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Brusel, 31.5.2010
KOM(2010)270 v kone¢nom zneni

2010/0146 (NLE)

Navrh
ROZHODNUTIE RADY

o uzatvoreni Dohody medzi Eurépskou uniou a Australiou, ktorou sa meni a doplia
Dohoda o vzajomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, certifikaty
a oznacovania medzi Europskym spolo¢enstvom a Australiou
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DOVODOVA SPRAVA

1. ZMENA A DOPLNENIE
1. Kontext navrhu

Dohoda medzi Eurdpskym spolocenstvom a Australiou (dalej len ,strany) o vzdjomnom
uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, certifikaty a oznadovania' (d’alej len ,,dohoda
o vzdjomnom uznavani®), nadobudla platnost 1. januara 1999>. S ciefom dal3icho
zlepSovania a zjednodusenia uplatiovania dohody o vzdjomnom uzndvani sa strany dohodli,
7e zmenia a doplnia niektor¢ z jej ustanoveni.

Na zédklade smernic na rokovania zahrnutych do osobitného rozhodnutia Rady
z 21. septembra 1992, ktorym sa Komisia poveruje rokovat’ o dohoddch medzi Europskym
hospodarskym spolo€enstvom a urcitymi tretimi krajinami o vzdjomnom uznavani, 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 navrhu. Komisia navrhuje, aby
Rada schvalila podpisanie zmeny a doplnenia v mene Unie.

Dohoda medzi Eurdépskym spolofenstvom a Novym Zélandom o vzdjomnom uznévani,
pokial’ ide o posudzovanie zhody’, je v podstate rovnaké, ako dohoda o vz4jomnom uznavani
s Australiou. Navrhne sa paralelnd dohoda, ktorou sa meni a dopiia dohoda s Novym
Z¢landom.

2. Postdenie zmeny a doplnenia

Cielom zmien adoplneni je umoznit' vicSiu flexibilitu v Struktare sektorovych priloh
k dohode o vzdjomnom uzndvani, odstranit’ zbytocné obmedzenia obchodu medzi stranami,
znizit administrativne zat'azenie suvisiace sriadenim dohody aulah¢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 finanéné 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 strandch dohody v sulade

: U.v. ESL229,17.8.1998,s. 3.
2 U.v.ESL5,9.1.1999, s. 74.
Tamze, s. 62.
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s nepreferenénymi pravidlami pdvodu, ktoré je uvedené¢ v ¢lanku 4. Po zmene
a doplneni sa dohoda o vzdjomnom uznavani bude vztahovat na vsetky vyrobky,
na ktoré sa vzt'ahuje, bez ohl'adu na ich pévod.

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

3. Aby sa zjednodusSilo uplatiiovanie dohody o vzajomnom uznavani, v ¢lanku 12 sa
stanovi jednoduch$i postup uznania, zruSenia uznania a pozastavenia uznania
organov na posudzovanie zhody. V désledku toho uz na to, aby zmena a doplnenie
sektorovej prilohy nadobudli platnost’, nebude potrebné rozhodnutie vymenuvacieho
organu o vymenovani alebo zruSeni vymenovania organu 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 organu o vymenovani alebo zruSeni vymenovania konkrétneho
organu, a na prijimanie aj 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 clankov 6, 7, 8, 9 a 15, aodsekov 9 a 10 prilohy sa zmenilo, aby
zohl'adnovali 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
uvedenych organizaciach a zmeny v pravnych predpisoch stran, ktoré maja 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, aktualizdcie v uvedenych
organizaciach a zmeny v pravnych predpisoch stran, ktoré maji vplyv na tento
sektor. Zasada fungovania tejto sektorovej prilohy zostava nezmenena.

3. Vztahy s ¢lenskymi krajinami EZVO/EHP

V stlade s informaciami a konzultaénymi 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 Australiou, ktorou sa meni a dopiiia Dohoda o vzajomnom
uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, medzi Eurépskym spoloCenstvom a Australiou,
Komisia podpisala dia [ ].
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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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2010/0146 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTIE RADY

o uzatvoreni Dohody medzi Eurépskou uniou a Australiou, ktorou sa meni a dopliia
Dohoda o vzijomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, certifikaty
a oznacovania medzi Eur6pskym spolo¢enstvom a Australiou

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 zretelom na sthlas Europskeho parlamentu
ked’Ze:

(1)  Dohoda o vzidjomnom uznavani, pokial ide o posudzovanie zhody, -certifikaty
a oznadovania, medzi Eurépskym spolo¢enstvom a Australiou’ (d’alej len ,,dohoda
0 vz4jomnom uznavani) nadobudla platnost’ 1. januara 1999°,

(2) V stlade s rozhodnutim Rady 2010/XXX z [...]" Dohodu medzi Eurépskou tniou a
Australiou, ktorou sa meni a dopliia Dohoda o vzijomnom uznavani, pokial’ ide o
posudzovanie zhody, medzi Eurdépskym spolocenstvom a Austrdliou (d’alej len
,,dohoda*), Komisia podpisala diia [ ], s vyhradou jej neskorSieho uzavretia.

3) Dohoda by sa mala uzavriet’,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Tymto sa uzatvara Dohoda medzi Eurdpskou uniou a Australiou, ktorou sa meni a doplia
Dohoda o vzajomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie zhody, certifikaty a oznaCovania
medzi Europskym spolocenstvom a Australiou (d’alej len ,,dohoda®).

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

U.v.EUC[..],[...],s. [...].
U.v.ESL 229, 17.8.1998, s. 3.
U.v.ESLS5,9.1.1999, s. 74.
U.v.EUC[..],[...],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 wi¢innost’ ditom jeho prijatia. Uverejni sa v Uradnom vestniku
Eurépskej unie.

Datum nadobudnutia platnosti dohody sa uverejni v Uradnom vestniku Eurépskej unie.

V Bruseli [...]

Za Radu
predseda

[..]
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PRILOHA I

DOHODA,

ktorou sa meni a dopliia Dohoda o vzajomnom uznavani, pokial’ ide o posudzovanie
zhody, certifikaty a oznacovania, medzi Eurépskym spolocenstvom a Australiou

EUROPSKA UNIA A AUSTRALIA, dalej len ,,strany*,

UZATVORIAC Dohodu o vzajomnom uznavani, pokial ide o posudzovanie zhody,
certifikdty a oznaCovania, ktord bola podpisand v Canberre 24. juna 1998 (dalej len
,dohoda“);

BERUC NA VEDOMIE potrebu zjednodusit’ uplatiovanie dohody;
BERUC NA VEDOMIE potrebu objasnit’ §tatat sektorovych priloh k dohode;
KEDZE v ¢lanku 3 dohody sa podrobne stanovuje forma sektorovych priloh;

KEDZE ¢&lanok 4 dohody obmedzuje uplatiiovanie dohody na priemyselné vyrobky
s povodom v stranach dohody podla nepreferencnych pravidiel povodu;

KEDZE v ¢&lanku 12 dohody sa ustanovuje spoloény vybor, ktory inter alia uvadza
do platnosti rozhodnutia o za¢leneni 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 jednoznagne nepoveruje spoloény vybor, aby zmenil a doplnil
sektorové prilohy, okrem wuvedenia do platnosti rozhodnutia vymenuvacieho organu
o vymenovani alebo zruseni vymenovania konkrétneho organu na posudzovanie zhody;

BERUC DO UVAHY, Ze &lanok 3 by sa mal zmenit' a doplnit’ tak, aby zohladiioval 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 druha strana na zdklade c¢lanku 8, aumoznil vicsiu flexibilitu v Struktare
sektorovych priloh k dohode;

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

BERUC DO UVAHY, Ze na zohladnenie skutoénosti, 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 zintenzivnena vymena informécii medzi stranami o uplatiiovani
dohody ul'ah¢i jej uplatiiovanie;
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BERUC DO UVAHY, Ze na vykonanie v&asnych uprav sektorovych priloh, aby zohl'adiiovali
technicky pokrok a d’alSie faktory, napriklad rozSirenie Eurdpskej unie, by spolocny vybor
mal byt v ¢lanku 12 jednoznacne splnomocneny na zmenu a doplnenie sektorovych priloh aj
vinych oblastiach, ako je uvedenie do platnosti rozhodnutia vymentvacieho organu
o vymenovani alebo zruseni vymenovania konkrétneho organu na posudzovanie zhody, a tieZ
na prijimanie novych sektorovych priloh;

UZNAVAJUC, Ze pred nadobudnutim platnosti zmien a doplneni sektorovych priloh alebo
prijatim sektorovych priloh budu strany pravdepodobne musiet’ prijat’ urCité vnutroStatne

postupy;

BERUC DO UVAHY, Ze na zjednodusenie uplatiiovania dohody by sa potreba, aby spoloény
vybor prijal opatrenie tykajuce sa uznania alebo zruSenia uznania organov na posudzovanie
zhody, mala obmedzit’ na pripady, ktoré spochybnila druha strana podl'a ¢lanku 8;

BERUC DO UVAHY, Ze na zjednodusenie uplatiiovania dohody by sa mal v ¢lanku 12
stanovit’ jednoduchs$i postup uznania, zruSenia uznania a pozastavenia uznania organov
na posudzovanie zhody, a malo by sa objasnit’ stanovisko tykajiice sa posudzovania zhody,
ktoré vykonavaju orgdny po pozastaveni alebo zruseni uznania,

SA DOHODLI NA ZMENE A DOPLNENI DOHODY TAKTO:

Clanok 1

Zmeny a doplnenia dohody
Dohoda sa meni a dopliia takto:

l. 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, regulacné 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:
,,Clanok 4

Rozsah a oblast’ pésobnosti
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Ustanovenia tejto dohody sa vztahuju na posudzovanie zhody vyrobkov uvedenych
vo vyhlaseni o rozsahu a oblasti pdsobnosti v kazdej sektorovej prilohe.*

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 organov.”

Clanok 6 ods. 2 sa nahradza takto:

‘2. Pri takychto vymenovaniach, pozastaveniach, obnoveniach alebo zruSeniach
vymenovania musia vymenuvacie organy, pokial nie je v sektorovych
priloh4dch stanovené inak, dodrziavat postupy vymenovavania stanovené
v ¢lanku 12 a v prilohe.*

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

,»l. Strany si budi vymienat informacie tykajice sa postupov pouzitych
na zabezpec€enie, aby vymenované organy na posudzovanie zhody, za ktoré
zodpovedaju a ktoré sG $pecifikované v sektorovych prilohdch spinali
legislativne, regulacné a administrativne poziadavky vytycené v sektorovych
prilohach a poziadavky na spdsobilost’ Specifikované v tejto prilohe.*

Clanok 8 ods. 3 sa nahradza takto:

,»3. Takéto spochybnenie musi byt odévodnené druhej strane a spolocnému vyboru
objektivnym a presved¢ivym spdsobom a pisomnou formou.”

Clanok 8 ods. 6 sa nahradza takto:

»0. S vynimkou pripadov, ked spoloény vybor rozhodne inak, Ccinnost’
spochybneného orgdnu na posudzovanie zhody pozastavuje prislusny
vymenuvaci orgdn od momentu spochybnenia jeho technickej sposobilosti
a stladu dovtedy, kym sa v spolo¢nom vybore nedospeje k dohode o Statite
takéhoto orgdnu alebo dovtedy, kym spochybiiujica strana neoznami druhej
strane a spolocnému vyboru, ze bola splnena jej poziadavka tykajlca
sa technickej sposobilosti a suladu organu na posudzovanie zhody.*

Clanok 9 sa nahradza takto:

,,Clanok 9

Vymena informacii

1.  Strany si vymienaju informdacie tykajlice sa vykonavania legislativnych,
regula¢nych a administrativnych ustanoveni uvedenych v sektorovych

prilohach a uchovavaju presny zoznam orgénov na posudzovanie zhody, ktoré
boli vymenované v sulade s touto dohodou.
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V sulade so svojimi zédvizkami vyplyvajucimi z Dohody Svetovej obchodne;j
organizacie o technickych prekazkach obchodu kazdé strana informuje druhu
stranu o zmenach, ktoré zamysla vykonat v legislativnych, regulacnych
a administrativnych ustanoveniach tykajlicich sa predmetu tejto dohody, as
vynimkou pripadov stanovenych v ¢lanku 9 ods. 3 tejto dohody oznamuje
druhej strane nové ustanovenia najmenej 60 dni pred nadobudnutim ich
ucinnosti.

V pripade, Ze strana prijima naliehavé opatrenia, ktoré povazuje za opravnené
z hl'adiska bezpecnosti, zdravia alebo ochrany Zivotného prostredia, s cielom
odstranit’ okamzité riziko, ktoré predstavuje vyrobok, na ktory sa vztahuje
sektorova priloha, okamzite alebo inym sposobom stanovenym v sektorovej
prilohe informuje druht stranu o opatreniach a dovodoch zavedenia opatreni.*

10. Clanok 12 ods. 3 sa nahradza takto:

3

Spolo¢ny vybor zasadd najmenej jedenkrat za rok, pokial’ spolo¢ny vybor alebo
strany nerozhodnii inak. Dalsie zasadanie alebo zasadania sa uskuto¢nia vtedy,
ked’ to bude potrebné na G¢inné uplatiiovanie dohody, alebo na zéklade ziadosti
ktorejkol'vek zo stran.*

11. Clanok 12 ods. 4 sa nahradza takto:

4,

Spolo¢ny vybor moze posudzovat akukol'vek zalezitost' tykajucu sa
uplatiiovania tejto dohody. Je zodpovedny najmé za:

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

b)  vymenu informdcii tykajicich sa postupov pouzivanych ktoroukol'vek
zo stran na zabezpecenie toho, aby si orgdny na posudzovanie zhody
zachovali potrebntl roven spdsobilosti;

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

d) vymenu informécii a informovanie strdn o zmenach legislativnych,
regula¢nych a administrativnych ustanoveni uvedenych v sektorovych
prilohach, vratane zmien, ktoré si vyZaduji upravu sektorovych priloh;

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

f)  prijatie novych sektorovych priloh v sulade s touto dohodou.*

12. Clanok 12 ods. 5 sa nahradza takto:

2.

Akékol'vek zmeny a doplnenia sektorovych priloh vykonané v sulade s touto
dohodou a akékol'vek nové sektorové prilohy prijaté v sulade s touto dohodu
oznamuje spolo¢ny vybor kazdej strane okamzite pisomnou formou
a nadobudaju platnost’ pre obe strany v deni, kedy bolo spolocnému vyboru
od kazdej strany doruc¢ené oznamenie potvrdzujice dokoncenie ich prislusnych

10
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postupov na vykonanie zmien a doplneni alebo uvedenie novych sektorovych
priloh do platnosti, pokial’ strany spolo¢ne nestanovili inak pisomnou formou.*

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, pri¢om
k ziadosti pripoji podpornti dokumenticiu vymedzenii spoloénym
vyborom;

v pripade, ze druhad strana suhlasi s ndvrhom alebo v pripade, Ze
po uplynuti lehoty 60 dni nebola vznesena namietka v sulade s postupmi
spolocného vyboru, orgdn na posudzovanie zhody sa povazuje
za vymenovany organ na posudzovanie zhody na zdklade podmienok
stanovenych v ¢lanku 5;

v pripade, Ze podla clanku 8 druha strana spochybni technickt
spdsobilost’ alebo splnenie poziadaviek organu na posudzovanie zhody
vuvedenej 60-dnovej lehote, spolo¢ny vybor moéze rozhodnut
o prevereni dotknutého organu v sulade s ¢lankom §;

v pripade vymenovania nového organu na posudzovanie zhody je
posudenie zhody vykonané takymto orgdnom na posudzovanie zhody
platné odo dna, kedy sa orgdn na posudzovanie zhody stava

vymenovanym organom na posudzovanie zhody v stulade s touto
dohodou;

hociktora zo strdn moze pozastavit, obnovit’ alebo zrusit’ vymenovanie
orgéanu na posudzovanie zhody v jej jurisdikcii. Prislusna 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 G¢innymi odo dila rozhodnutia
strany;

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

14. Clanok 12 ods. 7 sa nahradza takto:

377-

V pripade, Ze vymenovanie orgdnu na posudzovanie zhody sa pozastavi alebo
zru$i, posudenie zhody vykonané tymto organom na posudzovanie zhody este
pred nadobudnutim ucinnosti pozastavenia alebo zruSenia vymenovania
zostava v platnosti dovtedy, pokial’ bud’ zodpovedna strana neobmedzi alebo
nezrusi tito 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.

19.

20.

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

Za ¢lanok 12 ods. 8 sa do dohody vklada tento text ako ¢lanok 12 ods. 9:

»9.  Spolo¢ny vybor uchovava sucasné sektorové prilohy a poskytuje ich strandm
na zaklade nadobudnutia platnosti zmien a doplneni.*

Clanok 15 ods. 1 sa nahradza takto:

,1. Priloha k tejto dohode tvori jej neoddelitelnt sticast’. Sektorové prilohy tvoria
administrativne dojednania tykajuce sa vykonavania tejto dohody a nemaju
status zmluvy.*

Clanok 15 ods. 3 sa nahradza takto:

»3.  Spolocny vybor mdze prijat’ sektorové prilohy, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 2
a v ktorych budu stanovené vykonavacie ustanovenia tejto dohody. Akékol'vek
d’alSie sektorové prilohy nadobudnt platnost’ v stlade s ¢lankom 12 ods. 5.

Clanok 15 ods. 4 sa nahradza takto:

4. Zmeny a doplnenia sektorovych priloh a prijatie novych sektorovych priloh
stanovuje spolo¢ny vybor a nadoblidaji platnost’ v stlade s ¢lankom 12 ods.
5.44

Odsek 9 prilohy sa nahradza takto:

»9. Vymenuvacie orgdny informuju zastupcov svojej strany v spolocnom vybore
zriadenom podla ¢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 uskutocnuje v stilade 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 zaklade tejto dohody, ktoré organy na posudzovanie zhody maja
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 vykonavat’; a
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f)  postup vymenuvania pouzivany na urcenie sposobilosti.*

21. Sektorova priloha o in$pekcii SVP pre lieky a certifikdcii Sarzi sa vypusta a nahradza
takto:

,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 AUSTRALIOU

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

1. Ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa vztahuji na vSetky lieky, ktoré sa
priemyselne vyrabaju v Australii a Eurdpskej tnii a na ktoré sa vzt'ahuji poziadavky
spravnej vyrobnej praxe (d’alej len ,,SVP*).

V pripade liekov, na ktoré sa vztahuje tato sektorova priloha, bude kazda strana
uznavat' vysledky inSpekcii u vyrobcov vykonanych prislusSnymi inSpekénymi
sluzbami druhej strany a prislusné vyrobné povolenia udelené prisluSnymi organmi
druhej strany.

Okrem toho druhd strana bude uznavat’ 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 Eurdpskej tnii a Australii uvedené v oddiele I. Vymedzenie
liekov zahffia vSetky humdnne a veterinarne lieky, napriklad chemické a biologické
farmaceutické lieky, imunologické lieky, radioaktivne lieky, stabilné lieky ziskané z
ludskej krvi alebo ludskej plazmy, premixy na pripravu veterinarnych
medikovanych krmiv a v pripade potreby vitaminy, mineralne latky, rastlinné lieciva
a homeopatické lieky.

»SVP“ je tou Castou zabezpeCenia kvality, ktora zarucuje, aby vyrobky boli pocas
vyroby dosledne vyrabané a kontrolované podl'a noriem kvality vhodnych z hl'adiska
ich zamyslaného pouzitia a tak, ako si to vyzaduje povolenie na uvedenie na trh
udelené¢ dovazajucou stranou. Na ucely tejto sektorovej prilohy zahfiia systém,
prostrednictvom ktorého vyrobca dostane od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
alebo od ziadatel'a Specifikéciu vyrobku a/alebo procesu a zabezpeci, aby bol liek
vyrabany v sulade s touto Specifikaciou (rovnocenné certifikacii kvalifikovanou
osobou v Eurdpskej Unii).

2. Pokial’ ide o lieky, na ktoré sa vztahuji pravne predpisy jednej strany (,,regulujica
strana®), nie vSak pradvne predpisy druhej strany, vyrobna spolo¢nost’ mdze na ucely
tejto dohody poziadat orgdn vymenovany prislusSnym 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 Ildtok a medziproduktov a produktov uréenych
na pouzivanie pri klinickom skuSani, ako aj na spolocne dohodnuté inspekcie
realizované pred uvedenim na trh. Vykondvacie opatrenia st podrobne uvedené
v oddiele III, bode 3, pism. b).
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Certifikacia vyrobcov

3.

Na ziadost’ vyvozcu, dovozcu alebo prislusného orgédnu druhej strany organy
zodpovedné za udelovanie vyrobnych povoleni a za dozor nad vyrobcami liekov
potvrdia, ze vyrobca:

— je riadne opravneny vyrabat prislusné lieky alebo vykonéavat prislusna
stanovenu vyrobnu ¢innost’,

—  je pravidelne kontrolovany organmi a

— spiia 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 skutocnost’ sa musi uviest’ v certifikate.

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

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

Certifikacia Sarzi

4.

Ku kazdej vyvezenej Sarzi bude pripojeny certifikdt Sarze vystaveny vyrobcom
(samocertifikacia) 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, e $arza spiiia jeho $pecifikacie, a bude uloZzeny u
dovozcu Sarze. Spristupni sa na Ziadost’ prislusného organu.

Pri vydavani certifikatu vyrobca zohladni ustanovenia sucasného syst¢tmu WHO
v oblasti  certifikdcie kvality farmaceutickych vyrobkov pohybujucich sa
v medzinarodnom obchode. V certifikdite budi podrobne uvedené dohodnuté
Specifikacie vyrobku, odkaz na analytické metdédy a vysledky analyzy. Bude
obsahovat’ vyhldsenie, Ze zdznamy o spracovani a baleni Sarze boli preskimané
a zistilo sa, Ze su v stulade 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 EU. V Australii
su za kontrolu kvality vyroby zodpovedné osoby uvedené v prislusnych australskych
pravnych predpisoch.
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ODDIEL I
LEGISLATIVNE, REGULACNE A ADMINISTRATIVNE POZIADAVKY

Okrem oddielu III ,,Vykonévacie ustanovenia® sa vSeobecné inSpekcie SVP budt vykonavat
v stlade s poziadavkami SVP vyvazajlcej strany. Legislativne, regulacné a administrativne
poziadavky tykajuce sa tejto sektorovej prilohy st uvedené v dodatku.

Referencnymi kvalitativnymi poziadavkami kladenymi na vyrobky, ktoré sa maju vyviest,
vratane sposobu ich vyroby aich S$pecifikacii, budi vSak poziadavky prislusného povolenia
na uvedenie vyrobkov na trh vydaného dovazajicou stranou.

ODDIEL II
URADNE INSPEKCNE SLUZBY

Strany spolo¢ne stanovili zoznamy uradnych inSpekénych sluzieb, ktoré sa tykaju tejto
sektorovej prilohy, abuda ich uchovavat. Ak strana poziada druhu stranu o kopiu jej
najnovsich zoznamov uradnych inSpekénych sluzieb, poziadana strana poskytne ziadajucej
strane ich kopiu do 30 dni odo diia dorucenia takejto Ziadosti.

ODDIEL III
VYKONAVACIE USTANOVENIA
1. Zasielanie inSpekénych sprav

Na zéklade oddvodnenej ziadosti prislusné inSpekéné sluzby zaslu képiu poslednej
inSpekcnej spravy o mieste vyroby alebo mieste kontroly v pripade, ked sa
analytické postupy zadavaju zmluvne. Ziadost sa moze tykat ,,plnej indpekéne;
spravy* alebo ,,podrobnej spravy* (pozri bod 2 d’alej v texte). 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
inSpekcii, t. j. ak je posledna inSpekcia starSia ako dva roky alebo ak sa zistilo, ze je
nevyhnutné vykonat' inSpekciu, potom mozno pozadovat osobitnu a podrobnu
inSpekciu. Strany zabezpecia, aby inSpekéné spravy boli postipené najneskér do 30
kalendarnych dni, pri¢om tato lehota sa méoze prediit na 60 dni, ak sa musi vykonat’
nova inspekcia.

2. InSpekéné spravy

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

3. Referenéna SVP

a)  Vyrobcovia sa budi podrobovat inSpekcii v sulade s platnou SVP vyvazajicej
strany (pozri oddiel I);
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b) Pokial’ ide o lieCivd, na ktoré sa vztahuju farmaceutické pravne predpisy
dovazajlcej strany, avSak nie vyvazajlcej strany, miestne prislusna in§pekcéna
sluzba, ktora sa podujala vykonat’ inSpekciu prisluSnych vyrobnych operacii,
vykona takuto inSpekciu v stilade so svojou vlastnou SVP, alebo v pripade, ze
neexistuju Specifické poziadavky na SVP, tak v sulade s platnou SVP
dovazajicej krajiny. Takyto pripad nastane aj vtedy, ked’ sa miestne platna
SVP nebude povazovat za rovnocennu, pokial’ ide o zabezpecenie kvality
kone¢ného vyrobku, s SVP dovazajicej strany;

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

Sposob vykonavania inSpekcii

a)  V ramci inSpekcii sa rutinnym spoésobom posudi zhoda vyrobcu so SVP. Tieto
inSpekcie sa oznaCuji ako vSeobecné inSpekcie SVP (tiez pravidelné,
periodické alebo bezné inSpekcie).

b) InsSpekcie ,orientované¢ na vyrobok alebo na proces” (ktor¢ moézu byt
inSpekciami ,,pred uvedenim na trh*) sa zameriavaju na vyrobu jedného
vyrobku alebo jednej série vyrobkov alebo na proces/-y a zahfnaji posudenie
platnosti osobitnych procesnych alebo kontrolnych aspektov opisanych
v povoleni na uvadzanie na trh a stladu snimi. V pripade potreby budu
informacie o prislusnom vyrobku (dokumentéicia tykajuca sa kvality alebo
dokumentécia tykajica sa Zziadosti/povolenia) poskytnuté inSpektoratu ako
doverné.

InSpekéné poplatky/poplatky za vypracovanie

Rezim inSpekcénych poplatkov/poplatkov za vypracovanie zavisi od sidla vyrobcu.
Inspekené poplatky/poplatky za vypracovanie sa nebudu uctovat’ vyrobcom, ktori sa
nachddzaji na izemi druhej strany v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tato
sektorova priloha.

Ochranna dolozka pre inSpekcie

Kazda strana si vyhradzuje pravo vykonat’ svoju vlastnu inSpekciu z dovodov, ktoré
uvedie druhej strane. Takéto inSpekcie sa musia vopred ozndmit’ druhej strane, ktora
ma moznost’ pripojit’ sa k inSpekcii. Odvolanie sa na tito ochrannti dolozku by malo
byt vynimkou. Ak sa takato inSpekcia uskuto¢ni, nidklady na inSpekciu sa mézu
vymahat.

Vymena informacii medzi orgdnmi a aproximdcia poziadaviek na kvalitu

V sulade so vseobecnymi ustanoveniami tejto dohody si strany budi vymienat
akékol'vek prislusné informacie potrebné na nepretrzité vzdjomné uznivanie
inSpekcii. Na ucely preukdzania sposobilosti v pripade znaénych zmien regula¢nych
systémov ktorejkol'vek zo strdn moze ktordkol'vek zo stran poziadat’ o dalSie
osobitné informdcie v suvislosti s uradnou inSpekcnou sluzbou. Takéto osobitné
ziadosti sa mozu tykat' informécii o odbornej priprave, inSpekénych postupov,
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10.

11.

12.

vymeny vSeobecnych informacii a dokumentov a transparentnosti auditov ¢innosti
uradnych inSpekénych sluzieb tykajucich sa uplatiiovania tejto sektorovej prilohy.
Takéto ziadosti by sa mali predlozit’ prostrednictvom spolocnej sektorovej skupiny
ako sucast’ nepretrzitého programu udrzby a tato skupina by ich mala riadit’.

Okrem toho prislusné organy v Australii a v Eurdépskej unii sa budu navzijom
informovat’ o vSetkych novych technickych usmerneniach alebo inSpekénych
postupoch. Kazda strana sa pred ich prijatim poradi s druhou stranou.

Uradné prepustenie Sarzi

Postup na turadné prepustenie Sarze predstavuje dodatocné overenie bezpecnosti
a ucinnosti imunologickych liekov (vakcin) a krvnych derivatov, ktoré vykonavaji
prislusné organy pred distribuciou kazdej Sarze vyrobku. Tato dohoda nezahtiia toto
vzajomné uznavanie Uradnych prepusteni Sarzi. Ak sa vSak uplatni postup uradného
prepustenia Sarze, vyrobca predlozi na ziadost dovazajucej strany certifikat o
uradnom prepusteni Sarze v pripade, Ze dand SarZza bola testovand kontrolnymi
orgadnmi vyvazajuicej strany.

Postup uradného prepustenia Sarze humannych liekov pre Eurdpsku tniu uverejiuje
Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti. Postup tradného
uvolnenia Sarze pre Austrdliu je uvedeny v dokumente ,,WHO Technical Report
Series, No 822, 1992,

Odborna priprava inSpektorov

V sulade so vSeobecnymi ustanoveniami tejto dohody buda Skoliace kurzy
pre inSpektorov organizované orgdnmi pristupné aj inSpektorom druhej strany.
Strany tejto dohody sa budlil navzajom informovat’ o tychto Skoleniach.

Spolo¢né inSpekcie

V sulade so vSeobecnymi ustanoveniami tejto dohody a na zéklade vzajomnej
dohody medzi stranami sa mézu povolit’ spolo¢né inSpekcie. Ciel'om tychto in§pekcii
je prehibenie spoloéného pochopenia a vykladu praxe a poziadaviek. Ustanovenie
tychto inSpekcii a ich forma bude dohodnutd na zéklade postupov schvélenych
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 tykajucich sa kvality,
ktoré by si mohli vynutit d’alSie kontroly alebo pozastavenie distriblcie Sarze.
Podrobny postup varovania sa stanovi spoloc¢ne.

Strany zabezpecia, aby akékol'vek pozastavenie alebo odobratie (Gplné alebo
¢iastocné) vyrobného povolenia v dosledku nedodrzania SVP a ktoré by mohlo
negativne ovplyvnit' ochranu zdravia TI'udi bolo ozndmené 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 Australiu:

Pre humanne lieky:

The Head of Office

Therapeutic Goods Administration
Department of Health and Ageing
PO Box 100

Woden ACT 2606

Australia

Tel: 61-6-232-8622

Fax: 61-6-232-8426

Pre veterinarne lieky:

The Manager, GMP Section

Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority
PO Box 6182

Kingston ACT 2604

Australia

Tel: 61-6210-4803

Fax: 61-6210-4741

Pre Europsku tniu:

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

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom

Tel: 44-171-418 8400

Fax: 44-171-418 8416

Spolo¢na sektorova skupina

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

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

Nazorové rozdiely

Obidve strany vynaloZia maximalnu snahu, aby vyrieSili akékol'vek ndzorové
rozdiely tykajuce sa inter alia stladu vyrobcov a zaverov inSpekcénych sprav.
NevyrieSené nazorové rozdiely sa predloZzia spolo¢nej sektorovej skupine.
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ODDIEL IV
ZMENY V ZOZNAME URADNYCH INSPEKCNYCH SLUZIEB

Strany uznavaju potrebu, aby sa tato sektorova priloha prisposobila zmene, najma 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
o uradné inSpekéné sluzby, spolocna sektorova skupina zvazi, ¢i su potrebné dalSie
informacie na overenie programov a stanovenie alebo zachovanie vzajomného uznavania
inSpekcii v sulade s oddielom III, bodom 7.

V stulade sustanoveniami dohody budi australski vyrobcovia veterinarnych liekov
kontrolovani organom Therapeutic Goods Administration (TGA) v mene Australskeho
organu pre pesticidy a veterinarne lie¢iva (Australian Pesticides and Veterinary Medicines
Authority) na zéklade sucasného australskeho kodexu SVP ausmernenia ES o SVP
pre veterinarne lieky. Europska unia uzna zavery inSpekcii zhody Sarzi, ktoré vykonal TGA,
a certifikaty australskych vyrobcov potvrdzujuce zhodu Sarze. Ak Australsky organ
pre pesticidy a veterinarne lieciva (APVMA — Australian Pesticides and Veterinary Medicines
Authority) zacne vykonavat’ inSpekcie sam, spravy z inSpekcii sa budui tiez obvykle zasielat’
dovazajucej strane dovtedy, kym sa uspokojivo neoveri program inSpekcii SVP APVMA.
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Dodatok 1

ZOZNAM PLATNYCH LEGISLATiIVNYCH, REGULACNYCH
A ADMINISTRATIVNYCH USTANOVENI

Pre Eurépsku uniu:

Smernica Rady 65/65/EHS z 26. januara 1965 o aproximadcii ustanoveni zakonov, inych
pravnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajucich sa liekov, predlZena, rozsirena
a zmenend a doplnena.

Druhé smernica Rady 75/319/EHS z 20. maja 1975 o aproximadcii ustanoveni zékonov, inych
pravnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajacich sa liekov, predlzena, rozSirena
a zmenend a doplnena.

Smernica Rady 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o aproximdcii pravnych predpisov
¢lenskych Statov tykajucich sa veterinarnych liekov, rozsirena a zmenena a doplnena.

Smernica Komisie 91/356/EHS z 13. juna 1991, ktorou sa ustanovuji zésady a pokyny
tykajlice sa spravnej vyrobnej praxe pre humanne lieky.

Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jula 1991, ktorou sa ustanovuju zasady a pokyny
tykajlice sa spravnej vyrobnej praxe veterinarnych lie€iv.

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, na zaklade ktorého sa stanovuju postupy
Spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humannej a veterinarnej
medicine a zriad'uje sa Eurdpska agentira na hodnotenie liekov.

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

Stcasné znenie Sprievodcu spravnou vyrobnou praxou, pravidlami, ktorymi sa riadia lieky
v Eur6pske;j unii, priloha IV.

Pre Australiu:
Pre humanne lieky:

Zékon Therapeutic Goods Act 1989 a jeho vykonavacie predpisy (Regulations, Orders and
Determinations), vratane predpisov, ktorymi sa stanovuji normy na oznacovanie,
rozhodnutia, ktorym sa stanovuju vyrobné zasady, a australskeho kddexu spravnej vyrobnej
praxe.
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Pre veterinarne lieky:
Pravne predpisy — Commonwealth:

Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act 1992

Agricultural and Veterinary Chemicals Act 1994

Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act 1994

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

Agricultural and Veterinary Chemicals Code Regulations 1995

Pravne predpisy — Novy Juzny Wales:

Stock Foods Act 1940

Stock Medicines Act 1989

Public Health Act 1991

Poisons and Therapeutic Goods Act 1966

Pesticides Act 1979

Agricultural and Veterinary Chemicals (NSW) Act 1994

a akékol'vek dalSie nariadenia, predpisy alebo ndastroje prijaté v ramci tychto pravnych
predpisov.

Pravne predpisy — Victoria:

Animal Preparations Act, 1987

Health Act, 1958

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

a akékol'vek d’alSie nariadenia, predpisy alebo néstroje prijaté vradmci tychto pravnych
predpisov.

Pravne predpisy — Queensland:

Agricultural Standards Act 1994

Stock Act 1915

Health Act 1937

Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act 1994

a akékol'vek d’alSie nariadenia, predpisy alebo nastroje prijaté vramci tychto pravnych
predpisov.

Pravne predpisy — Juzna Australia:

Stock Medicines Act 1939-1978
Stock Foods Act 1941

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

a akékol'vek dalSie nariadenia, predpisy alebo ndstroje prijaté v ramci tychto pravnych
predpisov.

Pravne predpisy — Zéapadna Australia:

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

Health Act 1911

Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act 1995

Health (Pesticides) Regulations 1956

a akékol'vek dalSie nariadenia, predpisy alebo ndstroje prijaté v ramci tychto pravnych
predpisov.

Pravne predpisy — Tasmania:

Veterinary Medicines Act 1987

Poisons Act 1971

Public Health Act 1997

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

a akékol'vek dalSie nariadenia, predpisy alebo ndastroje prijaté v ramci tychto pravnych
predpisov.

Pravne predpisy — Severné Teritorium:

Poisons and Dangerous Drugs Act 1983

Therapeutic Goods and Cosmetics Act 1986

Stock Diseases Act 1954

Agricultural and Veterinary Chemicals (NT) Act 1994

a akékol'vek d’alSie nariadenia, predpisy alebo nastroje prijaté vramci tychto pravnych
predpisov.

Pravne predpisy — Teritorium hlavného mesta Australie
Environment Protection Act, 1997

a akékol'vek d’alSie nariadenia, predpisy alebo nastroje prijaté vramci tychto pravnych
predpisov.”
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22. Sektorova priloha o zdravotnickych pomdckach sa vypusta a nahradza tymto textom:

,SEKTOROVA PRILOHA
0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

K DOHODE MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A AUSTRALIOU

O VZAJOMNOM UZNAVANI, POKIAL IDE O

POSUDZOVANIE ZHODY, CERTIFIKATY A OZNACOVANIA

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

Strany spolo¢ne potvrdzuji, Ze ustanovenia tejto sektorovej prilohy sa budi vztahovat
na tieto vyrobky:

Vyrobky urcéené na vyvoz do Eurdpskej unie

(1) Vsetky zdravotnicke pomdcky:

a)
b)

¢)

d)

vyrobené v Australii; a

podliehajuce postupom tretich stran v oblasti posudzovania zhody, ktoré sa
tykaji vyrobkov aj systémov kvality; a

uvedené v smernici Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych
predpisov cClenskych Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomockach, v zneni poslednych zmien a doplneni; a

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

(2) Na ucely odseku 1:

a)
b)

sa vylu€uju zdravotnicke pomocky uvedené v dodatku 1; a

pokial’ nie je stanovené inak alebo na zaklade vzajomnej dohody stran,
,vyroba“ zdravotnickej pomocky nezahfna:

i)  postupy obnovy alebo modernizacie, napriklad, opravu, opidtovné
nastavenie, generalnu opravu alebo renovaciu; alebo

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

iii)  samotné inSpekcie kontroly kvality; alebo

iv)  samotnu sterilizaciu.

Vyrobky urcené na vyvoz do Australie

(1) Vsetky zdravotnicke pomdcky:

a)

SK

vyrobené v Eurdpskej Gnii; a
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b)  podliehajuce postupom posudzovania zhody, ktoré sa tykaji vyrobkov aj
systémov kvality, podla zdkona Australian Therapeutic Goods Act 1989
a Therapeutic Goods Regulations, v zneni poslednych zmien a doplneni.

(2) Na ucely odseku 1:

a)  savylucuji zdravotnicke pomdcky uvedené v dodatku 1; a

b) pokial nie je stanovené inak alebo na ziklade vzajomnej dohody stran,
,vyroba“ zdravotnickej pomocky nezahfna:

i)  postupy obnovy alebo modernizacie, napriklad, opravu, opidtovné
nastavenie, generalnu opravu alebo renovaciu; alebo

i1)  operacie, medzi ktoré patri tla¢, oznaCovanie, oznaCovanie etiketou,
balenie a priprava na predaj, ktoré sa vykondvaji samostatne alebo

vzajomnou kombinaciou ; alebo

1ii)  samotné inSpekcie kontroly kvality; alebo

iv)  samotnu sterilizaciu.

ODDIEL I

LEGISLATIVNE, REGULACNE A ADMINISTRATIVNE POZIADAVKY

Legislativne, regula¢né a administrativne
poziadavky Europskej unie, na zdklade ktorych
budu organy na posudzovanie zhody vymenované
Australiou posudzovat’ zhodu

Legislativne, regulacné a administrativne
poziadavky Australie, na zaklade ktorych budu
orgdny na posudzovanie zhody vymenované
Eurépskou tiniou posudzovat’ zhodu

— Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximacii pravnych predpisov clenskych
Statov. o  aktivhych  implantovatel'nych
zdravotnickych pomdckach, v zneni zmien a
doplneni

— Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomdckach, v zneni zmien a
doplneni

— aakékol'vek pravne predpisy prijaté na zaklade
tychto smernic.

— Therapeutic Goods Act 1989, v zneni zmien
a doplneni

— Therapeutic Goods Regulations 1990, v zneni
zmien a doplneni

— Therapeutic Goods (Medical Devices)
Regulations 2002, v zneni zmien a doplneni

— aakékol'vek  vedlajSie pravne predpisy
uvedené v tychto zédkonoch alebo nariadeniach,
v zneni zmien a doplneni®

Vseobecny odkaz na australske vedlajSie pravne predpisy uvedené v zdkone Therapeutic Goods Act

a Therapeutic Goods Regulations a na akékol'vek ocakavané zmeny pravnych predpisov.
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ODDIEL II

VYMENOVANE ORGANY NA POSUDZOVANIE ZHODY

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Australiou, aby posudzovali vyrobky na zaklade
legislativnych, regulaénych a administrativnych
poziadaviek Eurdpskej unie

Organy na posudzovanie zhody vymenované
Europskou tniou, aby posudzovali vyrobky
na zéklade legislativnych, regulacnych
a administrativnych poziadaviek Australie

Strany spolocne stanovili zoznamy
vymenovanych organov na posudzovanie zhody
a budu ich uchovavat.

Strany spolocne stanovili zoznamy
vymenovanych orgédnov na posudzovanie zhody
a budu ich uchovavat.
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ODDIEL III

ORGANY ZODPOVEDNE ZA VYMENOVANIE ORGANOV NA POSUDZOVANIE
ZHODY NA UCELY TEJTO DOHODY

Pre organy na posudzovanie zhody vymenované
Austréliou

Pre organy na posudzovanie zhody vymenované
¢lenskymi Statmi Europskej Gnie

— Department of Health and Ageing for the
Therapeutic Goods Administration

— Belgicko

Ministere de la sant¢ publique, de
I’environnement et de I’intégration
sociale/Ministerie ~ van  Volksgezondheid,

Leefmilieu en Sociale Integratie
— Dénsko

Sundhedsministeriet
— Nemecko

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

— Grécko

Ministry of Health
— Spanielsko

Ministerio de Sanidad y Consumo
— Francuzsko

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

— frsko
Department of Health
— Taliansko
Istituto superiore di sanita
— Luxembursko
Ministére de la santé
— Holandsko

Staat der Nederlanden
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— Rakusko

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugalsko
Ministério da saude
— Finsko

Sosiaali- ja terveysministerié/Social- och
hilsovérdsministeriet

— Svédsko

Z uradnej moci $védskej vlady: Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)

— Spojené kral'ovstvo

Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (MHRA)

— Ceska republika

Urad pre technickil normalizaciu, metrologiu
a Statne skuSobnictvo
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ODDIEL IV

POSTUPY NA VYMENOVANIE ORGANOV NA POSUDZOVANIE ZHODY

Postupy, ktor¢é musi dodrziavat Australia
pri vymenovani organov na posudzovanie zhody,
ktor¢ budi  posudzovat  vyrobky podla
poziadaviek Eurdpskej tinie

Postupy, ktoré musi dodrziavat Eurdpska unia
pri vymenovani organov na posudzovanie zhody,
ktor¢ budi  posudzovat  vyrobky podla
poziadaviek Australie

Therapeutic Goods Administration of the
Department of Health and Ageing splni
poziadavky smernic uvedenych v oddiele I,

pri zohl'adneni rozhodnutia Rady 93/465/EHS
z22. jala 1993 o moduloch pouzivanych v
technickych zosulad’ovacich smerniciach pre
rozliéné fazy procesu posudzovania zhody a
pravidla pre umiestiovanie a pouzivanie
oznacenia CE - zhody a musia byt vymenované
pre osobitné kategorie alebo triedy pomocok
apostupy posudzovania zhody. V pripade
vyrobkov, na ktoré sa vztahuje oddiel V,
k vymenovaniu ddjde na zdklade programu
budovania dovery, ktory je uvedeny v odseku 1.2
oddielu V.

Organy na posudzovanie zhody splnia poziadavky
stanovené v smerniciach uvedenych v oddiele I,
pri zohladneni rozhodnutia Rady 93/465/EHS
z22. jula 1993 o moduloch pouzivanych v
technickych zosuladovacich smerniciach pre
rozlicné fazy procesu posudzovania zhody a
pravidld pre umiestiovanie a pouzivanie
oznacenia CE - zhody a musia byt vymenované
pre osobitné kategorie alebo triedy pomdcok
apostupy posudzovania zhody. V pripade
vyrobkov, na ktoré sa vztahuje oddiel V,
k vymenovaniu doéjde na zéklade programu
budovania dovery, ktory je uvedeny v odseku 1.2
oddielu V'

ODDIEL V

DODATOCNE USTANOVENIA

1. Budovanie dovery, pokial’ ide o vysokorizikové pomocky

1.1.

Proces budovania dévery na ucely posilnenia dovery v systémy vymenuvania kazdej

7o stran sa bude uplatiovat’ v pripade tychto zdravotnickych pomocok:

— aktivne implantovatel'né pomocky, ktoré su vymedzené v pravnych predpisoch

uvedenych v oddiele I,

— pomocky, ktoré sa zarad’'uju medzi pomocky triedy III na zaklade pravnych

predpisov uvedenych v oddiele I,

— zdravotnicke pomocky,
SoSovky,

Predpoklad spdsobilosti nasleduje po
uvedenych v oddiele V.

uvedenych v oddiele V.
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ktoré predstavuju

implantovatelné vnutroocné

uspesnom dokonceni budovania dévery v pripade pomodcok

Predpoklad spdsobilosti nasleduje po uspesnom dokonceni budovania dovery v pripade pomocok
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1.2.

1.3

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

2.2

2.3.

SK

— zdravotnicke pomdcky, ktoré si vnutroo¢nou viskozno-elestickou kvapalinou,

—  zdravotnicke pomocky, ktoré st prekdzkou urcenou na antikoncepciu alebo

predchddzanie pohlavne prenosnym chorobam.

Strany v tejto suvislosti vytvoria podrobny program, do ktorého sa zapoji
Therapeutic Goods Administration a prislusné organy Eur6pskej unie.

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

Dodato¢né osobitné poziadavky tykajice sa regulacného pokroku:

Pri vykonévani ¢lanku 2, ¢lanku 7 ods. 1, ¢lanku 8 ods. 1 a ¢lanku 9 ods. 1 dohody
mdze ktordkol'vek zo stran pozadovat dodatocné osobitné poziadavky v stvislosti
sorgdanmi na posudzovanie zhody na ucely preukdzania skusenosti v oblasti
vyvijania regulacnych systémov.

Medzi tieto osobitné poziadavky moze 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.

Postupy na registraciu, zapis a zaradenie vyrobkov do Australskeho registra
terapeutickych vyrobkov (ARTG)

Strany uzndvaju, Ze australske postupy na zaklade zdkona Therapeutic Goods Act
1989 na registraciu, zapis alebo zaradenie vyrobkov do zoznamu na ucely dohl'adu
nad trhom a prislusné postupy Eurdpskej unie nie st touto dohodou dotknuté.

Vramci tejto dohody australsky regulacny organ bezodkladne zapiSe vyrobok
z Eurdpskej tnie do ARTG bez d’alSieho posudzovania vyrobku. Tento zapis zavisi
od dorucenia Ziadosti o zapis vyrobku s pripojenym predpisanym poplatkom
a certifikatom organu na posudzovanie zhody podl'a poziadaviek Austrélie.

Akékol'vek poplatky spojené s registraciou ktoroukol'vek stranou sa budu tykat’ iba
nakladov na registraciu zdravotnickej pomocky, na vyméhanie a na €innosti stran
suvisiace s dohl'adom po uvedeni na trh v tomto sektore.

Vymena informacii
Strany sa dohodli, ze sa budli navzajom informovat’ o:
— vydanych, pozastavenych, obmedzenych alebo zrusenych certifikdtoch,

—  nepriaznivych udalostiach v stvislosti so syst¢tmom dohladu nad
zdravotnickymi pomdckami GHTF,

— zalezitostiach tykajucich sa bezpe¢nosti vyrobkov, a
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— akychkol'vek pravnych predpisoch alebo zmenéch a doplneniach existujucich
pravnych predpisov prijatych na zéklade pravnych ndstrojov uvedenych
v oddiele I.

Na kazdy z tychto ucelov strany zriadia kontaktné miesta.
Strany posudia dosledky zriadenia databanky Eudamed.

Okrem toho Therapeutic Goods Administration bude informovat’ o akychkol'vek
vydanych certifikatoch.

Nové pravne predpisy

Strany spolo¢ne berti na vedomie, zZe Australia ma zaviest nové pravne predpisy
tykajlice sa in vitro diagnostiky a Ze v akychkol'vek novych ustanoveniach sa budu
reSpektovat’ zasady, na ktorych je zalozena dohoda o vzdjomnom uznavani.

Strany spolo¢ne vyhlasuju, ze planuji rozsirit rozsah podsobnosti dohody
0 vz4djomnom uznavani o diagnostiku in vitro, ¢o najskor ako sa zavedu australske
pravne predpisy o diagnostike in vitro.

Opatrenia na ochranu verejného zdravia a bezpe¢nosti

Vykonavanie tejto sektorovej prilohy nebrani strane, aby prijala opatrenia potrebné
na ochranu verejného zdravia abezpecnosti v sulade spravnymi predpismi
uvedenymi v oddiele 1. Kazda strana bude riadne informovat’ druhu stranu o takychto
opatreniach.

Spolo¢na sektorova skupina

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

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

Nazorové rozdiely

Obidve strany vynaloZia maximalnu snahu, aby vyrieSili akékol'vek ndzorové
rozdiely. NevyrieSené nazorové rozdiely sa predlozia spolo¢nej sektorovej skupine..
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DODATOK 1

Podl'a odseku 2 pism. a) tejto sektorovej prilohy sa ustanovenia tejto sektorovej prilohy
nevzt'ahuji na tieto pomocky:

e zdravotnicke pomocky, ktoré obsahuju bunky, tkaniva alebo derivaty tkaniv ZivocisSneho
povodu 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 odstranenie alebo inaktivovanie virusov v priebehu vyrobného procesu;

e zdravotnicke pomocky, ktoré obsahuju tkaniva, bunky alebo latky mikrobidlneho,
bakteridlneho alebo rekombinantného pdvodu a st uréené na pouzivanie v 'udskom tele
alebo na nom;

e zdravotnicke pomocky zahfnajuce tkaniva alebo derivaty tkaniv I'udského pdvodu;

e zdravotnicke pomdcky zahfiiajuce stabilné derivaty l'udskej krvi alebo l'udskej plazmy,
ktoré popri u€¢inku pomdcky modzu posobit’ na I'udskeé telo vedl'aj§im ti¢inkom;

e zdravotnicke pomdcky, ktoré ako neoddelitel'nti sucast’ obsahuju alebo ich cielom je, aby
obsahovali latku, ktora by sa v pripade, zZe sa pouziva samostatne, mohla povazovat’ za liek
uréeny na to, aby popri i€inku pomdcky pdsobil na pacienta vedl'aj$im ti¢inkom;

e zdravotnicke pomocky, ktoré st podla vyrobcu osobitne uréené na chemickt dezinfekciu
inej zdravotnickej pomocky, okrem sterilizatorov, ktoré vyuzivaji suché teplo, vlhké teplo
alebo etylénoxid.

Obe strany sa na zaklade spolo¢nej dohody moézu rozhodnut, ze rozSiria uplatiiovanie
sektorovej prilohy na uvedené zdravotnicke pomdcky.*
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Clanok 2

Nadobudnutie platnosti

Tato dohoda nadobuda platnost’ v prvy dent druhého mesiaca po dni, kedy si strany vymenili
diplomatické noty, ktorymi potvrdzuju, Ze ich prislusné postupy potrebné na nadobudnutie
platnosti tejto dohody boli ukoncené.

Tato dohoda je vypracovand v dvoch origindloch v anglickom, bulharskom, ceskom,
danskom, estonskom, finskom, franctizskom, gréckom, holandskom, irskom, litovskom,
lotySskom, madarskom, maltskom, nemeckom, pol'skom, portugalskom, rumunskom,
slovenskom, slovinskom, Spanielskom, §védskom, talianskom jazyku, pricom kazdé z tychto
zneni je rovnako autentické.

Za Austréliu Za Eur6psku uniu

Podpisané v Canberre diia Podpisané v Bruseli diia
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