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DOHODA

0 vzijomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody medzi
Europskym spolo¢enstvom a Novym Zélandom

EUROPSKE SPOLOCENSTVO a VLADA NOVEHO ZELANDU, dalej len
,Hstrany*®,

BERUC DO UVAHY tradiéné puta priatel'stva, ktoré medzi nimi existuju,

BERUC DO UVAHY svoj spoloény zavizok podporovat’ zvySovanie akosti
vyrobkov s cielom zabezpelit' zdravie, bezpeCnost’ a Zzivotné prostredie pre
svojich obcanov,

ZELAJUC SI uzatvorit dohodu stanovujiicu vzdjomné uznavanie svojich
postupov pre posudzovanie zhody pozadovanych pre pristup na trh na uzemi
stran,

BERUC NA VEDOMIE zlepiené obchodné podmienky medzi stranami, ktoré
vzajomné uznavanie protokolov o skuskach a certifikatov o zhode privodi,

S VEDOMIM pozitivneho prispevku, akym méZe vzdjomné uznavanie byt pri
podnecovani hlbsej medzinarodnej harmonizacie noriem a predpisov,

BERUC NA VEDOMIE uzky vztah medzi Novym Zélandom a Australiou
potvrdeny v Obchodnej dohode o uzsich hospodarskych vztahoch medzi Austra-
liou a Novym Zélandom a v Transtasmanskej dohode o vzajomnom uznévani,
ako aj zvySujucu sa uroven integracie infrastruktur Nového Zélandu a Australie
pre posudzovanie zhody na zaklade Dohody o vytvoreni Rady spolo¢ného akre-
ditacného systému Australie a Nového Zélandu (JAS-ANZ),

BERUC NA VEDOMIE uzky vztah medzi Eurdpskym spologenstvom a Islan-
dom, Lichtenstajnskom a Norskom na zéklade Dohody o Eurdépskom hospodar-
skom priestore, ktory opraviiuje uvazovat o uzavreti paralelnej dohody
o vzijomnom uzndvani medzi Novym Zélandom a tymito krajinami, ktora
bude rovnocenna s touto dohodou,

MAJUC NA PAMATI svoje postavenie zmluvnych stran Dohody o vytvoreni
Svetovej obchodnej organizacie a stc si vedomi najmé svojich povinnosti vyply-
vajucich z Dohody Svetovej obchodnej organizacie o technickych prekazkach
obchodu,

SA DOHODLI TAKTO:

Clénok 1

Definicie

1. VsSeobecné pojmy pouzivané v tejto dohode a v jej prilohach maju
vyznam stanoveny definiciami obsiahnutymi v usmerneni 2 ISO/IEC
(1991) ,,VSeobecné pojmy a ich definicie tykajuce sa Standardizacie
a suvisiacich ¢innosti“ a v EN 45020 (vydanie 1993), pokial’ to kontext
nevyzaduje inak. Okrem toho sa na ucely tejto dohody pouzivaju nasle-
dujtice pojmy a definicie:

pod pojmom ,,posudzovanie zhody* sa rozumie systematické skimanie
s cielom zistit’, do akej miery vyrobok, proces alebo sluzba splia pred-
pisané poziadavky;
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pod pojmom ,,organ na posudzovanie zhody* sa rozumie organ, ktorého
¢innost’ a odborné posudzovanie zahiha vykonavanie celého procesu
posudzovania zhody alebo niektorej jeho etapy;

pod pojmom ,,vymenovanie® sa rozumie povolenie zo strany vymenu-
vacieho organu pre organ na posudzovanie zhody vykonavat innosti
tykajlice sa posudzovania zhody; pojem ,,vymenovany“ ma zodpoveda-
juci vyznam;

pod pojmom ,vymenivaci organ“ sa rozumie organ s pravomocou
vymenovavat’, pozastavovat alebo odvolat vymenovania orgénov
na posudzovanie zhody spadajucich pod jeho jurisdikciu.

2. Pojmy ,organ na posudzovanie zhody* a ,,vymenuvaci organ® sa
uplatiuja mutatis mutandis na ostatné organy a urady so zodpovedaju-
cimi funkciami uvedené v niektorych sektorovych prilohach.

Clénok 2

Vseobecné povinnosti

1.  Vlada Nového Zélandu uznava osvedcenia o zhode vratane proto-
kolov o skuskach, certifikatov, opravneni a znaciek zhody, ako je poza-
dované legislativou a predpismi uvedenymi v sektorovych prilohach
vydanych vymenovanymi organmi na posudzovanie zhody v Eur6pskom
spolocenstve v sulade s touto dohodou.

2. Eurodpske spolocenstvo uznava osvedcenia o zhode vratane proto-
kolov o skuskach, certifikatov, opravneni a znaciek zhody pozadované
legislativou a predpismi uvedenymi v sektorovych prilohdch vydanych
vymenovanymi organmi na posudzovanie zhody na Novom Zélande
v sulade s touto dohodou.

3. Tato dohoda neznamena vzajomné prijatie noriem alebo technic-
kych predpisov jednotlivych stran ani vzajomné uznavanie rovnocen-
nosti takychto noriem alebo technickych predpisov.

Clénok 3

Sektorova posobnost’

1. Téato dohoda sa tyka postupov posudzovania zhody zameranych
na splnenie zakonnych poziadaviek, na ktoré sa vztahuju sektorové
prilohy.

2. Kazda sektorova priloha musi spravidla obsahovat’ tieto informa-
cie:

a) vyhlasenie o jej rozsahu a oblasti pdsobnosti;

b) legislativne, regulacné a administrativne poziadavky tykajice sa
postupov posudzovania zhody;

¢) vymenuvacie organy;
d) stbor postupov na vymenovanie organov na posudzovanie zhody a

e) v pripade potreby d’al$ie ustanovenia.
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Clanok 4

Rozsah a oblast’ posobnosti

Tato dohoda sa vztahuje na vyrobky uvedené vo vyhlaseni o rozsahu
a oblasti posobnosti v kazdej sektorovej prilohe.

Clanok 5

Organy na posudzovanie zhody

V stlade s podmienkami prilohy a sektorovych priloh kazda strana
uznava, ze organy pre posudzovanie zhody vymenované druhou stranou
spihajii podmienky opravnenosti posudzovat zhodu v stlade s ich
poziadavkami predpisanymi v sektorovych prilohach. Pri vymenovavani
takychto organov strany urcia rozsah ¢innosti suvisiacich s posudzo-
vanim zhody, pre ktoré boli vymenované.

Clénok 6

Vymeniivacie organy

1.  Strany zabezpecia, aby vymenuvacie organy zodpovedné za vyme-
novanie organov na posudzovanie zhody disponovali potrebnymi pravo-
mocami a sposobilostou vymenovavat, pozastavovat, obnovovat
a zruSovat’ vymenovanie takychto organov.

2. Pri takychto vymenovaniach, pozastaveniach, obnoveniach alebo
zruseniach vymenovania musia vymenuvacie organy, pokial nie je
v sektorovych prilohach stanovené inak, dodrziavat postupy vymeno-
vavania stanovené v ¢lanku 12 a v prilohe.

Clénok 7

Overovanie postupov vymenovania

1. Strany si budu vymienat’ informdcie tykajuce sa postupov pouzi-
tych na zabezpecenie, aby vymenované organy na posudzovanie zhody,
za ktoré zodpovedaju a ktoré su Specifikované v sektorovych prilohach,
spifali legislativne, regulaéné a administrativne poziadavky vyty&ené
v sektorovych prilohach a poziadavky na spoOsobilost’ Specifikované
v tejto prilohe.

2. Strany porovnaji pouzité metddy s cielom overit’ si, ¢i vymeno-
vané organy na posudzovanie zhody spliaji legislativne, zakonné
a spravne poziadavky vytycené v sektorovych prilohach a poziadavky
na spoOsobilost’ Specifikované v tejto prilohe. Existujuce systémy akre-
ditacie organov na posudzovanie zhody u tychto dvoch stran sa mozu
pouzit’ pri takychto postupoch porovnavania.
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3. Takéto porovnanie sa musi vykonat v sulade s postupmi, ktoré
stanovi spolo¢ny vybor zriadeny podla ¢lanku 12.

Clanok 8

Overovanie suladu organov na posudzovanie zhody

1.  Kazda strana zabezpeci, aby organy na posudzovanie zhody vyme-
nované vymenuivacim organom boli k dispozicii na overenie ich tech-
nickej spdsobilosti a stladu s ostatnymi prislusnymi poziadavkami.

2. Kazda strana ma pravo spochybnit’ technicku spdsobilost’ a sulad
organov na posudzovanie zhody spadajucich pod jurisdikciu druhej
strany. Toto pravo sa mdze uplatiiovat’ iba za vynimoénych okolnosti.

3. Takéto spochybnenie musi byt odévodnené druhej strane a spoloc-
nému vyboru objektiviym a presved¢ivym sposobom a pisomnou formou.

4. Ak spolo¢ny vybor rozhodne, Ze sa vyzaduje overenie technickej
sposobilosti alebo stladu, tak bude vykonané nacas a spolo¢ne obid-
vomi stranami za ucasti prislusnych vymenuvacich organov.

5. Vysledok takéhoto overovania bude prerokovany v spoloénom
vybore s cielom vyriesit' dany problém ¢o mozno najskor.

6. S vynimkou pripadov, ked’ spolo¢ny vybor rozhodne inak, ¢innost’
spochybneného organu na posudzovanie zhody pozastavuje prislusny
vymenuvaci orgdn od momentu spochybnenia jeho technickej sposobi-
losti a suladu podla tohto ¢lanku dovtedy, kym sa v spolo¢nom vybore
nedospeje k dohode o Statate takéhoto organu alebo dovtedy, kym
spochybiiujuca strana neoznami druhej strane a spolo¢nému vyboru,
ze bola splnend jej poziadavka tykajiica sa technickej sposobilosti
a suladu takéhoto organu.

Clénok 9

Vymena informacii

1. Strany si vymienaji informécie tykajuce sa vykonavania legisla-
tivnych, regulaénych a administrativnych ustanoveni uvedenych v sekto-
rovych prilohach a uchovavaju presny zoznam organov na posudzovanie
zhody, ktoré boli vymenované v stlade s touto dohodou.

2.V stlade so svojimi zavidzkami vyplyvajicimi z Dohody Svetovej
obchodnej organizacie o technickych prekazkach obchodu kazda strana
informuje druht stranu o zmenéch, ktoré zamysla vykonat’ v legislativ-
nych, regulaénych a administrativnych ustanoveniach tykajucich sa
predmetu tejto dohody, a s vynimkou pripadov stanovenych v odseku
3 tohto ¢lanku druhej strane oznamuje nové ustanovenia najmenej 60
kalendarnych dni pred nadobudnutim ich ucinnosti.
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3.V pripade, Ze strana prijima naliehavé opatrenia, ktoré povazuje za
opravnené z hladiska bezpeCnosti, zdravia alebo ochrany zivotného
prostredia, s cielom riadit’ mieru rizika, ktoré predstavuje vyrobok, na
ktory sa vzt'ahuje sektorova priloha, okamzite alebo inym spdsobom
stanovenym v sektorovej prilohe informuje druht stranu o opatreniach,
ich cieli a dévodoch.

Clénok 10

Jednotnost’ postupov posudzovania zhody

V zaujme podporovania jednotného uplatiovania postupov posudzo-
vania zhody uvedenych v zdkonoch a predpisoch jednotlivych stran sa
vymenované organy na posudzovanie zhody v pripade potreby zucastnia
na koordinaénych a porovnavacich Skoleniach usporiadanych kazdou
stranou pre prislusné oblasti, na ktoré sa vztahuji sektorové prilohy.

Clénok 11

Dohody s inymi krajinami

Strany sa dohodli, Ze dohody o vzajomnom uznavani uzatvorené jednou
7o stran s krajinou, ktord nie je UcCastnikom tejto dohody, nezakladaju
v Ziadnom pripade povinnost’ pre druhll stranu uznavat protokoly
o skuskach, certifikaty, opravnenia a znacky zhody vydané organmi
na posudzovanie zhody v takejto tretej krajine, okrem pripadov, kedy
sa obidve strany vyslovne dohodnt.

Clanok 12
Spolo¢ny vybor

1. Vytvori sa spolo¢ny vybor zloZeny zo zastupcov obidvoch stran.
Bude zodpovedny za u¢inné uplatiiovanie tejto dohody.

2. Spolo¢ny vybor si stanovi svoj vlastny rokovaci poriadok. Svoje
rozhodnutia prijme a svoje odporucania schvali konsenzom. Urcité
ulohy méze delegovat’ na podvybory.

3.  Spolo¢ny vybor zasadd najmenej jedenkrat za rok, pokial
spoloény vybor alebo strany nerozhodnii inak. Dalie zasadanie alebo
zasadania sa uskutocnia vtedy, ked’ to bude potrebné na Gcinné uplat-
novanie tejto dohody, alebo na zaklade ziadosti ktorejkol'vek zo stran.

4. Spolo¢ny vybor moze posudzovat akukol'vek zalezitost' tykajucu
sa uplatiovania tejto dohody. Je zodpovedny najméi za:

a) zmeny a doplnenia sektorovych priloh v sulade s touto dohodou;

b) vymenu informacii tykajicich sa postupov pouzivanych ktorou-
kol'vek zo stran na zabezpecenie toho, aby si organy na posudzo-
vanie zhody zachovali potrebnt troven spdsobilosti;
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c) v stulade s ¢lankom 8 vymenovanie spolo¢nej skupiny alebo skupin
odbornikov na overenie technickej spdsobilosti organu na posudzo-
vanie zhody a splnenie ostatnych prislusnych poziadaviek;

d) vymenu informdcii a informovanie strdn o zmenach legislativnych,
regulaénych a administrativnych ustanoveni uvedenych v sektorovych
prilohach, vratane zmien, ktoré si vyzaduju upravu sektorovych
priloh;

e) rieSenie akychkol'vek otazok tykajucich sa uplatiovania tejto dohody
a jej sektorovych priloh a

f) prijatie novych sektorovych priloh v stlade s touto dohodou.

5. Akékol'vek zmeny a doplnenia sektorovych priloh vykonané v sulade
s touto dohodou a akékol'vek nové sektorové prilohy prijaté v stlade
s touto dohodou oznamuje spolocny vybor kazdej strane okamzite
pisomnou formou a nadobudaju platnost’ tak, ako stanovil spolo¢ny vybor.

6. Pokial ide o vymenovanie organu na posudzovanie zhody, uplat-
fluje sa tento postup:

a) strana, ktord chce vymenovat' akykol'vek orgdn na posudzovanie
zhody, predlozi druhej strane v tomto zmysle svoj pisomny navrh,
pricom pripoji podpormii dokumenticiu, ktori mdze vymedzit
spolo¢ny vybor;

b) v pripade, ze druha strana suhlasi s navrhom alebo v pripade, Ze po
uplynuti lehoty 60 kalendarnych dni nebola vznesend namietka
v stlade s akymikol'vek platnymi postupmi stanovenymi spolo¢nym
vyborom, organ na posudzovanie zhody sa povaZuje za vymenovany
organ na posudzovanie zhody na zéklade podmienok stanovenych
v Clanku 5;

¢) v pripade, ze podla ¢lanku 8 druhd strana spochybni technicku
sposobilost’ alebo splnenie poZiadaviek navrhovaného orgénu na
posudzovanie zhody v uvedenej 60-diiovej lehote, spolo¢ny vybor
mdze rozhodnut o prevereni dotknutého organu v sulade
s ¢lankom 8§;

d) v pripade vymenovania nového organu na posudzovanie zhody je
posudenie zhody vykonané takymto orgdnom platné odo dna, kedy
sa stdva vymenovanym organom na posudzovanie zhody v stlade
s touto dohodou;

e) hociktora zo stran mdze pozastavit, obnovit alebo zrusit' vymeno-
vanie organu na posudzovanie zhody v jej jurisdikcii. Prislu$na
strana okamzite pisomne informuje druht stranu a spolo¢ny vybor
o svojom rozhodnuti spolu s uvedenim datumu takéhoto rozhodnutia.
Pozastavenie, obnovenie alebo zruSenie vymenovania sa stavaju
ucinnymi odo dna rozhodnutia strany;

f) v stlade s ¢lankom 8 moZe ktordkol'vek zo strdn za mimoriadnych
okolnosti spochybnit’ technickil spdsobilost vymenované¢ho organu
na posudzovanie zhody v jurisdikcii druhej strany. V takom pripade
spolo¢ny vybor moze rozhodnut' o prevereni dotknutého organu
v sulade s ¢lankom 8.
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7. 'V pripade, Ze vymenovanie orgdnu na posudzovanie zhody sa
pozastavi alebo zru$i, postdenie zhody vykonané tymto organom este
pred nadobudnutim uc¢innosti pozastavenia alebo zruSenia vymenovania
zostava v platnosti dovtedy, pokial’ bud’ zodpovedna strana neobmedzi
alebo nezrusi tuto platnost’, alebo pokial’ spoloény vybor nestanovi inak.
Strana, v ktorej jurisdikcii je organ na posudzovanie zhody, ktorého
vymenovanie bolo pozastavené alebo zruSené, pisomne informuje
druht stranu o akychkol'vek zmenach tykajicich sa obmedzenia alebo
zrusenia platnosti.

8. Ak strana zavedie nové alebo dodatocné postupy na posudzovanie
zhody ovplyvnujlce sektor, na ktory sa vztahuje sektorova priloha, tak
spolo¢ny vybor, pokial’ sa strany nedohodnu inak, zacleni tieto postupy
do vykonavacich postupov pre vzajomné uznavanie stanovenych touto
dohodou.

Cldanok 13
Uzemné uplatiiovanie
Tato dohoda sa uplatiuje, pokial ide o Eurdpske spolocenstvo,
na uzemia, na ktoré sa uplatiiuje Zmluva o zaloZeni Eurdépskeho spolo-
Censtva, a za podmienok stanovenych v uvedenej zmluve a pokial’ sa
jedna o Novy Zéland, tadto dohoda sa neuplatiiuje na Tokelau, pokial’ si

strany nevymenili néty o odsthlaseni podmienok, za ktorych sa bude
tato dohoda uplatniovat.

Cldanok 14
Nadobudnutie platnosti a doba platnosti

1. Tato dohoda nadobtuda platnost prvy den druhého mesiaca po
datume, kedy si strany vymenili noty potvrdzujuce ukoncenie ich
postupov suvisiacich s nadobudnutim t¢innosti tejto dohody.

2. Kazda strana mdze tato dohodu vypovedat’ pisomnym ozndmenim
druhej strane so Sestmesacnou vypovednou lehotou.

Clanok 15

Zaverecné ustanovenia

1. Priloha k tejto dohode tvori jej integralnu sticast’.

2.  Kazda zmena tejto dohody musi byt vykonand na zaklade
vzajomnej dohody.

3. Spolo¢ny vybor moze prijat’ sektorové prilohy, na ktoré sa vzta-
huje ¢lanok 2 a v ktorych budi stanovené vykonavacie ustanovenia tejto
dohody.

4.  Zmeny a doplnenia sektorovych priloh a prijatie novych sektoro-
vych priloh stanovuje spolo¢ny vybor.
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5. Tato dohoda je vyhotovena v danskom, holandskom, anglickom,
finskom, francizskom, nemeckom, gréckom, talianskom, portugalskom,
Spanielskom a Svédskom jazyku, pricom vSetky znenia su rovnako
autentické.

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

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og
otteoghalvfems.

Geschehen zu  Wellington am  fiinfundzwanzigsten  Juni
neunzehnhundertachtundneunzig.

‘Eywve o010 Ovélyktov, otig gikoot mévie lovviov il evviokocia

EVEVIVTO OKT®.

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

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

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd
achtennegentig.

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

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenédviidentend péivanad ke-
sdkuuta vuonna tuhatyhdeksidnsataayhdekséinkymmentikahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vagnar

ng%\ MJ_M)J_A:W

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

o ™ Néa Zniavdio
For New Zealand

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

For Nya Zeeland
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PRILOHA

POSTUPY VYMENOVANIA A SLEDOVANIA ORGANOV NA
POSUDZOVANIE ZHODY

A. VSEOBECNE POZIADAVKY A PODMIENKY

1. Vymenuvacie organy vymenuji za organy na posudzovanie zhody iba
pravne identifikovatel'né organy.

2. Vymenuvacie organy vymenuju iba organy na posudzovanie zhody, ktoré
st schopné preukazat’ ze rozumejl, maju prislusné skiisenosti a su spdso-
bilé uplatiovat’ poziadavky tykajice sa posudzovania zhody a postupy
zdkonnych, pravnych a spravnych ustanoveni tej strany, za ktori boli
vymenované.

3. Preukazanie technickej sposobilosti musi byt zalozené na:

— technickej znalosti prislusnych vyrobkov, postupov alebo sluzieb,

— porozumeni technickym normam a vSeobecnym poziadavkam
na ochranu pred rizikom, pre ktoré sa ziada o vymenovanie,

— skusenosti tykajiicej sa uplatnitelnych zdkonnych, pravnych a sprav-
nych ustanoveni,

— fyzickej sposobilosti vykondvat’ prislusni ¢innost’ sivisiacu so stano-
vovanim zhody,

— adekvatnom riadeni prislusnych ¢innosti tykajicich sa posudzovania
zhody a

— akychkol'vek inych okolnostiach potrebnych pre uistenie o tom, ze
¢innost’ stvisiaca s posudzovanim zhody bude prislusSnym spdsobom
vykonavana adekvatne na trvalom ziklade.

4. Kritéria technickej sposobilosti musia byt zalozené na medzinarodne
uznavanych dokumentoch doplnenych Specifickymi interpretativnymi
dokumentmi vypracovanymi priebezne podla potreby.

5. Strany budi podnecovat’ harmonizaciu postupov vymenovania a posudzo-
vania zhody na zaklade spoluprace medzi vymentivacimi organmi
a organmi na posudzovanie zhody prostrednictvom koordina¢nych stret-
nuti, t€asti na rokovaniach o vzajomnom uznavani a stretnuti pracovnych
skupin. Ak sa na procese vymenovania z(castiiuju akreditaéné organy,
tak by mali byt stimulované k ucasti na dojednaniach o vzajomnom
uznavani.

B. SYSTEM NA ZISTOVANIE SPOSOBILOSTI ORGANOV NA POSU-
DZOVANIE ZHODY

6. Vymenuvacie organy mozu uplatiiovat’ na zistovanie technickej sposobi-
losti organov na posudzovanie zhody nasledujuce postupy. V pripade
potreby prislu$na strana nazna¢i vymenuvaciemu organu mozné sposoby
preukazania sposobilosti.
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a) Akreditacia

Akreditacia predstavuje predpoklad o technickej sposobilosti, pokial
ide o poziadavky druhej strany, ak:

i) je proces akreditacie vedeny v stlade s prislusnou medzinarodnou
dokumentaciou (skupina EN 45000 alebo usmernenia ISO/IEC)
a bud’

ii) sa akreditacny organ zucastfiuje na dojednaniach o vzdjomnom
uznavani, pokial’ st tieto predmetom partnerského vyhodnotenia,
ktoré zahfiia vyhodnotenie jednotlivcami s uznavanou odborno-
stou v pracovnej oblasti, ktora je predmetom hodnotenia a spdso-
bilosti akredita¢nych organov a organov na posudzovanie zhody
nimi akreditovanych, alebo

iii) sa akredita¢né organy, fungujiice pod kontrolou vymentvacicho
organu, zucastiiuji v sulade s postupmi, ktoré musia byt odsuhla-
sené v porovnavacich programoch a dokumentécii o technickych
skusenostiach s ciefom zabezpe€it' trval doéveru v technicku
sposobilost’ akreditatnych organov a organov na posudzovanie
zhody. Takéto programy moézu zahfiiat’ spoloéné posudzovania,
zvlaStne programy spoluprace alebo partnerské hodnotenie.

Pokial’ je organ na posudzovanie zhody akreditovany iba na vyhodno-
tenie ur¢itého vyrobku, procesu alebo sluzby tykajucich sa suladu
s urCitymi technickymi $pecifikaciami, tak takéto vymenovanie musi
byt obmedzené iba na takéto technické Specifikacie.

Pokial’ organ na posudzovanie zhody Ziada o vymenovanie na vyhod-
notenie stladu urcitého vyrobku, procesu alebo sluzby so zakladnymi
poziadavkami, tak akreditany postup musi zahfnat' prvky, ktoré
umoznia posudit’ schopnost’ (technické znalosti a porozumenie vseo-
becne stanovenym poziadavkdm na ochranu pred rizikami spojenymi
s vyrobkom, procesom alebo sluzbou alebo s ich pouzivanim) organu
na posudzovanie zhody vyhodnotit dodrziavanie tychto zakladnych
poziadaviek.

b

~

Ostatné sposoby

Ak nie je k dispozicii vhodna akrediticia alebo ak sa uplatiuju
zvlastne okolnosti, vymenuvacie organy budii pozadovat od organov
na posudzovanie zhody preukdzanie svojej spoOsobilosti inymi
sposobmi, ako su:

— Ucast’ na regionalnych/medzinarodnych dojednaniach o vzajomnom
uznavani alebo systémoch certifikacie;

— pravidelné partnerské hodnotenia;

— skusky odbornosti a

— porovnavania jednotlivych organov na posudzovanie zhody.

C. VYHODNOTENIE SYSTEMU VYMENOVANIA

7. Akonahle systémy vymenovania na hodnotenie spdsobilosti organov
na posudzovanie zhody budt definované kazdou stranou, druha strana
moze po konzultaciach s vymenuvacimi organmi skontrolovat’, ¢i tieto
systémy poskytuju dostatoéné uistenia o tom, Ze vymenovanie organov
na posudzovanie spdsobilosti spiiia jej poziadavky.
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D. FORMALNE VYMENOVANIE

8.

10.

Vymenuvacie organy budi konzultovat' organy na posudzovanie zhody
spadajiice pod ich jurisdikciu s cielom zistit’ ich ochotu byt vymeno-
vané za podmienok uvedenych v tejto dohode. Takéto konzultacie buda
zahfnat' tie organy na posudzovanie zhody, ktoré nevykonavaju svoju
¢innost’ podla zakonnych, pravnych a spravnych poziadaviek svojej
vlastnej strany, ktoré by vSak aj tak mohli mat’ zdujem a byt schopné
pracovat’ v stlade so zdkonnymi, pravnymi a spravnymi poziadavkami
druhej strany.

Vymenuavacie organy informuju zastupcov svojej strany v spoloénom
vybore zriadenom podla ¢lanku 12 tejto dohody o organoch na posu-
dzovanie zhody, ktorych vymenovanie sa ma uskutocnit, pozastavit
alebo zrusit. Vymenovanie, pozastavenie alebo zruSenie vymenovania
organov na posudzovanie zhody sa uskuto¢fiuje v sulade s touto
dohodou a rokovacim poriadkom spolo¢ného vyboru.

Ak vymenuvaci organ informuje zastupcu svojej strany v spoloénom
vybore zriadenom na zaklade tejto dohody, ktoré organy na posudzo-
vanie zhody maji byt vymenované, vymenuvaci organ poskytne
o kazdom organe na posudzovanie zhody tieto podrobnosti:

a) meno;

b) postova adresa;

c) ¢Cislo telexu (faxu) a e-mailova adresa;

d) rozsah vyrobkov, procesov, noriem alebo sluzieb, ktoré je opravneny
posudzovat’;

e) postupy posudzovania zhody, ktoré je opravneny vykondvat’ a

f) postup vymenuavania pouzivany na urcenie sposobilosti.

E. MONITOROVANIE

11.

12.

13.

Vymenuavacie organy budii vykonavat' trvaly dozor alebo zabezpecia
jeho vykonavanie nad vymenovanymi organmi na posudzovanie zhody
prostrednictvom pravidelnych auditov alebo posudzovania. Pocet
a charakter takychto ¢innosti musia byt v sulade s osvedcenou medzi-
narodnou praxou alebo odsuhlasené spoloénym vyborom.

Vymenuavacie organy budu pozadovat od organov na posudzovanie
zhody ucast’ na skuskach odbornosti alebo inych primeranych porovna-
vacich skuskach, pokial’ su takéto skusky technicky mozné v ramci
prijatelnych nakladov.

Vymenuvacie organy budi v pripade potreby konzultovat’ so svojimi
protistranami s cielom zabezpeéit' zachovanie dovery v procesy
a postupy posudzovania zhody. Takéto konzulticie moézu zahfnat
spolo¢nt1 icast’ na auditoch tykajucich sa ¢innosti suvisiacich s posudzo-
vanim zhody alebo inych hodnoteni vymenovanych organov na posudzo-
vanie zhody, pokial’ je takato ucast’ vhodna a technicky mozna za prija-
tel'nych nakladov.
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14. Vymenuvacie organy budu podla potreby konzultovat' s prislusnymi
zakonnymi orgadnmi druhej strany s cielom zabezpecit', aby boli vSetky
zakonné poziadavky identifikované a uspokojivo adresované.
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SEKTOROVA PRILOHA O INSPEKCII SVP PRE LIEKY

A CERTIFIKACII SARZi K DOHODE O VZAJOMNOM UZNAVANI,

POKIAL IDE O POSUDZOVANIE ZHODY, MEDZI EUROPSKYM
SPOLOCENSTVOM A NOVYM ZELANDOM

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

1. Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa vztahuji na vSetky lieky, ktoré sa
priemyselne vyrabaji na Novom Zélande a v Eurdpskej unii a na ktoré sa
vztahuju poziadavky spravnej vyrobnej praxe (dalej len ,,SVP®).

V pripade liekov, na ktoré sa vztahuje tato sektorova priloha, bude kazda
strana uzndvat vysledky inSpekcii u vyrobcov vykonanych prislusnymi
in§pekénymi sluzbami druhej strany a prisluSné vyrobné povolenia udelené
prisluSnymi orgdnmi druhej strany.

Okrem toho druha strana bude uznavat’ certifikaciu vyrobcu o zhode kazdej
Sarze s jeho technickymi podmienkami bez opakovanej kontroly pri dovoze.

Pod pojmom , lieky” sa rozumeju vsetky vyrobky upravené farmaceutickymi
pravnymi predpismi v Eurdpskej Unii a na Novom Zélande uvedené v oddiele
I. Vymedzenie liekov zahfiia vSetky huméanne a veterinarne lieky, napriklad
chemické a biologické farmaceutické lieky, imunologické lieky, radioaktivne
lieky, stabilné lieky ziskané z l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy, premixy na
pripravu veterinarnych medikovanych krmiv a v pripade potreby vitaminy,
mineralne latky, rastlinné lie¢ivd a homeopatické lieky.

»SVP* je tou Castou zabezpedenia kvality, ktora zarucuje, aby vyrobky boli
pocas vyroby dosledne vyrabané a kontrolované podla noriem kvality vhod-
nych z hladiska ich zamyslaného pouZitia a tak, ako si to vyzaduje povolenie
na uvedenie na trh udelené dovazajucou stranou. Na ucely tejto sektorovej
prilohy zahfnia systém, prostrednictvom ktorého vyrobca dostane od drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh alebo od Zziadatel’a Specifikaciu vyrobku a/alebo
procesu a zabezpeci, aby bol liek vyrabany v stlade s touto Specifikaciou
(rovnocenné certifikacii kvalifikovanou osobou v Eurdpskej tnii).

2. Pokial' ide o lieky, na ktoré sa vztahuju pravne predpisy jednej strany (,,re-
gulujiica strana®), nie v§ak pravne predpisy druhej strany, vyrobna spolo¢nost’
moze na Uucely tejto dohody poziadat orgdn vymenovany prisluSnym
kontaktnym miestom regulujucej strany uvedenym v bode 12 oddielu III
o vykonanie inSpekcie miestne prislusnou inspek¢énou sluzbou. Toto ustano-
venie sa okrem iného vztahuje na vyrobu uUcinnych farmaceutickych latok
a medziproduktov a produktov urcenych na pouzivanie pri klinickom sktsan,
ako aj na spolocne dohodnuté inSpekcie realizované pred uvedenim na trh.
Vykonavacie opatrenia su podrobne uvedené v oddiele III, bod 3, pism. b).

Certifikdcia vyrobcov

3. Na ziadost’ vyvozcu, dovozcu alebo prislusného organu druhej strany organy
zodpovedné za udelovanie vyrobnych povoleni a za dozor nad vyrobcami
liekov potvrdia, ze vyrobca:
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— je riadne opravneny vyrabat prislusné lieky alebo vykonavat’ prislusna
stanovent vyrobnu ¢innost’,

— je pravidelne kontrolovany organmi a

— splita vnatrostatne poziadavky na SVP, ktoré obidve strany uznavaju ako
rovnocenné a ktoré su uvedené v oddiele 1. V pripade, Ze sa ako odkaz
pouzivaji iné poziadavky na SVP [v stlade s ustanoveniami oddielu III,
bod 3, pism. b)], tato skutocnost’ sa musi uviest’ v certifikate.

V tychto certifikatoch bude uvedené aj miesto (miesta) vyroby (a zmluvnych
sktiSobnych laboratorii, ak existuju). O vzore certifikdtu rozhodne spolocna
sektorova skupina.

Certifikaty sa budu vydavat’ promptne a prisluSny ¢as by nemal presiahnut’ 30
kalendarnych dni. Vo vynimo¢nych pripagloch, napriklad, ak sa musi vykonat’
nové inSpekcia, sa tato lehota mdze predlzit' na 60 kalendarnych dni.

Certifikacia Sarzi

4. Ku kazdej vyvezenej Sarzi bude pripojeny certifikat Sarze vystaveny vyrobcom
(samocertifikacia) po uplnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSet-
kych aktivnych zloziek a po vSetkych ostatnych skuSkach alebo kontrolach
nevyhnutnych na zabezpeCenie kvality vyrobku v stlade s poziadavkami
povolenia na uvedenie na trh. Tento certifikat potvrdi, e Sarza spiiia jeho
Specifikécie, a bude uloZeny u dovozcu Sarze. Spristupni sa na Ziadost’ prislus-
ného organu.

Pri vydavani certifikdtu vyrobca zohladni ustanovenia sucasného systému
WHO v oblasti certifikdcie kvality farmaceutickych vyrobkov pohybujticich
sa v medzinarodnom obchode. V certifikate budu podrobne uvedené dohod-
nuté Specifikdcie vyrobku, odkaz na analytické metody a vysledky analyzy.
Bude obsahovat’ vyhlasenie, ze zaznamy o spracovani a baleni Sarze boli
preskumané a zistilo sa, ze su v sulade so SVP. Certifikat Sarze podpise
osoba zodpovednd za prepustenie Sarze do predaja alebo na dodavanie, t. j.
v Eurdpskej unii ,.kvalifikovana osoba“ uvedena v prislusnych pravnych pred-
pisoch Eurdpskej tinie. Na Novom Zélande je zodpovedna osoba uvedend na
povoleni na vyrobu, ktoré bolo vydané na zaklade prisluSnych pravnych pred-
pisov Nového Zélandu.

ODDIEL |
LEGISLATIVNE, REGULACNE A ADMINISTRATIVNE POZIADAVKY

Okrem oddielu III sa v§eobecné inSpekcie SVP budt vykonavat’ v sulade s pozia-
davkami SVP vyvazajucej strany. Legislativne, regulaéné a administrativne
poziadavky tykajice sa tejto sektorovej prilohy st uvedené v tabulke.

Referencnymi kvalitativnymi poziadavkami kladenymi na vyrobky, ktoré sa maji
vyviest, vratane sposobu ich vyroby a ich Specifikacii, buda vsak poziadavky
prislusného povolenia na uvedenie vyrobkov na trh vydaného dovazajicou
stranou.
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Platné legislativne, regulacné

a administrativne ustanovenia pre Eurdpsku

uniu

Platné legislativne, regulacné a
administrativne ustanovenia pre Novy
Zéland

— Smernica

Komisie  91/412/EHS
z 23. jila 1991, ktorou sa ustanovujti
zasady a pokyny tykajuce sa spravnej
vyrobnej praxe veterinarnych lieciv,
v zneni zmien a doplneni;

Smernica 2001/82/ES  Eurdépskeho
parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje Zakonnik
spolocenstva o veterindrych liekoch,
v zneni zmien a doplnen;

Smernica 2001/83/ES Eur6pskeho
parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktorym sa  ustanovuje
zakonnik Spoloéenstva o human-
nych liekoch, v zneni zmien
a doplneni;

Smernica  Komisie = 2003/94/ES
z 8. oktobra 2003, ktorou sa usta-
novuju zésady a metodické pokyny
spravnej vyrobnej praxe tykajucej
sa liekov na humanne pouzitie
a skusanych liekov na humanne
pouzitie, v zneni zmien a doplneni;

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovujui postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov
na humanne pouzitie a na veteri-
narne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito lieckmi a ktorym
sa zriaduje Eurdpska agentlra pre
lieky, v zneni zmien a doplneni;

Sprievodca spravnou distribucnou
praxou (94/C 63/03)

Zvizok 4 — Usmernenia pre
spravnu vyrobnu prax pre humanne
lieky a veterinarne lieky

— a akékol'vek pravne

— Medicines Act, 1981

— Medicines Regulations, 1984

— New Zealand Code of Good Manu-

facturing Practice for Manufacture
and Distribution of Therapeutic
Goods, Parts 1, 2, 4 and 5

— Agricultural Compounds and Vete-

rinary Medicines Act, 1997

— Agricultural Compounds and Vete-

rinary Medicines Regulations, 2001

— Agricultural Compounds and Vete-

rinary Medicines (ACVM) Standard
for Good Manufacturing Practice

— Agricultural Compounds and Vete-

rinary Medicines (ACVM) Guide-
line for Good Manufacturing Prac-
tice

predpisy
prijaté na zaklade uvedenych prav-
nych predpisov alebo pravne pred-
pisy, ktorymi sa menia a dopliiaju
uvedené pravne predpisy

ODDIEL II
URADNE INSPEKCNE SLUZBY

Strany spolo¢ne stanovili zoznamy tradnych inSpekénych sluzieb, ktoré sa tykaju
tejto sektorovej prilohy, a budu ich uchovavat. Ak strana poziada druht stranu
o kopiu jej najnovsich zoznamov tradnych inSpekénych sluzieb, poziadana strana
poskytne ziadajicej strane ich kopiu do 30 kalendarnych dni odo dna dorucenia
takejto ziadosti.
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ODDIEL 11l
VYKONAVACIE USTANOVENIA

1. Zasielanie inSpekénych sprav

Na zéaklade odovodnenej ziadosti prislusné inSpekéné sluzby zaslu kopiu
poslednej inSpekénej spravy o mieste vyroby alebo mieste kontroly v pripade,
ked’ sa analytické postupy zadavaju zmluvne. Ziadost sa méoze tykat’ ,,iplnej
in$pekénej spravy® alebo ,,podrobnej spravy* (pozri bod 2). Kazda strana
bude s tymito inSpekénymi spravami nakladat’ so stupiiom dovernosti, aky
pozaduje strana povodu.

Pokial’ postupy vyroby daného lieku neboli v poslednom obdobi podrobené
inpekeii, t. j. ak je poslednd inSpekcia starSia ako dva roky alebo ak sa
zistilo, ze je nevyhnutné vykonat' inSpekciu, potom mozno pozadovat
osobitnu a podrobnil inSpekciu. Strany zabezpecia, aby inSpekéné spravy
boli postupené najneskoér do 30 kalendarnych dni, pricom tato lehota sa
mbze prediZit na 60 kalendarnych dni, ak sa musi vykonat' nova inspekcia.

2. InSpekéné spravy

,,Uplna inspekéna sprava“ pozostava zo zakladnych informacii o mieste ,,Site
Master File* (zostavenych vyrobcom alebo inspektoratom) a opisnej spravy
vypracovanej in$pektoratom. ,,Podrobna sprava“ obsahuje odpovede na
osobitné otazky druhej strany o spolo¢nosti.

3. Referenéna SVP

a) Vyrobcovia sa budii podrobovat’ inSpekcii v stlade s platnou SVP vyva-
zajucej strany (pozri oddiel I);

b) Pokial’ ide o lieky, na ktoré sa vztahuju farmaceutické pravne predpisy
dovazajucej strany, avSak nie vyvéazajucej strany, miestne prislusna
in§pekéna sluzba, ktora sa podujala vykonat’ inSpekciu prislusnych vyrob-
nych operacii, vykond takuto inSpekciu v sulade so svojou vlastnou SVP,
alebo v pripade, ze neexistuju $pecifické poziadavky na SVP, tak v stlade
s platnou SVP dovazajucej krajiny. Takyto pripad nastane aj vtedy, ked’
sa miestne platna SVP nebude povazovat za rovnocennu, pokial’ ide
o zabezpecenie kvality kone¢ného vyrobku, so SVP dovazajicej strany;

Rovnocennost’ poziadaviek SVP na S$pecifické vyrobky alebo triedy
vyrobkov (napr. lieky na vyskumné ucely, suroviny) bude uréena v stlade
s postupom stanovenym spoloénym vyborom.

4. Sposob vykonavania inSpekcii

a) V ramci in$pekcii sa rutinnym sposobom posudi zhoda vyrobcu so SVP.
Tieto inSpekcie sa oznacuji ako vSeobecné inSpekcie SVP (tiez pravi-
delné, periodické alebo bezné inSpekcie).

b) In$pekcie ,orientované na vyrobok alebo na proces” (ktoré mézu byt
in§pekciami ,,pred uvedenim na trh*) sa zameriavaji na vyrobu jedného
vyrobku alebo jednej série vyrobkov alebo na proces/-y a zahiaju posu-
denie platnosti osobitnych procesnych alebo kontrolnych aspektov opisa-
nych v povoleni na uvadzanie na trh a stladu s nimi. V pripade potreby
budu informacie o prislusnom vyrobku (dokumentacia tykajuca sa kvality
alebo dokumentécia tykajica sa ziadosti/povolenia) poskytnuté inSpekto-
ratu ako doverné.
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. InSpekéné poplatky/poplatky za vypracovanie

Rezim inspekénych poplatkov/poplatkov za vypracovanie zavisi od sidla
vyrobcu. In$pekéné poplatky/poplatky za vypracovanie sa nebudd Gctovat
vyrobcom, ktori sa nachadzaji na uzemi druhej strany v pripade vyrobkov,
na ktoré sa vzt'ahuje tato sektorova priloha.

. Ochranna dolozka pre in$pekcie

Kazda strana si vyhradzuje pravo vykonat’ svoju vlastnil inSpekciu z dévo-
dov, ktoré¢ uvedie druhej strane. Takéto inSpekcie sa musia vopred oznamit’
druhej strane, ktord ma moznost’ pripojit’ sa k inSpekcii. Odvolanie sa na tlto
ochrannu dolozku by malo byt vynimkou. Ak sa takato inSpekcia uskutocni,
nédklady na inSpekciu sa moézu vymahat’.

. Vymena informacii medzi organmi a aproximaicia poZiadaviek na

kvalitu

V stlade so vSeobecnymi ustanoveniami tejto dohody si strany budd
vymienat’ akékol'vek prislusné informacie potrebné na nepretrzité vzajomné
uznavanie in$pekcii. Na tcely preukédzania sposobilosti v pripade znaénych
zmien regulaénych systémov ktorejkol'vek zo stran moéze ktorakol'vek zo
stran poziadat o dalSie osobitné informacie v suvislosti s uradnou
in$pekénou sluzbou. Takéto osobitné ziadosti sa moézu tykat informaécii
o odbornej priprave, in§pekénych postupov, vymeny vSeobecnych informacii
a dokumentov a transparentnosti auditov ¢innosti uradnych inSpekénych
sluzieb tykajtcich sa uplatiiovania tejto sektorovej prilohy. Takéto ziadosti
by sa mali predlozit prostrednictvom spolo¢nej sektorovej skupiny ako
sucast’ nepretrzitétho programu 0Udrzby a tato skupina by ich mala riadit.

Okrem toho prislusné organy na Novom Zélande a v Eurdpskej tnii sa buda
navzajom informovat’ o vSetkych novych technickych usmerneniach alebo
in§pekénych postupoch. Kazda strana sa pred ich prijatim poradi s druhou
stranou.

. Uradné prepustenie Sarzi

Postup na uradné prepustenie Sarze predstavuje dodatocné overenie bezpec-
nosti a G¢innosti imunologickych liekov (vakcin) a krvnych derivatov, ktoré
vykondvaju prislusné organy pred distribliciou kazdej Sarze vyrobku. Tato
dohoda nezahfia toto vzdjomné uznavanie uradnych prepusteni Sarzi. Ak sa
vsak uplatni postup tradného prepustenia Sarze, vyrobca predlozi na ziadost’
dovazajucej strany certifikat o uradnom prepusteni Sarze v pripade, ze dana
Sarza bola testovana kontrolnymi orgdnmi vyvazajlcej strany.

Postup tradného prepustenia Sarze humdnnych liekov pre Eurdpsku tniu
uverejiiuje Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostli-
vosti. Postup tradného uvol'nenia Sarze pre Novy Zéland je uvedeny v doku-
mente ,,WHO Technical Report Series, No 822, 1992,

. Odborna priprava in§pektorov

V sulade so vSeobecnymi ustanoveniami tejto dohody budi Skoliace kurzy
pre inSpektorov organizované organmi pristupné aj inSpektorom druhej
strany. Strany sa budi navzijom informovat o tychto Skoleniach.
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10.

11.

12.

Spolo¢né inSpekcie

V sulade so vSeobecnymi ustanoveniami tejto dohody a na zaklade
vzajomnej dohody medzi stranami sa moézu povolit spolo¢né inspekcie.
Ciefom tychto inspekcii je prehibenie spoloéného pochopenia a vykladu
praxe a poziadaviek. Ustanovenie tychto in$pekcii a ich forma bude dohod-
nuta na zaklade postupov schvalenych spoloc¢nou sektorovou skupinou.

Systém varovania

Strany uréia kontaktné miesta s cielom umoznit prislusnym organom
a vyrobcom, aby primerane rychlo informovali organy druhej strany v pripade
kvalitativnych nedostatkov, stiahnuti Sarze, falSovania a inych problémov
tykajtcich sa kvality, ktoré by si mohli vynutit' d’alie kontroly alebo poza-
stavenie distribucie Sarze. Podrobny postup varovania sa stanovi spolo¢ne.

Strany zabezpecia, aby akékol'vek pozastavenie alebo odobratie (uplné alebo
Ciastocné) vyrobného povolenia v dosledku nedodrzania SVP a ktoré by
mohlo negativne ovplyvnit ochranu zdravia l'udi bolo ozndmené druhej
strane s primeranym stupiiom naliehavosti.

Kontaktné miesta

Kontaktnymi miestami na tucely tejto dohody pre akékol'vek technické
otazky, medzi ktoré patri vymena inSpekénych sprav, Skoliace kurzy pre
in$pektorov, technické poziadavky, budu:

PRE NOVY ZELAND: Pre humdnne lieky:

Group Manager

Medicines and Medical Devices
Safety Authority (Medsafe)

PO Box 5013

Wellington

New Zealand

Tel. 64-4-819 6874

Fax: 64-4-819 6806

Pre veterinarne lieky:

Director, Approvals and ACVM
Standards

Ministry of Agriculture

and Forestry (MAF)

PO Box 2526

Wellington 6140

New Zealand

Tel. 64-4-894 2541

Fax: 64-4-894 2501

PRE EUROPSKU UNIU: The Director of the European
Medicines Agency
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. Spolo¢na sektorova skupina

Spolocna sektorova skupina pozostavajuca zo zastupcov stran sa zriadi na
zaklade tejto sektorovej prilohy. Bude zodpovedna za G¢inné uplatiiovanie
tejto sektorovej prilohy. Bude podavat’ spravy spolo¢nému vyboru tak, ako
ur¢i spolo¢ny vybor.

Spolo¢na sektorova skupina si stanovi vlastny rokovaci poriadok. Bude
prijimat’ svoje rozhodnutia a schvalovat’ svoje odporicania na ziklade
dohody. M6ze rozhodnut’ o delegovani svojich uloh na podskupiny.

14. Nazorové rozdiely

Obidve strany vynaloZia maximalnu snahu, aby vyriesili akékol'vek nazorové
rozdiely tykajuce sa inter alia siladu vyrobcov a zaverov in$pekénych sprav.
NevyrieSené nazorové rozdiely sa predlozia spolocnej sektorovej skupine.

ODDIEL IV
ZMENY V ZOZNAME URADNYCH INSPEKCNYCH SLUZIEB

Strany uznavaju potrebu, aby sa tato sektorova priloha prispdsobila zmene, najma
pokial’ ide o zapis novych uradnych in$pekénych sluzieb alebo zmien v povahe
alebo ulohach ustanovenych prislusnych organov. V pripade, Ze nastanu
vyznamné zmeny, pokial’ ide o tradné inSpekéné sluzby, spoloéna sektorova
skupina zvazi, ¢i st potrebné d’al$ie informacie na overenie programov a stano-
venie alebo zachovanie vzajomného uznavania inSpekcii v stlade s bodom 7
oddielu III.
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SEKTOROVA PRILOHA O ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH
K DOHODE MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A NOVYM

ZELANDOM O VZAJOMNOM

UZNAVANI, POKIAL IDE

O POSUDZOVANIE ZHODY

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa budu vztahovat' na tieto vyrobky:

Vyrobky uréené na vyvoz do Eurdpskej tinie

Vyrobky uréené na vyvoz na Novy Zéland

1. Vsetky zdravotnicke pomocky:

a) vyrobené na Novom Zélande a

b) podliehajice postupom tretich
stran na posudzovanie zhody,
ktoré sa tykaji vyrobkov aj
systémov kvality a

¢) stanovené v smernici Rady 90/385/
EHS z 20. juna 1990 o aproximacii
pravnych  predpisov  clenskych
Statov o aktivnych implantovatel-
nych zdravotnickych pomdckach,
v zneni zmien a doplneni a

d) stanovené v smernici Rady 93/
42/EHS zo 14. juna 1993 o zdra-
votnickych pomdckach, v zneni
zmien a doplneni.

2. Na ucely odseku 1:

a) sa vylucuju zdravotnicke
pomocky uvedené v dodatku a

b) pokial nie je stanovené inak
alebo na zdklade vzajomnej
dohody stran, ,,vyroba“ zdravot-
nickej pomocky nezahfna:

i) postupy obnovy alebo moder-
nizacie, napriklad, opravu,
opidtovné nastavenie, gene-
ralnu opravu alebo renovaciu,
alebo

ii) operacie, medzi ktoré patri
tla¢, oznaCovanie, oznaco-
vanie etiketou, balenie
a priprava na predaj, ktoré sa
vykonavaji samostatne alebo
vzajomnou kombindaciou,
alebo

iii) samotné inSpekcie kontroly
kvality, alebo

iv) samotnu sterilizaciu.

1. Vsetky zdravotnicke pomocky:

a) vyrobené v Eurdpskej Gnii a

b) podliehajice postupom tretich stran
na posudzovanie zhody, ktoré sa
tykaji  vyrobkov aj systémov
kvality, alebo podliehajice inym
poziadavkdm na zaklade pravnych
predpisov uvedenych v oddiele I,
v zneni zmien a doplneni.

2. Na ucely odseku 1:

a) sa vylucuju zdravotnicke
pomocky uvedené v dodatku a

b) pokial nie je stanovené inak
alebo na zédklade vzajomnej
dohody stran, ,,vyroba“ zdravot-
nickej pomocky nezahtna:

i) postupy obnovy alebo moder-
nizécie, napriklad, opravu,
opdtovné nastavenie, gene-
ralnu opravu alebo renovaciu,
alebo

ii) operacie, medzi ktoré patri tlac,
oznaCovanie, oznacovanie
etiketou, balenie a priprava na
predaj, ktoré sa vykonavajl
samostatne alebo vzajomnou
kombinaciou, alebo

iii) samotné inSpekcie kontroly
kvality, alebo

iv) samotnu sterilizaciu.
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ODDIEL 1

LEGISLATIVNE, REGULACNE A ADMINISTRATIVNE POZIADAVKY

Legislativne, regulacné a administrativne
poziadavky Eurdpskej tnie, na zaklade
ktorych budu organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom posudzovat’

Legislativne, regulatné a administrativne
poziadavky Nového Zélandu, na zaklade
ktorych budu organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurdpskou uniou posudzovat

zhodu zhodu
— Smernica Rady 90/385/EHS | — Radiocommunications Act 1989
z 20. jina 1990 o aproximacii a nariadenia prijat¢é na zéklade
pravnych  predpisov  ¢lenskych uvedeného zidkona

Statov o aktivnych implantovatel-
nych zdravotnickych pomockach,
v zneni zmien a doplneni

Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina
1993 o zdravotnickych pomockach,
v zneni zmien a doplneni

— a akékol'vek pravne predpisy
Eurépskej tnie prijaté na zaklade
tychto smernic

Electricity Act 1992 a nariadenia
prijat¢é na zaklade uvedeného
zédkona

Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984

Medicines (Database of Medical
Devices) Regulations 2003

— a akékol'vek pravne predpisy
prijaté na zaklade uvedenych prav-
nych predpisov alebo pravne pred-
pisy, ktorymi sa menia a dopliiaju
uvedené pravne predpisy

ODDIEL 11

ORGANY ZODPOVEDNE ZA VYMENOVANIE ORGANOV NA

POSUDZOVANIE ZHODY NA ZAKLADE TEJTO

SEKTOROVEJ

PRILOHY

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurdpskou uniou

— Ministry of Health

— Belgicko

Ministére de la Santé publique, de
I’Environnement et de 1’Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integratie

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

Bulharsko

Z[T)p)l(aBHa areHiysa 3a METPOJIOTHYCH
1 TCXHUYCCKU HA30p

Ceska republika

Utad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi

— Dansko
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Legemiddelstyrelsen

— Nemecko

ZLG — Zentralstelle der Lander fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten, Bonn
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Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Euroépskou uniou

ZLS — Zentralstelle der Léander fiir
Sicherheitstechnik, Miinchen

Estonsko

Majandus- ja Kommunikatsioo-
niministeerium

Irsko

Department of Health
Irish Medicines Board
Grécko

Yrovpyeio Yyeiog kor Kowovikrg
AMAeyydng

EBvikog Opyaviopdg Papudkmv
Spanielsko

Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios

Francuizsko
Ministére de la Santé

Agence Frangaise de Sécurité Sani-
taire des produits de Santé

Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire

Taliansko

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

Cyprus

The Drugs Council, Pharmaceutical
Services (Ministry of Health)

Veterinary Services (Ministry of
Agriculture)

Lotyssko

Zalu valsts agenttira
Veselibas ministrija
Litva

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija

Luxembursko
Ministére de la Santé

Division de la Pharmacie et des
Médicaments

Madarsko

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
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Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Euroépskou uniou

Malta

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

Holandsko

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Rakusko
Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesamt fiir  Sicherheit im
Gesundheitswesen

Polsko
Ministerstwo Zdrowia
Urzad Rejestracji Produktow Lecz-

niczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Portugalsko
INFARMED:I.P. (Autoridade
Nacional do Medicamento

e Produtos de Satde, I.P.)
Rumunsko

Ministerul Sanatitii — Departament
Dispozitive Medicale

Slovinsko

Ministrstvo za zdravje

Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripo-
mocke

Slovensko

Urad pre normalizaciu, metrolégiu
a skaSobnictvo Slovenskej repu-
bliky

Finsko

Sosiaali- ja terveysministerid

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (Valvira)

Svédsko

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

Spojené kralovstvo

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency
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ODDIEL 111

POSTUPY NA

VYMENOVANIE ORGANOV NA POSUDZOVANIE

ZHODY

Postupy, ktoré¢ musi dodrziavat’ Novy Zéland
pri vymenovani organov na posudzovanie
zhody, ktoré budi posudzovat’ vyrobky
podla poziadaviek Europskej tnie

Postupy, ktoré musi dodrziavat’ Eurdpska
Unia pri vymenovani organov na
posudzovanie zhody, ktoré budi posudzovat’
vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

Organy na posudzovanie zhody, ktoré sa
maju vymenovat’ na ucely tejto sekto-

rovej prilohy, splnia poziadavky
smernic uvedenych v oddiele I, pri
zohladneni prilohy II rozhodnutia

Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/
2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom
ramci na uvadzanie vyrobkov na trh,
v zneni zmien a doplneni — a musia
byt vymenované na zaklade postupov
vymedzenych v prilohe k tejto dohode.
Tato skutocnost mozno preukazat
prostrednictvom:

a) Organy na certifikiciu vyrobkov
posobiace podla poziadaviek EN
45011 alebo ISO usmernenia 28
a 40, a bud”:

— akreditované spolo¢nym akredi-
taénym  systémom  Australie
a Nového Zélandu (JAS-ANZ),
alebo

schopné preukazat spdsobilost’
inymi  spésobmi v  stlade
s oddielmi A a B prilohy k tejto
dohode.

b) Organy na certifikiciu systému
kvality podla poziadavieck EN
45012 alebo ISO usmernenia 62,
a bud”

— akreditované JAS-ANZ, alebo

— schopné preukazat' sposobilost’
inymi  spésobmi v  stlade
s oddielmi A a B prilohy k tejto
dohode.

c) In$pekéné organy posobiace podla
poziadaviek ISO/IEC 17020, a bud’:

— akreditované Radou pre regi-
straciu  skiSobnych laboratorii
Nového Zélandu alebo akym-
kol'vek inym organom ustano-
venym zakonom Nového
Zélandu, ktory ho nahradza
a ktory ma rovnaké funkcie;
alebo

schopné preukazat spdsobilost’
inymi  sposobmi v  stlade
s oddielmi A a B prilohy k tejto
dohode.

1. Postupy na vymenovanie organov
na posudzovanie zhody budu
v sulade so zasadami a postupmi
uvedenymi v prilohe k tejto dohode.

2. Tieto postupy sa povazuji za
postupy, ktoré s v sulade
s postupmi uvedenymi v tejto
prilohe k dohode:

a) Certifikatné organy:

akreditované  akreditaénymi
organmi, ktoré s signatirmi
viacstrannej dohody o eur6pske;j
spolupraci  pri  akreditacii
v pripade certifikacie vyrobkov,

— Clenovia celosvetovej
schémy pre testovanie
zhody a certifikaciu elektro-
technického vybavenia
a  komponentov  (IECEE)
CB schéma,

— akreditované  akreditacnym
orgdnom, s ktorym ma
JAS-ANZ uzatvorenu
dohodu o vzdjomnom uzna-
vani; alebo

schopné preukazat' sposobi-
lost’ inymi spésobmi v sulade
s oddielmi A a B prilohy
k tejto dohode.

b) Skasobné laboratoria:

— akreditované  akreditacnymi
organmi, ktoré s signatarmi
viacstrannej dohody o eur6p-
skej spolupraci pri akreditacii
v pripade kalibracie a skusob-
nych laboratorii;

uznané v ramci
IECEE CB, alebo

schémy

schopné preukazat’ sposobi-
lost’ inymi sposobmi v stilade
s oddielmi A a B prilohy
k tejto dohode.
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Postupy, ktoré musi dodrziavat’ Novy Zéland
pri vymenovani organov na posudzovanie
zhody, ktoré budti posudzovat’ vyrobky
podla poziadaviek Eurépskej unie

Postupy, ktoré musi dodrziavat’ Eurdpska
unia pri vymenovani organov na
posudzovanie zhody, ktoré budi posudzovat’
vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

Podl'a bodu 5.2 oddielu IVk vymeno-
vaniu v pripade vysokorizikovych
pomocok uvedenych v bode 5.1 uvede-
ného oddielu dojde na zéklade programu
budovania dovery.

Podl'a bodu 5.2 oddielu IV k vymeno-
vaniu v pripade vysokorizikovych
pomocok uvedenych v bode 5.1uvede-
néhooddielu  dojde na  zaklade
programu budovania dovery.

ODDIEL IV
DODATOCNE USTANOVENIA

1. Nové pravne predpisy

Strany berti na vedomie zamer Nového Zélandu zaviest nové pravne
predpisy tykajuce sa zdravotnickych pomdcok a spolo¢ne sa rozhodli, ze
ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa budu vztahovat na tieto pravne
predpisy po nadobudnuti ich G¢innosti na Novom Zélande.

Strany spoloéne vyhlasujii svoj zdmer rozsirit' rozsah pdsobnosti tejto
sektorovej prilohy o diagnostické pomocky in vitro, ¢o najskor, ako sa
zavedl nové pravne predpisy Nového Zélandu tykajiice sa zdravotnickych
pomocok.

2. Vymena informacii

Strany sa budil navzajom informovat’ o udalostiach v suvislosti so systémom
dohl'adu nad zdravotnickymi pomockami alebo o zalezitostiach tykajtcich sa
bezpecnosti vyrobkov. Strany sa budi navzajom informovat’ aj o:

— vydanych, pozastavenych, obmedzenych alebo zrusenych certifikatoch a

— akychkol'vek pravnych predpisoch alebo zmenach a doplneniach
existujucich pravnych predpisov prijatych na zaklade pravnych
nastrojov uvedenych v oddiele 1.

Kontaktnymi miestami, prostrednictvom ktorych sa mézu zasielat’ infor-
macie, su:

Novy Zéland: The Manager

Medicines and Medical Devices
Safety Authority (Medsafe)

PO Box 5013

Wellington

New Zealand

Tel. 64-4-819 6874

Fax: 64-4-819 6806
a

Group Manager

Energy Safety and Radio Spectrum
Management

Ministry of

Economic Development (MED)
P.O. Box 1473

Wellington

New Zealand

Tel. 64-4-472-0030

Fax: 64-4-471-0500
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5.2.

5.3.

Eurdpska tnia European Commission
Directorate-General for Health and
Consumers

Rue de la Loi/Wetstraat 200
B-1049 Brussels

Tel. 32-2-299 11 11

Strany si moézu vymienat informacie o dosledkoch zriadenia eurdpskej
databanky zdravotnickych pomocok (Eudamed).

Okrem toho bude the Medicines and Medical Devices Safety Authority
informovat’ o akychkol'vek vydanych certifikatoch.

Zadavanie ¢iastkovych zmlav

Ak to vyzaduju legislativne, regulatné a administrativne ustanovenia
Nového Zélandu, potom organy Eurdpskej unie na posudzovanie zhody,
ktoré zadavaju formou ciastkovych zmlav celé skusanie alebo jeho Cast),
budll zadavat' Ciastkové zmluvy iba skisobnym laboratéridm akredito-
vanym v sulade s bodom 2 oddielu III.

Registrovanie udelenych povoleni

Okrem poziadaviek ulozenych prilohou k tejto dohode o vymenovani
organu na posudzovanie zhody poskytne prisluSny vymenavaci organ
Eur6pskej tnie Novému Zélandu, beric do tvahy kazdy vymenovany
organ na posudzovanie zhody, podrobné udaje o metode, ktora takyto
organ na posudzovanie zhody zamysla schvalit’ na ucely zaznamenania
skutoénosti, ze sa udelilo povolenie pozadované tajomnikom na zaklade
Electricity Act 1992 (a nariadeni prijatych na zaklade uvedeného zakona)
v pripade armatur alebo spotrebicov, ktoré sa maji predavat alebo
pontkat’ na predaj na Novom Zélande.

Budovanie dovery, pokial’ ide o vysokorizikové pomdcky

Proces budovania dovery na tucely posilnenia dévery v systémy vymenti-
vania kazdej zo stran sa bude uplatiiovat’ v pripade tychto zdravotnickych
pomocok:

— aktivne implantovatelné pomocky, ktoré st vymedzené v pravnych
predpisoch uvedenych v oddiele 1,

— pomdcky, ktoré sa zarad'uju medzi pomdcky triedy III na zéklade
pravnych predpisov uvedenych v oddiele I,

— zdravotnicke pomocky, ktoré predstavuji implantovatel'né vnatrooéné
Sosovky,

— zdravotnicke pomdcky, ktoré st vnutrooénymi viskdzno-elestickymi
kvapalinami, a

— zdravotnicke pomdcky, ktoré st prekdzkou uréenou na antikoncepciu
alebo predchadzanie pohlavne prenosnym chorobam.

Strany v tejto suvislosti vytvoria podrobny program, do ktorého sa zapoji
organ pre bezpecnost lieckov a zdravotnickych pomoécok a prislusné
organy Europskej unie.

Obdobie budovania dovery sa preskima po dvoch rokoch odo dna nado-
budnutia Géinnosti tejto sektorovej prilohy, v zneni zmien a doplneni.
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5.4. Dodatoéné osobitné poziadavky tykajice sa regulacného pokroku:

5.4.1. Pri vykonavani Clanku 2, ¢lanku 7 ods. 1, ¢lanku 8 ods. 1 a clanku 9
ods. 1 dohody moéze ktordkol'vek zo stran poZadovat' dodato¢né osobitné
poziadavky v shvislosti s organmi na posudzovanie zhody na ucely
preukazania skusenosti v oblasti vyvijania regulaénych systémov.

5.4.2. Medzi tieto osobitné poziadavky mdze patrit’ odborna priprava, sledované
audity orgdnu na posudzovanie zhody, navstevy a vymena informacii
a dokumentov, vratane auditorskych sprav.

5.4.3. Tieto poziadavky sa mozu rovnakym spdsobom uplatnit v suvislosti
s vymenovanim organu na posudzovanie zhody v stlade s touto dohodou.

6. Spolo¢na sektorova skupina

Spoloc¢na sektorova skupina pozostavajica zo zastupcov stran sa zriadi na
zéklade tejto sektorovej prilohy. Bude zodpovedna za ucinné uplatiiovanie
tejto sektorovej prilohy. Bude podavat’ spravy spoloénému vyboru tak, ako
uréi spolo¢ny vybor.

Spolo¢né sektorova skupina si stanovi vlastny rokovaci poriadok. Bude
prijimat’ svoje rozhodnutia a schvalovat' svoje odporucania na zaklade
dohody. M6ze rozhodnut’ o delegovani svojich uloh na podskupiny.

7. Nazorové rozdiely

Obidve strany vynalozia maximalnu snahu, aby vyriesili akékol'vek nazo-
rové rozdiely tykajice sa inter alia stladu vyrobcov a zaverov zo sprav
o posudzovani zhody. NevyrieSené nazorové rozdiely sa predlozia
spolo¢nej sektorovej skupine.

Dodatok

Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa nevztahuju na tieto pomocky:

— zdravotnicke pomdcky, ktoré obsahuji bunky, tkaniva alebo derivaty tkaniv
zivo¢isneho povodu alebo s z nich vyrobené, ktoré boli upravené na nezi-
votaschopné, v pripade, ze si bezpecnost, pokial ide o virusy alebo iné
prenosné latky, vyzaduje overené metddy na odstranenie alebo inaktivovanie
virusov v priebehu vyrobného procesu,

— zdravotnicke pomdcky, ktoré obsahuju tkaniva, bunky alebo latky mikrobial-
neho, bakteridlneho alebo rekombinantného povodu a st uréené na pouzi-
vanie v I'udskom tele alebo na nom,

— zdravotnicke pomoécky zahfnajice tkaniva alebo derivaty tkaniv Tudského
povodu,

— zdravotnicke pomocky zahfnajuce stabilné derivaty ludskej krvi alebo
l'udskej plazmy, ktoré popri G¢inku pomdcky moézu pdsobit’ na ludské telo
vedlaj$im uéinkom,

— zdravotnicke pomocky, ktoré ako neoddelitelnti sucast’ obsahuji alebo ich
cielom je, aby obsahovali latku, ktora by sa v pripade, Ze sa pouZziva samo-
statne, mohla povazovat’ za liek ureny na to, aby popri ucinku pomocky
posobil na pacienta vedl'ajsim uc¢inkom a
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— zdravotnicke pomdcky, ktoré su podla vyrobcu osobitne ur¢ené na chemicku
dezinfekciu inej zdravotnickej pomodcky, okrem sterilizatorov, ktoré vyuzivaja
suché teplo, vlhké teplo alebo etylénoxid.

Obe strany sa na zaklade spolo¢nej dohody mozu rozhodnut, Ze rozsiria uplat-
novanie sektorovej prilohy na uvedené zdravotnicke pomocky.
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SEKTOROVA PRILOHA O TELEKOMUNIKACNYCH KONCOVYCH

ZARIADENIACH K

DOHODE

MEDZI EUROPSKYM

SPOLOCENSTVOM A NOVYM ZELANDOM O VZAJOMNOM
UZNAVANI POSUDZOVANIA ZHODY, CERTIFIKATOV A OZNACENI

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa vztahuju na nasledujuce vyrobky:

Vyrobky uréené na vyvoz do Eurdpskeho
spolocenstva

Vyrobky uréené na vyvoz na Novy Zéland

Vsetky vyrobky spadajuce do oblasti
posobnosti smernice Eurdpskeho parla-
mentu aRady 98/13/ES z 12. februara 1998
o telekomunikaénych koncovych zariade-
niach a zariadeniach druzicovych pozem-
nych stanic, vratane vzajomného uzna-
vania ich zhody.

Vseobecne sa tato smernica Rady vzt'a-
huje na:

a) koncové zariadenia urcené na pripo-
jenie k verejnym telekomunikaénym
sietam. Koncové zariadenie moze
byt pripojené na zakoncenie verejnej
telekomunikacnej siete priamo alebo
nepriamo a

b) zariadenie  druzicovej  pozemnej
stanice, ktoré je mozné pouzivat’ bud’
iba na prenos, alebo na prenos a prijem,
alebo iba na prijem radiokomunikac-
nych signélov prostrednictvom druzic
alebo inych kozmickych systémov.
Vylucené z oblasti posobnosti smer-
nice su zariadenia ucelovych druzico-
vych pozemnych stanic pouzivanych
ako sucast’ verejnej komutovane;j tele-
komunikacnej siete.

Tento zoznam skupin vyrobkov méze byt
roz8ireny tak, aby zahial d’alsie spolocné
technické predpisy Eurdpskeho spolocen-
stva v tomto sektore, akonahle budu tieto
predpisy k dispozicii.

Akékol'vek vyrobky uréené pre pripo-
jenie na verejnu a prenajatu siet’
prevadzkovant spolo¢nostou Telecom
New Zealand Limited a jej dcérskymi
spolo¢nostami.
Vo  vSeobecnosti rozsah
vyrobkov zahfia:

pokryty

a) jednolinkové a viaclinkové telekomu-
nika¢né koncové zariadenia urcené
na pripojenie k verejnej komutovanej
telekomunikacnej sieti alebo k prena-
jatym linkdm tak pre prenos hlasu,
ako aj pre prenos dat, vratane automa-
tickej pobockovej ustredne (PABX)
a podobnych spinacich systémov;

b

=

zariadenia na zakladny pristup do
siete ISDN (pripojenie na rozhrani
S/T);

C

~

zariadenia na primarny pristup do
siete ISDN (pripojenie na rozhrani
S/T);

d

=

celularne telefény  pre
AMPS a DAMPS;

systém

e

~

bezdrotové telefony systému CT-1,
CT-2 a CT3;

f) systémy spravy Sirky pasma;

dial’kové rozhlasové

terminaly;

~

g prenosné

h

Z

napdjacie zdroje (pokial’ su doda-
vané ako samostatné polozky
urené na pouzitie s akymikol'vek
vhodnymi ¢astami telekomunikac-
ného koncového zariadenia);

zaria-

i) telekomunikacné koncové

denia pre telex a

j) zvierkové body a pridruzeny kabel
a hardware pouzivané v obytnych
priestoroch.

Ustanovenia tejto sektorovej
prilohy moézu byt na ziadost' vlady
Nového Zélandu rozsirené tak, aby
zahftiali vyrobky ur¢ené na pripojenie
k verejnym a prenajatym sietam
prevadzkovanym  inymi  sietovymi
operatormi uréenymi podla zakona
Telecommunications Act 1997.
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ODDIEL [
ZAKONNE, PRAVNE A SPRAVNE POZIADAVKY

Zéakonné, pravne a spravne poziadavky
Nového Zélandu, ktorych plnenie budu
posudzovat’ vymenované organy
na posudzovanie zhody Europskeho

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Europskeho spolocenstva, ktorych plnenie budu
posudzovat’ vymenované organy na
posudzovanie zhody Nového Zélandu

spolocenstva
— smernica  Eurépskeho  parlamentu | — Telecommunications Act 1987
a Rady 98/13/ES z 12. februara 1998
o telekomunikacnych  koncovych | — Telecom New Zealand Limited
zariadeniach a zariadeniach druZzico- Permit to Connect (PTC) and
vych pozemnych stanic, vratane Telecom  Network  Advisory
vzajomného uzndvania ich zhody (TNA) specifications
— Radiocommunications Act 1989
— rozhodnutie Komisie 95/290/ES | __ Radiocommunications (Radio)
zo 17. jula 1995 o spolocnom tech- Regulations 1993

nickom nariadeni o poziadavkach
na verejné pozemné prijimace Europ-
skeho  systému radiovych  sprav
(ERMES)

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997

— rozhodnutie Komisie 95/525/ES
z 28. novembra 1995 o spolo¢nom
technickom nariadeni o poziadavkach
na pridavné zariadenie pre koncové
zariadenie pre digitalne eurdpske
bezdrotové komunikacie (DECT), apli-
kacie verejného pristupového
profilu (PAP)

— rozhodnutie ~ Komisie ~ 96/629/ES
z 23. oktobra 1996 o spolocnom tech-
nickom nariadeni o poziadavkach
na pouzitie v telefonii verejnych,
paneuropskych celularnych, digital-
nych, pozemnych, mobilnych komuni-
kacii, faza 11

— rozhodnutie ~ Komisie ~ 96/630/ES
z 23. oktobra 1996 o spolocnom tech-
nickom nariadeni o vSeobecnych
poziadavkach na pridavné zariadenie
pre verejné, paneurdpske, celularne,
digitdlne, pozemné, mobilné komuni-
kacie, faza 11

— rozhodnutie ~ Komisie  97/346/ES
z 20. maja 1997 o spolo¢nom tech-
nickom nariadeni o zdkladnom
pristupe k paneurdpskej digitalnej
sieti integrovanych sluzieb (ISDN)

— rozhodnutie Komisie 97/347/ES
7 20. méja 1997 o spolo¢nom technickom
nariadeni o primarnom pristupe k paneu-
ropskej digitalnej sieti integrovanych
sluzieb (ISDN)
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Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Nového Zélandu, ktorych plnenie budu
posudzovat’ vymenované organy
na posudzovanie zhody Eurdpskeho
spologenstva

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Eurépskeho spolocenstva, ktorych plnenie buda
posudzovat’ vymenované organy na
posudzovanie zhody Nového Zélandu

— rozhodnutie Komisie 97/486/ES
z 9. jula 1997 o spoloénom technickom
nariadeni o vSeobecnych poziadavkach
na pridavné zariadenie pre koncové
zariadenie na rozhranie s prenajatymi
dvojdrétovymi analéogovymi linkami
v otvorenych sietach (ONP)

— rozhodnutie Komisie 97/487/ES
z 9. jula 1997 o spoloénom technickom
nariadeni o vSeobecnych poziadavkach
na pridavné zariadenie pre koncové
zariadenie na rozhranie s prenajatymi
Stvordrotovymi analdogovymi linkami
v otvorenych sietach (ONP)

— rozhodnutie ~ Komisie ~ 97/520/ES
z 9. jila 1997 o spolocnom tech-
nickom nariadeni o poziadavkach
na pridavné zariadenie pre rozhranie
koncovych zariadeni pre pripojenie
k digitalnym nestrukturovanym prena-
jatym linkam % otvorenych
sietach (ONP) o kapacite 2 048 kbit/
s (dodatok 1)

— rozhodnutie ~ Komisie ~ 97/521/ES
z 9. jula 1997 o spolo¢nom tech-
nickom nariadeni o poziadavkach
na pridavné zariadenie pre rozhranie
koncového zariadenia pre pripojenie
k digitdlnym Struktrovanym prena-
jatym linkdm v otvorenych sietach
ONP o kapacite 2 048 kbit/s

— rozhodnutie Komisie 97/522/ES
z 9. jula 1997 o spolo¢nom technickom
nariadeni o poziadavkach na pridavné
zariadenie pre rozhranie koncového
zariadenia pre pripojenie k digitalnym
prenajatym linkdm s neobmedzenou
otvorenou sietou (ONP) o kapacite 64
kbit/s (dodatok 1)

— rozhodnutie Komisie 97/523/ES
z 9. jula 1997 o spoloénom tech-
nickom nariadeni o vSeobecnych
poziadavkach na koncové pridavné
zariadenia pre digitalne rozSirené
bezdrotové telekomunikacie (DECT)
(2. vydanie)

— rozhodnutie Komisie 97/524/ES
z 9. jula 1997 o spolo¢nom tech-
nickom nariadeni o poziadavkach
na telefobnne vyuzitie digitdlnych
roz§irenych bezdrétovych telekomuni-
kacii (DECT) (2. vydanie)
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Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Nového Zélandu, ktorych plnenie budu
posudzovat’ vymenované organy
na posudzovanie zhody Eurdpskeho
spologenstva

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Eurépskeho spolocenstva, ktorych plnenie buda
posudzovat’ vymenované organy na
posudzovanie zhody Nového Zélandu

— rozhodnutie ~ Komisie ~ 97/525/ES
z 9. jila 1997 o spolocnom tech-
nickom nariadeni o poziadavkach
na pridavné zariadenie pre koncové
zariadenie pre aplikacie pre genericky
pristupovy profil (GAP) pre digitalne
roz§irené bezdrotové telekomunikacie
(DECT)

— rozhodnutie ~ Komisie ~ 97/526/ES
z 9. jula 1997 o spolo¢nom tech-
nickom nariadeni o vSeobecnych
poziadavkach na pridavné zariadenie
pre verejné, paneurdpske, celularne,
digitalne, pozemné, mobilné komuni-
kacie (2. vydanie)

— rozhodnutie ~ Komisie  97/527/ES
z 9. jula 1997 o spolo¢nom tech-
nickom nariadeni o poziadavkach
na telefonnu aplikaciu  verejnych,
paneurdpskych, celularnych, digital-
nych, pozemnych, mobilnych komuni-
kacii (2. vydanie)

— rozhodnutie ~ Komisie  97/528/ES
z 9. jula 1997 o spolo¢nom tech-
nickom nariadeni o vSeobecnych
poziadavkach na pridavné zariadenie
pre mobilné stanice urené na pouzi-
vanie s verejnymi, digitdlnymi, celu-
larnymi, telekomunika¢nymi siet'ami
fazy 1l prevadzkovanymi v pasme
DCS 1800

— rozhodnutie ~ Komisie ~ 97/529/ES
z 9. jila 1997 o spolocnom tech-
nickom nariadeni o vSeobecnych
poziadavkach na telefonne vyuzitie
pre mobilné stanice uréené na pouzi-
vanie s verejnymi, digitalnymi, celu-
larnymi, telekomunikaénymi siet’ami
fazy 11 prevadzkovanymi v pasme
DCS 1800

— rozhodnutie Komisie 97/544/ES
z 9. jula 1997 o spoloénom tech-
nickom nariadeni o koncovych zaria-
deniach na pripojenie k verejnym
datovym sietam s prepinanim okruhov
a k prenajatym okruhom ONP
s pouzitim rozhrania typu X.21 podla
doporucenia CCITT

— rozhodnutie ~ Komisie  97/545/ES
z 9. jula 1997 o spolo¢nom tech-
nickom nariadeni o vSeobecnych
poziadavkach pre pridavné zariadenie
pre koncové datové zariadenie (DTE)
na pripojenie k verejnym datovym
sietam prepojovanim paketov
(PSPDNs) z rozhraniami X.25 podla
doporucenia CCITTR
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Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Eurépskeho spolocenstva, ktorych plnenie buda
posudzovat’ vymenované organy na
posudzovanie zhody Nového Zélandu

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Nového Zélandu, ktorych plnenie budu
posudzovat’ vymenované organy
na posudzovanie zhody Eurdpskeho
spologenstva

— rozhodnutie

— rozhodnutie

Komisie ~ 97/639/ES
z 19. septembra 1997 o spolo¢nom
technickom nariadeni o poziadavkach
na pridavné zariadenie pre rozhranie
koncového zariadenia na pripojenie
k digitalnym nestruktirovanym a Struk-
turovanym prenajatym linkam s kapa-
citou 34 Mbit/s

Komisie ~ 97/751/ES
z 31. oktobra 1997 o spolocnom tech-
nickom nariadeni o poziadavkach
na pridavné zariadenie pre rozhranie
koncového zariadenia na pripojenie
k digitdlnym nestruktirovanym a Struk-
turovanym prenajatym linkdm s kapa-
citou 140 Mbit/s

ODDIEL 11

VYMENOVANE ORGANY NA POSUDZOVANIE ZHODY

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Novym Zélandom na posudzovanie
vyrobkov podla zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Europskeho
spologenstva

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Europskym spolocenstvom na posudzovanie
vyrobkov podla zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Nového Zélandu

Vymenované organy na posudzovanie
zhody st tieto:

(Uviest nazvy a podrobné tdaje)

(Poznamka: Pridat’ d’alSie nazvy podla
poziadaviek)

Vymenované organy na posudzovanie
zhody st tieto:

(Uviest nazvy a podrobné tdaje)

(Poznamka: Pridat’ d’alsie nazvy podla
poziadaviek)

ODDIEL Il

URADY ZODPOVEDNE ZA VYMENOVANIE ORGANOV NA
POSUDZOVANIE ZHODY UVEDENYCH V ODDIELE II

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurépskym spolocenstvom

V pravomoci vlady Nového Zélandu:
a) pre certifikatné organy:

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

b) pre skiisobné laboratoria a inSpekéné
organy:

— The Testing Laboratory Regi-
stration  Council of New
Zealand.

— Belgicko

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

— Dansko

Telestyrelsen
— Nemecko

Bundesministerium fiir Wirtschaft
— Grécko

Yrovpysio Metapopwv kor Emik-
ovVIOY
Ministry of Transport and Commu-
nications
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Pre organy na posudzovanie zhody Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom vymenované Eurépskym spolocenstvom
— Spanielsko

Ministerio de Fomento
— Franciizsko

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

Direction des postes et télécommu-
nication

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

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irsko

Department of Transport, Energy
and Communications

— Taliansko
Ispettorato Generale TLC
— Luxembursko

Administration des Postes et Télé-
communications

— Holandsko

De Minister van Verkeer en Water-
staat

— Rakusko

Bundesministerium
fiir Wissenschaft und Verkehr

— Portugalsko
Instituto das Comunicagdes de
Portugal

— Finsko

Liikenneministerié/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltnings-
centralen

— Svédsko

V pravomoci vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Spojené Kralovstvo

Department of Trade and Industry
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ODDIEL 1V

POSTUPY PRE VYMENOVANIE

ORGANOV NA POSUDZOVANIE

ZHODY

Postupy, ktoré¢ musi Novy Zéland dodrziavat
pri vymenovani organov na posudzovanie
zhody, ktoré posudzuji vyrobky podla
poziadaviek Eurdpskeho spolocenstva

Postupy, ktoré musi Eurdpske spolocenstvo
dodrziavat’ pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody, ktoré posudzuji
vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

Organy na posudzovanie zhody uvedené
v oddiele II musia spifat’ poziadavky
smernic uvedenych v oddiele I, bertic
do tvahy rozhodnutie Rady 93/465/
EHS z 22. jala 1993 tykajice sa
modulov pre rézne fazy postupov posu-
dzovania zhody a pravidiel o pripojovani
a pouzivani oznacenia zhody CE, ktoré
su uréené na pouzivanie v smerniciach
pre technickii harmonizaciu a ktoré
musia byt oznafené na zaklade
postupov  definovanych v  prilohe
k tejto dohode. Toto mdzu preukézat’

a) organy na certifikaciu vyrobkov,
ktoré konajii v stlade s EN 45011
alebo ISO usmerneniami 28 a 40
a bud”

— akreditované systémom Joint
Accreditation System of
Australia and New Zealand
(JAS-ANZ), alebo

— schopné preukazat’  sposobilost’
inym spdsobom v sulade s oddielmi
A a B prilohy k dohode;

b) organy pre certifikaciu systému
kvality, ktoré konajui v sulade s pozia-
davkami EN 45012 alebo ISO
usmerneniami 62 a su bud:

— akreditované systémom
JASANZ, alebo
— schopné preukazat’ sposobilost’

inym spésobom v sulade s oddielmi
A a B prilohy k dohode;

c) skasobné laboratoria, ktoré konaju
v stilade s poziadavkami EN 45001
alebo ISO usmernenia 25 a st bud”

— akreditované pre registraciu
skasobnych laboratorii Nového
Zélandu, alebo

— schopné preukazat’ sposobilost’
inym  spdsobom v  sulade
s oddielmi A a B prilohy k dohode.

1. Postupy pre vymenovanie organov
na posudzovanie zhody musia byt
v stlade s principmi a postupmi
stanovenymi v prilohe k dohode.

2. Nasledujuce postupy sa povazuju za
zhodné s postupmi stanovenymi
v prilohe k dohode:

a) skasobné laboratoria:

— akreditované akreditaénymi
organmi, ktoré st signatarmi
multilateralnej dohody o kali-
bracii a skuSani v ramci
organizacie European
cooperation for Accreditation
(EA),

— schopné preukazat spdsobi-
lost’ inym spdsobom v sulade
s oddielmi A a B
prilohy k dohode;

b) certifikaéné organy:

— akreditované  akreditacnymi
organmi, ktoré s signatarmi
multilateralnej dohody
o certifikdcii v ramci organi-
zacie European cooperation
for Accreditation (EA),

— akreditované  akreditatnym
organom, s ktorym JASANZ
ma dohodu o vzijomnom
uznavani, alebo

— schopné preukazat sposobi-
lost’ inym sposobom v sulade
s oddielmi A a B
prilohy k dohode.
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ODDIEL V
DODATOCNE USTANOVENIA

. Strany su si vedomé, Zze podl'a zakona Telecommunications Act 1987 Ziadna

osoba nesmie pripojit' ziadnu d’al$iu linku, pristroj ani zariadenie k ziadnej
Casti siete a ani pripojit’ k akejkol'vek linke, pristroju ani zariadeniu pripoje-
nému k akejkol'vek Casti siete, ktord patri operatorovi siete, bez stthlasu tohto
operatora siete. Podl'a vysSie uvedeného zakona maji operatori siete pravo
Specifikovat’ podmienky, za ktorych moze byt telekomunikaéné koncové
zariadenie pripojené k ich sieti.

. Telekomunikacné koncové zariadenie poniikané na predaj a urcené na pripo-

jenie k sieti spolocnosti Telecom New Zealand Limited (,,Telecom®) musi byt
opatrené Stitkom Telepermit s uvedenim zapisanej ochrannej znamky Telecom
vyhotovenym vo formate predpisanom spoloc¢nostou Telecom, ako aj
s uvedenim znacky a modelu vyrobku a ¢isla prideleného tomuto vyrobku.
Stitky Telepermit moze pripevnit’ vyrobca v krajine povodu.

. Vyrobca alebo novozélandsky dovozca poziada spolocnost’ Telecom o Stitok

Telepermit a o pravo oznacovat Stitkami vyhovujice vyrobky a spolo¢nosti.
Telecom sa zmluvne zaviaze, ze bude nad’alej dodavat' iba také vyrobky,
ktoré spinaju poziadavky spoloénosti Telecom.

. Strany st si vedomé, Ze od dodavatel'ov zariadenia sa pri uvedeni vyrobku na trh

vyzaduje, aby ulozili v spolo¢nosti Telecom kopiu certifikatu o zhode a podporné
protokoly o skuskach. Stlad s poziadavkami spoloc¢nosti Telecom moze preve-
rovat’ spoloc¢nost’ Telecom prostrednictvom dozoru po uvedeni na trh.

. Ak to vyzaduju zékonné, pravne a spravne ustanovenia Nového Zélandu, tak

budu organy na posudzovanie zhody Eurdpskeho spolocenstva, ktoré zadavaja
formou ¢iastkovych zmluv celé skusanie alebo jeho Cast, zadavat' Ciastkové
zmluvy iba skasobnym laboratoriam akreditovanym v sulade s dolozkou 2
v oddiele IV tejto sektorovej prilohy.

. Pokial’ ide o telekomunika¢né koncové zariadenia, ktoré podliehajii ustanove-

niam smernice Rady 73/23/EHS z 19. februara 1973 o harmonizacii pravnych
predpisov c¢lenskych Statov tykajucich sa elektrickych zariadeni urcenych
na pouzivanie v ramci uritych rozmedzi napdtia a smernice Rady
89/336/EHS z 3. méja 1989 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajtcich sa elektromagnetickej kompatibility, uplatiuji sa prislusné
ustanovenia sektorovych priloh o nizkonapédtovych zariadeniach, resp. o elek-
tromagnetickej kompatibilite.
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SEKTOROVA PRILOHA O NIZKONAPATOVYCH ZARIADENIACH

K DOHODE MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A NOVYM

ZELANDOM O VZAJOMNOM UZNAVANi POSUDZOVANIA ZHODY,
CERTIFIKATOV A OZNACEN]

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa vztahuji na nasledujice typy nizkona-

patovych zariadeni:

Vyrobky ur¢ené na vyvoz do Eurdpskeho
spolodenstva

Vyrobky uréené na vyvoz na Novy Zéland

Vsetky vyrobky spadajuce do oblasti
posobnosti smernice Rady 73/23/EHS
z 19. februara 1973 o harmonizacii
pravnych predpisov ¢lenskych Statov
tykajucich sa elektrickych zariadeni
urenych na pouzivanie v urcitom
rozmedzi napéti.

Nizkonapatové zariadenie, ktoré je
oznatené ako ,deklarovany druh
tovaru“ v zmysle nariadenia 90 stiboru
nariadeni New Zealand Electricity
Regulations 1997.

ODDIEL 1

ZAKONNE, PRAVNE A SPRAVNE POZIADAVKY

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Eurépskeho spolocenstva, ktorych plnenie
budu posudzovat’ vymenované organy
na posudzovanie zhody Nového Zélandu

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Nového Zélandu, ktorych plnenie budu
posudzovat’ vymenované organy na
posudzovanie zhody Eurdpskeho
spolocenstva

Smernica Rady 73/23/EHS
z 19. februdra 1973 o harmonizacii
pravnych predpisov clenskych Statov
tykajicich sa elektrickych zariadeni
urenych na pouzivanie v urcitom
rozmedzi napdtia, zmenend a doplnena.

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1997

ODDIEL 11

VYMENOVANE ORGANY NA POSUDZOVANIE ZHODY

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Novym Zélandom na posudzovanie
vyrobkov podla zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Eurépskeho
spologenstva

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Europskym spologenstvom na posudzovanie
vyrobkov podla zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Nového Zélandu

Vymenované organy na posudzovanie
zhody st tieto:

(Uviest nazvy a podrobné tdaje)

(Poznamka: Pridat’ d’al§ie nazvy podla
poziadaviek)

Vymenované organy na posudzovanie
zhody st tieto:

(Uviest nazvy a podrobné tdaje)

(Poznamka: Pridat’ d’al$ie nazvy podla
poziadaviek)
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ODDIEL 111

URADY ZODPOVEDNE ZA VYMENOVANIE ORGANOV NA
POSUDZOVANIE ZHODY UVEDENYCH V ODDIELE II

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurdpskym spolo¢enstvom

V pravomoci vlady Nového Zélandu:
a) pre certifikacné organy:

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

b) pre skiiSobné laboratoria a inSpekéné
organy:

— The Testing Laboratory Registra-
tion Council of New Zealand.

— Belgicko

Ministére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

— Dansko
Boligministeriet
— Nemecko

Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung

— Grécko

Yrovpyeio Avamroéng
Ministry of Development

— Spanielsko
Ministerio de Industria y Energia
— Francuzsko

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

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irsko
Department of Enterprise and
Employment

— Taliansko
Ministerio dell‘Industria, del

Commercio e dell‘Artigianato
— Luxembursko

Ministére des transports
— Holandsko

Staat der Nederlanden
— Rakuisko

Bundesministerium fiir wirtschaf-
tliche Angelegenheiten

— Portugalsko

V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finsko

Kauppa- ja teollisuusministerid/
Handels- och industriministeriet
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Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurépskym spolocenstvom

— Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Spojené Kralovstvo

Department of Trade and Industry

ODDIEL 1V

POSTUPY PRE VYMENOVANIE

ORGANOV NA POSUDZOVANIE

ZHODY

Postupy, ktoré¢ musi Novy Zéland dodrziavat
pri vymenovani organov na posudzovanie
zhody, ktoré posudzujii vyrobky podla
poziadaviek Eurdpskeho spolo¢enstva

Postupy, ktoré musi Eurépske spolocenstvo
dodrziavat’ pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody, ktoré posudzuji
vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

Orgény na posudzovanie zhody uvedené
v oddiele II musia spiiiat’ poziadavky
smemic uvedenych v oddiele I, bertic
do uvahy rozhodnutie Rady 93/465/
EHS z 22. jula 1993 tykajtce sa modulov
pre rézne fazy postupov posudzovania
zhody a pravidiel o pripojovani a pouzi-
vani oznaCenia zhody CE, ktoré su
urfené na pouzivanie v smerniciach pre
technicki harmonizaciu a ktoré musia
byt oznacené na zaklade postupov defi-
novanych v prilohe k tejto dohode. Toto
mobzu preukazat’:

a) inSpekéné organy konajice v sulade
s poziadavkami EN 45004 alebo
ISO usmerneniami 39 a bud”:

— akreditované Radou, alebo

— schopné preukazat’  sposobilost’
inym spésobom v stlade s oddielmi
A a B prilohy k dohode;

b) skasobné  laboratoria  konajice
v sulade s poziadavkami EN 45001
alebo ISO usmerneniami 25 a bud:

— akreditované radou pre registraciu
skusobnych laboratérii Nového
Zélandu, alebo

1. Postupy pre vymenovanie organov
na posudzovanie zhody musia byt
v stlade s principmi a postupmi
stanovenymi v prilohe k dohode.

2. Nasledujuce postupy sa povazuju za

zhodné s postupmi stanovenymi
v prilohe k dohode:

Skusobné laboratoria:

— akreditované akreditacnymi

organmi, ktoré s signatarmi
multilateralnej Dohody o kali-
bracii a skuSani v ramci organi-
zacie European cooperation for
Accreditation (EA) alebo

— uznavané Vv ramci
IECCEE CB, alebo

programu

— schopné preukazat’  sposobilost’
inym spésobom v stilade s oddielmi
A a B prilohy k dohode.
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Postupy, ktoré musi Novy Zéland dodrziavat’ | Postupy, ktoré musi Eurdpske spolocenstvo
pri vymenovani organov na posudzovanie dodrziavat’ pri vymenovani organov
zhody, ktoré posudzuji vyrobky podla na posudzovanie zhody, ktoré posudzuji
poziadaviek Eurdpskeho spolocenstva vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

— schopné preukazat’ inym sposobom
v sulade s oddielmi A a B
prilohy k dohode.

ODDIEL V
DODATOCNE USTANOVENIA

1. Ak to vyzaduju zdkonné, pravne a spravne ustanovenia Nového Zélandu, tak
organy na posudzovanie zhody Eurdpskeho spolocenstva, ktoré zadavaju
formou ciastkovych zmliv celé skiiSanie alebo jeho Cast, budi zadavat Ciast-
kové zmluvy iba skuSobnym laboratéridm akreditovanym v stlade s dolozkou
2 v oddiele IV tejto sektorovej prilohy.

2. V pripade namietky vznesenej v ramci Eurdpskeho spolocenstva podla
¢lanku 8 ods. 2 smernice Rady 73/23/EHS z 19. februara 1973 o harmonizacii
pravnych predpisov c¢lenskych Statov tykajacich sa elektrickych zariadeni
uréenych na pouzivanie v uréitom rozmedzi napéti budi protokoly o skuskach
vydané vymenovanymi organmi na posudzovanie zhody na Novom Zélande
prijaté organmi Eurdpskeho spoloc¢enstva rovnakym spdsobom, ako sa priji-
maju spravy od oboznamenych organov Eurdpskeho spolocenstva.

To znamend, Ze organy na posudzovanie zhody na Novom Zélande budu
uznané podla ¢lanku 11 uvedenej smernice Rady ako ,organy, ktor¢ mozu
vypracovat’ spravu v stlade s ¢lankom 8.

3. Okrem poziadaviek ulozenych prilohou k dohode, o vymenovani organu
na posudzovanie zhody, prislusny vymenuvaci organ Eurdpskeho spolocen-
stva poskytne Novému Zélandu vzhladom na kazdy vymenovany organ
na posudzovanie zhody podrobné tdaje o metode, ktorti organ na posudzo-
vanie zhody zamysla schvalit’ na uéely zaznamenania skutocnosti, Ze povo-
lenie v zmysle nariadenia 90 zo suboru nariadeni o elektrickej energii z roku
1997 bolo vydané.
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SEKTOROVA PRILOHA O ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITE

K DOHODE MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A NOVYM

ZELANDOM O VZAJOMNOM UZNAVANi POSUDZOVANIA ZHODY,
CERTIFIKATOV A OZNACENI

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa vztahuju na nasledujucej vyrobky:

Vyrobky uréené na vyvoz do Eurdpskeho
spologenstva

Vyrobky uréené na vyvoz na Novy Zéland

Elektromagneticka kompatibilita zaria-
deni definovanych v smernici Rady
89/336/EHS z 3. méaja 1989 o aproxi-
macii pravnych predpisov c¢lenskych
statov tykajucich sa elektromagnetickej
kompatibility, okrem radiokomunikac-
nych zariadeni, ktoré nie st pripojené
k verejnym komutovanym telekomuni-
kacnym sietam.

Elektromagneticka kompatibilita zaria-
deni do tej miery, ze je regulovana
pravnymi predpismi Nového Zélandu
uvedenymi v oddiele I a je s nimi
v stlade.

ODDIEL 1

ZAKONNE, PRAVNE A SPRAVNE POZIADAVKY

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Europskeho spolocenstva, ktorych plnenie
budt posudzovat’ vymenované organy
na posudzovanie zhody Nového Zélandu

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Nového Zélandu, ktorych plnenie budu
posudzovat’ vymenované organy na

posudzovanie zhody Eurdpskeho spolocenstva

smernica Rady 89/336/EHS
z 3. méja 1989 o aproximacii pravnych
predpisov ¢lenskych Statov tykajucich
sa elektromagnetickej kompatibility,
zmenena a doplnena

— Radiocommunications Act 1992

— Radiocommunications (Radio) Regu-

lations 1993

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997

ODDIEL 11

VYMENOVANE ORGANY NA POSUDZOVANIE ZHODY

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Novym Zélandom na posudzovanie
vyrobkov podla zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Eurépskeho
spologenstva

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Europskym spoloéenstvom na posudzovanie
vyrobkov podla zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Nového Zélandu

Vymenované organy na posudzovanie
zhody st tieto:

(Uviest nazvy a podrobné tdaje)

(Pridat’ d’alSie ndzvy podl'a poziadaviek)

Vymenované organy na posudzovanie
zhody st tieto:

(Vlozit’ nazvy a podrobné udaje)

(Pridat’ d’alSie nazvy podl'a poziadaviek)
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ODDIEL 111

URADY ZODPOVEDNE ZA VYMENOVANIE ORGANOV NA
POSUDZOVANIE ZHODY UVEDENYCH V ODDIELE II

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurépskym spolocenstvom

V pravomoci vlady Nového Zélandu:
a) pre certifikaéné organy:

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

b) pre skiiSobné laboratoria a inSpekcné
organy:
— The Testing Laboratory Registra-
tion Council of New Zealand.

— Belgicko
Ministére des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

— Dansko

Pre telekomunika¢né zariadenia:
Telestyrelsen

Pre ostatné zariadenia:
Danmarks

Elektriske

Materielkontrol (DEMKO)

— Nemecko

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grécko

Ymovpyeio
Emorvaovidv

Merapopav xou1

Ministry of Transport and Commu-
nications

— Spanielsko
Pre telekomunikaéné zariadenia:
Ministerio de Fomento
pre ostatné zariadenia:
Ministerio de Industria y Energia

— Franciizsko
Ministére de 1'économie, des
finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat a I'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irsko

Department of Transport, Energy
and Communications

— Taliansko

Ministerio dell‘Industria, del
Commercio e dell‘Artigianato

— Luxembursko

Ministére des transports

— Holandsko

Ministerie van Verkeer en Water-
staat

— Rakuisko

Pre telekomunikaéné zariadenia:
Bundesministerium

fiir Wissenschaft und Verkehr

Pre ostatné zariadenia:
Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
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Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurépskym spolocenstvom

— Portugalsko

V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto das Comunicagdes de
Portugal

— Finsko

Pre telekomunikaéné zariadenia:
Liikenneministerié/Trafikministeriet
Pre ostatné zariadenia:

Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

— Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Spojené Kralovstvo

Department of Trade and Industry

ODDIEL 1V

POSTUPY PRE VYMENOVANIE

ORGANOV NA POSUDZOVANIE

ZHODY

Postupy, ktoré musi Novy Zéland dodrziavat’
pri vymenovani organov na posudzovanie
zhody, ktoré posudzuju vyrobky podla
poziadaviek Eurdpskeho spolocenstva

Postupy, ktoré musi Eurépske spolo¢enstvo
dodrziavat’ pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody, ktoré posudzuju
vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

Organy na posudzovanie  zhody
uvedené v oddiele II musia splhat
poziadavky smernic uvedenych

v oddiele I, beruc do uvahy rozhod-
nutie Rady 93/465/EHS z 22. jila 1993
tykajuce sa modulov pre rozne fazy
postupov posudzovania zhody a pravi-
diel o pripojovani a pouzivani ozna-
Cenia zhody CE, ktoré¢ st wuréené
na pouzivanie v smerniciach pre tech-
nickd harmonizéciu a ktoré musia byt
oznacené na zaklade postupov defino-
vanych v prilohe k tejto dohode. Toto
mozu preukézat’:

a) na ucely ¢lanku 10 ods. 5 smernice
Rady 89/336/EHS z 3. maja 1989
0 aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych statov tykajucich sa elektro-
magnetickej kompatibility, inSpekéné
organy, ktoré konaju v sulade s pozia-
davkami EN 45004 alebo ISO usmer-
neniami 39 a bud”

1. Postupy pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody musia byt
v sulade s principmi a postupmi
stanovenymi v prilohe k dohode.

2. Nasledujuce postupy sa povazuju za
zhodné s postupmi stanovenymi
v prilohe k dohode:

Skasobné laboratoria:

— akreditované akreditacnymi
organmi, ktoré su signatarmi
multilateralnej Dohody o kali-
bracii a sku$ani v rdmci organi-
zacie European cooperation for
Accreditation (EA) alebo

— schopné preukazat’ sposobilost’
inym spdsobom v stlade s oddielmi
A a B prilohy k dohode.
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Postupy, ktoré musi Novy Zéland dodrziavat’ | Postupy, ktoré musi Eurdpske spolocenstvo
pri vymenovani organov na posudzovanie dodrziavat’ pri vymenovani organov
zhody, ktoré posudzuji vyrobky podla na posudzovanie zhody, ktoré posudzuji
poziadaviek Eurdpskeho spolocenstva vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

— akreditované Radou, alebo

— schopné preukéazat’ sposobilost’
inym sposobom v  sulade
s oddielmi A a B
prilohy k dohode;

b) pre prisluSné organy v sulade
s C¢lankom 10 ods. 2 smernice
Rady 89/336/EHS z 3. maja 1989
o aproximdcii pravnych predpisov
Clenskych Statov tykajicich sa
elektromagnetickej kompatibility,
skasobné laboratoria, ktoré konaju
v sulade s poziadavkami EN 45001
alebo ISO usmerneniami 25 a s
bud’:

— akreditované pre registraciu
skasobnych laboratérii Nového
Zélandu, alebo

— schopné preukazat’ spdsobilost’
inym spésobom v  sulade
s oddielmi A a B prilohy
k dohode.

ODDIEL V
DODATOCNE USTANOVENIA

1. Ak to vyzaduju zakonné, pravne a spravne ustanovenia Nového Zélandu, tak
budtl organy na posudzovanie zhody Eurdpskeho spolocenstva, ktoré zadavaja
formou c¢iastkovych zmluv celé skusSanie alebo jeho Cast, zadavat' Ciastkové
zmluvy iba skiSobnym laboratéridm akreditovanym v stlade s dolozkou 2
v oddiele IV tejto sektorovej prilohy.

2. Okrem poziadaviek ulozenych prilohou k dohode, o vymenovani orginu
na posudzovanie zhody, prislusny vymenutvaci organ Eurdpskeho spolocen-
stva poskytne Novému Zélandu vzhladom na kazdy vymenovany organ
na posudzovanie zhody podrobné udaje o metdde, ktord organ na posudzo-
vanie zhody zamysla schvalit’ na uéely zaznamenania skutoénosti, Ze povo-
lenie v zmysle nariadenia 90 zo suboru nariadeni o elektrickej energii z roku
1997 bolo vydané.
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SEKTOROVA PRILOHA O

STROJOVYCH

ZARIADENIACH

K DOHODE MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A NOVYM
ZELANDOM O VZAJOMNOM UZNAVANi POSUDZOVANIA ZHODY,
CERTIFIKATOV A OZNACENI

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa vztahuju na nasledujuce vyrobky:

Vyrobky uréené na vyvoz do Eurdpskeho
spolocenstva

Vyrobky uréené na vyvoz na Novy Zéland

— Kazdy vyrobok spadajtci do oblasti
posobnosti prilohy IV k smernici
Rady 89/392/EHS zo 14. jina 1989
0 aproximécii pravnych predpisov
¢lenskych Statov tykajtcich sa stro-
jovych zariadeni,

— vezové Zeriavy a

— pojazdné Zeriavy.

Kazdé strojové zariadenie, ktoré spada
do oblasti pdsobnosti zakona Health
and Safety in Employment Act 1992.

S cielom zamedzit akymkol'vek
pochybnostiam, tato sektorova priloha
zahfla vezové Zeriavy, pristavné
kontajnerové  Zzeriavy a  pojazdné
zeriavy, vratane automobilovych Zeria-
vov, s nosnost'ou presahujucou pat’ (5)
ton, pouzivanych na nakladanie a na
vykladanie takychto vozidiel.

ODDIEL 1

ZAKONNE, PRAVNE A SPRAVNE POZIADAVKY

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Europskeho spolocenstva, ktorych plnenie
budi posudzovat’ vymenované organy
na posudzovanie zhody Nového Zélandu

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Nového Zélandu, ktorych plnenie budu
posudzovat’” vymenované organy na
posudzovanie zhody Eurdpskeho
spolocenstva

— smernica Rady 89/392/EHS
zo 14. juna 1989 o aproximacii
pravnych  predpisov  ¢lenskych
Statov  tykajucich sa strojovych
zariadeni, zmenena a doplnena,

— smernice, ktorymi sa stanovujl
poziadavky na obmedzenie hluc-
nosti vezovych Zeriavov takto:

— smernica Rady 79/113/EHS
z 19. decembra 1978 o aproxi-
macii pravnych predpisov c¢len-

skych Statov tykajicich sa
stanovenia emisie hluku
stavebnych strojovych agre-

gatov a stavebnych zariadeni,
zmenena a doplnena,

— smernice Rady 84/532/EHS
zo 17. septembra 1984 o apro-
Ximécii  pradvnych predpisov
Clenskych Statov tykajucich sa
spoloénych  ustanoveni pre
stavebné agregaty a stavebné
zariadenia, zmenend a doplnend,

— Health and Safety in Employment
Act 1992,

— Health and Safety in Employment
Regulations 1995,

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

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

— Health and Safety in Employment
(Mining  Control)  Regulations
199[6] a ()

— Health and Safety in Employment
(Petroleum) Regulations 199[6] (V).
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Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Eurdpskeho spolocenstva, ktorych plnenie
budi posudzovat’ vymenované organy
na posudzovanie zhody Nového Zélandu

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Nového Zélandu, ktorych plnenie budu
posudzovat’ vymenované organy na
posudzovanie zhody Eurdpskeho
spoloCenstva

— smemnica Rady  84/534/EHS
7o 17. septembra 1984 o aproxi-
macii pravnych predpisov ¢len-
skych  statov  tykajucich  sa
pripustnej hladiny akustického
vykonu  vezovych  Zeriavov,
zmenena a doplnena.

(!) Tieto predpisy eSte musia byt zaclenené do pravneho poriadku Nového Zélandu.

ODDIEL 11

VYMENOVANE ORGANY NA POSUDZOVANIE ZHODY

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Novym Zélandom na posudzovanie
vyrobkov podl'a zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Eurdpskeho
spolocenstva

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Eurdpskym spolocenstvom na posudzovanie
vyrobkov podl'a zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Nového Zélandu

Vymenované organy na posudzovanie
zhody su tieto:

(Uviest nazvy a podrobné tdaje)

(Pridat’ d’alsie nazvy podl'a poziadaviek)

Vymenované organy na posudzovanie
zhody su tieto:

(Uviest’ nazvy a podrobné tdaje)

(Pridat’ d’alSie nazvy podla poziadaviek)

ODDIEL I1II

URADY ZODPOVEDNE ZA VYMENOVANIE ORGANOV NA
POSUDZOVANIE ZHODY UVEDENYCH V ODDIELE II

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Z¢landom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurdpskym spolocenstvom

V pravomoci vlady Nového Zélandu:
a) pre certifikatné organy:
— the Joint Accreditation System
of Australia and New Zealand

(JAS-ANZ) a

b) Pre skuSobné laboratoria a inSpekcné
organy:

— The Testing Laboratory Registra-
tion Council of New Zealand.

— Belgicko

Ministére de 1'Economie
Ministerie van Economie

Dansko

Direktoratet fiir Arbejdstilsynet

Nemecko

Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

Grécko

Yrovpysio Avamroéng
Ministry of Development

Spanielsko

Ministerio de Industria y Energia

Francuzsko

Ministére de l'emploi et de la soli-
darité

Direction des relations du travail
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Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurépskym spolocenstvom

Bureau CT5

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

Secrétariat d'Etat a 1'industrie
Direction générale des stratégies indu-
strielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

Irsko

Department of Enterprise and
Employment

Taliansko

Ministerio dell‘Industria, del
Commercio e dell‘Artigianato

Luxembursko

Ministére des transports

Holandsko
Staat der Nederlanden

— Rakuisko

Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

Portugalsko

V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade

Finsko

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hélsovardsministeriet

Svédsko

V pravomoci vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

Spojené Kralovstvo

Department of Trade and Industry
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ODDIEL 1V

POSTUPY PRI VYMENOVANi ORGANOV NA POSUDZOVANIE
ZHODY

Postupy, ktoré¢ musi Novy Zéland dodrziavat
pri vymenovani organov na posudzovanie
zhody, ktoré posudzuji vyrobky podla
poziadaviek Eurdpskeho spolocenstva

Postupy, ktoré musi Eurdpske spolocenstvo
dodrziavat’ pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody, ktoré posudzuji
vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

Organy na posudzovanie zhody uvedené
v oddiele II musia spifat’ poziadavky
smernic uvedenych v oddiele I, bertic
do tvahy rozhodnutie Rady 93/465/
EHS z 22. jala 1993 tykajice sa
modulov pre rézne fazy postupov posu-
dzovania zhody a pravidiel o pripojovani
a pouzivani oznacenia zhody CE, ktoré
su uréené na pouzivanie v smerniciach
pre technickii harmonizaciu a ktoré
musia byt oznafené na zaklade
postupov  definovanych v  prilohe
k tejto dohode. Toto mdzu preukézat’

a) na ucely smernice Rady 89/392/EHS
70 14. juna 1989 o aproximacii prav-
nych predpisov c¢lenskych Statov
tykajticich sa strojového zariadenia:

inSpekéné organy, ktoré konaju
v sulade s poziadavkami EN 45004
alebo ISO usmerneniami 39 a st bud”:

— akreditované Radou pre regi-
straciu  skuSobnych laboratorii
Nového Zélandu, alebo

— schopné preukazat’ sposobilost’
inym spésobom v sulade s oddielmi
A a B prilohy k dohode;

b) na ucely smernic Rady, ktorymi sa
stanovuji poziadavky na obmedzenie
hlucnosti vezovych zeriavov:

certifikacné organy pre vyrobky
konajice v sulade s poziadavkami
EN 45011 alebo ISO usmerneniami
28 a 40 a su bud”

— akreditované Radou pre regi-
straciu  skiSobnych laboratorii
Nového Zélandu, alebo

— schopné preukazat’ sposobilost’

inym spdsobom v  stlade
s oddielmi A a B prilohy
k dohode.

1. Postupy pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody musia byt
v stlade s principmi a postupmi
stanovenymi v prilohe k dohode.

2. Nasledujuce postupy sa povazuju za
zhodné s postupmi stanovenymi
v prilohe k dohode:

a) pre zeriavy:

Na overovanie projektu budu
organy na posudzovanie zhody:

— konat’ v sulade s EN 45004
alebo ISO usmernenim 39 a

— konat’ podla systému kvality
v stlade s ISO 9001 a

— zamestnavat’ overovatel'ov
projektu, ktori moézu preukazat’
svojou kvalifikaciou, vysko-
lenim a skiisenostami svoje
nevyhnutné zrucnosti a schop-
nost’ v plnej miere porozumiet’
a uplatiiovat’ podrobné pozia-
davky legislativy a noriem,
s ktorymi budu pracovat’
a ktorych splnenie budu certi-
fikovat.

Pre inSpekéné organy budu
organy na posudzovanie zhody:

— konat’ v sulade s EN 45004
alebo ISO usmernenim 39 a

— konat’ podla systému kvality
v sulade s ISO 9001 alebo
ISO 9002 a

— zamestnavat’ technikov, ktori
mozu preukazat’ svojou kvali-
fikaciou, vySkolenim a skuse-
nostami svoje nevyhnutné
zruénosti a schopnost’ v plnej
miere porozumiet’ a uplatiiovat’
podrobné poziadavky legisla-
tivy a noriem, s ktorymi budu
pracovat’ a ktorych splnenie
budu certifikovat’.
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Postupy, ktoré musi Novy Zéland dodrziavat’
pri vymenovani organov na posudzovanie
zhody, ktoré posudzuji vyrobky podla
poziadaviek Eurdpskeho spolocenstva

Postupy, ktoré musi Europske spolocenstvo
dodrziavat’ pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody, ktoré posudzuji
vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

Pre certifikacné organy sa budu
povazovat’ za zhodné s postupmi
stanovenymi v prilohe k dohode
nasledujuce postupy:

— akrediticia akreditatnym
organom, ktory je signatarom
multilateralnej dohody o certi-
fikacii v ramci organizacie
European cooperation for
Accreditation (EA) alebo

— akreditacia akreditaénym orga-
nom, s ktorym ma JAS-ANZ
dohodu o vzdjomnom uzna-
vani, alebo

— schopnost’ preukazat’ sposobi-
lost’ inym spdsobom v sulade
s oddielmi A a B
prilohy k dohode.

Pre skuSobné laboratoria:

Nasledujiice postupy sa pova-
zuji za zhodné s postupmi
stanovenymi v prilohe k dohode:

— akreditacia akreditaénym orga-
nom, ktory je signatarom
multilateralnej dohody o kali-
bracii a skaSani v ramci orga-
nizacie European cooperation
for Accreditation (EA), alebo

— schopnost’ preukazat’ sposo-
bilost  inym  spdsobom
v sulade s oddielmi A a B
prilohy k dohode;

b) pre iné strojové zariadenie ako
st Zeriavy bud”

— oznamené ako organy na posu-
dzovanie zhody v Europskom
spolocenstve v stllade s pozia-

davkami stanovenymi
v prilohe VII k smernici
Rady 89/392/EHS

7o 14. juna 1989 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa strojového
zariadenia v spojeni s rozhod-
nutim  Rady  93/465/EHS
z 22. jala 1993 tykajtceho sa
modulov pre rozne fazy
procesov

— posudzovania zhody a pravi-
diel pre  pripeviiovanie
a  pouzivanie  oznacenia
zhody CE, ktoré su urcené
pre pouzivanie v smerniciach
o technickej harmonizacii
a st uvedené v oddiele II
tejto  sektorovej  prilohy,
alebo
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Postupy, ktoré musi Novy Zéland dodrziavat’ | Postupy, ktoré musi Eurdpske spolocenstvo
pri vymenovani organov na posudzovanie dodrziavat’ pri vymenovani organov
zhody, ktoré posudzuji vyrobky podla na posudzovanie zhody, ktoré posudzuji
poziadaviek Eurdpskeho spolocenstva vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

— postupy, ktorymi sa zabez-
peci, aby strojové zariadenia
spihali poziadavky novozé-
landske;j legislativy
na ochranu pred nebezpecen-
stvom v  zavislosti od
vykonu.

ODDIEL V
DODATOCNE USTANOVENIA

1. Ak to vyzaduju zdkonné, pravne a spravne ustanovenia Nového Zélandu, tak
budl organy na posudzovanie zhody Eurdpskeho spolocenstva, ktoré zadavaju
formou c¢iastkovych zmluv celé skusSanie alebo jeho Cast, zadavat' Ciastkové
zmluvy iba skiSobnym laboratéridm akreditovanym v stlade s dolozkou 2
v oddiele 1V tejto sektorovej prilohy.

2. Pokial' ide o strojové zariadenia, ktoré podlichaji ustanoveniam smernice
Rady 73/23/EHS z 19. februara 1973 o harmonizacii pravnych predpisov
Clenskych $tatov tykajtcich sa elektrickych zariadeni uréenych na pouzivanie
v ramci urcitych medznych napéti a smernice Rady 89/336/EHS z 3. maja 1989
o aproximacii pravnych predpisov ¢Elenskych §tatov tykajucich sa elektromag-
netickej kompatibility, uplatiiuji sa prislu$né ustanovenia sektorovych priloh
o nizkonapéatovych zariadeniach resp. o elektromagnetickej kompatibilite.

3. Od datumu uplatiiovania ustanoveni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
o aproximacii pravnych predpisov Clenskych Statov tykajicich sa opatreni,
ktoré sa musia vykonat’ proti emisidm plynnych a partikuldrnych polutantov
zo spalovacich motorov, ktoré majii byt namontované do necestnych pojazd-
nych strojovych zariadeni, v sucasnosti navrh Eurdpskej Komisie COM(95)
350, organy na Novom Zélande, ktoré boli vymenované na vydavanie typo-
vého schvalenia v stlade s touto smernicou musia bud’ priamo, alebo
prostrednictvom uradu zodpovedného za ich vymenovanie, splnia ozndmenie
a ostatné povinnosti ulozené schvalovacim orgdnom na zéklade prislusnych
ustanoveni tejto smernice.

4. Dalej sa berie na vedomie, e tito navrhovand smernica obsahuje odkazy
na poziadavky tykajuce sa posudzovania zhody stanovené v smernici Rady
92/53/EHS z 18. jtna 1992, ktorou sa meni a dopliia smernica 70/156/EHS
o aproximacii pravnych predpisov Clenskych Statov tykajucich sa typovych
schvaleni motorovych vozidiel a ich privesov. Uznava sa, ze na zaklade usta-
noveni tejto smernice vyrobca nemdze byt akreditovany ako skiiSobné labo-
ratorium. Je vSak pripustné, aby sktiSobné laboratorium pouzivalo vonkajsie
zariadenia podliehajice schvaleniu vymentivacieho tradu.
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SEKTOROVA PRILOHA O TLAKOVYCH ZARIADENIACH

K DOHODE MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A NOVYM

ZELANDOM O VZAJOMNOM UZNAVANi POSUDZOVANIA ZHODY,
CERTIFIKATOV A OZNACEN]

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa vztahujii na nasledujice typy tlakovych

zariadeni:

Vyrobky ur¢ené na vyvoz do Eurdpskeho
spolocenstva

Vyrobky urcené na vyvoz na Novy Zéland

Vyrobky spadajiice do oblasti pdsob-
nosti smernice Rady 87/404/EHS
z 25. juna 1987 o harmonizécii pravnych
predpisov ¢lenskych Statov tykajicich sa
jednoduchych tlakovych nadob

Tlakové zariadenia podlichajiice
postupom posudzovania zhody tretou
stranou na zdklade novozélandskych
zakonov a predpisov uvedenych v oddiele
I tejto sektorovej prilohy.

ODDIEL 1

ZAKONNE, PRAVNE A SPRAVNE POZIADAVKY

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Eurdpskeho spolocenstva, ktorych plnenie
budi posudzovat’ vymenované organy
na posudzovanie zhody Nového Zélandu

Zakonné, pravne a spravne poziadavky
Nového Zélandu, ktorych plnenie buda
posudzovat’ vymenované organy na posu-
dzovanie zhody Eurépskeho spolocenstva

Smernica Rady 89/404/EHS
zo 25. juna 1987 o harmonizacii prav-
nych predpisov ¢lenskych Statov tykaju-
cich sa jednoduchych tlakovych nadob,
zmenena a doplnena.

— 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] ()

(") Tieto predpisy este musia byt zaclenené do pravneho poriadku Nového Zélandu.

ODDIEL 11

VYMENOVANE ORGANY NA POSUDZOVANIE ZHODY

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Novym Zélandom na posudzovanie
vyrobkov podla zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Eurdpskeho
spologenstva

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Europskym spolocenstvom na posudzovanie
vyrobkov podla zakonnych, pravnych
a spravnych poziadaviek Nového Zélandu

Vymenované organy na posudzovanie
zhody su tieto:

(Uviest nazvy a podrobné tdaje)

(Poznamka: Pridat’ d’al§ie nazvy podla
poziadaviek)

Vymenované organy na posudzovanie
zhody su tieto:

(Uviest nazvy a podrobné tdaje)

(Poznamka: Pridat’ d’alSie nazvy podla
poziadaviek)
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ODDIEL 111

URADY ZODPOVEDNE ZA VYMENOVANIE ORGANOV NA
POSUDZOVANIE ZHODY UVEDENYCH V ODDIELE II

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurépskym spolocenstvom

V pravomoci vlady Nového Zélandu:
a) pre certifikaéné organy:

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

b) pre skiiSobné laboratoria a inSpekcné
organy:
— The Testing Laboratory Registra-
tion Council of New Zealand.

— Belgicko
Ministére de 1'Economie
Ministerie van Economie

— Dansko

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Nemecko

Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung

— Grécko

Ymovpyeio Avamroéng
Ministry of Development

— Spanielsko
Ministerio de Industria y Energia

— Franciizsko
Ministére de 1'économie, des
finances et de l'industrie
Secrétariat d'Etat a 1'industrie
Direction de 1'action régionale de la
petite et moyenne industrie
Sous direction de la sécurité industrielle
Ministére de I'économie, des finances et
de l'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction générale des stratégies indu-
strielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irsko
Department of Enterprise and
Employment

— Taliansko
Ministerio dell‘Industria, del

Commercio e dell‘Artigianato

— Luxembursko

Ministére des transports

— Holandsko
Staat der Nederlanden

— Rakaisko

Bundesministerium
fiir Wirtschaftliche Angelegenheiten

— Portugalsko

V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade
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Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Novym Zélandom

Pre organy na posudzovanie zhody
vymenované Eurépskym spolocenstvom

— Finsko
Kauppa- ja teollisuusministeri6/
Handels- och industriministeriet

— Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Spojené Kralovstvo

Department of Trade and Industry

ODDIEL 1V

POSTUPY PRE VYMENOVANIE

ORGANOV NA POSUDZOVANIE

ZHODY

Postupy, ktoré musi Novy Zéland dodrziavat’
pri vymenovani organov na posudzovanie
zhody, ktoré posudzuji vyrobky podla
poziadaviek Eurdpskeho spolo¢enstva

Postupy, ktoré musi Eurdpske spolo¢enstvo
dodrziavat’ pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody, ktoré posudzuji
vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

Orgény na posudzovanie zhody uvedené
v oddiele IT musia splitat poZiadavky
smeric uvedenych v oddiele I, bertic
do uvahy rozhodnutie Rady 93/465/
EHS z 22. jala 1993 tykajuce sa modulov
pre rézne fazy postupov posudzovania
zhody a pravidiel o pripojovani a pouzi-
vani oznaCenia zhody CE, ktoré su
ur¢ené na pouzivanie v smerniciach pre
technicki harmonizaciu a ktoré musia
byt oznacené na zéklade postupov defi-
novanych v prilohe k tejto dohode. Toto
mozu preukazat’:

i) organy pre certifikiciu vyrobkov,
ktoré konaju v sulade s poziadavkami
EN 45011 alebo ISO usmerneniami
28 a 40 a su bud™

a) akreditované
ANZ, alebo

systtmom JAS-

b) schopné preukazat sposobilost

inym sposobom v  sutlade
s oddielmi A a B prilohy
k dohode;

ii) organy pre certifikdciu systému
kvality, ktoré konaju v stilade s pozia-
davkami EN 45012 alebo ISO
usmernenim 62 a su bud”

a) akreditované
systémom JAS-ANZ, alebo

1. Postupy pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody musia byt
v stlade s principmi a postupmi
stanovenymi v prilohe k dohode.

2. Nasledujuce postupy sa povazuju za
zhodné s postupmi stanovenymi
v prilohe k dohode:

a) Overovanie projektov:

Na overovanie projektu budu
organy na posudzovanie zhody:

— konat’ v sulade s EN 45004
alebo ISO usmernenim 39 a

— konat’ podla systému kvality
v stlade s ISO 9001 a

— zamestndvat  overovatelov
projektu, ktori mozZu
preukdzat’ svojou kvalifika-
ciou, vyskolenim a skuseno-
stami svoje nevyhnutné zruc-
nosti a schopnost v plnej
miere porozumiet a uplat-
fovat’ podrobné poziadavky
legislativy a noriem, s ktorymi
budu pracovat a ktorych
splnenie budt certifikovat’.
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Postupy, ktoré musi Novy Zéland dodrziavat’
pri vymenovani organov na posudzovanie
zhody, ktoré posudzuji vyrobky podla
poziadaviek Eurdpskeho spolocenstva

Postupy, ktoré musi Europske spolocenstvo
dodrziavat’ pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody, ktoré posudzuji
vyrobky podl'a poziadaviek Nového Zélandu

b) schopné preukazat’ sposobilost’
inym sposobom v  sutlade
s oddielmi A a B
prilohy k dohode.

iii) inSpekéné organy, ktoré konaju
v stlade s poziadavkami EN 45004
alebo ISO usmernenim 39 a st bud”:

a) akreditované¢ Radou pre regi-
straciu  skuSobnych laboratorii
Nového Zélandu, alebo

b) schopné preukazat’ sposobilost’
inym sposobom v  stlade
soddielmi A a B prilohy k dohode.

b) InSpekené organy:

Pre inSpekéné organy budu
organy na posudzovanie zhody:

— konat’ v sulade s EN 45004
alebo ISO usmernenim 39 a

konat  podla
kvality v sulade s
9001 alebo ISO 9002 a

systému
ISO

zamestnavat’ technikov,
ktori moézu preukazat’ svojou
kvalifikaciou,  vySkolenim
a skuisenostami svoje nevyh-
nutné zrucnosti a schopnost’
v plnej miere porozumiet
a  uplatiiovat’  podrobné
poziadavky legislativy
a noriem, s ktorymi budu
pracovat’ a ktorych splnenie
budu certifikovat’.

Certifikaéné organy:

Pre certifikatné organy buda
organy na posudzovanie zhody:

— akreditované  akreditaénym
organom, ktory je signatirom
multilateralnej dohody o certifi-
kacii v ramci organizacie Euro-
pean cooperation for Accredi-
tation (EA), alebo

akreditované  akreditanym
organom s ktorym ma JAS-
ANZ dohodu o vzajomnom
uznavani, alebo

schopné preukazat’ sposobi-
lost’ inym spdsobom v stlade
s oddielmi A a B
prilohy k dohode.

d) Skuasobné laboratoria:

Pre skusobné laboratéria buda
organy na posudzovanie zhody:

— akreditované  akreditanym
organom, ktory je signatarom
multilaterdlnej dohody o certifi-
kacii v ramci organizacie Euro-
pean cooperation for Accredi-
tation (EA), alebo

schopné preukazat’ spdsobi-
lost” inym spdsobom v sulade
s oddielmi A a B prilohy
k dohode.
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ODDIEL V
DODATOCNE USTANOVENIA

. Ak to vyzaduju zadkonné, pravne a spravne ustanovenia Nového Zélandu, tak

budu organy na posudzovanie zhody Eurdpskeho spolocenstva, ktoré zadavaju
formou c¢iastkovych zmluv celé skusSanie alebo jeho Cast, zadavat' Ciastkové
zmluvy iba skiiSobnym laboratéridm akreditovanym v stlade s dolozkou 2
v oddiele 1V tejto sektorovej prilohy.

. Pokial’ ide o tlakové zariadenia, ktoré podliechajii ustanoveniam smernice Rady

73/23/EHS z 19. februara 1973 o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa elektrickych zariadeni uréenych na pouzivanie v ramci
uréitych medznych napéti a smernice Rady 89/336/EHS z 3. maja 1989
0 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa elektromag-
netickej kompatibility, uplatiluji sa prislu$né ustanovenia sektorovych priloh
o nizkonapéatovych zariadeniach, resp. o elektromagnetickej kompatibilite.

. Okrem poziadaviek ulozenych prilohou k dohode, pri vymenovani organu

na posudzovanie zhody, prisluSny vymentvaci Urad poskytne Novému
Z¢landu vzhladom na kazdy vymenovany organ na posudzovanie zhody
podrobné tdaje o tom, ¢i dany organ na posudzovanie zhody vykonava
overovanie projektov alebo kontrolu vyrobkov, alebo oboje.
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ZAVERECNY AKT

Splnomocneni zastupcovia:

EUROPSKEHO SPOLOCENSTVA, dalej len ,,spolocenstvo®,
na strane jednej, a

splnomocneny zistupca NOVEHO ZELANDU,

na strane druhej,

sa stretli s ciefom podpisania Dohody o vzdjomnom uznivani pokial
ide o posudzovanie zhody medzi Europskym spolo¢enstvom a Novym
Zélandom, d’alej len ,,dohoda®, a prijali nasledujice texty:

dohodu vratane jej prilohy a nasledujuce sektorové prilohy tykajiice sa:
1. OVP inspekcie lieCiv a certifikacie Sarzi,

2. zdravotnickych prostriedkov,

3. telekomunikaénych koncovych zariadeni,

4. nizkonapidtovych zariadeni,

5. elektromagnetickej kompatibility,

6. strojovych zariadeni,

3

. tlakovych zariadeni.

Splnomocneni zéstupcovia spolocenstva a splnomocneny zastupca
Nového Zélandu prijali znenie uvedenych spolo¢nych prehlaseni pripo-
jenych k tomuto zavere¢nému aktu:

— spoloc¢né prehlasenie tykajice sa buducich prac spojenych s vykona-
vacimi dojednaniami pre tuto dohodu,

— spolo¢né prehlasenie o vzajomnom uznavani v dobrovol'nej oblasti,

— spolocné prehlasenie tykajuce sa d’alSieho vyvoja harmonizicie tech-
nickych predpisov a postupov posudzovania zhody,

— spolo¢né prehlasenie tykajice sa preskimania ¢lanku 4 dohody.

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

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og
otteoghalvfems.

Geschehen ~ zu ~ Wellington am  fiinfundzwanzigsten ~ Juni
neunzehnhundertachtundneunzig.

‘Eywe o10 Ovélyktov, otig gikoot mévie lovviov il evviokooia
EVEVIIVTO OKT®.

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

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

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

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

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenéviidentend pdivina
kesdkuuta vuonna tuhatyhdeksénsataayhdeksankymmentékahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vagnar
N
IK

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

Mo ™ Néa Zniavdio
For New Zealand

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

MJ. WidAd e
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PRILOHA

Spolo¢né prehlasenie tykajuce sa buducich prac spojenych s vykonavacimi
dojednaniami pre tiuto dohodu

1. Tlakové zariadenia

Strany rozsiria oblast’ pésobnosti sektorovej prilohy o tlakovych zariadeniach
a zacnu na tento Ucel rokovania, akonahle nova smernica o tomto subjekte,
v sucasnosti skimand Radou Eurépskej tnie a Eurépskym parlamentom
na zaklade navrhu Eurépskej Komisie, nadobudne tcinnost.

2. Certifikacia lietadiel a trvala letova spésobilost

Strany potvrdzuju svoj zdmer pokracovat’ v rokovaniach na ucely uzatvo-
renia sektorovej prilohy tykajucej sa certifikacie lietadiel a trvalej letovej
sposobilosti s cielom zaviest ju ako vykonavacie dojednanie pre thto
dohodu najneskdr do dvoch rokov od nadobudnutia jej u€innosti.

3. Zahrnutie dalsich sektorovych priloh

S cielom nadviazania na tuto dohodu zaénu strany rokovania o d’alSom
rozs§ireni sektorovej pdsobnosti dohody do dvoch rokov od datumu nado-
budnutia G¢innosti tejto dohody.

Spolo¢né prehlasenie o vzajomnom uznavani v dobrovol’nej oblasti,

Strany budu stimulovat' svoje nevladne subjekty, aby spolupracovali s cielom
stanovit’ rezim vzajomného uznavania v dobrovolnej oblasti.

Spolo¢né prehlasenie tykajice sa d’alSieho vyvoja harmonizacie technickych
predpisov a postupov posudzovania zhody

Strany zvazia zvySenie stupfia harmonizacie alebo rovnocennosti svojich technic-
kych predpisov a postupov posudzovania zhody, tam kde to pripada do uvahy
a kde je to v sulade s dobre osvedcenou praxou. Strany uznavaju a potvrdzuju, Ze
jednym z hlavnych cielov by mohlo byt stanovenie, tam kde je to uskutocni-
tel'né, jednotného postupu predkladania a vyhodnocovania uplatnitelného u obid-
voch stran pre vyrobky, na ktoré sa vztahuje tato dohoda.

Spolo¢né prehlasenie tykajiuce sa preskimania ¢lanku 4 dohody

Strany zvazia rozSirenie ustanoveni ¢lanku 4 na ucely zahrnutia d’alSich krajin,
akonahle uzatvoria rovnocenné dohody o vzajomnom uznavani tykajiice sa posu-
dzovania zhody v tych istych sektoroch s takymito d’al§imi krajinami.



