdo conjunta em auditorias relacionadas
com as actividades de avaliagio da conformidade ou em outras avaliagdes dos organismos de
avaliagio da conformidade designados, sempre que essa participagiao for adequada e tecnicamente
possivel dentro de custos razodveis.

As autoridades responsaveis pela designagdo consultardo, sempre que necessirio, as autoridades
regulamentares competentes da outra parte, a fim de garantir a identificacdio e o cumprimento
satisfatorio de todos os requisitos regulamentares.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO A INSPECCAO BPF DOS MEDICAMENTOS E CERTIFICACAO

1.

DOS LOTES DO ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA
CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE MARCACOES ENTRE COMUNIDADE EUROPEIA
E A NOVA ZELANDIA

AMBITO DE APLICACAO

O disposto no presente anexo sectorial abrange todos os medicamentos fabricados industrialmente na
Nova Zelandia e na Comunidade Europeia a que se aplicam as normas de boa pritica de fabrico
(BPF).

No que respeita aos medicamentos abrangidos pelo presente anexo sectorial, ambas as partes deverdo
reconhecer as conclusdes das inspecgdes dos fabricantes efectuadas pelos servicos de inspeccio
competentes da outra parte, bem como as autorizagdes de fabrico relevantes concedidas pelas
autoridades competentes da outra parte.

Além disso, a outra parte devera reconhecer as certificacbes dos fabricantes em relagio a conformidade
de cada lote com as respectivas especificagdes, sem que se verifiquem novos controlos aquando da
importagao.

Entende-se por «medicamentos» todos os produtos regulamentados pela legislagio farmacéutica da
Comunidade Europeia e da Nova Zelandia enumerada no apéndice do presente anexo. A defini¢ao de
medicamento abrange produtos para uso humano ou veterindrio, como produtos farmacéuticos
quimicos e bioldgicos, produtos imunolégicos, produtos radiofarmacéuticos, medicamentos estiveis
derivados do sangue ou plasma humanos, pré-misturas destinadas a elaboragio de alimentos medica-
mentosos veterindrios, e, se adequado, vitaminas, minerais, produtos fitofarmacéuticos e medicamentos
homeopiticos.

A BPF é o componente de garantia da qualidade que assegura que os produtos que estio a ser
fabricados sdo consistentemente produzidos e controlados, tendo em conta quer as normas de qualidade
adequadas para a respectiva utilizagdo, quer a autorizagio de colocagdo no mercado concedida pela
parte que procede a importagio. Para efeitos do disposto no presente anexo sectorial, a BPF abrange o
sistema por intermédio do qual o fabricante recebe a especificagio do produto e/ou processo elaborada
pelo titular da autorizag¢do de colocagdo no mercado ou pelo requerente e assegura que o medicamento é
fabricado em conformidade com a referida especificacdo (trata-se do equivalente a certificacao de pessoa
qualificada na Comunidade Europeia).

No que respeita aos medicamentos abrangidos pela legislagio de apenas uma das partes, a empresa
responsavel pelo fabrico pode requerer, no que respeita ao presente acordo, que a inspec¢do seja
efectuada pelo servico de inspecgdo competente a nivel local. Esta medida aplica-se inter alia ao fabrico
dos principios activos, dos produtos intermedidrios e dos produtos destinados a serem utilizados em
ensaios clinicos, bem como as inspeccdes acordadas no periodo que precede a comercializagdo. As
medidas operacionais constam do ponto 3 alinea b), da secgdo IIL.

Certificacao dos fabricantes

3.

Mediante pedido do exportador, do importador ou das autoridades competentes da outra parte, as
autoridades responsdveis pela concessio das autorizagdes de colocagio no mercado deverio certificar
que o fabricante:

— dispde de uma autorizacdo adequada em relacdo ao fabrico do medicamento relevante ou a execucio
da operagio de fabrico em questio,

— ¢é objecto de inspecgdes regulares por parte das autoridades, e

— observa as normas nacionais BPF reconhecidas como equivalentes que ambas as partes, que se
encontram enumeradas no apéndice 1 do presente anexo sectorial. Caso se utilizem como referéncia
normas diferentes de BPF (tal como previsto no ponto 3 b, alinea b), da sec¢io III, o certificado
deverd mencionar esse facto.

Os certificados devem identificar igualmente a ou as instalagdes de fabrico (e, se aplicavel, os
laboratérios onde decorrem ensaios ao abrigo de contrato). O apéndice 2 apresenta o modelo do
certificado; este poderd ser alterado pelo Comité Misto, tal como previsto no artigo 129 do acordo.

Os certificados devem ser emitidos rapidamente, dentro de um prazo nunca superior a 30 dias de
calenddrio. Em casos excepcionais, como o da necessidade de se proceder a uma nova inspeccio, este
periodo podera ser alargado para 60 dias.

Certificacao dos lotes

4.

Cada lote exportado deve ser acompanhado de um certificado de lote elaborado pelo fabricante
(auto-certificagdo) apds uma andlise qualitativa global, uma anélise quantitativa de todos os principios
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activos e todos os outros testes ou verificacdes necessdrios para assegurar a qualidade do produto
decorrentes dos requisitos da autorizagdo de colocacdo no mercado. Este certificado deve atestar que o
lote observa as respectivas especificagdes e deve ser conservado pelo importador do lote. Deve estar
acessivel, mediante pedido, as autoridades competentes.

Ao emitir um certificado, o fabricante deve atender ao disposto no actual regime de certificagio da OMS
relativo a qualidade dos medicamentos que sdo objecto de trocas comerciais internacionais. O certificado
deve enumerar as especifica¢des acordadas do produto e indicar os métodos e resultados analiticos. Deve
declarar que o processamento do lote e os registos de embalagem foram analisados e declarados em
conformidade com a BPF. O certificado de lote deve ser assinado pelo responsdvel pela aprovagio da
venda ou fornecimento do lote, que, na Comunidade Europeia, é a pessoa qualificada referida no
artigo 21? da Directiva 75/319/CEE, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximagdo das disposi¢oes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas. Na Nova
Zelandia, as pessoas responsaveis sio:

— em relagdo a produtos farmacéuticos para uso humano: a pessoa autorizada responsivel pela
garantia da qualidade nomeada na licenca de fabrico (Medicines Act 1981), e

— em relagdo a medicamentos para animais (veterindrios): a pessoa autorizada responsdvel pela
garantia da qualidade nomeada na licenga do fabricante (Agricultural Compounds and Veterinary
Medicines Act 1997).

SECCAO I
REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Sem prejuizo do disposto na secgdo III, «Disposi¢des operacionais», as inspec¢des BPF de caricter geral
far-se-do tomando como referéncia as normas BPF da parte que procede a exportagio. Os requisitos
legislativos, regulamentares e administrativos constam do apéndice.

No entanto, as normas de qualidade de referéncia aplicdveis aos produtos destinados a serem exportados,
incluindo os respectivos métodos de fabrico e especificagdes, serdo as referidas na autorizagio relevante de
colocagdao no mercado concedida pela parte que procede a importagio.

SECCAO II

SERVICOS OFICIAIS DE INSPECCAO

PARA A NOVA ZELANDIA: Para medicamentos de uso humano:
Ministry of Health
Therapeutics Section
PO Box 5013
Wellington
New Zealand
Tel.: 64-4-496-2081
Fax: 64-4-496-2229
Para medicamentos veterindrios:
Ministry of Agriculture and Forestry
Agricultural Compounds and Veterinary Medicines
Group
PO Box 40063
Upper Hutt
New Zealand
Tel.: 64-4-528-0126
Fax: 64-4-528-1378

PARA A COMUNIDADE EUROPEIA:

BELGICA Inspection générale de la Pharmacie
Alglemene Farmaceutische Inspectie

DINAMARCA Legemiddelstyrelsen

ALEMANHA Bundesministerium fir Gesundheit
Para os produtos imunoldgicos
Paul-Ehrlich-Institut, Agéncia Federal para as Vacinas

GRECIA EfBvindg Ogyaviopos Paoudnov
Ministry of Health and Welfare
National Drug Organization (EOF)
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ESPANHA

FRANCA

IRLANDA

ITALIA

LUXEMBURGO
PAISES-BAIXOS
AUSTRIA
PORTUGAL

FINLANDIA

SUECIA

REINO UNIDO

COMUNIDADE EUROPEIA

1. Envio dos relatérios de inspeccdo

Para os medicamentos de uso humano:

Ministerio de Sanidad y Consumo

Subdireccion General de Control Farmacéutico

Para os medicamentos veterindrios:

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

Para os medicamentos de uso humano:

Agence du Médicament

Para os medicamentos veterindrios:
CNEVA, Agence nationale du medicament vétérinaire, unité inspec-
tions

Irish Medicines Board

Para os medicamentos de uso humano:
Ministero della Sanita

Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
Para os medicamentos veterindrios:

Ministero della Sanita
Dipartimento alimenti e nutrizione e sanita pubblica veterinaria —
Div. IX

Division de la Pharmacie et des Médicaments

Staat der Nerderlanden

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento — INFARMED

Para os medicamentos imunoldgicos veterindrios:

Direcgdo-Geral de Veterindria
Laidkelaitos/Lakemedelsverket
National Agency for Medicines

Likemedelsverket — Agéncia de Produtos Médicos

Para medicamentos de uso humano e veterindrio
(ndo imunoldgicos):

Medicines Control Agency

Para produtos imunoldgicos de uso veterindrio:
Veterinary Medicines Directorate

Comissao das Comunidades Europeias

Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
(EMEA)

SECCAO 111

DISPOSICOES OPERACIONAIS

Mediante pedido fundamentado, e em caso de contratagio de operagdes analiticas, os servicos de
inspeccao relevantes enviardo uma copia do ultimo relatério de inspeccdo da instalagio de fabrico ou
controlo. O pedido pode abranger quer um relatério de inspeccdo integral, quer um relatdrio
pormenorizado (ver ponto 2 infra). Ambas as partes deverdo atribuir a estes relatorios de inspec¢do a
confidencialidade solicitada pela parte de origem.

Se as operacoes de fabrico dos medicamentos em questio nido tiverem sido inspeccionadas recente-
mente, ou seja, se a ultima inspec¢do tiver decorrido hd mais de dois anos, ou se for identificada uma
necessidade especifica de inspec¢do, podera solicitar-se uma inspec¢io especifica e pormenorizada. As
partes devem assegurar que os relatérios de inspec¢dao sejam enviados dentro do prazo de 30 dias de
calendario, que pode ser alargado para 60 dias se se efectuar uma nova inspecgio.
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2. Relatorios de inspeccao

O relatério de inspec¢ido integral e constituido por uma descricio das instalagdes (elaborada pelo
fabricante ou pelos inspectores) e por um relatério narrativo elaborado pelos inspectores. Os relatorios
pormenorizados constituem respostas a questdes especificas da outra parte sobre uma empresa.

BPF de referéncia

a) A inspec¢do dos fabricantes deve fazer-se tomando como referéncia a BPF da parte que procede a
exportacio (ver apéndice 1).

b) No que respeita aos medicamentos abrangidos apenas pela legislacio farmacéutica da parte que
procede a importagdo, os servigos de inspeccdo competentes a nivel local que pretendam efectuar a
inspeccdo das operagdes de fabrico relevantes devem tomar como referéncia a respectiva BPF, ou,
caso ndo haja normas especificas, a BPF da parte que procede a importagio. O mesmo se deve
verificar se as normas BPF aplicdveis localmente nio forem consideradas equivalentes as da parte
que procede a importagio em termos de garantia da qualidade do produto acabado.

A equivaléncia das normas BPF aplicdveis a produtos especificos e a classes de produtos (como
medicamentos experimentais € matérias-primas) serd estabelecida de acordo com um procedimento
definido pelo Comité Misto.

Natureza das inspec¢des

a) As inspecgdes de rotina deverdo avaliar a observancia da BPF por parte do fabricante. Este tipo de
inspeccio designa-se inspeccdo BPF de caricter geral (ou inspeccdo regular, periddica ou de
rotina).

b) As inspeccdes orientadas para produtos ou processos (que, se necessario, podem preceder a fase de
comercializagdo) dizem respeito ao fabrico de um ou de uma série de produtos ou processos e
incluem a avaliagio da validagdo e da observincia de aspectos especificos do processo ou do
controlo descritos na autoriza¢io de colocagdo no mercado. Se necessdrio, hd que fornecer aos
inspectores, a titulo confidencial, dados relevantes relativos ao produto (processo de qualidade
integrado no processo de pedido ou de autorizagio).

Taxas de inspeccio/estabelecimento

O regime de taxas de inspecgiao/estabelecimento serd determinado pelo local em que o fabricante se
encontra. No que respeita aos produtos abrangidos pelo presente acordo, estas taxas nio devem ser
cobradas a fabricantes instalados no territorio da outra parte.

Clausula de salvaguarda no que respeita as inspecgoes

Cada uma das partes reserva-se o direito de efectuar as suas proprias inspecgdes por motivos indicados
a outra parte. Tais inspec¢des devem ser previamente notificadas a outra parte, que poderd associar-se
a elas. O recurso a esta cldusula de salvaguarda deve ser excepcional. Se se proceder a uma tal
inspecgdo, os respectivos custos poderdo ser recuperados.

IntercAmbio de informagdes entre as autoridades e aproximagio dos requisitos em matéria da
qualidade

Segundo as disposi¢des gerais do acordo, as partes devem proceder ao intercAimbio de todas as
informacdes necessdrias ao reconhecimento mutuo das inspecgdes.

Além disso, as autoridades competentes da Austrdlia e da Comunidade Europeia deverdo informar-se
mutuamente sobre quaisquer novos procedimentos de inspec¢io ou orientagdes técnicas. As partes
deverdo consultar-se mutuamente antes da respectiva adopgdo e envidar esforcos com vista a sua
aproximacao.

Aprovacao oficial dos lotes

O procedimento de aprovagio oficial dos lotes constitui uma verificagio adicional da seguranca e da
eficicia dos medicamentos imunoldgicos (vacinas) e derivados do sangue levada a cabo pelas
autoridades competentes antes da distribuicao de cada lote de produto. O presente acordo ndo abrange
o reconhecimento mutuo da aprovagdo oficial dos lotes. No entanto, caso seja necessirio um
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10.

11.

12.

procedimento de aprovagdo oficial dos lotes e o lote em questdo tenha sido testado pelas autoridades
de controlo de parte que procede a exportagdo, o fabricante, mediante pedido da parte que procede a
importagdo, deve apresentar o respectivo certificado.

No que respeita a Comunidade Europeia, o procedimento de aprovacio oficial dos lotes de
medicamentos para uso humano consta do documento «Administrative EC Batch Release Procedure
111/3859/92». No que respeita a Austrilia, este mesmo procedimento consta do documento WHO
Technical Report Series, No. 822, de 1992.

Formacao dos inspectores

Segundo as disposicoes gerais do presente acordo, as sessdes de formacdo de inspectores organizadas
pelas autoridades devem poder ser frequentadas pelos inspectores da outra parte. As partes no acordo
informar-se-30 reciprocamente sobre tais sessoes.

Inspeccoes mistas

Segundo as disposicoes gerais do presente acordo e mediante acordo mutuo entre as partes, poderdo
ser autorizadas inspec¢des mistas. Estas inspecgdes destinam-se a aprofundar o relacionamento mutuo e
a interpretagdo da pratica e dos requisitos. A criagdo destas inspecgdes e a forma de que se revestirdo
devem ser objecto de acordo por intermédio de procedimentos aprovados pelo Comité Misto.

Sistema de alerta

As partes deverdo estabelecer pontos de contacto que permitam que as autoridades competentes € os
fabricantes informem com a necessdria rapidez as autoridades da outra parte em caso de anomalias da
qualidade, retiradas de lotes, contrafaccdes e quaisquer outros problemas relativos a qualidade,que
possam necessitar de controlos adicionais ou obrigar a suspensio da distribui¢io do lote. Devera
chegar-se a acordo sobre um procedimento de alerta pormenorizado.

As partes devem assegurar que qualquer eventual suspensio ou retirada (total ou parcial) de uma
autorizagdo de fabrico que decorra da ndo observincia da BPF e possa pdr em causa a protec¢io da
saude publica sera comunicada a outra parte com a maior urgéncia possivel.

Pontos de contacto

Para efeitos do disposto no presente acordo, os pontos de contacto no que respeita as questdes
técnicas, como o intercimbio de relatérios de inspeccdo, as sessdes de formacdo de inspectores e os
requisitos técnicos, sao Os seguintes:

PARA A NOVA ZELANDIA: Medicamentos para uso humano:

Ministry of Health
Therapeutic Section
PO Box 5013
Wellington

New Zealand

Tel.: 64-4-496 2000
Fax: 64-4-496 2340

Medicamentos veterindrios:

Ministry of Agriculture and Forestry

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Group
PO Box 40663

Upper Hutt

New Zealand

Tel.: 64-4-528 4794

Fax: 64-4-528 6089

PARA A COMUNIDADE Director da Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos
EUROPEIA: 7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom

Tel.: 44-171-418 8400

Fax: 44-171-418 8416
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13. Divergéncia de opinido

As duas partes diligenciardo no sentido de ultrapassar eventuais divergéncias de opinido relativas, entre
outras, a observincia, por parte dos fabricantes, dos requisitos e das conclusdes dos relatérios de
inspecgdo. As divergéncias que ndo possam ser ultrapassadas deverdo ser apresentadas ao Comité
Misto.

SECCAO IV
MEDIDAS TRANSITORIAS RELATIVAS AOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

No que se refere aos medicamentos veterinarios, a Comunidade Europeia deverd, sob reserva de uma
verificacdo satisfatéria do programa de inspeccio BPF da Nova Zelandia, reconhecer as conclusées das
inspeccdes BPF da Nova Zelandia e dos certificados de conformidade dos lotes dos fabricantes da Nova
Zelandia, trés anos apds a entrada em vigor do acordo. A Nova Zelandia deverd, sob reserva de uma
verificagdo satisfatéria do programa de inspec¢io BPF da Comunidade Europeia, reconhecer as conclusdes
das inspeccdes da Comunidade Europeia e dos certificados de conformidade dos lotes dos fabricantes da
Comunidade Europeia, trés anos apds a entrada em vigor do acordo. Durante este periodo de trés anos,
poderio ser autorizadas inspec¢oes comuns, efectuadas nos termos do ponto 10 do presente anexo sectorial,
tendentes a reforgar a confianga entre as partes no que se refere a interpretagdo e a aplicacdo dos seus
respectivos requisitos.

As condigdes de qualquer acordo de reconhecimento actualmente em vigor continuam vdlidas durante este
periodo de trés anos.
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Apéndice 1
Lista das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas aplicaveis

Para a Comunidade Europeia:

Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 19635, relativa a aproximagio das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas, tal como prorro-
gada, alargada e alterada.

Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximacdo das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas, tal como prorro-
gada, alargada e alterada.

Directiva 81/851/CEE do Conselho, de 28 de Setembro de 1981, relativa a aproximacdo das legisla¢cdes dos
Estados-membros respeitantes aos medicamentos veterinarios, tal como alargada e alterada.

Directiva 91/356/CEE da Comissdo, 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 veterindrios.

Regulamento (CEE) n? 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitarios de autorizagio e fiscalizacio de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui uma
Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos.

Directiva 92/25/CEE do Conselho, de 31 de Marco de 1992, relativa a distribui¢io por grosso dos
medicamentos para uso humano.

Guia da boa pratica de distribui¢io (94/C 63/03)

Versdo actual do guia da boa pratica de fabrico de produtos farmacéuticos, regras que regem os produtos
farmacéuticos na Comunidade Europeia, volume IV.

Para a Nova Zelandia:
Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984

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

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Act 1997
Animal Remedies Regulations 1980

Code of GMP for Animal Remedies 1994
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Apéndice 2

Certificado do fabricante farmacéutico para efeitos do anexo sectorial respeitante a inspeccdao BPF dos medicamentos
e a certificido dos lotes do acordo entre a Nova Zelandia e a Comunidade Europeia sobre reconhecimento mutuo da
avaliacdo da conformidade

Tal como solicitado pelas autoridades competentes da Nova Zelandia/.................................. (*)em.../.../... (data)
(referénecia: ............ ), as autoridades competentes de ... confirmam o seguinte:
N =0 o =TT
COM SEAE SOCIAl BIM L.ttt e

foi autorizada, ao abrigo do Medicines Act de 1981 e Medicines Regulations 1984 / do artigo 16° da Directiva 75/319/CEE e
do artigo 24° da Directiva 81/851/CEE, transpostos para a legislagdo nacional de ............................ (*),

com o numero de referéncia de autorizagao ......... ..o ,

que abrange a instalagdo ou as instalagdes de fabrico (e, se aplicavel, os laboratérios onde decorrem ensaios ao abrigo de
contrato) que se seguem:

a proceder as seguintes operagoes de fabrico:
+ fabrico integral (**)
+ fabrico parcial (**), ou seja (dados sobre as operagbes de fabrico autorizadas): ...

NO que respeita @0 MEAICAMENTO ... ... o e e et

para uso humano/veterinario (**).

Com base nos dados obtidos durante as inspecgdes do referido fabricante, a Ultima das quais se efectuou em .../.. /...
(data), considera-se que a empresa observa as normas de boa pratica de fabrico referidas no Acordo entre a Nova Zelandia e
a Comunidade Europeia relativo ao reconhecimento mutuo da avaliagdo da conformidade.

.../ ./... (data) Pelas autoridades competentes,

(Nome e assinatura do funcionario responsavel)

(*) Nome do Estado-membro da Comunidade Europeia ou Comunidade Europeia, consoante o caso.
(**) Riscar o que nao interessa.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO AOS DISPOSITIVOS MEDICOS DO ACORDO SOBRE
RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE
MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPFIA E A NOVA ZELANDIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢oes do presente anexo sectorial s3o aplicdveis aos seguintes produtos:

Produtos destinados a exportagdo para a Comunidade
Europeia

Produtos destinados a exporta¢io para a Nova Zelandia

Todos os dispositivos médicos sujeitos a procedi-
mentos de avaliagio da conformidade de uma parte
terceira, que incidam simultaneamente sobre o pro-
duto e o sistema de qualidade, previstos na Direc-
tiva 90/385/CEE o Conselho, de 20 de Junho de
1990, relativa a aproximagio das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes aos dispositivos mé-
dicos implantdveis activos e na Directiva 93/42/
/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos,

mas com exclusio dos seguintes produtos:

— materiais radioactivos na medida em que pos-
sam ser considerados dispositivos médicos, e

— dispositivos médicos que incorporem tecidos de
origem animal. No entanto, os dispositivos
médicos

a) Que incorporem derivados refinados de ceras
animais, de heparina e gelatina conformes as
normas de farmacopeia e da hidroxiapatite sin-
terizada; ou

b) Que incorporem tecidos de origem animal e em
que o dispositivo esteja concebido para entrar
em contacto apenas com pele intacta,

sdo incluidos no dmbito de aplicagio do presente
anexo sectorial

Todos os dispositivos médicos definidos como tal,
nos termos da legislagdo da Nova Zelandia enume-
rada na seccdo I do presente anexo sectorial, e aos
quais se apliquem procedimentos de avaliacio da
conformidade de uma parte terceira, que incidam
simultaneamente sobre o produto e o sistema da
qualidade,

mas com exclusio dos seguintes produtos:

— materiais radioactivos na medida em que pos-
sam ser considerados dispositivos médicos,

— dispositivos médicos que incorporam tecidos de
origem animal. Todavia, os dispositivos médi-
cos

a) Que incorporem derivados refinados de tais
tecidos; ou

b) Que incorporem tecidos de origem animal e em
que o dispositivo esteja concebido para entrar
em contacto apenas com pele intacta,

sdo incluidos na dmbito de aplicagio do presente
anexo sectorial

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Nova Zelandia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Nova Zelandia em relagdo aos quais os organismos de
avalia¢io da conformidade designados pela Comunidade

Europeia devem avaliar a conformidade

— Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
Junho de 1990, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes
aos dispositivos médicos implantdveis activos,
tal como alterada

— Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos médi-
cos, tal como alterada

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regulations
1993

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997
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SECCAO II

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Nova Zelandia para avaliar os produtos em relagio
aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relacio aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Outros nomes a incluir se necessario)

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sdo:

(Nome e pormenores a inserir)

(Outros nomes a incluir, se necessirio)

SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Nova Zelandia

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

— Ministry of Health

— Bélgica

Ministére de la santé publique, de Penvironne-
ment et de I'intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Dinamarca

Sundhedsministeriet

— Alemanha
Bundesministerium fir Gesundheit
— Grécia
Yrovoyeio Yyelog »aw IIgovorag
Ministry of Health
— Espanha

Ministerio de Sanidad y Consumo

— Franga

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des hdpitaux

Bureau des dispositifs médicaux

Ministére de ’économie, des finances

et de I'industrie

Secrétariat d’Etat a P'industrie

Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda

Department of Health
— Itdlia

Ministero della Sanita

— Luxemburgo

Ministére de la Santé
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Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Nova Zelandia

Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

— Paises Baixos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

— Portugal
Ministério da Sadde
— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovardsministeriet

— Suécia

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

— Reino Unido

Department of Health

SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Nova Zelandia para designar
os organismos de avaliacdo da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagdo da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
requisitos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagio da conformidade enu-
merados na seccdo II devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na seccio I, tendo em
conta a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de 22
de Julho de 1993, relativa aos modulos referentes
as diversas fases dos procedimentos de avaliagio da
conformidade e as regras de aposicdo e de utiliza-
¢do da marca¢do CE de conformidade, destinados a
ser utilizados nas directivas de harmonizacio técni-
ca, e ser designados com base no processo definido
no anexo do acordo. Isto pode ser comprovado
através dos:

a) Organismos de certificagio dos produtos que
funcionem segundo os requisitos da EN 45011
ou do Guia ISO 28 e 40, e que sejam:

— acreditados pelo Joint Accreditation System
of Australia and New Zealand (JAS-ANZ),
ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, segundo as sec¢des A e B
do anexo do acordo

1. O processo de designagio dos organismos de
avaliacdo da conformidade observard os princi-
pios e procedimentos definidos no anexo do
acordo

2. Os seguintes procedimentos sio considerados
conformes aos definidos no anexo 1

a) Organismos de certificagdo:

— acreditados por organismos de acredita-
¢do signatarios do Acordo multilateral
de acreditagio europeia da certificagao

— membros do sistema IECEE CB

— acreditados por um organismo de acre-
ditacio que tenha um acordo de reco-
nhecimento mutuo com o JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua competén-
cia por outros meios, em conformidade
com as seccoes A e B do anexo do
acordo
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Procedimentos a seguir pela Nova Zelandia para designar | Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para

os organismos de avaliacdo da conformidade destinados a designar os organismos de avaliagdo da conformidade
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
Comunidade Europeia requisitos da Nova Zelandia
b) Organismos de certificagio dos sistemas da b) Laboratérios de ensaio:

qualidade que funcionem segundo os requisitos

da EN 45012 ou do Guia ISO 62, e que — acreditados por organismos de acredita-
sejam: ¢ao signatarios do Acordo multilateral

sobre calibragem e ensaios da coopera-

— acreditados pelo JAS-ANZ, ou ¢do europeia para a acreditagio (EA)

ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, segundo as seccoes A e B — reconhecidos pelo sistema IECEE CB,
do anexo do acordo ou

c) Organismos de inspec¢do que funcionem em — capazes de demogstrar a sua competen-
conformidade com os requisitos da EN 45004 cia por outros meios, segundo as seccGes
ou do Guia ISO 39, e que sejam: A e B do anexo do acordo

— acreditados pelo Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, segundo as sec¢des A e B
do anexo do acordo

SECCAO V
DISPOSICOES COMPLEMENTARES
1. Dispositivos médicos que incorporem substancias medicinais

De forma a cumprir os requisitos da Comunidade Europeia, sdo aplicdveis os seguintes procedimentos

aos dispositivos médicos que incorporem substincias medicinais a que se refere o n? 4 do artigo 1° da

Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos:

a) Se um dispositivo médico incorporar uma substincia com uma ac¢do medicinal acessoria ja descrita
nas monografias da farmacopeia europeia, a consulta exigida nos termos do anexo 2 ou 3 da
Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos,
realizar-se-4 com a Therapeutics Section do Ministry of Health da Nova Zelandia;

b) Se um dispositivo médico incorporar uma substidncia com uma ac¢io medicinal acessdria para além
da especificada na farmacopeia europeia, o Ministry of Health realizard essa consulta com uma das
autoridades competentes na Comunidade Europeia responsdveis pela autorizagio da colocacio no
mercado de produtos medicinais.

2. Nova legislacdo

As partes assinalam a possibilidade de a Nova Zelandia adoptar nova legisla¢io em matéria de

dispositivos médicos, e concordam que as disposicoes do presente anexo sectorial se aplicardo a essa

legislacio apds a sua entrada em vigor na Nova Zelandia.
3. Intercimbio de informacoes

As partes concordam em informar-se mutuamente de qualquer incidente no contexto do processo de
vigilancia dos dispositivos médicos ou no que se refere a seguranga dos produtos. Os pontos de contacto
para esse efeito sdo os seguintes:
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i) Para a Nova Zelandia: The Manager
Therapeutics Section
Ministry of Health
PO Box 5013
Wellington
New Zealand, e
Tel.: (64-4) 496 20 81
Fax: (64-4) 496 22 29

e
The Chief Electrical Engineer
Ministry of Commerce

PO Box 1473

Wellington

New Zealand

Tel.: (64-4) 472 00 30

Fax: (64-4) 471 05 00

ii) Para a Comunidade Europeia: ~ Comissio Europeia
Direc¢io-Geral Industria
Chefe de unidade 1II.D.2
Rue de la Loi/Wetstraat 200
B-1049 Bruxelles/Brussel
Tel.: (32-2) 299 11 11
Fax: (32-2) 296 70 13.

4. Subcontratacio

Quando as disposi¢des legislativas, regulamentares ou administrativas da Nova Zelandia assim o exijam,
os organismos de avaliagio da Comunidade Europeia que subcontratem a totalidade ou parte dos
ensaios devem subcontratar exclusivamente com laboratorios de ensaio acreditados em conformidade
com o ponto 2 da sec¢do IV do presente anexo sectorial.

5. Registo das aprovacoes concedidas

Além dos requisitos indicados no anexo do acordo, no que se refere a designacdo de um organismo de
avalia¢do da conformidade, a autoridade pertinente da Comunidade Europeia responséavel pela designa-
¢do comunicard a Nova Zelindia, em relacio a cada organismo de avaliacgio da conformidade
designado, as modalidades do método que esse organismo tenciona adoptar para registar o facto de ter
sido concedida uma aprovagdo na acepgdo do Regulamento 90 da Electricity Regulations 1997.

6. Divergéncia de opinides

Ambas as partes envidardo os seus melhores esforcos para resolver as suas divergéncias relativas ao
respeito dos requisitos por parte dos fabricantes e as conclusdes dos relatdrios de avaliagio da
conformidade. Se essas divergéncias subsistirem, serdo apresentadas ao Comité Misto.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO AOS EQUIPAMENTOS TERMINAIS DE TELECOMUNICACOES
DO ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE
CERTIFICADOS E DE MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A NOVA ZELANDIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢oes do presente anexo sectorial sdo aplicdveis aos seguintes produtos:

Produtos destinados a exportagdo para a Comunidade
Europeia

Produtos destinados a exportagdo para a Nova Zelandia

Qualquer produto abrangido pela Directiva 98/
/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de Fevereiro de 1998, relativa aos equipamentos
terminais de telecomunicagdes e aos equipamentos
das estacoes terrestres de comunicagdo via satélite,
incluindo o reconhecimento mutuo da sua confor-
midade

Em termos gerais, estas directivas do Conselho
abrangem:

a) Os equipamentos terminais destinados a serem
ligados as redes publicas de telecomunicagdes.
Os equipamentos terminais podem ser ligados
directa ou indirectamente ao terminal da rede
publica de telecomunicagdes, e

b) Os equipamentos de estaches terrestres de
comunicagdes via satélite, que podem ser utili-
zados unicamente para transmissdo, ou para
transmissao e recepgdo, ou s para recepc¢ao, de
sinais de radiocomunicagio gragas a satélites ou
a outros sistemas espaciais. Excluem-se os equi-
pamentos de estagdes terrestres de comunica-
¢Oes via satélite construidos para serem utiliza-
dos como parte da rede publica de telecomuni-
cagoes

A lista dos grupos de produtos pode ser alargada a
fim de incluir outros regulamentos técnicos comuns
europeus neste sector a medida que forem adopta-

dos

Qualquer produto destinado a ser ligado a redes
publicas e alugadas exploradas pela Telecom New
Zealand Limited e suas filiais

Em termos gerais, a gama de produtos abrangidos
inclui:

a) TTE unilinha e multilinha destinados a serem
ligadas a rede de telecomunica¢des comutada
publica ou a linhas alugadas, para a transmis-
sdo vocal ou de dados, incluindo PPCA e siste-
mas de comutagio semelhantes;

b) Acesso em débito de base a RDIS (ligagdo na
interface S/T6);

¢) Acesso em débito primario a RDIS (ligagdo na
interface S/T);

d) Telefones celulares AMPS e D-AMPS;
e) Telefones sem fio, CT-1, CT-2 e CT-3;
f) Sistemas de gestio da largura da banda;

g) Terminais para radiocomunica¢des moveis par-

tilhadas;

h) Fontes de alimentacio (fornecidas separada-
mente e destinadas a serem utilizadas com

TTE);
i) Telex TTE;

i) «Jackpoints» e cabo correspondente e material
usado em instalagdes residenciais

As disposi¢des do presente anexo sectorial podem
ser alargadas de forma a incluir produtos de outros
operadores de rede designados segundo o Telecom-
munications Act de 1987 a pedido do Governo da
Nova Zelandia
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SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Nova Zelandia em relagdo aos quais os organismos de
avaliagdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Nova Zelandia devem avaliar a conformidade

— Directiva 98/13/CE do Parlamento Europeu e — Telecommunications Act 1987
do Conselho, de 12 de Fevereiro de 1998,

relativa aos equipamentos terminais de teleco-
municacdes e aos equipamentos das estagdes
terrestres de comunicacio via satélite, incluindo

Telecom New Zealand Limited Permit to Con-
nect (PTC) and Telecom Network Advisory
(TNA) specifications

o reconhecimento mituo da sua conformidade ) o
— Radiocommunications Act 1989

— Decisao 95/290/CE da Comissio, de 17 de
Julho de 1993, relativa a um regulamento técni-
co comum respeitante aos requisitos dos recep-
tores do sistema publico europeu terrestre de
radiomensagens (ERMES)

— Radiocommunications (Radio) Regulations
1993

— Electricity Act 1992

— Decisio 95/525/CE da Comissio, de 28 de | — Electricity Regulations 1997

Novembro de 19935, relativa a um regulamento
técnico comum respeitante aos requisitos de
ligagdo de equipamentos terminais para teleco-
municagdes europeias digitais sem fios (DECT)
— aplicagoes de perfil de acesso ptblico (PAP)

— Decisio 96/629/CE da Comissio, de 23 de
Outubro de 1996, relativa a um regulamento
técnico comum para os requisitos das aplicagdes
de telefonia respeitantes a rede publica paneuro-
peia de comunica¢des moveis terrestres celulares
digitais, fase II

— Decisao 96/630/CE da Comissao, de 23 de
Outubro de 1996, relativa a regulamentagio
técnica comum para os requisitos gerais de
ligagdo respeitantes a rede publica paneuropeia
de comunicagbes moveis terrestres celulares
digitais, fase II

— Decisio 97/346/CE da Comissio, de 20 de
Maio de 1997, relativa a uma regulamentagio
técnica comum para o acesso bdsico a rede
digital com integracio de servicos (RDIS)
paneuropeia

— Decisio 97/347/CE da Comissio, de 20 de
Maio de 1997, relativa a uma regulamentagio
técnica comum para o acesso em débito primé-
rio a rede digital com integragio de servicos
(RDIS) paneuropeia

— Decisao 97/486/CE da Comissao, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicaveis a interface dos equipamentos termi-
nais para as linhas alugadas ORA analdgicas de
dois fios

— Decisdo 97/487/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico,
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicaveis a interface dos equipamentos termi-
nais para as linhas alugadas ORA analdgicas de
quatro fios

— Decisdo 97/520/CE da Comissio, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos de ligacdo aplicdveis
a interface dos equipamentos terminais a ligar
as linhas alugadas ORA digitais ndo estrutura-
das a 2 048 kbit/s (alteragio 1)
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Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Nova Zelandia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Nova Zelandia em relagdo aos quais os organismos de
avaliagdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

— Decisdo 97/521/CE da Comissdo, de 9 de Julho

de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos de ligagdo aplicaveis
a interface dos equipamentos terminais a ligar
as linhas alugadas ORA digitais ndo estrutura-
das a 2 048 kbit/s

Decisiao 97/522/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos de ligacdo aplicdveis
a interface dos equipamentos terminais a ligar
as linhas alugadas ORA digitais sem restri¢cdes a
64 kbit/s (alteracdo 1)

Decisao 97/523/CE da Comissio, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicdveis aos terminais para as telecomunica-
¢oes digitais europeias sem fios (DECT) (edi-
¢do 2)

Decisio 97/524/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos das aplicacdes de
telefonia das telecomunicacdes de telefonia das
telecomunicagdes digitais europeias sem fios
(DECT) (edicdo 2)

Decisao 97/525/CE da Comissio, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicdveis aos equipamentos terminais para as
aplicagdes de perfil de acesso genérico (GAP)
das telecomunicagdes digitais europeias sem fios
(DECT)

Decisio 97/526/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicdveis as comunica¢des moéveis terrestres
digitais celulares publicas paneuropeias (edi-
¢do 2)

Decisao 97/527/CE da Comissio, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos das aplicagcdes de
telefonia das comunicagdes moveis terrestres
digitais celulares publicas paneuropeias (edi-
¢do 2)

Decisio 97/528/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos gerais de ligacdo
aplicdveis as estacdoes moéveis destinadas a ser
utilizadas com as redes publicas de telecomuni-
cacoOes celulares digitais de fase 2 que funcio-
nam na banda do DCS 1800

Decisio 97/529/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos das aplicacdes de
telefonia aplicdveis as estagdes moveis destina-
das a ser utilizadas com as redes publicas de
telecomunicacoes celulares digitais da fase 2 que
funcionam na banda do DCS 1800

Decisio 97/544/CE da Comissdo, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os equipamentos terminais a ligar
as redes publicas de dados com circuitos comu-
tados e as linhas alugadas ORA que utilizam
uma interface prevista na Recomendagio X.21
do CCITT
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Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Nova Zelandia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Nova Zelandia em relagdo aos quais os organismos de
avaliagdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

— Decisao 97/545/CE da Comissao, de 9 de Julho
de 1997, relativa a um regulamento técnico
comum para os requisitos de ligagdo apliciveis
aos equipamentos terminais de dados (DTE) a
ligar as redes publicas de dados com comutacio
de pacotes (PSPDN) que oferecem interfaces
previstas na Recomendacio X.25 do CCITT

— Decisio 97/639/CE da Comissio, de 19 de
Setembro de 1997, relativa a um regulamento
técnico comum para os requisitos de ligacdo
aplicaveis a interface dos equipamentos termi-
nais a ligar as linhas alugadas digitais estrutura-
das e ndo estruturadas de 34 Mbit/s

— Decisao 97/751/CE da Comissio, de 31 de
Outubro de 1997, relativa a um regulamento
técnico comum para os requisitos de ligagdo
aplicaveis a interface dos equipamentos termi-
nais a ligar as linhas alugadas digitais estrutura-
das e ndo estruturadas de 140 Mbit/s

SECCAO II

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Nova Zelandia para avaliar os produtos em relagao
aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relagdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Nova Zelandia

Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

Sob a autoridade do Governo da Nova Zelandia:

a) Pelos organismos de certificagio:

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

— Bélgica

Institut belge des services postaux et
des télécommunications

Belgish instituut voor postdiensten
en telecommunicatie
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Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Nova Zelandia

Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

b) Pelos laboratérios de ensaio e pelos organismos
de inspeccio:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand

Dinamarca

Telestyrelsen

Alemanha

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Grécia

Yrougyeio Metagoodv xar Emrowvavidv
Ministério dos Transportes e Comunicag¢des
Espanha

Ministerio de Fomento

Fran¢a

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Direction des postes et télécommunications
Service des télécommunications

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a I’industrie

Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

Irlanda

Department of Transport, Energy and
Communications

Itdlia

Ispettorato Generale TLC

Luxemburgo

Administration des Postes

et Télécommunications

Paises Baixos

Minister van Verkeer en Waterstaat

Austria

Bundesministerium fiir vermodelo

Portugal

Instituto das Comunicacdes de Portugal
Finlandia
Liikenneministerié/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentralen
Suécia

Sob a autoridade do Governo da
Suécia:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

(SWEDAC)

Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Nova Zelandia para designar
os organismos de avaliagio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
requisitos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagio da conformidade enu-
merados na sec¢do II devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na seccio I, tendo em
conta a directiva do Conselho, de 22 de Julho de
1993, relativa aos mddulos referentes as diversas
fases dos procedimentos de avaliagio da conformi-
dade e as regras de aposicio e de utilizagio da
marcagio CE de conformidade, destinados a ser
utilizados nas directivas de harmonizagio técnica
(93/465/CEE), e ser designados com base no pro-
cesso definido no anexo 1 do acordo. Isto pode ser
comprovado através dos:

a) Organismos de certificagio dos produtos que
funcionem segundo os requisitos da EN 45011
ou do Guia ISO 28 e 40, e que sejam:

— acreditados pelo JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, em conformidade com as
seccoes A e B do anexo do acordo

b) Organismos de certificacio de sistemas da qua-
lidade que funcionem segundo os requisitos da
EN 45012 ou do Guia ISO 62, e que sejam:

— acreditados pelo JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, em conformidade com as
seccoes A e B do anexo do acordo

c) Laboratérios de ensaio que funcionem segundo
os requisitos da EN 45001 ou do Guia ISO 25,
e que sejam:

— acreditados pelo Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, nos termos das secgdes A
e B do anexo do acordo

1. O processo de designagio dos organismos de
avalia¢do da conformidade devera ser conforme
aos principios e procedimentos definidos no
anexo do acordo

2. Os seguintes procedimentos sio considerados
conformes aos definidos no anexo do acordo:

a) Laboratérios de ensaio:

— acreditados por um organismo de acredi-
tagao signatdrio do Acordo multilateral
de cooperagio europeia para a acredita-
¢do de laboratérios (EAL), ou

— capazes de demonstrar a sua competén-
cia por outros meios, em conformidade
com as seccoes A e B do anexo do
acordo

b) Organismos de certificagao:

— acreditados por um organismo signatario
do Acordo multilateral de acreditagio
europeia da certificagio,

— acreditados por um organismo que tenha
um acordo de reconhecimento mutuo
com o JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua competén-
cia por outros meios, segundo as sec¢des
A e B do anexo do acordo
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SECCAO V
DISPOSICOES COMPLEMENTARES

As partes assinalam que no ambito da Lei das Telecomunicagdes de 1987, ninguém pode ligar qualquer
linha adicional, aparelho ou equipamento a qualquer parte de uma rede, nem ligar a qualquer linha,
aparelho ou equipamento ligado a qualquer parte de uma rede propriedade de um operador de rede,
sem o acordo desse operador. Nos termos dessa lei, os operadores de rede tém o direito de especificar as
condi¢des em que os equipamentos terminais de telecomunica¢des podem ser ligados as suas redes.

Os equipamentos terminais de telecomunicagdes comercializados para serem ligados a rede da Telecom
New Zealand Limited (Telecom) devem conter uma etiqueta «Telepermit» incorporando uma marca
Telecom registada, conforme ao formato especificado pela Telecom, e indicando igualmente a marca e o
modelo do produto, bem como o nimero atribuido a esse produto. As etiquetas «Telepermit» podem
ser apostas pelo fabricante no pais de origem.

O fabricante ou o importador da Nova Zelandia solicita um «Telepermit» a Telecom e o direito de
etiquetar os produtos conformes, compromentendo-se perante a Telecom a continuar a fornecer apenas
produtos conformes aos requisitos da Telecom.

As partes assinalam que os fornecedores de equipamentos sio obrigados a apresentar a Telecom uma
copia do certificado de conformidade e dos relatorios de ensaio correspondentes quando o produto é
colocado no mercado.

Quando as disposi¢oes legislativas, regulamentares ou administrativas da Nova Zelandia assim o exijam,
os organismos de avaliagdo da conformidade que subcontratem a totalidade ou parte dos ensaios devem
subcontratar exclusivamente com laboratérios de ensaio acreditados nos termos do ponto 2 da sec¢io
IV do presente anexo sectorial.

No que se refere aos equipamentos terminais de telecomunicac¢des sujeitos as disposi¢des da Directiva
73/23/CEE do Conselho, de 19 de Fevereiro de 1973, relativa a harmonizagio dos Estados-membros no
dominio do material eléctrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensdo e a Directiva
89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximaciao das legislacdes dos
Estados-membros respeitantes a compatibilidade electromagnética, sio aplicdveis as disposi¢des relevan-
tes dos anexos sectoriais, respectivamente, sobre o material de baixa tensio e a compatibilidade
electromagnética.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO AO MATERIAL DE BAIXA TENSAO DO ACORDO SOBRE
RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE
MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPFIA E A NOVA ZELANDIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢oes do presente anexo sectorial s3o aplicaveis aos seguintes tipos de material de baixa tensdo:

Exportagio para a Comunidade Europeia

Exportacdo para a Nova Zelandia

Todos os produtos abrangidos pela Directiva 73/
/23/CEE do Conselho, de 19 de Fevereiro de 1973,
relativa 2 harmoniza¢io dos Estados-membros no
dominio do material eléctrico destinado a ser utili-
zado dentro de certos limites de tensio.

O material de baixa tensio que constitua um
«Declared Article» na acep¢do do Regulamento 90
da New Zealand Electricity Regulations 1997.

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Nova Zelandia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Nova Zelandia em relagdo aos quais os organismos de
avaliagdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

Directiva 73/23/CEE do Conselho, de 19 de Feve-
reiro de 1973, relativa a harmonizagio dos Esta-
dos-membros no dominio do material eléctrico des-
tinado a ser utilizado dentro de certos limites de
tensao, tal como alterada

Electricity Act 1992
Electricity Regulations 1997

SECCAO I

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Nova Zelandia para avaliar os produtos em relagao
aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Comunidade Europeia

Organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relacdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Nova Zelandia

Os organsimos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)
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SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Nova Zelandia

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

Sob a autoridade do Governo da Nova Zelandia:

a) Pelos organismos de certificacdo:

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

b) Pelos laboratorios de ensaio e pelos organismos
de inspecgio:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand

Bélgica

Ministére des affaires economiques
Ministerie van Economische Zaken
Dinamarca

Boligministeriet

Alemanha

Bundesministerium

fiir Arbeit und Sozialordnung
Grécia

Ministério do Desenvolvimento
Espanha

Ministerio de Industria y Energia

Franga

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a l’industrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

Irlanda

Department of Enterprise and Employment
Itdlia

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

Luxemburgo

Ministére des Transports

Paises Baixos

Staat der Nederlanden

Austria

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

Portugal

Sob a autoridade do Governo

de Portugal:

Instituto Portugués da Qualidade
Finlandia

Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet
Suécia

Sob a autoridade do Governo
da Suécia:

Styrelsen for akreditering och teknisk kontroll

(SWEDAC)

Reino Unido

Department of Trade and Industry
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SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Nova Zelandia para designar
os organismos de avaliagio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagio aos
requisitos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagio da conformidade enu-
merados na sec¢do II devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na seccio I, tendo em
conta a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de 22
de Julho de 1993, relativa aos médulos referentes
as diversas fases dos procedimentos de avaliagio da
conformidade e as regras de aposiciao e de utiliza-
¢do da marcacio CE de conformidade, destinados a
ser utilizados nas directivas de harmonizacio técni-
ca, e ser designados com base no processo definido
no anexo do acordo. Isto pode ser comprovado
através dos:

a) Organismos de inspeccio que funcionem
segundo os requisitos da EN 45004 ou do Guia
ISO 39, e que sejam:

— acreditados pelo Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, em conformidade com as
secgdes A e B do anexo do acordo

b) Laboratérios de ensaio que funcionem segundo
os requisitos da EN 45001 ou do Guia ISO 25,
e que sejam:

— acreditados pelo Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, em conformidade com as
sec¢des A e B do anexo do acordo

1. O processo de designagio dos organismos de
avaliagdo da conformidade devera ser conforme
aos principios e procedimentos definidos no
anexo do acordo

2. Os seguintes procedimentos sio considerados
conformes ao processo definido no anexo 1 do
acordo:

Laboratérios de ensaio:

— acreditados pelos organismos de acreditaciao
signitarios do Acordo multilateral de coope-
racdo europeia para a acreditacio de, ou

— reconhecidos pelo sistema IECEE CB, ou
— capazes de demonstrar a sua competéncia

por outros meios, em conformidade com as
seccoes A e B do anexo do acordo

SECCAO V

DISPOSICOES COMPLEMENTARES

1. Segundo as disposi¢des legislativas, regulamentares ou administrativas da Nova Zelandia assim o exijam,
os organismos de avaliagdo da conformidade que subcontratem a totalidade ou parte dos ensaios devem
subcontratar exclusivamente com laboratérios de ensaio acreditados em conformidade com o ponto 2 da

sec¢do IV do presente anexo sectorial.

2. Em caso de contestagio na Comunidade Europeia nos termos do n? 2 do artigo 87 da Directiva
73/23/CEE do Conselho, de 19 de Fevereiro de 1973, relativa a harmonizag¢do das legislagdes dos
Estados-membros no dominio do material eléctrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de
tensdo, os relatorios de ensaio elaborados pelos organismos de avaliagdo da conformidade designados na
Nova Zelandia serdo aceites pelas autoridades da Comunidade Europeia da mesma forma que os
relatorios dos organismos notificados da Comunidade Europeia. Isto significa que os organismos de
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avaliagdo da conformidade na Nova Zelandia serdo reconhecidos, nos termos do artigo 11? da directiva
do Conselho, como «organismos que podem elaborar os relatérios referidos no artigo 8%».

Além dos requisitos indicados no anexo 1 do acordo, no que se refere a designagdo de um organismo de
avaliacdo da conformidade, a autoridade pertinente da Comunidade Europeia responséavel pela designa-
¢io comunicard a Nova Zelandia, em relagio a cada organismo de avaliagio da conformidade
designado, as modalidades do método que esse organismo tenciona adoptar para registar o facto de ter
sido concedida uma aprovagdo na acep¢do do Regulamento 90 da Electricity Regulations 1997.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO A COMPATIBILIDADE EL~ECTROMAGNETICA DO ACORDO
SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE
CERTIFICADOS E DE MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A NOVA ZELANDIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢oes do presente anexo sectorial sdo aplicaveis:

Exportacdo para a Comunidade
Europeia

Exportagio para a Nova Zelandia

A compatibilidade electromagnética dos equipa-
mentos tal como definidos na Directiva 89/336/
/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa
a aproximagdo das legislacoes dos Estados-mem-
bros respeitantes a compatibilidade electromagnéti-
ca, mas com exclusdo dos equipamentos de ridio-
-comunicag¢io nao ligados a rede publica de teleco-
municagoes

A compatibilidade electromagnética dos equipa-
mentos regulamentados pela legislagio da Nova
Zelandia especificada na secgio I

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Nova Zelandia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Nova Zelandia em relagdo aos quais os organismos de
avaliagdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

Directiva 89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio
de 1989, relativa a aproximacdo das legislagdes dos
Estados-membros respeitatnes a compatibilidade
electromagnética, tal como alterada

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regulations
1993

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997

SECCAO IT

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Nova Zelandia para avaliar os produtos em relagio
aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relagdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sdo:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)
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SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNAGCAO DOS ORGANISMOS DE AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Nova Zelandia

Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

Sob a autoridade do Governo da Nova Zelandia:

a) Pelos organismos de certificagio:

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

b) Pelos laboratdrios de ensaio e pelos organismos
de inspeccio:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand

Bélgica
Ministeére des affaires economiques
Ministerie von Economische Zaken

Dinamarca

Para o equipamento de telecomunicacdes
Telestyrelsen

Para outros equipamentos:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)

Alemanha

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Grécia

Ynovoyeio Metagopdv xow Emxowvaoviav
Ministério dos Transportes e Comunicag¢des

Espanha

Para o equipamento de telecomunicag¢des:
Ministerio de Fomento

Para os outros equipamentos:
Ministerio de Industria y Energia

Franga

Ministére de I’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a P’industrie

Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

Irlanda

Department of Transport, Energy and
Communications

Itdlia
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

Luxemburgo
Ministére des Transports

Paises Baixos
Ministerie van Verkeer en Waterstaat

Austria

Para o equipamento de telecomunicagdes:
Bundesministerium fir

wirtschaftliche Angelegenheiten

Para outros equipamentos:
Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

Portugal

Sob a autoridade do Governo de Portugal:
Instituto das Comunicag¢des de Portugal

Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerio
Liikenneministerié/Trafikministeriet

Para outros equipamentos:
Kauppa- ja teollisuusministeri6/
Handels- och industriministeriet
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Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Nova Zelandia

Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

— Suécia

Sob a autoridade do Governo

da Suécia:

Styrelsen for akreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Reino Unido

Department of Trade and Industry

SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Nova Zelandia para designar
os organismos de avaliagio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagio aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagio aos
requisitos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagdo da conformidade enu-
merados na sec¢do II devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na seccio I, tendo em
conta a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de 22
de Julho de 1993, relativa aos modulos referentes
as diversas fases dos procedimentos de avaliagio da
conformidade e as regras de aposicdo e de utiliza-
¢do da marcacio CE de conformidade, destinados a
ser utilizados nas directivas de harmonizacio técni-
ca, e ser designados com base no processo definido
no anexo 1 do acordo. Isto pode ser comprovado
da seguinte forma:

a) Para efeitos do n? 5 do artigo 10? da Directiva
89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio de
1989, relativa 3 aproximacdo das legislacdes
dos Estados-membros respeitantes a compatibi-
lidade electromagnética, os organismos de ins-
pecgdo que funcionem em conformidade com os
requisitos da EN 45004 ou do Guia ISO 39, e
que sejam:

— acreditados pelo Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, de acordo com as sec¢des
A e B do anexo do acordo

b) Para os organismos competentes em conformi-
dade com o n? 2 do artigo 10? da Directiva
89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio de
1989, relativa a aproximacdo das legislagoes
dos Estados-membros respeitantes a compatibi-
lidade electromagnética, os laboratérios de
ensaio que funcionem segundo os requisitos da
EN 45001 ou do Guia ISO 235, e que sejam:

— acreditados pelo Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, de acordo com as seccdes
A e B do anexo do acordo

1. O processo de designacio dos organismos de
avaliagio da conformidade deverd observar os
principios e procedimentos definidos no anexo
do acordo

2. Os seguintes procedimentos sdo considerados
conformes ao processo definido no anexo do
acordo:

Laboratorios de ensaio:

— acreditados pelos organismos de acreditagdo
signatarios do Acordo multilateral de coope-
racdo europeia para a acreditacio, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por ourtos meios, de acordo com as secgdes
A e B do anexo do acordo
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SECCAO V
DISPOSICOES COMPLEMENTARES

1. Quando as disposicoes legislativas, regulamentares ou administrativas da Nova Zelandia assim o exijam,
os organismos de avaliagdo da conformidade que subcontratem a totalidade ou parte dos ensaios devem
subcontratar exclusivamente com laboratérios de ensaio acreditados, nos termos do ponto 2 da secgio
IV do presente anexo sectorial.

2. Além dos requisitos indicados no anexo 1 do acordo, no que se refere a designa¢io de um organismo de
avaliacdo da conformidade, a autoridade pertinente da Comunidade Europeia responsavel pela designa-
¢do comunicard a Nova Zelandia, em relagio a cada organismo de avaliagio da conformidade
designado, as modalidades do método que esse organismo tenciona adoptar para registar o facto de ter
sido concedida uma aprovagido na acep¢io do Regulamento 90 da Electricity Regulation 1997.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO A MAQUINAS DO ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO
MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE MARCACOES ENTRE
A COMUNIDADE EUROPEIA E A NOVA ZELANDIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢oes do presente anexo sectorial sio aplicdveis aos seguintes produtos:

Produtos destinados a exportagdo para a Comunidade
Europeia

Produtos destinados a exportagdo para a Nova Zelandia

— Todos os produtos abrangidos pelo anexo IV

da Directiva 89/392/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1989, relativa a aproximacdo das
legislacoes dos Estados-membros respeitantes as
maquinas,

gruas-torre, €

— gruas moveis

Todas as maquinas abrangidas pelo Health and
Safety in Employment Act 1992

Para ndo subsistir qualquer duvida, o presente
anexo sectorial incluird as gruas-torre, as gruas
portudrias para contentores e as gruas moveis,
incluindo as montadas em camides, com uma capa-
cidade de elevacao superior a cinco (5) toneladas e
utilizadas para carregar e descarregar esse veiculo

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Nova Zelandia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Nova Zelandia em relagdo aos quais os organismos de
avaliacdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

— Directiva 89/392/CEE do Conselho, de 14 de

Junho de 1989, relativa a aproximacgdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes as
maquinas, tal como alterada

— directivas que fixam requisitos em matéria de

limitacio das emissdes sonoras para as gruas-
-torre:

— Directivas 79/113/CEE do Conselho, de 19
de Dezembro de 1978, relativa a aproxima-
¢do das legislagdes dos Estados-membros
respeitantes a determinacio da emissdo
sonora de maquinas e materiais de estaleiro,
tal como alterada

— Directiva 84/532/CEE do Conselho, de 17
de Setembro de 1984, relativa a aproxima-
¢ao das legislagoes dos Estados-membros
respeitantes as disposi¢des comuns sobre os
materiais e maquinas de estaleiro, tal como
alterada

— Directiva 84/534/CEE do Conselho, de 17
de Setembro de 1984, relativa a aproxima-
¢io das legislagdbes dos Estados-membros
respeitantes ao nivel de poténcia sonora
admissivel para gruas-torres, tal como alte-
rada

— Health and Safety in Employment Act 1992

— Health and Safety in Employment Regulations
1995

— Health and Safety in Employment (Pressure
Equipment, Cranes and Passenger Ropeways)
Regulations 199[6] in respect to tower cranes,
port type container cranes and mobile cra-
nes (1)

— Health and Safety in Employment (Tractor
Safety Frames) Regulations 199[6] in respect of
safety frames fitted to agricultural tractors (!)

— Health and Safety in Employment (Mining Con-
trol) Regulations 199[6] (') e

— Health and Safety in Employment (Petroleum)
Regulations 199[6] (1)

Estes regulamentos devem ainda ser integrados na
ordem juridica da Nova Zelandia.
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SECCAO I

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagdo da conformidade designados Organismos de avaliagdo da conformidade designados
pela Nova Zelandia para avaliar os produtos em relagdo pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
aos requisitos legislativos, regulamentares e relacdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Comunidade Europeia administrativos da Nova Zelandia
(Nome e pormenores a inserir) (Nome e pormenores a inserir)
(Nota: outros nomes e pormenores a incluir, se (Nota: outros nomes e pormenores a incluir, se
necessario) necessario)
SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliagio da conformidade Pelos organismos de avaliagio da conformidade
designados pela Zova Zelandia designados pela Comunidade Europeia
Sob a autoridade do Governo da Nova Zelandia: — Béglica

Ministére de I’économie

a) Pelos organismos de certificagio: L -
) g ¢ Ministerie van Economie

— The Joint Accreditation System of Australia )
and New Zealand (JAS-ANZ) — Dinamarca

Direktoratet for Arbejdstilsynet
b) Pelos laboratorios de ensaio e pelos organismos

de inspeccio: — Alemanha
— The Testing Laboratory Registration Coun- Bundesn_ﬂnisterium fiir Arbeit
cil of New Zealand und Sozialordnung
— Grécia

Yrnovoyeio AvdamtuEng
Ministério do Desenvolvimento
— Espanha

Ministerio de Industria y Energia

— Franga

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des relations du travail Bureau CTS$
Ministére de ’économie, des finances

et de l’industrie

Secrétariat d’Etat a I’industrie

Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda

Department of Enterprise and Employment

— Itdlia

Ministero  dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburgo

Ministére des Transports

— Paises Baixos

Staat der Nederlanden
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Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Zova Zelandia

Pelos organismos de avaliagdo da conformidade
designados pela Comunidade Europeia

— Austria

Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

— Portugal

Sob a autoridade do Governo de Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finlandia
Tyoministerio/Arbetsministeriet
— Suécia

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

— Reino Unido

Department of Trade and Industry

SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Nova Zelandia para designar
os organismos da avaliagio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
requisitos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagdo da conformidade enu-
merados na sec¢io Il devem cumprir os requisitos
das directivas referidas na sec¢do I, tendo em conta
a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de 22 de
Julho de 1993, relativa aos mddulos referentes as
diversas fases dos procedimentos de avaliagio da
conformidade e as regras de aposicdo e de utiliza-
¢ao da marcagio CE de conformidade, destinados a
ser utilizados nas directivas de harmonizac¢do técni-
ca, e ser designados com base no processo definido
no anexo do acordo. Isto pode ser comprovado da
seguinte forma:

a) Para efeitos da Directiva 89/392/CEE do Conse-
lho, de 14 de Junho de 1989, relativa a aproxi-
magdo das legislacoes dos Estados-membros
respeitantes as maquinas:

Organismos de inspeccio que funcionem
segundo os requisitos da EN 45004 ou do Guia
ISO 39, e que sejam:

— acreditados pelos Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand, ou

— capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, nos termos das secgoes A
e B do anexo do acordo.

1. O processo de designagio dos organismos de
avaliagdo da conformidade deverd ser conforme
aos principios e procedimentos definidos no
anexo do acordo

2. Os seguintes procedimentos sido considerados
conformes aos definidos no anexo do acordo:

a) Para as gruas:

Para a verificagdo do projecto, os organis-
mos de avaliagio da conformidade devem:

— funcionar segundo os requisitos da
EN 45004 ou do Guia ISO 39, e

— explorar um sistema da qualidade con-
forme a ISO 9001, e

— empregar verificadores do projecto que
possam demonstrar a competéncia e a
capacidade necessdrias, adquiridas por
qualificacdo, formac¢do ou experiéncia,
para compreender e aplicar integral-
mente todos os requisitos da legislacdo e
das normas de referéncia em relagdo as
quais devem certificar a conformidade
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Procedimentos a seguir pela Nova Zelandia para designar
os organismos da avaliagio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagio aos
requisitos da Nova Zelandia

b) Para efeitos das directivas que fixam requisitos
em matéria de limitacdo das emissdes sonoras
das gruas-torre:

Organismos de certificagio dos produtos que
funcionem segundo os requisitos da EN 45011
ou dos Guias ISO 28 e 40, e que sejam:

— acreditados pelo JAS-ANZ, ou
— capazes de demonstrar a sua competéncia

por outros meios, segundo as sec¢des A e B
do anexo do acordo.

Para os organismos de inspec¢io, os orga-

nismos de avaliagio da conformidade
devem:
— funcionar segundo os requisitos da

EN 45004 ou do Guia ISO 39, e

— explorar um sistema da qualidade con-
forme a ISO 9001 ou ISO 9002, e

— empregar engenheiros que possam de-
monstrar a competéncia e a capacidade
necessdrias, adquiridas por qualificacdo,
formacdo ou experiéncia, para com-
preender e aplicar integralmente todos os
requisitos da legislacdo e das normas de
referéncia em relagio as quais devem
certificar a conformidade

Para os organismos de certificagio, os
seguintes procedimentos sdao considerados
conformes aos definidos no anexo do
acordo:

— acreditados por um organismo de acredi-
tagdo signatario do Acordo multilateral
de acreditagio europeia da certificagdo,

— acreditados por um organismo de acredi-
tagdo que tenha um acordo de reconhe-
cimento mutuo com o JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua competén-
cia por outros meios, em conformidade
com as sec¢bes A e B do anexo do
acordo

Para os laboratérios de ensaio:

Os seguintes procedimentos sdo considera-
dos conformes aos definidos no anexo do
acordo:

— acreditados por um organismo de acredi-
tagdo signatario do Acordo multilateral
de cooperacio europeia para a acredita-
¢ao, ou

— capazes de demonstrar a sua competén-
cia por outros meios, segundo as
seccoes A e B do anexo do acordo

b) Para as maquinas que ndo as gruas:

— notificagio na qualidade de organismo
de avaliacio da conformidade na Comu-
nidade Europeia, segundo os requisitos
previstos no anexo VII da Directiva 89/
/392/CEE do Conselho, de 14 de Junho
de 1989, relativa a aproximacdo das
legislagdes dos Estados-membros respei-
tantes as maquinas, em conjunto com a
Decisdo 93/465/CEE do Conselho, de 22
de Julho de 1993, relativa aos mddulos



17.8.98 Jornal Oficial das Comunidades Europeias L 229/103

Procedimentos a seguir pela Nova Zelandia para designar | Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para

os organismos da avaliagio da conformidade destinados a designar os organismos de avaliagio da conformidade
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da destinados a avaliar os produtos em relagio aos
Comunidade Europeia requisitos da Nova Zelandia

referentes as diversas fases dos procedi-
mentos de avaliacio da conformidade e
as regras de aposicdo e de utilizagio da
marcagio CE de conformidade, destina-
dos a ser utilizados nas directivas de
harmonizac¢do técnica e enumerados na
seccio II do presente anexo sectorial,
ou

— procedimentos tendentes a garantir que
as maquinas satisfazem os requisitos em
matéria de protec¢do contra o risco com
base no rendimento da legislagio da
Nova Zelandia

SECCAO V
DISPOSICOES COMPLEMENTARES

1. Quando as disposi¢oes legislativas, regulamentares ou administrativas da Nova Zeldndia assim o exijam,
os organismos de avaliagdo da conformidade que subcontratem a totalidade ou parte dos ensaios devem
subcontratar exclusivamente com laboratérios de ensaio acreditados em conformidade com o ponto 2 da
secgdo IV do presente anexo sectorial.

2. No que se refere s maquinas sujeitas as disposi¢des da Directiva 73/23/CEE do Conselho, de 19 de
Fevereiro de 1973, relativa a harmoniza¢do das legislacoes dos Estados-membros relativas ao material
eléctrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensio e da Directiva 89/336/CEE do
Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximagdo das legislacoes dos Estados-membros
respeitantes a compatibilidade electromagnética, aplicam-se as disposi¢des relevantes dos anexos
sectoriais relativos, respectivamente, ao material de baixa tensdo e a compatibilidade electromagnética.

3. A partir da data da aplicagio das disposicdes da directiva do Parlamento Europeu e do Conselho
relativa a aproximacao das legislagoes dos Estados-membros respeitantes as medidas a tomar contra a
emissao de poluentes gasosos e de particulas pelos motores de combustio interna a instalar em
maquinas méveis e ndo rodovidrias, actualmente objecto da proposta da Comissio Europeia COM(95)
350, os organismos da Nova Zelandia designados para a emissdo das recepgdes segundo esta directiva
deverdo, directamente ou através da autoridade responsével pela sua designagio, proceder a notificagio
e cumprir as outras obrigagcdes que incumbem as autoridades responsdveis pela aprovagido nos termos
das disposicoes pertinentes desta directiva.

4. Além disso, deve assinalar-se que esta proposta de directiva faz referéncia aos requisitos de avaliacdo da
conformidade previstos na Directiva 92/53/CEE do Conselho, de 18 de Junho de 1992, que altera a
Directiva 70/156/CEE, e relativa a aproximacao das legislacdes dos Estados-membros respeitantes a
recepgao dos veiculos a motor e seus reboques. Reconhece-se que, nos termos das disposicdes desta
directiva, um construtor nio pode ser acreditado como laboratério de ensaio. No entanto, um
laboratério de ensaio pode utilizar equipamentos externos, sob reserva da aprova¢do da autoridade
responsavel pela designacio.
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ANEXO SECTORIAL RELATIVO AO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO DO ACORDO SOBRE
RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE
MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPFIA E A NOVA ZELANDIA

AMBITO DE APLICACAO

As disposi¢oes do presente anexo sectorial sdo aplicdveis aos seguintes produtos:

Produtos destinados a exportagdo para a
Comunidade Europeia

Produtos destinados a exportagdo para a Nova Zelandia

Produtos abrangidos no dmbito da Directiva 87/
/404/CEE do Conselho, de 25 de Junho de 1987,
relativa & aproximacdo das legislacoes dos Estados-
-membros respeitantes aos recipientes sob pressido
simples

Equipamento sob pressio sujeito aos procedimen-
tos de avaliacio da conformidade de uma parte
terceira nos termos das leis e regulamentos da
Nova Zelandia especificados na sec¢io I do pre-
sente anexo sectorial

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Comunidade Europeia em relagdo aos quais os
organismos de avaliacio da conformidade designados
pela Nova Zelandia devem avaliar a conformidade

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos
da Nova Zelandia em relagdo aos quais os organismos de
avaliacdo da conformidade designados pela Comunidade
Europeia devem avaliar a conformidade

Directiva 87/404/CEE do Conselho, de 25 de Junho
de 1987, relativa a aproximacdo das legislacoes dos
Estados-membros respeitantes aos recipientes sob
pressdo simples, tal como alterada

— Health and Safety in Employment Act 1992

— Health and Safety in Employment Regulations
1995 e

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

(') Estes regulamentos devem ainda ser integrados na
ordem juridica da Nova Zelandia.

SECCAO II

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Nova Zelandia para avaliar os produtos em relagao
aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Comunidade Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados
pela Comunidade Europeia para avaliar os produtos em
relagdo aos requisitos legislativos, regulamentares e
administrativos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sio:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir se necessario)

Os organismos de avaliagio da conformidade
designados sdo:

(Nome e pormenores a inserir)

(Nota: outros nomes a incluir, se necessario)
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SECCAO III

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE ENUMERADOS NA SECCAO II

Pelos organismos de avaliacdo da conformidade Pelos organismos de avaliacdo da conformidade
designados pela Nova Zelandia designados pela Comunidade Europeia
Sob a autoridade do Governo da Austrilia: — Bélgica

Ministére de ’économie

a) Pelos organismos de certificagio: o :
Ministerie van Economie

— The Joint Accreditation System of Australia
and New Zealand (JAS-ANZ) — Dinamarca

b) Pelos laboratdrios de ensaio e pelos organismos Direktoratet for Arbejdstilsynet

de inspeccio: — Alemanha
— The Testing Laboratory Registration Coun- Bundesministerium
cil of New Zealand fiir Arbeit und Sozialordnung
— Grécia

Yrnovpyeio AvdamtuEng
Ministério do Desenvolvimento

— Espanha
Ministerio de Industria y Energia

— Franga
Ministére de ’économie, des finances
et de lindustrie
Secrétariat d’Etat a Pindustrie
Direction de I’action régionale et de la petite et
moyenne industrie
Sous direction de la sécurité industrielle
Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie
Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irlanda
Department of Enterprise and Employment
— ltdlia
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburgo
Ministére des Transports

— Paises Baixos
Staat der Nederlanden

— Austria
Bundesministerium
fur wirtschaftliche Angelegenheiten

— Portugal
Sob a autoridade do Governo de Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och
industriministeriet

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

— Reino Unido
Department of Trade and Industry
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SECCAO IV

PROCESSO DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Nova Zelandia para designar
os organismos de avaliagio da conformidade destinados a
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da
Comunidade Europeia

Procedimentos a seguir pela Comunidade Europeia para
designar os organismos de avaliagio da conformidade
destinados a avaliar os produtos em relagdo aos
requisitos da Nova Zelandia

Os organismos de avaliagdo da conformidade enu-
merados na sec¢do II devem preencher os requisitos
das directivas indicadas na sec¢io I, tendo em
conta a Directiva 93/465/CEE do Conselho, de 22
de Julho de 1993, relativa aos médulos referentes
as diversas fases dos procedimentos de avaliagio da
conformidade e as regras de aposicdo e de utiliza-
¢do da marcacio CE de conformidade, destinados a
ser utilizados nas directivas de harmonizacio técni-
ca, e ser designados com base no processo definido
no anexo do acordo. Isto pode ser comprovado
através dos:

i) Organismos de certificagio de produtos que
funcionem segundo os requisitos da EN 45011
ou do Guia ISO 28 e 40, e que sejam:

a) acreditados pelo JAS-ANZ, ou

b) capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, segundo as seccoes A e B
do anexo do acordo

ii) Organismos de certificagio dos sistemas da
qualidade que funcionem segundo os requisitos
da EN 45012 ou do Guia ISO 62, e que

sejam:
a) acreditados pelo JAS-ANZ, ou

b) capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, segundo as seccdes A e B
do anexo do acordo

iii) Organismos de inspeccio que funcionem
segundo os requisitos da EN 45004 ou do
Guia ISO 39, e que sejam:

a) acreditados pelo Testing Laboratory Regis-
tration Council of New Zealand, ou

b) capazes de demonstrar a sua competéncia
por outros meios, segundo as secgdes A e B
do anexo do acordo

1. O processo de designagio dos organismos de
avaliagio da conformidade deverd observar os
principios e procedimentos definidos no anexo
do acordo

2. Os seguintes procedimentos sdo considerados
conformes aos definidos no anexo do acordo:

a) Verificagio do projecto:

Para a verificagio do projecto, os organis-
mos de avaliagio da conformidade devem:

— funcionar segundo os requisitos da EN
45004 ou do Guia ISO 39, e

— explorar um sistema da qualidade con-
forme a ISO 9001, e

— empregar verificadores do projecto que
possam demonstrar a competéncia e a
capacidade necessarias, adquiridas por
qualificagdo, formagio ou experiéncia,
para compreender e aplicar integral-
mente todos os requisitos da legislacdo e
das normas de referéncia em relagdo as
quais devem certificar a conformidade

b) Organismos de inspecgdo:

Para os organismos de inspec¢io, os orga-
nismos de avaliagio da conformidade
devem:

— funcionar segundo os requisitos da EN
45004 Tipo A ou do Guia ISO 39, e

— explorar um sistema da qualidade con-
forme a ISO 9001 ou ISO 9002, e

— empregar engenheiros que possam de-
monstrar a competéncia e a capacidade
necessdrias, adquiridas por qualificacdo,
formagdo ou experiéncia, para com-
preender e aplicar integralmente todos
os requisitos da legislacio e das normas
de referéncia em relagdo as quais devem
certificar a conformidade

¢) Organismos de certificagdo:

Para os organismos de certificacio, os orga-
nismos de avaliagio da conformidade
serao:

— acreditados por um organismo de acre-
ditagdo signatdrio do Acordo multilate-
ral de acredita¢io europeia da certifica-
¢ao,
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os organismos de avaliagio da conformidade destinados a designar os organismos de avaliagio da conformidade
avaliar os produtos em relagdo aos requisitos da destinados a avaliar os produtos em relagio aos
Comunidade Europeia requisitos da Nova Zelandia

— acreditados por um organismo de acre-
ditagdo que tenha um acordo de reco-
nhecimento mutuo com o JAS-ANZ, ou

— capazes de demonstrar a sua compe-
téncia por outros meios, segundo as
seccoes A e B do anexo do acordo

d) Laboratérios de ensaio:

Para os laboratérios de ensaio, os organis-
mos de avaliacido da conformidade serio:

— acreditados por um organismo de acre-
ditagdo signatario do Acordo multila-
teral de cooperagio europeia para a
acreditacio ou,

— capazes de demonstrar a sua compe-
téncia por outros meios, segundo as
seccoes A e B do anexo do acordo

SECCAO V

DISPOSICOES COMPLEMENTARES

1. Quando as disposi¢oes legislativas, regulamentares ou administrativas da Nova Zelandia assim o exijam,
os organismos de avaliagdo da conformidade que subcontratem a totalidade ou parte dos ensaios devem
subcontratar exclusivamente com laboratérios de ensaio acreditados segundo o ponto 2 da sec¢do IV do
presente anexo sectorial.

2. No que se refere ao equipamento sob pressio sujeito as disposicdes da Directiva 73/23/CEE do
Conselho, de 19 de Fevereiro de 1973, relativa a harmonizagao das legislacoes dos Estados-membros
relativas ao material eléctrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensdo e da Directiva
89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximacio das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes a compatibilidade electromagnética, sdo apliciveis as disposi¢des pertinen-
tes dos anexos sectoriais relativos, respectivamente, ao material de baixa tensio e a compatibilidade
electromagnética.

3. Além dos requisitos indicados no anexo 1 do acordo, no que se refere a designagdo de um organismo de
avaliagdo da conformidade, a autoridade competente comunicard a Nova Zelandia, em relagio a cada
organismo de avaliagio da conformidade designado, se o referido organismo procede a verificagdo do
projecto, ou a inspec¢do do produto, ou a ambas.
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ACTA FINAL

Os plenipotenciirios da:

COMUNIDADE EUROPEIA, adiante designada «Comunidade»,
por um lado, e

os plenipotencidrios da NOVA ZELANDIA,

por outro,

reunidos para a assinatura do Acordo sobre reconhecimento muituo em matéria de avaliagdo da
conformidade, de certificados e de marcagdes entre a Comunidade Europeia e a Nova Zelandia,
adiante designado «acordo», adoptaram os seguintes textos:

O acordo, o anexo e os seguintes anexos sectoriais, relativos a:
1. Inspec¢io BPF dos medicamentos e certificagdo dos lotes
Dispositivos médicos
Equipamentos terminais de telecomunicagdes

Material de baixa tensido

2
3
4
5. Compatibilidade electromagnética
6. Maquinas

7. Equipamento sob pressdo

Os plenipotencidrios da Comunidade e os plenipotencidrios da Nova Zelindia adoptaram as
seguintes declaracdes comuns anexas a presente Acta Final:

— declaragio comum relativa aos futuros trabalhos sobre as disposi¢cbes de aplicagio do
presente acordo,

— declaragio comum relativa ao reconhecimento mutuo de natureza voluntiria,

— declaragdo comum relativa ao desenvolvimento da harmoniza¢iao dos regulamentos técnicos
e dos procedimentos de avaliagio de conformidade,

— declaragdo comum relativa ao reexame do artigo 4? do acordo.

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu Wellington am finfundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.
"Eyive oto Ovélhyrtov, otig eixoot mévte louviov yila evviomOoLo EVEVAVTOL OXT.

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

Fait 2 Wellington, le vingt-cing juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Wellington, em vinte e cinco de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenaviidentend paivind kesikuuta vuonna tuhat-
yhdeksansataayhdeksinkymmentikahdeksan.

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

For Det Europziske Fallesskab
Fir die Européische Gemeinschaft
T v Evpwmaixf) Kowotta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

E‘\ (e
r\/\\

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

T ™) Néa Znhavdia

For New Zealand

Pour la Nouvelle-Zélande

Per la Nuova Zelanda

Voor Nieuw-Zeeland

Pela Nova Zelandia

Uuden-Seelannin puolesta

For Nya Zeeland

MJ. WidAs eo.
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ANEXO

Declaragao comum relativa aos futuros trabalhos sobre as disposicoes de aplicacao do presente acordo

1. Equipamento sob pressdo

As partes alargardo o Ambito de aplicagdo do anexo sectorial relativo ao equipamento sob pressio e
iniciardo negocia¢oes para o efeito logo que a nova directiva nesta matéria, actualmente em andlise no
ambito do Conselho da Unido Europeia e do Parlamento Europeu com base numa proposta da
Comissdo Europeia, tiver entrado em vigor.

2. Certificagdo das aeronaves e renovagdo dos certificados de navegabilidade

As partes confirmam a sua intencdo de prosseguir as negociacdes tendentes a completar o anexo
sectorial relativo a certificagdo das aeronaves e a renovacdo dos certificados de navegabilidade, a fim de
o mesmo se tornar dispositivo de aplicagio do presente acordo, o mais tardar, dois anos apds a sua
entrada em vigor.

3. Inclusio de outros anexos sectoriais

A fim de complementar o presente acordo, as partes iniciardo negociagdes sobre o alargamento do seu
ambito de aplicagdo, dois anos a contar da data da respectiva entrada em vigor.

Declaragio comum relativa ao reconhecimento mituo de natureza voluntaria

As partes incentivardo os seus organismos nao publicos a cooperar com vista a instituir mecanismos de
reconhecimento mutuo de natureza voluntdria.

Declaragdo comum relativa ao desenvolvimento da harmonizac¢io dos regulamentos técnicos e dos
procedimentos de avaliacdo da conformidade

As partes analisardo, desde que tal se revele adequado e segundo as boas praticas em matéria de
regulamentacdo, a possibilidade de refor¢arem o grau de harmonizagio ou a equivaléncia dos seus
regulamentos técnicos e procedimentos de avaliacio da conformidade. As partes reconhecem que um dos
objectivos pode ser, sempre que possivel, e em relacdo aos produtos abrangidos pelo acordo, a institui¢do de
um procedimento Unico de apresenta¢do e de avaliagdo aplicavel nas duas partes.

Declaracdao comum relativa ao reexame do artigo 47 do acordo

As partes considerardo o alargamento do ambito das disposi¢oes do artigo 4° de forma a incluirem outros
paises logo que as partes tenham celebrado acordos de reconhecimento mutuo equivalentes em matéria de
avaliagio da conformidade nos mesmo sectores com esses paises.




	Índice
	Decisão do Conselho, de 18 de Junho de 1998, relativa à conclusão de um Acordo sobre reconhecimento mútuo em matéria de avaliação da conformidade, de certificados e de marcações entre a Comunidade Europeia e a Austrália
	Acordo sobre reconhecimento mútuo em matéria de avaliação da conformidade, de certificados e de marcações entre a Comunidade Europeia e a Austrália
	Acta Final
	Decisão do Conselho, de 18 de Junho de 1998, relativa à conclusão de um Acordo sobre reconhecimento mútuo em matéria de avaliação da conformidade entre a Comunidade Europeia e a Nova Zelândia
	Acordo sobre reconhecimento mútuo em matéria de avaliação da conformidade entre a Comunidade Europeia e a Nova Zelândia
	Acta Final

