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EUROPSKA KOMISIA

Brusel, 28.5.2010
KOM(2010)258 v kone¢nom zneni

2010/0139 (NLE)

Navrh

ROZHODNUTIE RADY

o uzatvoreni Dohody medzi Eurépskou tuniou a Novym Zélandom, ktorou sa meni a
dopliia Dohoda o vzajomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, medzi

Eurdépskym spolo¢enstvom a Novym Zélandom
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DOVODOVA SPRAVA

1. ZMENA A DOPLNENIE
1. KONTEXT NAVRHU

Dohoda medzi Eurépskym spolocenstvom a Novym Zélandom (d’alej len ,strany*) o
vzajomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody' (dalej len ,.dohoda o vzdjomnom
uznavani®), nadobudla platnost 1. januara 1999°. S cielom daldicho zlepienia a
zjednodusSenia uplatiiovania dohody o vzajomnom uznévani sa strany dohodli, Ze zmenia a
doplnia niektoré z jej ustanoveni.

Na zaklade smernic na rokovania zahrnutych do osobitného rozhodnutia Rady z
21. septembra 1992, ktorym sa Komisia poveruje rokovat’ o dohodidch medzi Eurdpskym
hospodarskym spoloCenstvom a urcitymi tretimi krajinami o vzdjomnom uznévani, pokial’ ide
o posudzovanie zhody, ktoré bolo zmenené a doplnené osobitnymi rozhodnutiami prijatymi
Radou 26. maja 1997 a 8. jula 2002, Komisia rokovala a parafovala zmenu a doplnenie
dohody o vzdjomnom uznavani (d’alej len ,,zmena a doplnenie).

Znenie uvedenej zmeny a doplnenia je v prilohe k tomuto ndvrhu. Komisia navrhuje, aby
Rada schvalila podpisanie zmeny a doplnenia v mene Unie.

Dohoda medzi Eur6pskym spoloc¢enstvom a Australiou o vzajomnom uznévani, pokial’ ide o
posudzovanie zhody, certifikity a oznaGovania’, je v podstate rovnaka, ako dohoda o
vz4djomnom uznavani s Novym Z¢landom. Navrhne sa paralelnd dohoda, ktorou sa meni a
dopliia dohoda s Australiou.

2. POSUDENIE ZMENY A DOPLNENIA

Cielom zmien a doplneni je umoznit vac¢Siu flexibilitu v Struktire sektorovych priloh
k dohode o vzdjomnom uznédvani, odstranit’ zbytocné obmedzenia obchodu medzi stranami,
znizit administrativne zat'azenie suvisiace s riadenim dohody a wulah¢it’ a objasnit
uplatiiovanie dohody.

Okrem toho boli sektorové prilohy o inSpekcii SVP pre lieky a certifikacii Sarzi a o
zdravotnickych pomdckach (v pdvodnej dohode o kontrole OVP lieciv a certifikacii Sarzi a o
zdravotnickych zariadeniach) nahradené zmenami v technickej a administrativnej praxi a
zmenami v organizaciach uvedenych v tychto prilohach, a vyuzila sa prilezitost na ich
reviziu.

Tento navrh nema Ziadne financné dosledky. Zmena a doplnenie sa uverejni v Uradnom
vestniku Eurépskej tnie.

Podrobné postdenie zmeny a doplnenia

1. Aby sa odstranili zbytocné obmedzenia obchodu, vypusti sa obmedzenie
uplatiiovania dohody na priemyselné vyrobky s povodom v stranach dohody v sulade

! (J. v.ES L 229, 17.8.1998, s. 62.
2 U.v.ESL5,9.1.1999, s. 74.
Tamze, s. 3.

SK



SK

s nepreferenénymi pravidlami povodu, ktoré je uvedené v clanku 4. Po zmene a
doplneni sa dohoda o vzajomnom uznavani bude vztahovat na vSetky vyrobky, na
ktoré sa vztahuje, bez ohl'adu na ich pdvod.

2. Z clankov 8 a 12 sa vypustia odkazy na predsedu spolocného vyboru, aby
vyjadrovali skuto¢nost’, ze spolocnému vyboru predsedaju strany spolo¢ne.

3. Aby sa zjednodusilo uplatiiovanie dohody o vzdjomnom uznavani, v ¢lanku 12 sa
stanovi jednoduchsi postup uznania, zruSenia uznania a pozastavenia uznania
organov na posudzovanie zhody. V dosledku toho uz na to, aby zmena a doplnenie
sektorovej prilohy nadobudli platnost’, nebude potrebné rozhodnutie vymenuvacieho
organu o vymenovani alebo zruSeni vymenovania orgdnu na posudzovanie zhody;
potreba, aby spolo¢ny vybor prijal opatrenie, sa obmedzi na pripady, ktoré
spochybnila druhd strana podl'a ¢lanku 8.

4. Aby sa vykonali primerané upravy sektorovych priloh s cielom zohl'adnit’ technicky
pokrok a d’alSie faktory, napriklad rozsirenie Eurdpskej unie, ¢lanok 12 sa zmeni a
doplni tak, aby jednozna¢ne splnomocnil spolo¢ny vybor na zmenu a doplnenie
sektorovych priloh aj v inych oblastiach, ako je uvadzanie do platnosti rozhodnutia
vymenuvacieho orgdnu o vymenovani alebo zruSeni vymenovania konkrétneho
organu, a tiez na prijimanie novych sektorovych priloh.

5. Clanok 3 sa zmeni a doplni tak, aby zohl'adiioval zmeny v &lanku 12 a aby umoznil
vacsiu flexibilitu v Struktare sektorovych priloh k dohode o vzajomnom uznavani.

6. Znenie ¢lankov 6, 7, 8, 9 a 15 a odsekov 9 a 10 prilohy sa zmenilo, aby zohl'adiovali
zmeny a doplnenia ¢lanku 12.

7. Sektorova priloha o inSpekcii SVP pre lieky a certifikécii Sarzi sa revidovala tak, aby
zohladnovala vyvoj v technickej a administrativnej praxi, zmeny zavedené¢ zmenou
a doplnenim normativnych ustanoveni dohody o vzajomnom uzndvani, aktualizécie
v uvedenych organizaciach a zmeny v pravnych predpisoch stran, ktoré maju vplyv
na tento sektor. Zasada fungovania tejto sektorovej prilohy zostdva nezmenena.

8. Sektorova priloha o zdravotnickych pomockach sa revidovala tak, aby zohl'adiiovala
vyvoj v technickej a administrativnej praxi, zmeny zavedené zmenou a doplnenim
normativnych ustanoveni dohody o vzajomnom uznavani, aktualizacie v uvedenych
organizaciach a zmeny v pravnych predpisoch strdn, ktoré maji vplyv na tento
sektor. Zasada fungovania tejto sektorovej prilohy zostava nezmenena.

3. VZTAHY S CLENSKYMI KRAJINAMI EZVO/EHP

V stlade s informaciami a konzultacnymi postupmi stanovenymi v Dohode o Eurépskom
hospodarskom priestore a protokole 12 k uvedenej dohode Komisia informovala c¢lenské
krajiny EZVO/EHP o pokroku dosiahnutom v rokovaniach a o kone¢nom vysledku.

II. NAVRH ROZHODNUTIA RADY

Dohodu medzi Eurépskou tiniou a Novym Zélandom, ktorou sa meni a dopiiia Dohoda o
vzajomnom uzndvani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, medzi Eurépskym spolocenstvom a
Novym Z¢landom (d’alej len ,,dohoda*), Komisia podpisala dna [ ].
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Komisia preto navrhuje, aby Rada so suhlasom Parlamentu prijala pripojené rozhodnutie o
uzatvoreni zmeny a doplnenia dohody.
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2010/0139 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTIE RADY

o uzatvoreni Dohody medzi Euréopskou tiniou a Novym Zélandom, ktorou sa meni a
dopliia Dohoda o vzajomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, medzi
Eurdépskym spolo¢enstvom a Novym Zélandom

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najmé na jej ¢lanok 207 ods. 4 prvy
pododsek v spojeni s ¢lankom 218 ods. 6 pism. a),

so zretel'om na navrh Komisie,

’ ’ 4
so zretel'om na sthlas Eurdpskeho parlamentu”,
ked’ze:

(1)  Dohoda o vzdjomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, medzi Eurépskym
spoloenstvom a Novym Zélandom® (d’alej len ,,dohoda o vzajomnom uznivani®)
nadobudla platnost’ 1. januara 1999°.

(2) V stlade s rozhodnutim Rady 2010/XXX z [...]” Dohodu medzi Eurépskou uniou a
Novym Zélandom, ktorou sa meni a dopiiia Dohoda o vzajomnom uznavani, pokial
ide o posudzovanie zhody, medzi Eurdépskym spolocenstvom a Novym Zélandom
(d’alej len ,,dohoda‘), Komisia podpisala dia [ ], s vyhradou jej neskorsieho uzavretia.

3) Dohoda by sa mala uzavriet’,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Tymto sa uzatvara Dohoda medzi Eurdpskou tiniou a Novym Zélandom, ktorou sa meni a
doplna Dohoda o vzdjomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, medzi Eur6pskym
spolocenstvom a Novym Zélandom (d’alej len ,,dohoda®).

Znenie dohody, ktora sa mé uzatvorit, je pripojené k tomuto rozhodnutiu.

U.v.EUC[..],[...],s. [...].
U.v.ES L 229, 17.8.1998, s. 62.
U.v.ESLS5,9.1.1999, s. 74.
U.v.EUL[...,[...],s. [...]
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Clanok 2

Predseda Rady ur¢i osobu splnomocnent pristupit v mene Eurdpskej unie k odovzdaniu
diplomatickej néty stanovenej v ¢lanku 14 dohody o vzdjomnom uznéavani s cielom vyjadrit
suhlas Eurdpskej unie s tym, Ze bude touto dohodou viazana.

Clanok 3

Toto rozhodnutie nadobuda G&innost’ diiom jeho prijatia. Uverejni sa v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Datum nadobudnutia platnosti dohody sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli [...]

Za Radu
predseda

[..]
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DOHODA,

ktorou sa meni a dopliia Dohoda o vzajomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie
zhody, medzi Eurépskym spolo¢enstvom a Novym Zélandom

EUROPSKA UNIA A NOVY ZELAND, d’alej len ,,strany*,

UZATVORIAC Dohodu o vzajomnom uznévani, pokial ide o posudzovanie zhody, ktora
bola podpisand vo Wellingtone 25. juna 1998 (d’alej len ,,dohoda‘);

BERUC NA VEDOMIE potrebu zjednodusit’ uplatiovanie dohody;

KEDZE v &lanku 3 dohody sa podrobne stanovuje forma sektorovych priloh, a najmi sa
stanovuje, ze oddiel II kazdej sektorovej prilohy k dohode obsahuje zoznam vymenovanych
organov na posudzovanie zhody;

KEDZE ¢lanok 4 dohody obmedzuje uplatiiovanie dohody na vyrobky s pévodom v stranach
dohody podl'a nepreferen¢nych pravidiel pdvodu;

KEDZE v &lanku 12 dohody sa ustanovuje spoloény vybor, ktory inter alia uvédza
do platnosti rozhodnutia o zacleneni organov na posudzovanie zhody do sektorovych priloh
a o ich vynati z nich a stanovuje postup na takéto zaclenenie a vynatie;

KEDZE ¢lanky 8 a 12 dohody uvadzaju odkazy na predsedu spolo¢ného vyboru;

KEDZE ¢&lanok 12 dohody jednoznaéne nesplnomociiuje spolo¢ny vybor na zmenu
a doplnenie sektorovych priloh, ale len na uvedenie do platnosti rozhodnutia vymentivacieho
organu o vymenovani alebo zruSeni vymenovania konkrétneho orgdnu na posudzovanie
zhody;

BERUC DO UVAHY, Ze ¢lanok 3 by sa mal zmenit’ a doplnit’ tak, aby zohl'adiioval zmeny
navrhované v ¢lanku 12, t. j. obmedzit’ poziadavku, aby spolo¢ny vybor prijimal opatrenie
tykajlice sa uznania alebo zruSenia uznania organov na posudzovanie zhody na pripady, ktoré
spochybnila druhd strana na zaklade ¢lanku 8, aumoznil vac¢Siu flexibilitu v Struktire
sektorovych priloh k dohode;

BERUC DO UVAHY, Ze obmedzenie tykajice sa povodu v &lanku 4 by sa malo vypustit,
aby nebol obchod medzi stranami zbyto¢ne obmedzeny;

BERUC DO UVAHY, Ze na zohladnenie skuto¢nosti, ze spoloénému vyboru predsedaju
strany spolocne, by sa z ¢lankov 8 a 12 dohody mali vypustit’ odkazy na predsedu spolo¢ného
vyboru;

BERUC DO UVAHY, Ze zintenzivnend vymena informécii medzi stranami o uplatiiovani
dohody ul'ah¢i jej uplatiiovanie;

BERUC DO UVAHY, Ze na vykonanie v&asnych uprav sektorovych priloh, aby zohladiiovali
technicky pokrok a d’alSie faktory, napriklad, rozsirenie Eurdpskej tnie, by spolo¢ny vybor
mal byt’ v ¢lanku 12 jednoznaéne splnomocneny na zmenu a doplnenie sektorovych priloh aj
v inych oblastiach, ako je uvedenie do platnosti rozhodnutia vymentvacieho organu
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o vymenovani alebo zruSeni vymenovania konkrétneho organu na posudzovanie zhody, a tiez
na prijimanie novych sektorovych priloh;

BERUC DO UVAHY, Ze na zjednodusenie uplatiiovania dohody by sa potreba, aby spoloény
vybor prijal rozhodnutia tykajlice sa uznania alebo zruSenia uznania orgdnov na posudzovanie
zhody, mala obmedzit’ na pripady, ktoré spochybnila druhé strana podl'a ¢lanku 8&;

BERUC DO UVAHY, Ze na zjednodusenie uplatiiovania dohody by sa mal v ¢lanku 12
stanovit’ jednoduch$i postup uznania, zruSenia uznania a pozastavenia uznania organov
na posudzovanie zhody, a malo by sa objasnit’ stanovisko tykajuce sa posudzovania zhody,
ktoré vykonavaju organy pred pozastavenim alebo zrusenim ich vymenovania,

BERUC DO UVAHY, Ze Dohoda o vzdjomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody,
certifikaty a oznacovania, medzi Eurdpskou tiniou a Australiou je vo svojej forme rovnaka,
ako tato dohoda, a preto sa meni a dopiia paralelne, aby sa zachovala previazanost’ medzi
tymito dohodami;

BERUC DO UVAHY, ze pravne odkazy aspdsob uplatiiovania sektorovych priloh
o inSpekcii SVP pre lieky a certifikécii Sarzi a o zdravotnickych pomdckach su zastaralé a ze
sa vyuzila prilezitost’ na ich zmenu a doplnenie, aby odraZzali sti¢asnu poziciu,

SA DOHODLI NA ZMENE A DOPLNENI DOHODY TAKTO:
Clanok 1
Zmeny a doplnenia dohody
Dohoda sa meni a dopiiia takto:
1. Clanok 3 ods. 2 sa nahradza takto:
»2. Kazda sektorova priloha musi spravidla obsahovat’ tieto informacie:
a)  vyhlasenie o jej rozsahu a oblasti posobnosti;

b) legislativne, regulaéné a administrativne poziadavky tykajuce sa
postupov posudzovania zhody;

¢c)  vymenuvacie organy;
d)  subor postupov na vymenovanie organov na posudzovanie zhody; a
e) v pripade potreby d’alSie ustanovenia.*
2. Clanok 4 sa nahradza takto:
,,Clz’mok 4
Rozsah a oblast’ posobnosti

Ustanovenia tejto dohody sa vztahuju na vyrobky uvedené vo vyhlaseni o rozsahu
a oblasti posobnosti v kazdej sektorovej prilohe.*
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Clanok 6 ods. 1 sa nahradza takto:

»l. Strany zabezpecia, aby vymenuvacie organy zodpovedné za vymenovanie
organov na posudzovanie zhody disponovali potrebnymi pravomocami
a sposobilostou vymenovavat, pozastavovat, obnovovat a zruSovat
vymenovanie takychto orgdnov.”

Clanok 6 ods. 2 sa nahradza takto:

,»2. Pri takychto vymenovaniach, pozastaveniach, obnoveniach alebo zruSeniach
vymenovania musia vymenuvacie organy, pokial nie je v sektorovych
prilohach stanovené inak, dodrziavat' postupy vymenovavania stanovené
v ¢lanku 12 a v prilohe.*

Clanok 6 ods. 3 sa vypusta.
Clanok 7 ods. 1 sa nahradza takto:

»l. Strany si budi vymienat informacie tykajice sa postupov pouzitych
na zabezpecenie, aby vymenované organy na posudzovanie zhody, za ktoré
zodpovedajii a ktoré st Specifikované v sektorovych prilohach, spinali
legislativne, regula¢né a administrativne poziadavky vytycené v sektorovych
prilohach a poziadavky na sposobilost’ Specifikované v tejto prilohe.*

Clanok 8 ods. 3 sa nahradza takto:

,»3. Takéto spochybnenie musi byt odovodnené druhej strane a spoloénému vyboru
objektivnym a presved¢ivym sposobom a pisomnou formou.”

Clanok 8 ods. 6 sa nahradza takto:

»0. S vynimkou pripadov, ked" spolo¢ny vybor rozhodne inak, c¢innost
spochybneného orgénu na posudzovanie zhody pozastavuje prislusny
vymenuvaci organ od momentu spochybnenia jeho technickej sposobilosti
a suladu podla tohto ¢lanku dovtedy, kym sa v spolo¢nom vybore nedospeje
k dohode o Statute takéhoto orgdnu alebo dovtedy, kym spochybiiujica strana
neozndmi druhej strane a spolo¢nému vyboru, Ze bola splnena jej poziadavka
tykajtca sa technickej sposobilosti a suladu organu na posudzovanie zhody.*

Clanok 9 sa nahradza takto:

,,Clz’mok 9

Vymena informacii

1.  Strany si vymienaji informécie tykajice sa vykondvania legislativnych,
regulaénych a administrativnych ustanoveni uvedenych v sektorovych

prilohach a uchovavaju presny zoznam orgénov na posudzovanie zhody, ktoré
boli vymenované v stlade s touto dohodou.
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2.V stilade so svojimi zavidzkami vyplyvajucimi z Dohody Svetovej obchodne;j
organizacie o technickych prekazkach obchodu kazda strana informuje druha
stranu o zmendch, ktoré zamysla vykonat v legislativnych, regula¢nych
a administrativnych ustanoveniach tykajucich sa predmetu tejto dohody,
a s vynimkou pripadov stanovenych v ¢lanku 9 ods. 3 tejto dohody druhej
strane oznamuje nové ustanovenia najmenej 60 dni pred nadobudnutim ich
ucinnosti.

3.V pripade, Ze strana prijima naliechavé opatrenia, ktoré povazuje za opravnené
z hl'adiska bezpec¢nosti, zdravia alebo ochrany Zivotného prostredia, s cielom
riadit’ mieru rizika, ktoré predstavuje vyrobok, na ktory sa vztahuje sektorova
priloha, okamzite alebo inym spdsobom stanovenym v sektorovej prilohe
informuje druht stranu o opatreniach, so struénym uvedenim ciel'a a dovodov
opatreni.*

10. Clanok 12 ods. 3 sa nahradza takto:

»3.  Spolo¢ny vybor zasada najmenej jedenkrat za rok, pokial’ spolo¢ny vybor alebo
strany nerozhodnu inak. DalSie zasadanie alebo zasadania sa uskutoénia vtedy,
ked’ to bude potrebné na ucinné uplatiiovanie tejto dohody, alebo na zaklade
ziadosti ktorejkol'vek zo stran.*

11. Clanok 12 ods. 4 sa nahradza takto:

4. Spolo¢ny vybor modze posudzovat aktkol'vek zalezitost tykajicu sa
uplatiiovania tejto dohody. Je zodpovedny najmé za:

a)  zmeny a doplnenia sektorovych priloh v stilade s touto dohodou;
b) vymenu informdcii tykajicich sa postupov pouzivanych ktoroukol'vek
zo stran na zabezpecenie toho, aby si organy na posudzovanie zhody

zachovali potrebntl uroven sposobilosti;

c¢) v stulade s ¢lankom 8 vymenovanie spolo¢nej skupiny alebo skupin
odbornikov na overenie technickej spdsobilosti organu na posudzovanie
zhody a splnenie ostatnych prislusnych poziadaviek;

d) vymenu informécii a informovanie stran o zmenach legislativnych,
regulacnych a administrativnych ustanoveni uvedenych v sektorovych
prilohach, vratane zmien, ktoré si vyzaduji Gipravu 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.*
12. Clanok 12 ods. 5 sa nahradza takto:

»J. Akékol'vek zmeny a doplnenia sektorovych priloh vykonané v sulade s touto
dohodou a akékol'vek nové sektorové prilohy prijaté v stilade s touto dohodou

SK 10
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oznamuje spolo¢ny vybor kazdej strane okamzite pisomnou formou
a nadobudaju platnost’ tak, ako stanovil spolo¢ny vybor.*

13. Clanok 12 ods. 6 sa nahradza takto:

»0.

Pokial’ ide o vymenovanie organu na posudzovanie zhody, uplatiiuje sa tento
postup:

a)

b)

d)

strana, ktord chce vymenovat’ akykol'vek organ na posudzovanie zhody,
predlozi druhej strane vtomto zmysle svoj pisomny navrh, pricom
k ziadosti pripoji podpornit dokumentdciu, ktort moze vymedzit
spolo¢ny vybor;

v pripade, ze druha strana sthlasi s navrhom alebo v pripade, Ze
po uplynuti lehoty 60 dni nebola vznesend namietka v sulade
s akymikol'vek platnymi postupmi stanovenymi spolo¢nym vyborom,
organ na posudzovanie zhody sa povazuje za vymenovany organ
na posudzovanie zhody na zédklade podmienok stanovenych v ¢lanku 5;

v pripade, Zze podla c¢lanku 8 druhd strana spochybni technicka
spdsobilost’ alebo splnenie poziadaviek organu na posudzovanie zhody
v uvedenej 60-diiovej lehote, spolocny vybor mdze rozhodnit
o prevereni dotknutého organu v sulade s uvedenym ¢lankom;

v pripade vymenovania nového orgdnu na posudzovanie zhody je
posudenie zhody vykonané takymto organom na posudzovanie zhody
platné odo dna, kedy sa organ na posudzovanie zhody stava
vymenovanym organom na posudzovanie zhody v stlade s touto
dohodou;

hociktord zo stran méze pozastavit, obnovit alebo zrusit' vymenovanie
organu na posudzovanie zhody v jej jurisdikcii. Prislu$né strana okamzite
pisomne informuje druhu stranu a spolocny vybor o svojom rozhodnuti
spolu s uvedenim datumu takéhoto rozhodnutia. Pozastavenie, obnovenie
alebo zruSenie vymenovania sa stavaji u¢innymi odo dna rozhodnutia
strany;

v sulade s c¢lankom 8 moze ktordkol'vek zo stran za mimoriadnych
okolnosti spochybnit’ technicki spdsobilost vymenovaného orgénu
na posudzovanie zhody v jurisdikcii druhej strany. V takom pripade
spolo¢ny vybor moze rozhodnut’ o prevereni dotknutého organu v stlade
s ¢lankom 8.

14. Clanok 12 ods. 7 sa nahradza takto:

”7-

V pripade, Ze vymenovanie organu na posudzovanie zhody sa pozastavi alebo
zrus$i, posudenie zhody vykonané tymto orgdnom na posudzovanie zhody esSte
pred nadobudnutim ucinnosti pozastavenia alebo zruSenia vymenovania
zostava v platnosti dovtedy, pokial’ bud’ zodpovednd strana neobmedzi alebo
nezrusi tato platnost’, alebo pokial’ spolo¢ny vybor nestanovi inak. Strana, v
ktorej jurisdikcii je organ na posudzovanie zhody, ktorého vymenovanie bolo
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15.

16.

17.

18.

1.

pozastavené alebo zruSené, pisomne informuje druhu stranu o akychkol'vek
zmendch tykajucich sa obmedzenia alebo zrusenia platnosti.*

Clanok 15 ods. 3 sa nahradza takto:

»3.  Spolo¢ny vybor moZze prijat’ sektorové prilohy, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 2
a v ktorych budu stanovené vykonavacie ustanovenia tejto dohody.*

Clanok 15 ods. 4 sa nahradza takto:

»4.  Zmeny a doplnenia sektorovych priloh a prijatie novych sektorovych priloh
stanovuje spolo¢ny vybor.*

Odsek 9 prilohy sa nahradza takto:

,»9. Vymenuvacie organy informuji zastupcov svojej strany v spolocnom vybore
zriadenom podrla ¢lanku 12 tejto dohody o organoch na posudzovanie zhody,
ktorych vymenovanie sa ma uskutocnit, pozastavit alebo zrusit.
Vymenovanie, pozastavenie alebo zruSenie vymenovania organov

na posudzovanie zhody sa uskutociiuje v sulade s ustanoveniami tejto dohody
a rokovacim poriadkom spolo¢ného vyboru.*

Odsek 10 prilohy sa nahradza takto:

,10. Ak vymenuvaci organ informuje zastupcu svojej strany v spolo¢nom vybore
zriadenom na zdklade tejto dohody, ktoré organy na posudzovanie zhody maja
byt vymenované, vymenuvaci orgdn poskytne o kazdom organe
na posudzovanie zhody tieto podrobnosti:

a)  meno;
b)  poStova adresa;

c) (islo telexu (faxu) a elektronicka postova (e-mailova) adresa;

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

e)  postupy posudzovania zhody, ktoré je opradvneny vykonavat’; a

f)  postup vymentvania pouzivany na urcenie sposobilosti.*

Clanok 2
Zmeny a doplnenia sektorovych priloh

Sektorova priloha o inSpekcii SVP pre lieky a certifikacii Sarzi, vratane dodatku 1
a dodatku 2 sa vypusta a nahradza takto:
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,SEKTOROVA PRILOHA O INSPEKCII SVP PRE LIEKY A CERTIFIKACII
SARZi K DOHODE O VZAJOMNOM UZNAVANI, POKIAL IDE
O POSUDZOVANIE ZHODY, CERTIFIKATY A OZNACOVANIA, MEDZI
EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A NOVYM ZELANDOM

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

l. Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa vztahuji na vSetky lieky, ktoré sa
priemyselne vyrabaji na Novom Zélande a v Europskej unii a na ktoré sa vztahuju
poziadavky spravnej vyrobnej praxe (d’alej len ,,SVP*).

V pripade liekov, na ktoré sa vzt'ahuje tato sektorova priloha, bude kazdéd strana
uznavat’ vysledky inSpekcii u vyrobcov vykonanych prislusnymi inSpekénymi
sluzbami druhej strany a prislusné vyrobné povolenia udelené prislusSnymi organmi
druhej strany.

Okrem toho druhd strana bude uznévat’ certifikdciu 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 Europskej Unii ana Novom Zélande uvedené v oddiele I.
Vymedzenie liekov zahfiia vSetky humanne a veterinarne lieky, napriklad chemické
a biologické farmaceutické lieky, imunologické lieky, radioaktivne lieky, stabilné
lieky ziskané z Tudskej krvi alebo T'udskej plazmy, premixy na pripravu
veterinarnych medikovanych krmiv a v pripade potreby vitaminy, minerdlne latky,
rastlinné lie¢ivd a homeopatické lieky.

»SVP“ je tou Castou zabezpecenia kvality, ktora zarucuje, aby vyrobky boli pocas
vyroby dosledne vyrdbané a kontrolované podla noriem kvality vhodnych z hl'adiska
ich zamyslaného pouzitia a tak, ako si to vyzaduje povolenie na uvedenie na trh
udelené dovazajiicou stranou. Na ucely tejto sektorovej prilohy zahfiia systém,
prostrednictvom ktorého vyrobca dostane od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
alebo od Ziadatel'a Specifikaciu vyrobku a/alebo procesu a zabezpeci, aby bol liek
vyrabany v sulade s touto Specifikdciou (rovnocenné certifikacii kvalifikovanou
osobou v Europskej tnii).

2. Pokial’ ide o lieky, na ktoré sa vztahuju pravne predpisy jednej strany (,,regulujuca
strana“), nie vSak pravne predpisy druhej strany, vyrobné spolo¢nost’ méze na tcely
tejto dohody poziadat organ vymenovany prisluSnym kontaktnym miestom
regulujicej strany uvedenym v odseku 12 oddielu III o vykonanie inSpekcie miestne
prislusnou inSpekénou sluzbou. Toto ustanovenie sa okrem iného vzt'ahuje na vyrobu
ucinnych farmaceutickych latok a medziproduktov a produktov urcenych
na pouzivanie pri klinickom skuSani, ako aj na spolocne dohodnuté insSpekcie
realizované pred uvedenim na trh. Vykonavacie opatrenia st podrobne uvedené
v oddiele III, bode 3, pism. b).

Certifikacia vyrobcov

3. Na ziadost’ vyvozcu, dovozcu alebo prislusného orgdnu 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
stanovenu vyrobnu ¢innost’,

—  je pravidelne kontrolovany organmi a

— spiiia vnutroStatne poziadavky na SVP, ktoré obidve strany uznavajii ako
rovnocenné a ktoré st uvedené v oddiele 1. V pripade, ze sa ako odkaz
pouzivaju iné poZiadavky na SVP [v sulade s ustanoveniami oddielu III, bodu
3, pism. b)], tato skuto¢nost’ sa musi uviest’ v certifikate.

V tychto certifikitoch bude uvedené aj miesto (miesta) vyroby (a zmluvnych
skusobnych laboratorii, ak existuji). O vzore certifikditu rozhodne spolo¢na
sektorova skupina.

Certifikaty sa budu vydavat’ promptne a prislusny ¢as by nemal presiahnut’ 30 dni.
Vo vynimocénych pripadoch, napriklad, ak sa musi vykonat’ nova inSpekcia, sa tato
lehota moze predlzit’ na 60 dni.

Certifikacia Sarzi

4.

Ku kazdej vyvezenej Sarzi bude pripojeny certifikat Sarze vystaveny vyrobcom
(samocertifikdcia) po uplnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych
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, Ze Sarza spiiia jeho $pecifikacie, a bude uloZeny u
dovozcu Sarze. Spristupni sa na ziadost prislusSného organu.

Pri vydavani certifikdtu vyrobca zohladni ustanovenia stcasné¢ho systému WHO
v oblasti  certifikdcie kvality farmaceutickych vyrobkov pohybujucich sa
v medzindrodnom obchode. V certifikite budi podrobne uvedené dohodnuté
Specifikacie vyrobku, odkaz na analytick¢é metody a vysledky analyzy. Bude
obsahovat vyhlasenie, Ze zdznamy o spracovani a baleni Sarze boli preskimané
a zistilo sa, ze su v sulade so SVP. Certifikat Sarze podpiSe osoba zodpovedna
za prepustenie Sarze do predaja alebo na dodavanie, t. j. v Eurdpskej unii
,kvalifikovana osoba* uvedena v prislusnych pravnych predpisoch Eurdpskej tnie.
Na Novom Zélande je zodpovedna osoba uvedena na povoleni na vyrobu, ktoré bolo
vydané na zéklade prislusnych pravnych predpisov Nového Zélandu.

ODDIEL I :

LEGISLATiIVNE, REGULACNE A ADMINISTRATIVNE POZIADAVKY

Okrem oddielu III ,,Vykonavacie ustanovenia“ sa vSeobecné inSpekcie SVP budu vykonéavat
v sulade s poziadavkami SVP vyvazajacej strany. Legislativne, regulacné a administrativne
poziadavky tykajuce sa tejto sektorovej prilohy st uvedené v tabul’ke I.

Referenénymi kvalitativnymi poziadavkami kladenymi na vyrobky, ktoré sa maju vyviest,
vratane sposobu ich vyroby a ich Specifikécii, budi vSak poziadavky prislusného povolenia
na uvedenie vyrobkov na trh vydaného dovazajiacou stranou.

Tabulka I:
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Platné legislativne, regulacné
a administrativne ustanovenia
pre Europsku uniu

Platné legislativne, regulacné
a administrativne ustanovenia
pre Novy Zéland

Smernica Rady 65/65/EHS z 26. januara
1965 o aproximacii ustanoveni zdkonov,
inych  prdvnych  predpisov  alebo
spravnych opatreni tykajacich sa liekov,
predizena, rozsirena a zmenena
a doplnena

Druha
z 20. maja

smernica Rady 75/319/EHS
1975 0  aproximdcii
ustanoveni zakonov, inych pravnych
predpisov alebo spravnych opatreni
tykajucich sa liekov, prediZend, rozsirena
a zmenend a doplnené

Smernica Rady 81/851/EHS
z28. septembra 1981 o aproximacii
pravnych predpisov c¢lenskych Statov
tykajiicich sa veterindrnych liekov,
roz§irend a zmenend a doplnena

Smernica Komisie 91/356/EHS
z 13.juna 1991, ktorou sa ustanovuju
zasady a pokyny tykajuce sa spravnej
vyrobnej praxe pre humanne lieky

Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jula
1991, ktorou sa ustanovuju zésady a
pokyny tykajuce sa spravnej vyrobnej
praxe veterinarnych lieciv

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93
z 23.jula 1993, na zaklade ktorého sa
stanovuju postupy Spolocenstva v oblasti
povolovania a kontroly liekov pre
pouzitie v humdnnej a veterindrnej
medicine a zriaduje sa Europska
agentura na hodnotenie lickov

Smernica Rady 92/25/EHS z 31. marca
1992 o velkoobchodnej distribucii
humannych liekov

Sprievodca spravnou distribu¢nou praxou

Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984

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

Agricultural Compounds and Veterinary
Medicines Act 1997

Animal Remedies Regulations 1980

Code of Good Manufacturing Practice
for Animal Remedies 1984

a akékol'vek pravne predpisy prijaté
na zéklade uvedenych pravnych
predpisov alebo pravne predpisy, ktorymi
sa menia adopliaji uvedené pravne
predpisy.
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(94/C 63/03)

e Sucasné znenie Sprievodcu spravnou
vyrobnou praxou, pravidlami, ktorymi sa
riadia lieky v Eurdpskej unii, priloha IV.

ODDIEL II :
URADNE INSPEKCNE SLUZBY

Strany spoloc¢ne stanovili zoznamy uradnych inSpekénych sluzieb, ktoré sa tykaju tejto
prilohy, abudu ich uchovavat. Ak strana poziada druhi stranu o képiu jej najnovsich
zoznamov Uradnych inSpekénych sluzieb, poziadand strana poskytne Ziadajlicej strane ich
kopiu do 30 dni odo dna dorucenia takejto ziadosti.

ODDIEL III :
VYKONAVACIE USTANOVENIA
1. Zasielanie inSpek¢nych sprav

Na zaklade odovodnenej ziadosti prislusné inSpekéné sluzby zasli kopiu posledne;
inSpekénej spravy o mieste vyroby alebo mieste kontroly v pripade, ked sa
analytické postupy zadavaji zmluvne. Ziadost’ sa moze tykat ,,plnej inspekénej
spravy* alebo ,,podrobnej spravy* (pozri bod 2 dalej v texte). Kazdéd strana bude
s tymito inSpekénymi spravami nakladat’ so stupiiom dovernosti, aky pozaduje strana
povodu.

Pokial' postupy vyroby dan¢ho lieku neboli v poslednom obdobi podrobené
inSpekecii, t. j. ak je poslednd inSpekcia starSia ako dva roky alebo ak sa zistilo, Ze je
nevyhnutné vykonat inSpekciu, potom mozno pozadovat osobitni a podrobnu
inSpekciu. Strany zabezpecia, aby inSpekéné spravy boli postipené najneskor
do 30 dni, priom tato lehota sa moze prediZit' na 60 dni, ak sa musi vykonat’ nové
inSpekcia.

2. InSpekEné spravy

,,Uplna in§pekéna sprava“ pozostava zo zékladnych informacii o mieste ,,Site Master
File* (zostavenych vyrobcom alebo inSpektordtom) a opisnej spravy vypracovanej
inSpektoratom. ,,Podrobnd sprava“ obsahuje odpovede na osobitné otazky druhej
strany o spolo¢nosti.

3. Referenéna SVP

a)  Vyrobcovia sa buda podrobovat’ inSpekcii v stlade s platnou SVP vyvazajuce;j
strany (pozri oddiel I);

b) Pokial' ide o lieky, na ktoré sa vztahuju farmaceutické pravne predpisy
dovazajlcej strany, avSak nie vyvazajlcej strany, miestne prislusna inSpekcéna
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sluzba, ktora sa podujala vykonat’ inSpekciu prislusnych vyrobnych operacii,
vykona taktto inSpekciu v stlade so svojou vlastnou SVP, alebo v pripade, Ze
neexistuju Specifické poziadavky na SVP, tak v sulade 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 dovéazajlcej strany;

Rovnocennost’ poziadaviek SVP na $pecifické vyrobky alebo triedy vyrobkov
(napr. lieky na vyskumné ucely, suroviny) bude ur€end v sulade s postupom
stanovenym spolo¢nym vyborom.

Sposob vykonavania inSpekcii

a)  V ramci inSpekcii sa rutinnym sposobom postudi zhoda vyrobcu so SVP. Tieto
inSpekcie sa oznacuji ako vSeobecné inSpekcie SVP (tiez pravidelné,
periodické alebo bezné inSpekcie).

b)  InSpekcie ,orientované na vyrobok alebo na proces” (ktoré mozu byt
in§pekciami ,,pred uvedenim na trh*) sa zameriavaji na vyrobu jedného
vyrobku alebo jednej série vyrobkov alebo na proces/-y a zahfiiaju postdenie
platnosti osobitnych procesnych alebo kontrolnych aspektov opisanych
v povoleni na uvadzanie na trh a stladu snimi. V pripade potreby budu
informacie o prisluSnom vyrobku (dokumentacia tykajuca sa kvality alebo
dokumentécia tykajuca sa ziadosti/povolenia) poskytnuté inSpektoratu ako
doverné.

InSpekcéné poplatky/poplatky za vypracovanie

Rezim inSpekénych poplatkov/poplatkov za vypracovanie zavisi od sidla vyrobcu.
In$pekéné poplatky/poplatky za vypracovanie sa nebudi tctovat’ vyrobcom, ktori sa
nachadzaju na uzemi druhej strany v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tato
sektorova priloha.

Ochranna dolozka pre inSpekcie

Kazda strana si vyhradzuje pravo vykonat’ svoju vlastnt inSpekciu z dovodov, ktoré
uvedie druhej strane. Takéto inSpekcie sa musia vopred oznamit’ druhej strane, ktora
ma moznost’ pripojit’ sa k in§pekcii. Odvolanie sa na tito ochranni dolozku by malo
byt vynimkou. Ak sa takato inSpekcia uskutocni, ndklady na inSpekciu sa moézu
vymahat’.

Vymena informacii medzi organmi a aproximéacia poZiadaviek na kvalitu

V stlade so vSeobecnymi ustanoveniami tejto dohody si strany budi vymienat
akékol'vek prislusné informécie potrebné na nepretrzité vzajomné uznavanie
inSpekcii. Na cely preukazania sposobilosti v pripade zna¢nych zmien regulacnych
systétmov ktorejkol'vek zo stran moze ktordkol'vek zo stran poziadat o d’alSie
osobitné informacie v suvislosti s uradnou inSpekénou sluzbou. Takéto osobitné
ziadosti sa mézu tykat' informécii o odbornej priprave, inSpekénych postupov,
vymeny vSeobecnych informécii a dokumentov a transparentnosti auditov ¢innosti
uradnych inSpekcénych sluzieb tykajucich sa uplatiovania tejto sektorovej prilohy.
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10.

11.

12.

Takéto ziadosti by sa mali predlozit’ prostrednictvom spolo¢nej sektorovej skupiny
ako sucast’ nepretrzitého programu udrzby a tito skupina by ich mala riadit’.

Okrem toho prislusné organy na Novom Zélande a v Eurdpskej Unii sa budu
navzdgjom informovat o vSetkych novych technickych usmerneniach alebo
inSpekénych postupoch. Kazda strana sa pred ich prijatim poradi s druhou stranou.

Uradné prepustenie Sarzi

Postup na tradné prepustenie Sarze predstavuje dodatocné overenie bezpecnosti
a u¢innosti imunologickych liekov (vakcin) a krvnych derivatov, ktoré vykonavaji
prislusné organy pred distribuciou kazdej Sarze vyrobku. Tato dohoda nezahfiia toto
vzajomné 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 dand SarZa bola testovand kontrolnymi
organmi vyvazajucej strany.

Postup tradného prepustenia Sarze humannych liekov pre Eurdpsku tniu uverejiiuje
Eurépske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti. Postup uradného
uvol'nenia SarZe pre Novy Zéland je uvedeny v dokumente ,,WHO Technical Report
Series, No 822, 1992

Odborna priprava inSpektorov

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

Spolo¢né inSpekcie

V stlade so vSeobecnymi ustanoveniami tejto dohody a na zéklade vzdjomne;j
dohody medzi stranami sa mdzu povolit’ spolocné inSpekcie. Ciel'om tychto inSpekcii
je prehibenie spolo¢ného pochopenia a vykladu praxe a poziadaviek. Ustanovenie
tychto inSpekcii a ich forma bude dohodnutd na zadklade postupov schvalenych
spolo¢nou sektorovou skupinou.

Systém varovania

Strany urcia 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 tykajlicich sa kvality,
ktoré¢ by si mohli vynutit d’alSie kontroly alebo pozastavenie distriblicie Sarze.
Podrobny postup varovania sa stanovi spolocne.

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 Tudi bolo oznamené druhej strane
s primeranym stupfiom naliehavosti.

Kontaktné miesta
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13.

14.

Kontaktnymi miestami na ucely tejto dohody pre akékol'vek technické otazky, medzi
ktoré patri vymena inSpekénych sprav, Skoliace kurzy pre inSpektorov, 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:

The Director

New Zealand Food Safety Authority

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Group
PO Box 2835

Wellington

New Zealand

Tel: 64-4-894 2562

Fax: 64-4-894 2566

PRE EUROPSKU UNIU:

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

Canary Wharf

London E14 4HB

DQC2010-04-14T15:40:00

Tel: 44-171-418 8400

Fax: 44-171-418 8416

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 podéavat’ spravy spolo¢nému vyboru tak, ako urc¢i spolo¢ny vybor.

Spolo¢na sektorova skupina si stanovi vlastny rokovaci poriadok. Bude prijimat’
svoje rozhodnutia aschvalovat' svoje odporiania na zdklade dohody. Moze
rozhodnut’ o delegovani svojich tloh na podskupiny.

Nazorové rozdiely

Obidve strany vynalozia maximalnu snahu, aby wvyrieSili akékol'vek nazoroveé
rozdiely tykajuce sa inter alia stladu vyrobcov a zdverov inSpekénych sprav.
NevyrieSené nazorove rozdiely sa predlozia spolocnej sektorovej skupine.

ODDIEL 1V :
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ZMENY V ZOZNAME URADNYCH INSPEKCNYCH SLUZIEB

Strany uznavaju potrebu, aby sa tato sektorova priloha prisposobila zmene, najmé pokial’ ide
o zapis novych uradnych inSpekénych sluzieb alebo zmien v povahe alebo ulohach
ustanovenych prislusnych organov. V pripade, Ze nastani vyznamné zmeny, pokial ide
ouradné inSpekéné sluzby, spolocna sektorova skupina zvazi, ¢i su potrebné dalSie
informdcie na overenie programov a stanovenie alebo zachovanie vzidjomného uznavania
inSpekcii v sulade s oddielom III, bodom 7.

1. Sektorova priloha o zdravotnickych pomockach sa vypusta a nahradza tymto textom:

,SEKTOROVA PRILOHA 0O ZDRAVOTNiICKYCH POMOCKACH K
DOHODE MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A NOVYM ZELANDOM
0O VZAJOMNOM UZNAVANI, POKIAL IDE O POSUDZOVANIE ZHODY,
CERTIFIKATY A OZNACOVANIA

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa budu vzt'ahovat’ na tieto vyrobky:

Vyrobky urcené na vyvoz do Europskej | Vyrobky urcené na vyvoz na Novy Zéland
unie
(1)VSsetky zdravotnicke pomocky: (1) Vsetky zdravotnicke pomdcky:
a) vyrobené na Novom Zélande; a a) vyrobené v Europskej unii; a
b) podliehajice postupom tretich stran | b) podliehajice postupom tretich stran
na posudzovanie zhody, ktoré sa na posudzovanie zhody, ktoré sa
tykaji vyrobkov aj systémov kvality; tykaji vyrobkov aj systémov kvality,
a alebo podliehajuce inym
o poziadavkdm na zdklade pravnych
c) stanovené Vv Smerici Rady predpisov  uvedenych v oddiele
90/385/EHS  220.  jona 1990 I tejto sektorovej prilohy, v zneni
0 aproximacii prévnych pI‘CdPISOV poslednych zmien a doplneni.
Clenskych  Statov o  aktivnych
implantovatel'nych  zdravotnickych
pomdckach, vzneni poslednych
zmien a doplneni; a
d) stanovené vV smernici Rady
93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomdckach,
vzneni poslednych zmien a
doplneni.
(2)Na ucely odseku 1: (2) Na ucely odseku 1:
a) sa vyluCujii zdravotnicke pomdcky | a) sa vyluCujii zdravotnicke pomdcky
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b)

uvedené v dodatku 1; a

pokial’ nie je stanovené inak alebo na
zdklade vzajomnej dohody stran,
,vyroba®“ zdravotnickej pomocky
nezahfia:

1) postupy obnovy alebo
modernizacie, napriklad,
opravu, opdtovné nastavenie,
generalnu opravu alebo
renovaciu; alebo

i1) operacie, medzi ktoré patri
tla¢, oznaCovanie,
oznacovanie etiketou, balenie
a priprava na predaj, ktoré sa
vykonavaju samostatne alebo
vzajomnou kombinéciou ;
alebo

1) samotné inSpekcie kontroly
kvality; alebo

1v) samotnu sterilizaciu.

b)

uvedené v dodatku 1; a

pokial’ nie je stanovené inak alebo na
zdklade vzajomnej dohody stran,
,vyroba®“ zdravotnickej pomocky
nezahfia:

1) postupy obnovy alebo
modernizacie, napriklad,
opravu, opdtovné nastavenie,
generalnu opravu alebo
renovaciu; alebo

i1) operacie, medzi ktoré patri
tla¢, oznaCovanie,
oznacovanie etiketou, balenie
a priprava na predaj, ktoré sa
vykonavaju samostatne alebo
vzajomnou kombinéciou ;
alebo

1) samotné inSpekcie kontroly
kvality; alebo

1v) samotnu sterilizaciu.

ODDIEL I : LEGISLATIVNE, REGULACNE A ADMINISTRATIVNE
POZIADAVKY

Legislativne, regulacné a administrativne
poziadavky Europskej unie, na zaklade
ktorych budi organy na posudzovanie

zhody vymenované Novym Zélandom

posudzovat’ zhodu
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Legislativne, regula¢né a administrativne
poziadavky Nového Zélandu, na zaklade
ktorych budi organy na posudzovanie
zhody vymenované Europskou uniou

posudzovat’ zhodu
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e Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna

1990 o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych Statov 0 aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych
pomdckach, 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 ES prijaté
na zaklade tychto smernic.

1989
zaklade

Radiocommunications Act
anariadenia  prijat¢  na
uvedeného zakona

Electricity Act 1992 a nariadenia prijaté
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 pravnych
predpisov  alebo pravne predpisy,
ktorymi sa menia a dopiiiaju uvedené
pravne predpisy.

ODDIEL II : 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

Ministerstvo zdravotnictva

Belgicko

Ministére de la Santé publique, de
I'Environnement et de [I'Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integrati

Dansko

Sundhedsministeriet

Nemecko

Bundesministerium fiir Gesundheit

Grécko
Ministry of Health

Spanielsko
Ministerio Sanidad y Consumo
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Francuzsko
Ministére de la Santé

Irsko
Department of Health

Taliansko
Ministero Sanita

Luxembursko
Ministére de la Santé

Holandsko
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Rakusko
Bundesministerium fir wirtschaftliche
Angelegenheiten

Portugalsko
Ministério da Saude

Finsko
Sosiaali- ja terveysministerid

Svédsko

Z tradnej moci Svédskej vlady:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

Spojené kralovstvo
Department of Health

ODDIEL III : POSTUPY NA VYMENOVANIE ORGANOV NA POSUDZOVANIE
ZHODY

Postupy, ktoré musi dodrziavat’ Novy
Zéland pri vymenovani organov na
posudzovanie zhody, ktoré budu
posudzovat’ vyrobky podla pozZiadaviek

Postupy, ktoré musi dodrziavat’ Europska
unia pri vymenovani organov
na posudzovanie zhody, ktoré budu
posudzovat’ vyrobky podl’a poziadaviek

23

SK



SK

Eurdpskej unie

Nového Zélandu

Organy na posudzovanie zhody, ktoré sa maju
vymenovat’ na ucely tejto sektorovej prilohy,
splnia  poziadavky smernic uvedenych
v oddiele I, pri zohl'adneni rozhodnutia Rady
93/465/EHS z22. jula 1993 o moduloch
pouzivanych v technickych zosulad’ovacich
smerniciach pre rozlicné fazy procesu
posudzovania zhody a pravidla pre
umiestiiovanie a pouzivanie oznacenia CE -
zhody, a musia byt vymenované na zéklade
postupov vymedzenych v prilohe k dohode.

Tuto skuto¢nost’ mozno preukézat’
prostrednictvom:
a) Organy na  certifikdciu  vyrobkov

posobiace podla poziadaviek EN 45011
alebo ISO usmernenia 28 a 40, a bud’:

o akreditované spolo¢nym akreditacnym
syst¢tmom Australie a Nového Z¢landu
(JAS-ANZ), alebo

e schopné preukazat’ spodsobilost’ inymi
sposobmi v sulade soddielmi A a B
prilohy k dohode.

b) Organy na certifikdciu systému kvality
podla poziadaviek EN 45012 alebo ISO
usmernenia 62, a bud”:

o akreditované JAS-ANZ, alebo
e schopné preukdzat’ spoOsobilost’ inymi
sposobmi v sulade soddielmi A a B

prilohy k dohode.

c) InSpekéné organy pdsobiace
poziadaviek ISO/IEC 17020, a bud™:

podla

. akreditované Radou pre registraciu
skasobnych  laboratérii  Nového
Z¢landu alebo akymkolvek inym
organom  ustanovenym  zakonom
Nového Zélandu, ktory ho nahradza
a ktory ma rovnaké funkcie; alebo

1. Postupy na vymenovanie organov
na posudzovanie zhody budu v sulade
so zésadami a postupmi uvedenymi

v prilohe k dohode.
2. Tieto postupy sa povazuju za postupy,
ktor¢ sa  vstulade s postupmi

uvedenymi v prilohe k dohode:

a) Certifikacné organy:

. akreditované akreditacnymi organmi,
ktoré su signatarmi  viacstrannej
dohody o eurdpske;j spolupraci

pri akreditécii
vyrobkov,

v pripade certifikécie

. ¢lenovia schémy IECEE CB,

. akreditované akreditacnym orgdnom,
s ktorym ma JAS-ANZ uzatvorenu
dohodu o vzajomnom uznéavani; alebo

. schopné preukazat’ spdsobilost’ inymi
sposobmi v sulade s oddielmi Aa B
prilohy k dohode.

b) Skusobné laboratoria:

. akreditované akreditanymi organmi,
ktoré st signatarmi viacstrannej
dohody o europske;j spolupraci
pri akreditacii v pripade kalibracie
a skusobnych laboratorii;

. uznané v ramci schémy IECEE CB;
alebo

. schopné preukdzat’ spdsobilost’ inymi
sposobmi v sulade s oddielmi Aa B
prilohy k dohode.

Podl'a odseku 5.2 voddiele IV tejto
sektorovej prilohy k vymenovaniu v pripade
vysokorizikovych ~ pomdcok  uvedenych
vodseku 5.1 vtom istom oddiele ddjde

24

SK




na zéklade programu budovania dovery.

. schopné preukézat spdsobilost’ inymi
spOsobmi v sulade s oddielmi A a B
prilohy k dohode.

Podla odseku 5.2 voddiele IV tejto
sektorovej prilohy k vymenovaniu v pripade
vysokorizikovych ~ pomocok  uvedenych
vodseku 5.1 vtom istom oddiele dojde
na zéklade programu budovania dovery.

ODDIEL IV : DODATOCNE USTANOVENIA

Nové pravne predpisy

Strany beri na vedomie zdmer Nového Zélandu zaviest nové pravne predpisy
tykajiice sa zdravotnickych pomodcok a spolo¢ne sa rozhodli, Ze ustanovenia tejto
sektorovej prilohy sa budu vzt'ahovat’ na tieto pravne predpisy po nadobudnuti ich
ucinnosti na Novom Zélande.

Strany spolo¢ne vyhlasuji svoj zadmer rozsirit' rozsah pdsobnosti tejto sektorovej
prilohy o diagnostické pomocky in vitro, ¢o najskor, ako sa zavedi nové pravne
predpisy Nového Zélandu tykajuce sa zdravotnickych pomocok.

Vymena informacii

Strany sa budu navzijom informovat o udalostiach v suvislosti so systémom
dohl'adu nad zdravotnickymi pomoéckami alebo o zalezitostiach tykajicich sa
bezpecnosti vyrobkov. Strany sa budu navzajom informovat’ aj o:

a)  vydanych, pozastavenych, obmedzenych alebo zrusenych certifikétoch; a

b)  akychkol'vek pravnych predpisoch alebo zmenach a doplneniach existujicich
pravnych predpisov prijatych na zdklade pravnych néstrojov uvedenych
v oddiele I.

Kontaktnymi miestami, prostrednictvom ktorych sa mézu zasielat’ informacie,
su:

a) 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
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5.1

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

b) Europska tnia European Commission
Directorate-General for Health and
Consumers
Rue de la Loi 200
B-1049 Brussels
Tel.: 32-2-299.11.11

Strany si m6Zu vymienat’ informécie o dosledkoch zriadenia databanky Eudamed.

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

Zadavanie ¢iastkovych zmlav

Ak to vyzaduju legislativne, regulacné a administrativne ustanovenia Nového
Zg¢landu, potom organy Eurdpskej Gnie na posudzovanie zhody, ktoré zadavaju
formou ciastkovych zmlav celé skusanie alebo jeho Cast, budu zadavat’ cCiastkové
zmluvy iba skiiSobnym laboratéridm akreditovanym v sulade s oddielom III, bodom
2 tejto sektorovej prilohy.

Registrovanie udelenych povoleni

Okrem poziadaviek uloZzenych prilohou k dohode o vymenovani organu
na posudzovanie zhody poskytne prislusny vymenuvaci orgdn Eurdpskej tUnie
Novému Zélandu, bertic do tivahy kazdy vymenovany orgdn na posudzovanie zhody,
podrobné udaje o metodde, ktort organ na posudzovanie zhody zamysla schvalit
na ucely zaznamenania skutocnosti, Ze sa udelilo povolenie pozadované tajomnikom
na zéklade Electricity Act 1992 (a nariadeni prijatych na zaklade uvedeného zékona)
v pripade armatur alebo spotrebiCov, ktoré sa maju predavat alebo ponukat’ na predaj
na Novom Z¢lande.

Budovanie dovery, pokial’ ide o vysokorizikové pomécky

Proces budovania dovery na ucely posilnenia dovery v systémy vymentivania kazdej
7o stran sa bude uplatiiovat’ v pripade tychto zdravotnickych pomocok:
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5.2

53

5.4

54.1

54.2.

5.4.3.

— aktivne implantovatel'né pomdcky, ktoré sit vymedzené v pravnych predpisoch
uvedenych v oddiele I,

—  pomocky, ktoré sa zarad'uju medzi pomoécky triedy III na zdklade pravnych
predpisov uvedenych v oddiele I,

— zdravotnicke pomocky, ktoré predstavuji implantovatel'né vnutroo¢né
SoSovky,

—  zdravotnicke pomdcky, ktoré st vnutroocnou viskozno-elestickou kvapalinou,
a

—  zdravotnicke pomdcky, ktoré st prekazkou urcenou na antikoncepciu alebo
predchadzanie pohlavne prenosnym chorobam.

Strany v tejto suvislosti vytvoria podrobny program, do ktorého sa zapoji organ
pre bezpecnost’ liekov a zdravotnickych pomdcok a prislusné orgdny Europskej tnie.

Obdobie budovania dovery sa preskima po dvoch (2) rokoch odo dia nadobudnutia
ucinnosti sektorovej prilohy, v zneni zmien a doplneni.

Dodato¢né osobitné poziadavky tykajice sa regulacného pokroku:

Pri vykonavani ¢lanku 2, ¢lanku 7 ods. 1, ¢lanku 8 ods. 1 a ¢lanku 9 ods. 1 dohody
modze ktordkol'vek zo stran pozadovat' dodatocné osobitné poziadavky v suvislosti
sorganmi na posudzovanie zhody na Uucely preukizania sklsenosti v oblasti
vyvijania regulacnych systémov.

Medzi tieto osobitné poziadavky mdze patrit odbornd priprava, sledované audity
organu na posudzovanie zhody, navStevy avymena informécii a dokumentov,
vratane auditorskych sprav.

Tieto poziadavky sa m6zu rovnakym spdsobom uplatnit’ v sivislosti s vymenovanim
organu na posudzovanie zhody v sulade s touto dohodou.

Spolo¢na sektorova skupina

Spolo¢na sektorova skupina pozostavajica zo zastupcov stran sa zriadi na zaklade
tejto sektorovej prilohy. Bude zodpovedna za uc¢inné uplatiovanie tejto sektorovej
prilohy. Bude podavat’ spravy spolo¢nému vyboru tak, ako ur¢i spolocny vybor.

Spolo¢néa sektorovéd skupina si stanovi vlastny rokovaci poriadok. Bude prijimat’
svoje rozhodnutia aschvalovat svoje odportcania na zaklade dohody. Moze
rozhodnut o delegovani svojich uloh na podskupiny.

Nazorové rozdiely

Obidve strany vynalozia maximalnu snahu, aby vyrieSili akékol'vek ndzorové
rozdiely tykajace sa inter alia suladu vyrobcov a zdverov zo sprav o posudzovani
zhody. Nevyriesené nazorové rozdiely sa predlozia spolo¢nej sektorovej skupine.

DODATOK 1
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Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa nevztahuji na tieto pomdcky:

— zdravotnicke pomocky, ktoré obsahuju bunky, tkaniva alebo derivaty tkaniv
zivo¢isneho poévodu alebo su z nich vyrobené, ktoré boli upravené na
nezivotaschopné, v pripade, Ze si bezpecnost’, pokial’ ide o virusy alebo iné prenosné
latky, vyzaduje overené metddy na odstrdnenie alebo inaktivovanie virusov
v priebehu vyrobného procesu;

— zdravotnicke pomocky, ktoré obsahuju tkaniva, bunky alebo latky mikrobidlneho,
bakteridlneho alebo rekombinantného pévodu a si urcené na pouzivanie v l'udskom
tele alebo na nom;

— zdravotnicke pomocky zahtiajuce tkaniva alebo derivaty tkaniv 'udského povodu;

— zdravotnicke pomocky zahfiiajice stabilné derivaty T'udskej krvi alebo T'udskej
plazmy, ktoré popri U¢inku pomdcky mozu pdsobit’ na ludské telo vedlajSim
ucinkom;

— zdravotnicke pomocky, ktoré ako neoddelite'nt sucast’ obsahuju alebo ich cielom je,
aby obsahovali latku, ktord by sa v pripade, ze sa pouziva samostatne, mohla
povazovat’ za liek ureny na to, aby popri U¢inku pomocky pdsobil na pacienta
vedlajsim ucinkom; a

— zdravotnicke pomocky, ktoré st podla vyrobcu osobitne ur¢ené na chemicku
dezinfekciu inej zdravotnickej pomdcky, okrem sterilizatorov, ktoré vyuzivaju suché
teplo, vlhkeé teplo alebo etylénoxid.

Obe strany sa na zaklade spolo¢nej dohody moézu rozhodnut, Zze rozSiria uplatiiovanie
sektorovej prilohy na uvedené zdravotnicke pomdcky.*

Cldanok 3
Nadobudnutie platnosti

1. Tato dohoda nadobuda platnost’ v prvy den druhého mesiaca po dni, kedy si strany
vymenili diplomatické noéty, ktorymi potvrdzuji, ze ich prislusné postupy potrebné
na nadobudnutie platnosti tejto dohody boli ukoncené.

2. Téato dohoda je vypracovand v dvoch originaloch v anglickom, bulharskom, ¢eskom,
danskom, estonskom, finskom, francizskom, gréckom, holandskom, irskom, litovskom,
loty§skom, mad’arskom, maltskom, nemeckom, pol'skom, portugalskom, rumunskom,
slovenskom, slovinskom, Spanielskom, Svédskom, talianskom jazyku, pricom kazdé z tychto
zneni je rovnako autentické.

Za Novy Z¢land Za Europsku tiniu

Vv dna Vv dna
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