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MOTIVERING

l. ANDRINGEN
1. BAKGRUND

Avtalet om dmsesidigt erkénnande av beddmning av Overensstammelse, intyg och mérkning
(nedan kallat avtalet om Omsesidigt erkannande) mellan Europeiska gemenskapen och
Australien® (nedan kallade parterna) tradde i kraft den 1 januari 1999°. | avsikt att ytterligare
forbéttra och férenkla funktionsséttet for avtalet om Omsesidigt erkdnnande har parterna
beslutat att &ndra vissa bestdmmelser i avtalet.

Pa grundval av de forhandlingsdirektiv som ingér i det sérskilda beslut som radet antog den
21 september 1992 och som bemyndigade kommissionen att forhandla om avtal mellan
Europeiska ekonomiska gemenskapen och vissa tredjelénder om émsesidigt erkdnnande av
bedémning av Gverensstdmmelse, dndrade genom de sarskilda beslut som rédet antog den
26 maj 1997 och den 8 juli 2002, har kommissionen férhandlat fram och paraferat en &ndring
av avtalet om dmsesidigt erkéannande (nedan kallad andringen).

Texten till andringen atfoljer detta fordag. Kommissionen foredar att radet bemyndigar
undertecknandet av andringen pa unionens vagnar.

Avtalet om 6msesidigt erkdnnande av beddmning av Overensstammelse mellan Europeiska
gemenskapen och Nya Zeeland® & s& gott som identiskt med avtalet med Australien om
Omsesidigt erkdnnande. Ett paralellt avtal om andring av avtalet med Nya Zeeland kommer
att foresas.

2. BEDOMNING AV ANDRINGEN

Syftet med andringarna & att mojliggora en mer flexibel struktur i de sektoriella bilagornatill
avtalet om Omsesidigt erkdnnande, undanréja onddiga begransningar av handeln mellan
landerna, minska den administrativa borda som forvaltningen av avtalet medfor samt férenkla
och tydliggora avtalets tillampning.

Dessutom har de sektoriella bilagorna om inspektion av god tillverkningssed i fraga om
|&kemedel och certifiering av tillverkningssatser och om medicintekniska produkter blivit
forddrade till foljd av forandringar i teknisk och administrativ praxis och forandringar i de
organisationer som fortecknas i bilagorna, varfor man har tagit tillfallet i akt att revidera dem.

Detta fordag har inga budgetkonsekvenser. Andringen kommer att offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning.

| det foljande kommenteras andringen ingaende.

1 For att onddiga begransningar av handeln mellan landerna ska kunna undanrgjas
kommer begransningen i artikel 4 rérande avtalets tillampning pa industriprodukter
med ursprung i parterna i enlighet med reglerna for ursprung som inte medfér

! EGT L 229, 17.8.1998, s. 3.
2 EGT L 5,9.1.1999, s. 74.
8 EGT L 229, 17.8.1998, s. 62.
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formansbehandling att strykas. Det andrade avtalet om Omsesidigt erkannande
kommer att tillampas pa alla de produkter som det omfattar, oberoende av ursprung.

Hanvisningarna till gemensamma kommitténs ordférande kommer att strykas ur
artiklarna8 och 12 for att avspegla att ordférandeskapet i kommittén innehas
gemensamt av parterna.

For att underlétta tillampningen av avtalet om dmsesidigt erkénnande kommer det i
artikel 12 att faststéllas ett enklare forfarande for utseende av, dterkallande av
utseendet av och tillfaligt upphdvande av utseendet av organ for beddmning av
Overensstammelse. Foljaktligen kommer en utseende myndighets bedlut att utse
organ for beddmning av Overensstammelse eller dterkalla sddana utseenden inte
langre att behova verkstéllas genom en andring av en sektoriell bilaga. Gemensamma
kommittén kommer endast att behdva vidta &tgarder i de fall som har ifragasatts av
den andra parten i enlighet med artikel 8.

For att man snabbt ska kunna anpassa de sektoriella bilagorna med hansyn till den
tekniska utvecklingen och andra faktorer, som Europeiska unionens utvidgning,
kommer artikel 12 ocksa att andras sa att gemensamma kommittén uttryckligen far
direkt bemyndigande ait &ndra de sektoriella bilagorna i andra avseenden an ait
verkstdlla en utseende myndighets beslut att utse ett visst organ fér bedémning av
Overensstammelse eller dterkalla ett sadant utseende samt bemyndigande att anta nya
sektoriella bilagor.

Artikel 3 kommer att andras for att avspegla &ndringarna i artikel 12 och mgjliggora
en mer flexibel struktur i de sektoriella bilagorna till avtalet om Omsesidigt
erkannande.

Skrivningen i artiklarna 6, 7, 8, 9 och 15 och punkterna 9 och 10 i bilagan har andrats
for att avspegla andringarnai artikel 12.

Den sektoriella bilagan om inspektion av god tillverkningssed i fraga om l&kemedel
och certifiering av tillverkningssatser har reviderats med hansyn till utvecklingen av
teknisk och administrativ praxis, andringar som inférs genom &ndringen av
huvudtexten i avtalet om dmsesidigt erkdnnande, uppdateringar av de fortecknade
organisationerna och andringar av den del av parternas lagstiftning som ror detta
omrade. Principen fér denna sektoriella bilagas tillampning & of drandrad.

Den sektoriella bilagan om medicintekniska produkter har reviderats med hansyn till
utvecklingen av teknisk och administrativ praxis, andringar som inférs genom
andringen av avtalet om omsesidigt erkdnnande, uppdateringar av de fortecknade
organisationerna och andringar av den del av parternas lagstiftning som ror detta
omrade. Principen for denna sektoriella bilagas tillampning & of drandrad.
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3. FORBINDELSER MED EFTA-/EES-LANDERNA

| enlighet med de allmanna informations- och samrédsforfaranden som anges i avtalet om
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i protokoll 12 till det avtaet har
kommissionen regelbundet hallit Efta-/EES-landerna underréttade om hur férhandlingarna har
framskridit och om slutresultaten av dessa.

. FORSLAGET TILL RADETSBESLUT

Det bifogade forslaget till radets beslut rér undertecknandet av andringen. For att andringen
ska antas kravs det att Australien och EU undertecknar den. Det foreslas darfor pa grundval
av artiklarna 207 och 218 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt att kommissionen
ska bemyndigas att underteckna och utse de personer som ska ha rétt att underteckna
andringen pa unionens végnar. Enligt artikel 218.5 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt ska radet bemyndiga undertecknandet av internationella avtal. Med tanke pa
forfarandet i artikel 218 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt bor ett sadant avtal
undertecknas av forhandlaren. | detta fall forhandlades avtalet fram av kommissionen, som
ocksa representerar unionen utdt inom det omrade som detta avtal omfattar (artikel 17.1 sista
meningen i fordraget om Europeiska unionen).

Kommissionen foreslar darfor att radet antar bifogade beslut om undertecknande av avtalet.
Ett forslag om ingdende av avtal et |amnas separat.
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2010/0145 (NLE)
Fordag till
RADETSBESLUT

om undertecknande pa Europeiska unionens vagnar av ett avtal mellan Europeiska
unionen och Australien om andring av avtalet om 6msesidigt erkannande av beddmning
av over ensstdmmelse mellan Eur opeiska gemenskapen och Australien

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 207.4
forsta stycket och artikel 218.5,

med beaktande av kommissionens férslag, och
av foljande skal:

() Avtalet om 6msesidigt erkdnnande av beddémning av Overensstammelse, intyg och
markning mellan Europeiska gemenskapen och Australien* (nedan kallat avtalet om
dmsesidigt erkannande) traddei kraft den 1 januari 1999°.

(2) Den 8juli 2002 bemyndigade radet kommissionen att inleda férhandlingar med
Australien om andring av avtalet om Omsesidigt erkannande. Forhandlingarna
slutfordes med framgang och avtalet paraferadesi Bryssel 23 juni 2009.

(3) Avtaet bor undertecknas av forhandlaren pd Europeiska unionens vagnar, med
forbehdll for att det ingas vid en senare tidpunkt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kommissionen bemyndigas att pa Europeiska unionens vagnar underteckna avtalet mellan
Europeiska unionen och Australien om andring av avtalet om 6msesidigt erkdnnande av
bedémning av Overensstammelse mellan Europeiska gemenskapen och Australien (nedan
kallat avtalet) och utse de personer som ska ha rétt att underteckna avtalet.

Texten till det avtal som ska undertecknas atfoljer detta beslut.

4 EGT L 229, 17.8.1998, s. 3.
s EGT L 5,9.1.1999, s. 74.
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Artikel 2
Detta bedut tréder i kraft samma dag som det antas.

Utféardat i Bryssel den|...]

Pa radets vagnar
Ordférande

[..]
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BILAGA
AVTAL

om andring av avtalet om 6msesidigt erkannande av beddmning av 6ver ensstdmmelse,
intyg och mérkning mellan Europeiska gemenskapen och Australien

EUROPEISKA UNIONEN och AUSTRALIEN, nedan kallade parterna,

SOM HAR ingatt ett avtal om Omsesidigt erkdnnande av bedomning av Gverensstammelse,
intyg och méarkning (nedan kallat avtalet), undertecknat i Canberra den 24 juni 1998,

SOM KONSTATERAR att avtaletstillampning behtver forenklas,

SOM KONSTATERAR att det behover klargoras vilken stélining de sektoriella bilagorna till
avtalet har,

HAR ENATSOM ATT ANDRA AVTALET av féljande skal:
| artikel 3 avtalet angesi detalj hur de sektoriella bilagorna ska utformas.

| artikel 4 i avtalet begrénsas avtalets tillampning till industriprodukter med ursprung i
parternai enlighet med reglerna for ursprung som inte medfor formansbehandling.

Genom artikel 12 i avtalet inrdttas en gemensam kommitté som bland annat ska fatta bedut
om att inféra eller stryka organ for bedémning av Gverensstammelse fran de sektoriella
bilagorna och faststélls ett forfarande for sddanainforanden eller strykningar.

| artiklarna 8 och 12 i avtalet hanvisas det till gemensamma kommitténs ordférande.

Artikel 12 i avtalet innehaller inte ndgot direkt bemyndigande for gemensamma kommittén att
andra de sektoriella bilagorna, utom for att verkstélla en utseende myndighets beslut att utse
ett visst organ for bedomning av 6verensstammel se eller aterkalla ett sadant utseende.

Artikel 3 bor andras, bade for att dterspegla de andringar som foreslas i artikel 12 om att
begransa kravet pa gemensamma kommittén att vidta atgarder for att utse eller dterkalla ett
utseende av organ for bedomning av 6verensstammelse till sddana fall déar den andra parten
har gjort invandningar i enlighet med artikel 8, och for att mojliggbra en mer flexibel struktur
i de sektoriella bilagornatill avtalet.

Ursprungsbegransningen enligt artikel 4 bor tas bort for att handeln mellan parterna inte i
onddan ska begrénsas.

Hanvisningarna till gemensamma kommitténs ordférande i artiklarna8 och 12 i avtalet bor
utga for att avspegla att ordférandeskapet i kommittén innehas gemensamt av parterna.
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Okat informationsutbyte mellan parterna om avtalets tillampning kommer att underlatta
tillampningen.

Artikel 12 bor innehdlla ett direkt bemyndigande for gemensamma kommittén att andra de
sektoriella bilagornai andra avseenden an att verkstélla en utseende myndighets beslut att utse
ett visst organ for beddomning av 6verensstammelse eller aterkalla ett sddant utseende samt att
anta nya sektoriella bilagor, sd att det snabbt ska kunna goras anpassningar av de sektoriella
bilagorna for att ta hénsyn till den tekniska utvecklingen och andra faktorer, som Europeiska
unionens utvidgning.

Parterna kan behtva genomfora vissa interna forfaranden innan andringar av de sektoriella
bilagorna eller antagandet av nya sektoriella bilagor kan trddai kraft.

For att forenkla avtalets tillampning bor det foreskrivas att kommittén behover vidta dtgarder
for att utse eller dterkalla ett utseende av organ for bedéomning av Gverensstammelse endast i
defall dér den andra parten har gjort invandningar i enlighet med artikel 8.

For att forenkla avtalets tillampning bor det i artikel 12 faststéllas ett enklare férfarande for
utseende av, aterkallande av utseende av och tillfalligt upphévande av utseende av organ for
beddbmning av Overensstdmmelse, och klargoras vilken stdlining de beddmningar av
Overensstammelse har som gjorts av ett organ som dérefter tillfalligt upphavts eller &erkallats.

HARIGENOM AVTALAS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av avtalet
Avtalet ska andras pa foljande sétt:

1. Artikel 3.2 ska erséttas med foljande:
"2. De sektoriellabilagorna skai alméanhet innehdlla foljande uppgifter:
a)  Enredogorelse for bilagans rackvidd och tackning.

b) De krav enligt lagar och andra forfattningar som hanfér sig till
forfarandena for beddmning av 6verensstammel se.

c) De utseende myndigheterna.
d) Forfaranden for utseende av organ fér bedémning av dverensstdmmel se.
e) Eventudlaytterligare bestdmmelser.”

2. Artikel 4 ska erséttas med foljande:

"Artikel 4
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0.

Réckvidd och téackning

Bestammelserna i detta avtal ska tillampas pa bedomning av Gverensstammelse for
produkter som anges i redogorelsen for réackvidd och téckning i varje sektoriell
bilaga.”

Artikel 6.1 ska erséttas med foljande:

"1. Parterna ska sdkerstélla att de utseende myndigheter som & ansvariga for
utseendet av organ for beddmning av Overensstammelse har erforderlig
befogenhet och kompetens att utse sddana organ och att tillfalligt upphéava,
aterta upphavandet av och aterkalla sadana utseenden.”

Artikel 6.2 ska erséttas med foljande:

"2.  Néar de utseende myndigheterna gor sadana utseenden, tillfaliga upphévanden,
atertaganden av tillfalliga upphévanden samt aterkallanden ska de, om inte
annat anges i de sektoriella bilagorna, folja de forfaranden for utseende som
beskrivsi artikel 12 ochi bilagan.”

Artikel 6.3 ska utga.
Artikel 7.1 ska erséttas med foljande:

"1. Parterna ska utbyta information om de forfaranden som anvands for att
sdkerstdlla att de utsedda organ for bedémning av Overensstdmmel se som de &r
ansvariga for uppfyller de krav enligt lagar och andra férfattningar som anges i
de sektoriella bilagorna och de behérighetskrav som angesi bilagan.”

Artikel 8.3 ska erséttas med foljande:

"3. Ett sidant ifragasittande maste pa ett objektivt och valgrundat sitt motiveras
skriftligen till den andra parten och till gemensamma kommittén.”

Artikel 8.6 ska erséttas med foljande:

"6. Om inte gemensamma kommittén beslutar ndgot annat ska utseendet av det
organ for bedomning av Overensstammelse som har ifrégasatts tillfalligt
upphévas av den behoriga utseende myndigheten med verkan fran den tidpunkt
da dess kompetens eller forméaga att uppfylla kraven ifragasattes antingen till
dess att en Overenskommelse om organets stdllning har nétts inom
gemensamma kommittén eller till dess att den part som har ifrdgasatt organet
meddelar den andra parten och gemensamma kommittén att den anser att
kompetensen och formagan att uppfylla kraven hos organet fér bedémning av
Overensstammel se &r tillfredsstéllande.”

Artikel 9 ska erséttas med foljande:
"Artikel 9

Utbyte av infor mation
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10.

11.

12.

Parterna ska utbyta information om genomférandet av de lagar och andra
forfattningar som anges i de sektoriella bilagorna och fora en korrekt
forteckning 6ver organ for beddmning av Overensstdmmelse som utsetts i
enlighet med detta avtal.

| enlighet med parternas skyldigheter enligt V &rldshandel sorgani sationens avtal
om tekniska handelshinder ska vardera parten underrétta den andra parten om
de andringar den har fér avsikt att goérai de lagar och andra forfattningar som
hanfor sig till detta avtals innehdll och ska, med undantag for vad som
foreskrivsi artikel 9.3, underrétta den andra parten om de nya bestdmmel serna
minst 60 dagar innan de trader i kraft.

Om en part vidtar bradskande atgarder som den av sikerhets-, hélso- och
miljohénsyn anser kravs for att undanréja en omedelbar risk som orsakas av en
produkt som omfattas av en sektoriell bilaga, ska den omedelbart, eller pa
annat sétt som anges i en sektoriell bilaga, underrétta den andra parten om
atgarderna och skalen till att dtgarderna vidtagits.”

Artikel 12.3 ska erséttas med foljande:

"3.

Gemensamma kommittén ska sammantrdda minst en gang om aret om
gemensamma kommittén eller parterna inte bestdmmer annat. Ytterligare
moten ska hallas om det kravs for att avtalet ska fungera effektivt eller om
endera parten begéar det.”

Artikel 12.4 ska erséttas med foljande:

"4,

Gemensamma kommittén far behandla ala fragor som hanfor sig till detta
avtals funktion. Den ska sarskilt ansvara for att

a) andrade sektoriellabilagornai enlighet med detta avtal,

b) utbyta information om de forfaranden som vardera parten anvander for
att sakerstélla att organen for bedomning av Gverensstammel se bibehaller
den nodvandiga kompetensnivan,

c) ienlighet med artikel 8 utse en eller flera gemensamma expertgrupper for
att kontrollera den tekniska kompetensen hos ett organ for bedémning av
Overensstammel se och kontrollera att det uppfyller andrarelevanta krav,

d) utbyta information och meddela parterna om andringar i de lagar och
andra forfattningar som avses i de sektoriella bilagorna, daribland sddana
andringar som gor att dessa bilagor maste andras,

€e) l6sa ala problem i anslutning till tilldmpningen av detta avtal och dess
sektoriella bilagor,

f)  antanyasektoriellabilagor i enlighet med detta avtal.”

Artikel 12.5 ska ersdttas med foljande:

10
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13.

14.

5. Andringar av de sektoriella bilagorna som gors i enlighet med detta avtal och
nya sektoriella bilagor som antagits i enlighet med detta avtal ska omedelbart
meddelas var och en av parterna skriftligen av gemensamma kommittén och
ska borja gélla for bada parterna den dag som gemensamma kommittén fatt en
bekréftelse fran bada parterna om att de har slutfort sina forfaranden for att
andringar eller nya sektoriella bilagor ska kunna tréda i kraft, om inte parterna
skriftligen gemensamt har bestamt annat.”

Artikel 12.6 ska erséttas med foljande:

"6. Foljande forfarande ska tillampas nar ett organ for beddémning av
Overensstammel se utses:

a)

b)

d)

f)

En part som vill utse ett organ for beddomning av 6verensstammelse ska
skriftligen vidarebefordra forslaget till den andra parten och bifoga
styrkande handlingar, enligt vad som faststdllts av gemensamma
kommittén.

Om den andra parten samtycker till forslaget eller nar 60 dagar har gatt
utan att en invandning har gjorts i enlighet med gemensamma
kommitténs  forfaranden, ska organet for beddmning av
Overensstammelse anses vara ett utsett organ for beddmning av
Overensstammelse enligt artikel 5.

Om den andra parten i enlighet med artikel 8 ifragasatter den tekniska
kompetensen och formagan att uppfylla kraven hos ett organ for
beddmning av Overensstammelse inom den ovan namnda perioden av
60 dagar kan gemensamma kommittén besluta att genomféra en kontroll
av organet i fragai enlighet med artikel 8.

Om ett nytt organ fér beddmning av Overensstammelse utses ska
bedomningar av Gverensstammelse som organet i fréga har utfort galla
fran och med den dag da organet blir ett utsett organ for beddmning av
overensstammelse i enlighet med detta avtal.

Var och en av parterna kan tillfélligt upphava, dterta upphévandet av eller
dterkalla utseendet av ett organ for bedomning av dverensstammelse som
lyder under den. Den part som berors ska omedelbart skriftligen
underrétta den andra parten och gemensamma kommittén om sitt beslut
och samtidigt ange dag for beslutet. Det tillfalliga upphévandet,
dtertagandet av det tillfalliga upphévandet eller dterkallandet ska gélla
fran och med dagen for partens beslut.

| enlighet med artikel 8 har vardera parten rétt att under exceptionella
forhallanden ifragasétta den tekniska kompetensen hos ett utsett organ for
beddémning av dverensstammelse som lyder under den andra parten. | ett
sadant fall kan gemensamma kommittén besluta att genomfdra en
kontroll av organet i frdgai enlighet med artikel 8.”

Artikel 12.7 ska erséttas med foljande:

11
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

"7. Om utseendet av ett organ for beddmning av Overensstammelse tillfaligt
upphavs eller dterkallas ska bedomningar av dverensstammelse som organet i
fraga har utfort fore den dag da det tillfalliga upphévandet eller aterkallandet
trader i kraft fortsétta att gélla, sdvida inte ndgon av de ansvariga parterna har
begransat eller upphavt deras giltighet eller gemensamma kommittén
bestammer nagot annat. Den part under vars jurisdiktion det berdrda organet
for bedomning av Overensstdmmelse verkar ska skriftligen underrétta den
andra parten om varje sddan &ndring som ror en begransning eller ett
upphavande av giltigheten.”

Efter artikel 12.8 skaféljande artikel inforasi avtalet som artikel 12.9:

"9. Gemensamma kommittén ska se till att de sektoriella bilagorna ér aktuella och
tillhandahalla dem fér parterna nar andringarnatrader i kraft.”

Artikel 15.1 ska ersdttas med foljande:

"1. Bilagan till detta avtal utgor en integrerad del av avtalet. De sektoriella
bilagorna utgér administrativa ordningar for detta avtals tilldmpning och har
inte fordragsstatus.”

Artikel 15.3 ska ersdttas med foljande:

"3.  Gemensamma kommittén kan anta sektoriella bilagor som omfattas av artikel 2
och som ska innehdlla ordningarna fér genomférande av detta avtal. Nya
sektoriellabilagor skatradai kraft i enlighet med artikel 12.5.”

Artikel 15.4 ska erséttas med foljande:

"4. Andringar av de sektoriella bilagorna och antagandet av nya sektoriella bilagor
ska bedutas av gemensamma kommittén och trada i kraft i enlighet med
artikel 12.5.”

Punkt 9 i bilagan ska erséttas med foljande:

"9. De utseende myndigheterna ska underrétta sin parts foretrédare i den
gemensamma kommitté som inréttas enligt artikel 12 i detta avtal om de organ
for beddmning av Overensstammelse som ska utses, eller vars utseende ska
upphavas tillfaligt eller dterkallas. Utseende och tillfaligt upphévande eller
&terkallande av utseende av organ for bedomning av Gverensstammel se ska ske
enligt bestammelserna i detta avtal och enligt gemensamma kommitténs
arbetsordning.”

Punkt 10 i bilagan ska erséttas med foljande:

"10. N& de utseende myndigheterna underréttar sin parts féretrddare i den
gemensamma kommitté som inréttas enligt detta avtal om de organ for
beddmning av Overensstammelse som ska utses ska de ldamna fdéljande
upplysningar om varje organ for bedémning av dverensstammel se:

a  Namn.

12
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21.

b) Postadress.
c) Faxnummer och e-postadress.

d) De produkter, processer, standarder eller tjanster som organet &
bemyndigat att bedoma.

e) De forfaranden for beddmning av Overensstdmmelse som organet &r
bemyndigat att utféra.

f)  Det utseendeftrfarande som anvants for att faststalla kompetensen.”

Den sektoriella bilagan om inspektion av god tillverkningssed i fraga om |akemedel
och certifiering av tillverkningssatser ska erséttas med foljande:

"SEKTORIELL BILAGA OM INSPEKTION AV GOD TILLVERKNINGSSED |

FRAGA OM LAKEMEDEL OCH CERTIFIERING AV TILLVERKNINGSSATSER

RACKVIDD OCH TACKNING

Parterna enas om att bestammelserna i denna sektoriella bilaga ska técka alla
|akemedel som tillverkas industriellt i Australien och Europeiska unionen och som
omfattas av krav pa god tillverkningssed.

Nér det galler |akemedel som omfattas av denna sektoriella bilaga ska bada parterna
erkanna resultaten av de inspektioner hos tillverkare som utforts av den andra partens
behoriga kontrollorgan och de relevanta tillverkningstillstand som den andra partens
behoriga myndigheter har beviljat.

Dessutom ska tillverkarens certifiering av varje tillverkningssats 6verensstammelse
med specifikationerna erkdnnas av den andra parten utan ny kontroll vid importen.

Med ldkemedel avses alla produkter som regleras av den |akemedelslagstiftning i
Europeiska unionen och Australien som avses i avsnitt 1. Definitionen av begreppet
lakemedel inbegriper alla produkter for humant och veterinarmedicinskt bruk, sasom
kemiska och biologiska, immunologiska och radiofarmaceutiska |18kemedel, stabila
lakemedel baserade pa blod eller plasma fran manniskor, forblandningar for
beredning av veterindrmedicinska foderl&kemedel och, i tillampliga fall, vitaminer,
mineraler, naturlékemedel och homeopatiska |akemedel.

Med god tillverkningssed avses den del av kvalitetssakringen som sékerstéller att
produkterna alltid tillverkas pa ett enhetligt satt och kontrolleras pa ett sddant Ssitt att
de uppnar de kvalitetskrav som &r lampliga for deras avsedda anvéandning och de
krav som legat till grund for det godkénnande for forsdljning som beviljas av den
importerande parten. | denna sektoriella bilaga omfattar god tillverkningssed aven
det system genom vilket tillverkaren erhdller en specifikation av produkten och/eller
processen fran den som innehar eller ansdker om ett godkannande for forsaljning,
och sékerstéller att lakemedlet dverensstdmmer med denna specifikation (motsvarar
certifiering av person med sérskild kompetensi Europeiska unionen).

Nér det gdller lakemedel som omfattas av den ena partens (nedan kallad den
reglerande parten) lagstiftning men inte av den andra partens kan det tillverkande
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foretaget for tilldmpningen av detta avtal begdra av den myndighet som nominerats
av den reglerande partens bertrda kontaktpunkt enligt punkt 12 i avsnitt 111 att det
lokalt behdriga kontrollorganet gor en inspektion. Denna bestammelse ska bl.a.
tillampas pa tillverkningen av aktiva farmaceutiska substanser, mellanprodukter och
produkter avsedda att anvandas vid kliniska provningar samt pa gemensamt
beslutade inspektioner innan produkten borjar sdljas. Praktiska bestdmmelser
aerfinnsi punkt 3 bi avsnitt I11.

Certifiering av tillverkare

3.

Pa begaran av en exportor, importor eller den andra partens behoriga myndighet ska
de myndigheter som & ansvariga for att bevilja tillverkningstillstand och évervaka
|akemedel stillverkningen intyga att tillverkaren

—  pavederborligt sétt har fatt tillstand att tillverka det berérda |akemedlet eller att
utfora det bertrda steget i tillverkningsprocessen,

—  regelbundet inspekteras av myndigheterna, och

—  uppfyller de nationella krav for god tillverkningssed som béda parterna erkant
som likvérdiga och som avses i avsnitt I. Om olika krav for god
tillverkningssed anvands som beddmningsnorm (i dverensstémmelse med
punkt 3 b i avsnitt I11) ska detta ndmnasi intyget.

Intygen ska ocksd ange var produkten &r tillverkad (och i forekommande fall
kontrakterade provningslaboratorier). Forlagan till intyget ska faststéllas av den
gemensamma sektoriella gruppen.

Intygen skall utfardas snabbt, inom hogst 30 kalenderdagar. | undantagsfall, t.ex. nar
en ny inspektion maste genomforas, kan denna period forlangas till 60 dagar.

Certifiering av tillver kningssatser

4.

Varje tillverkningssats som exporteras ska tfdljas av ett certifikat som utfardats av
tillverkaren (egencertifiering) efter en fullsténdig kvalitativ analys, en kvantitativ
analys av alla aktiva substanser och alla 6vriga undersokningar och kontroller som
kravs for att garantera produktens kvalitet i enlighet med de krav som legat till grund
for godkannandet for forsdljning. Detta certifikat ska styrka att satsen
overensstammer med specifikationerna och ska forvaras av den som importerar
tillverkningssatsen. Det ska framl&ggas pa begéaran av den behtriga myndigheten.

Nar tillverkarna utfardar ett certifikat ska de beakta bestdmmelserna i
Vérldshalsoorganisationens gélande system for certifiering av kvaliteten pa
farmaceutiska produkter inom den internationella handeln. Certifikatet ska ge
detaljerade uppgifter om de dverenskomna produktspecifikationerna, referensen for
de analytiska metoderna och analysresultaten. Dar ska anges att uppgifterna
angaende framstéallningen och férpackningen av tillverkningssatsen har granskats och
befunnits Overensstamma med god tillverkningssed.  Certifikatet  for
tillverkningssatsen ska undertecknas av den som & ansvarig for frislgppandet av
satsen for forsdljning eller leverans, vilket i Europeiska unionen ar den " person med
sarskild kompetens” som avses i relevant unionslagstiftning. FOr Australiens del
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framgdr det av den australiska lagstiftningen vilka som ansvarar for kontroll av
tillverkningskvalitet.
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AVSNITT |
KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Om inte annat foljer av avsnitt 111 (Praktiska bestammelser) ska allmannainspektioner av god
tillverkningssed utforas enligt den exporterande partens krav for god tillverkningssed. De
tillampliga lagarna och andra forfattningarna fér denna sektoriella bilaga anges nedan i
tillagget.

Referenskvalitetskraven for produkter som ska exporteras, inklusive tillverkningsmetoder och
produktspecifikationer, ska dock vara de som anges i det godkdnnande for férsajning av
produkten i fraga som beviljats av den importerande parten.

AVSNITT II
OFFICIELLA KONTROLLORGAN

Forteckningen 6ver officiella kontrollorgan enligt denna bilaga har gemensamt faststéllts av
parterna och ska foras av dem. Om en part begar att fa en kopia av den andra partens senaste
forteckningar 6ver officiella kontrollorgan ska den anmodade parten [amna en kopia av dessa
forteckningar till den anmodande parten inom 30 dagar efter mottagandet av begéran.

AVSNITT I
PRAKTISKA BESTAMMELSER
1. Overforing av inspektionsrapporter

Pa motiverad begéran ska de berdrda kontrollorganen vidarebefordra en kopia av den
senaste inspektionsrapporten  fran tillverknings- eler inspektionsstalet, om
analysverksamhet laggs ut pa kontrakt. Begdran kan gdla en fullsténdig
inspektionsrapport eller en detaljerad rapport (se punkt 2 nedan). Bada parterna ska
behandla dessa inspektionsrapporter med den grad av konfidentialitet som
ursprungsparten kraver.

Om tillverkningsprocessen for |akemedlet i fraga inte har inspekterats nyligen, t.ex.
om den sista inspektionen skedde for mer dn tva ar sedan eller om ett sérskilt behov
av en ingpektion framkommit, kan en sarskild och detajerad inspektion begéras.
Parterna ska se till att inspektionsrapporter vidarebefordras inom hogst
30 kalenderdagar, vilket forlangs till 60 dagar om en ny inspektion genomfors.

2. I nspektionsrapporter

En fullstandig inspektionsrapport omfattar grunddokumenten for anldggningen (Ste
Master File, sasmmanstélld av tillverkaren eller kontrollorganet) och en beskrivande
rapport fran kontrollorganet. | en detaljerad rapport besvaras den andra partens
specifika fragor om ett foretag.

3. Normer for beddmning av god tillverkningssed

a) Tillverkare ska inspekteras enligt den exporterande partens tillampliga goda
tillverkningssed (se avsnitt I).
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b) Né& det gdler lakemedel som omfattas av den importerande partens
|&kemedeldagstiftning men inte av den exporterande partens, ska det lokalt
behtriga kontrollorgan som & villigt att inspektera de bertrda
tillverkningsprocesserna utfora inspektionen enligt egen god tillverkningssed
eller, om den inte har nagra specifika krav for god tillverkningssed, enligt den
importerande partens tillampliga goda tillverkningssed. Detta kommer ocksa
att vara fallet om den lokalt tillampliga goda tillverkningsseden inte anses vara
likvardig med den importerande partens goda tillverkningssed vad géller
kvalitetssakring av slutprodukten.

Overensstammelsen mellan kraven for god tillverkningssed for specifika
produkter eller produktkategorier (t.ex. l&kemedel for klinisk prévning och
utgangsmaterial) ska faststdllas enligt ett forfarande som faststélls av den
gemensamma sektoriella gruppen.

Inspektionernasart

a)  Inspektionerna ska rutinmassigt beddma tillverkarens iakttagande av god
tillverkningssed. De kallas allméanna inspektioner av god tillverkningssed (eller
regelbundna, periodiska eller rutinmassiga inspektioner).

b)  Produkt- eller processorienterade inspektioner (som i férekommande fall kan
varainspektioner innan produkterna borjar sdljas) skainriktas pa tillverkningen
av en produkt eller en process eller en serie av produkter eller processer och
inbegripa bedémning av valideringen av och dverensstdmmelsen med sérskilda
process- eller kontrollaspekter som beskrivs i forsaljningstillstandet. Vid behov
ska kontrollorganet fa relevant produktinformation (den del i en ansokan eller
ett godkannande som ror kvalitet) konfidentiellt.

Kontroll- och anlaggningsavgifter

Ordningen  for  kontroll-  och  anléggningsavgifter  faststalls  utifran
tillverkningsplatsen. Kontroll- och anldggningsavgifter ska inte uppbéras av
tillverkare som & beldgna inom den andra partens territorium for produkter som
omfattas av denna sektoriella bilaga.

Skyddsklausul for inspektioner

Parterna bekréftar att vardera parten forbehdler sig rétten att utfora sina egna
inspektioner av sk som klargjorts for den andra parten. Sadana inspektioner ska
anmalas pa forhand till den andra parten, som har mgjlighet att deltai inspektionen.
Denna skyddsklausul bor endast tillampas i undantagsfall. Om en sddan inspektion
utfors kan kostnaderna for den dterkravas.

Informationsutbyte mellan myndigheter och tillnédrmning av kvalitetskrav

Parterna ska i enlighet med de allmanna bestammelserna i avtalet utbyta all relevant
information som & nodvéandig for det msesidiga erk&nnandet av inspektioner. For
styrkande av kompetens i héndelse av betydande andringar i endera partens
regelsystem far vardera parten begéra specifik tillaggsinformation om ett officiellt
kontrollorgan. En s&dan specifik begdran kan omfatta information om uthildning,

17

SV



SV

10.

11.

inspektionsforfaranden, allméant utbyte av information och dokument samt insyn i
samband med revisoner av officiella kontrollorgan som har relevans for
tillampningen av denna sektoriella bilaga. En sadan begédran bor goras genom och
administreras av den gemensamma sektoriella gruppen som en del i ett kontinuerligt
underhallsprogram.

Dessutom ska de behotriga myndigheterna i Australien och Europeiska unionen halla
varandra underrdttade om ala nya tekniska riktlinjer eller andringar i
inspektionsforfaranden. Vardera parten ska radgora med den andra parten innan
dessa antas.

Officidlt fridappande av tillverkningssatser

Forfarandet for officiellt frisdppande av tillverkningssatser innebér ytterligare en
kontroll av sékerheten och effekten hos immunologiska |&kemedel (vacciner) och
blodderivat, vilken utférs av de behdriga myndigheterna innan varje tillverkningssats
av en produkt distribueras. Avtalet omfattar inte detta dmsesidiga erkdnnande av
officiellt frislgppande av tillverkningssatser. Om ett forfarande for officiellt
frisldppande av tillverkningssatser &r tillampligt ska tillverkaren dock pa begéran av
den importerande parten tillhandahdlla intyget over officiellt frisgppande av
tillverkningssatsen, om tillverkningssatsen i fraga har undersokts av den
exporterande partens kontrollmyndighet.

For Europeiska unionens del offentliggors forfarandena for officiellt frisl&ppande av
tillverkningssatser avseende humanldkemedel av Europeiska direktoratet for
|akemedels- och vardkvalitet (EDQM). For Australiens del beskrivs forfarandet for
officiellt frisldppande av tillverkningssatser i dokumentet WHO Technical Report
Series, No. 822, 1992.

Utbildning av inspektorer

| enlighet med de allmanna bestdmmelserna i avtalet ska utbildningstillfallen for
inspektorer som organiseras av myndigheterna vara dppna fér den andra partens
inspektorer. Parterna i avtalet ska hdlla varandra underrdttade om sadana
utbildningstillf&llen.

Gemensamma inspektioner

| enlighet med de allmdnna bestdmmelserna i avtalet och genom Omsesidig
overenskommelse mellan parterna kan gemensamma inspektioner bemyndigas.
Dessa inspektioner ar avsedda att utveckla den 6msesidiga forstael sen och tolkningen
av praxis och krav. Organisationen och utformningen av dessa inspektioner ska
Overenskommas genom forfaranden som antas av den gemensamma sektoriella

gruppen.
Varningssystem

Parterna ska komma 6verens om kontaktpunkter for att gora det mojligt for behdriga
myndigheter och tillverkare att med erforderlig snabbhet underrétta den andra
partens myndigheter om eventuella kvalitetsbrister, é&terkallande av
tillverkningssatser, forfalskningar och andra kvalitetsproblem som skulle kunna
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12.

13.

foranleda ytterligare inspektioner eller stopp av distributionen av tillverkningssatsen.
Parterna ska gemensamt faststélla ett detaljerat varningssystem.

Parterna ska se till att med erforderlig snabbhet underrétta varandra om alatillféaliga
upphavanden eller &erkallanden (helt eller delvis) av tillverkningstillstand som beror
pa bristande iakttagande av god tillverkningssed och som skulle kunna paverka
skyddet av folkhalsan.

Kontaktpunkter

For tillampningen av denna sektoriella bilaga ska kontaktpunkterna for eventuella
tekniska fragor (t.ex. utbyte av inspektionsrapporter, utbildningstillfalen for
inspektdrer och tekniska krav) vara de foljande:

For Australien:

For humanl ékemedel:

The Head of Office

Therapeutic Goods Administration
Department of Health and Ageing
PO Box 100

Woden ACT 2606

Australien

Tfn +61 62328622

Fax +61 62328426

For veterinarmedicinska |akemedel:

The Manager, GMP Section

Australian Pesticides and V eterinary Medicines Authority
PO Box 6182

Kingston ACT 2604

Australien

Tfn +61 62104803

Fax +61 62104741

For Europei ska unionen:

The Director of the European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Forenade kungariket

Tfn +44 1714188400

Fax +44 1714188416

Gemensam sektoriell grupp

En gemensam sektoriell grupp bestdende av representanter for parterna ska inréttas i
enlighet med denna sektoriella bilaga. Den ska ansvara for att denna sektoriella
bilaga fungerar effektivt. Den ska rapportera till gemensamma kommittén enligt
gemensamma kommitténs beslut.
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14.

Den gemensamma sektoriella gruppen ska galv faststélla sin arbetsordning. Den ska
fatta sina beslut och anta sina rekommendationer med konsensus. Den far besluta att

delegera uppgifter till undergrupper.
M eningsskiljaktigheter

Bada parter ska gora sitt basta for att |6sa eventuella meningsskiljaktigheter bl.a. vad
gdler tillverkares uppfyllande av krav och slutsatser av inspektionsrapporter. Oldsta
meningsskiljaktigheter ska hanskjutastill den gemensamma sektoriella gruppen.
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AVSNITT IV
ANDRINGAR | FORTECKNINGEN OVER OFFICIELLA KONTROLLORGAN

Parterna konstaterar att denna sektoriella bilaga behdver andras, sarskilt for att fora in nya
officiella kontrollorgan eller ta hansyn till @ndringar i befintliga behdriga myndigheters
karaktar eller roll. Vid betydande andringar betréffande officiella kontrollorgan ska den
gemensamma sektoriella gruppen évervaga vilken eventuell till&ggsinformation som behévs
for att kontrollera programmen och faststélla eller vidmakthalla 6msesidigt erkannande av
inspektioner, i enlighet med punkt 7 i avsnitt I11.

| enlighet med bestdmmelserna i avtalet kommer de australiska tillverkarna av
veterinarmedicinska l8kemedel att inspekteras av Therapeutic Goods Administration (TGA)
pa den nationella veterinarmedicinska registreringsmyndighetens (National Registration
Authority) vagnar i enlighet med de géllande australiska reglerna for god tillverkningssed och
EU:s riktlinjer for god tillverkningssed for veterindrmedicinska lékemedel. Europeiska
unionen ska erké&nna resultaten av inspektioner som utforts av TGA och australiska
tillverkares certifikat over tillverkningssatsers dverensstammelse. Om Australian Pesticides
and Veterinary Medicines Authority (APVMA) gélv borjar utfora inspektioner, kommer
inspektionsrapporterna likasa att rutinméassigt 6verforas till den importerande parten till dess
att en tillfredsstallande kontroll av APVMA:s program for inspektion av god tillverkningssed
har gjorts.
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Tillagg 1
FORTECKNING OVER TILLAMPLIGA LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR
For Europeiska unionen:

Radets direktiv 65/65/EEG av den 30 januari 1965 om tilln&rmning av bestdmmelser som
faststélls genom lagar eller andra forfattningar och som géller farmaceutiska speciaiteter,
med andringar

Radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnd&rmning av bestammelser som
faststéllts genom lagar eller andra forfattningar och som gédler farmaceutiska speciadliteter,
med andringar

Radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om veterindrmedicinska |&kemedel, med andringar

Kommissionens direktiv 91/356/EEG av den 13 juni 1991 om faststéllande av principer och
riktlinjer for god tillverkningssed i fraga om lakemedel for humant bruk

Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststéllande av principer och
riktlinjer for god tillverkningssed avseende veterindrmedicinska | ékemedel

Rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkannande for forsdljning av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska
|&kemedel samt om inréttande av en europeisk |akemedel smyndighet

Radets direktiv 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om partihandeln med humanlakemedel samt
Riktlinjer for god distributionssed

Den gdllande versionen av Guide to Good Manufacturing Practice, Rules Governing
Medicinal Productsin the European Community, Annex IV

For Australien:
For humanl 8kemedel:

Therapeutic Goods Act 1989, och forordningar, bestammelser och beslut (Regulations,
Orders, Determinations) inom ramen for den, inklusive bestédmmelser om faststéllande av
standarder, t.ex. méarkning, och beslut om tillverkningsprinciper samt australiska regler for
god tillverkningssed
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For veterinarmedicinska | akemedel :

L agstiftning — Samvaldet:

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

Lagstiftning — New South Wales:

Stock Foods Act 1940

Stock Medicines Act 1989

Public Health Act 1991

Poisons and Therapeutic Goods Act 1966
Pesticides Act 1979

Agricultural and Veterinary Chemicals (NSW) Act 1994
inklusive forordningar, bestammel ser och instrument inom ramen fér denna lagstiftning.

Lagstiftning — Victoria:

Animal Preparations Act, 1987

Health Act, 1958

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

inklusive forordningar, bestammel ser och instrument inom ramen fér denna lagstiftning.

L agstiftning — Queensland:

Agricultural Standards Act 1994

Stock Act 1915

Health Act 1937

Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act 1994

inklusive forordningar, bestdmmelser och instrument inom ramen for denna lagstiftning.

Lagstiftning — South Australia:

Stock Medicines Act 1939-1978

Stock Foods Act 1941

Dangerous Substances Act 1986

Controlled Substances Act 1984

Stock Diseases Act 1934

Agricultural and Veterinary Chemicals (SA) Act 1994

inklusive forordningar, bestdmmelser och instrument inom ramen for denna lagstiftning.
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Lagstiftning — Western Australia

Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act 1976-1982
Poisons Act 19641981
Health Act 1911

Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act 1995
Health (Pesticides) Regulations 1956

inklusive forordningar, bestammel ser och instrument inom ramen fér denna lagstiftning.

Lagstiftning — Tasmanien:

Veterinary Medicines Act 1987
Poisons Act 1971
Public Health Act 1997

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

inklusive forordningar, bestammel ser och instrument inom ramen for denna lagstiftning.

Lagstiftning — Northern Territory:

Poisons and Dangerous Drugs Act 1983
Therapeutic Goods and Cosmetics Act 1986
Stock Diseases Act 1954

Agricultural and Veterinary Chemicals (NT) Act 1994
inklusive forordningar, bestammel ser och instrument inom ramen for denna lagstiftning.

Lagstiftning — Australian Capita Territory:

Environment Protection Act, 1997

inklusive forordningar, bestammel ser och instrument inom ramen fér denna lagstiftning.”
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22. Den sektoriella bilagan om medicintekniska produkter ska utgd och ersittas av
foljande:

"SEKTORIELL BILAGA OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER TILL
EUROPEISKA GEMENSKAPEN-AUSTRALIEN-AVTALET OM OMSESIDIGT
ERKANNANDE AV BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH
MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Parterna faststdller gemensamt att bestdmmelsernai denna sektoriella bilaga ska tillampas pa
foljande produkter:

Produkter for export till Europeiska unionen
1. Alla medicintekniska produkter
a)  somtillverkasi Australien,

b)  som omfattas av ett tredjepartsforfarande for beddmning av dverensstdmmel se,
bade nér det galler produkter och kvalitetssystem,

C) som avses i den senaste versionen av radets direktiv 90/385/EEG av den
20juni 1990 om tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medi cintekniska produkter for implantation, och

d) somavsesi radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter.

2. Vid tillampning av punkt 1 gdler foljande:
a)  De medicintekniska produkter som avsesi tillagg | & undantagna.

b)  Om inte annat foreskrivits eller Overenskommits av parterna ska "tillverkning”
av en medicinteknisk produkt inte omfatta

i)  forfaranden for att aterstélla produkten, t.ex. reparation, rekonditionering,
underhall eller renovering,

ii) verksamhet som pressning, markning, etikettering, packning och
forsaljningsforberedel ser, separat eller i kombination med varandra,

iii)  enbart inspektioner for att kontrollera kvaliteten, eller
iv) enbart sterilisering.

Produkter for export till Australien

1 Alla medicintekniska produkter

a) somtillverkasi Europeiska unionen, och
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b)  som omfattas av forfaranden for bedomning av Gverensstammelse, bade nar det
gdler produkter och kvalitetssystem, i enlighet med Australian Therapeutic
Goods Act 1989 och Therapeutic Goods Regulations, med andringar.

2. Vid tillampning av punkt 1 gdler foljande:

a)  De medicintekniska produkter som avsesi tillagg | & undantagna.

b)  Om inte annat foreskrivits eller Overenskommits av parterna ska "tillverkning”
av en medicinteknisk produkt inte omfatta

i)  forfaranden for att aterstélla produkten, t.ex. reparation, rekonditionering,

underhall eller renovering,

verksamhet som pressning,

markning, etikettering, packning och

forsaljningsforberedel ser, separat eller i kombination med varandra,

enbart sterilisering.

enbart inspektioner for att kontrollerakvaliteten, eller

AVSNITT |

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska unionens krav enligt lagar och andra
forfattningar vars uppfyllande Australiens utsedda
organ for bedémning av Gverensstdmmel se ska
beddma

Australiens krav enligt lagar och andra
forfattningar  vars  uppfyllande  Europeiska
unionens utsedda organ for beddmning av
Overensstammel se ska beddma

— Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om  aktiva medicintekniska
produkter for implantation, med éndringar

— Ré&dets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter, med andringar

— All lagstiftning som antagits pa grundval av
dessa direktiv

— Therapeutic Goods Act 1989, med andringar

— Therapeutic Goods Regulations 1990, med
andringar

— Therapeutic Goods (Medical Devices)
Regulations 2002, med &ndringar

— All  sekundarlagstiftning som nadmns i
ovannamnda lagar eller férordningar, med
andringar®

6 Allman hanvisning till Australiens sekundérlagstiftning som néamns i Therapeutic Goods Act och
Therapeutic Goods Regulations och i avvaktan pa lagandringar.
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AVNITT 11

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

Organ for beddmning av Overensstammelse
utsedda av Australien for att bedéma produkters
Overensstammelse med Europeiska unionens krav
enligt lagar och andra forfattningar

Organ for beddmning av Overensstdmmelse
utsedda av Europeiska unionen fér att beddma
produkters Overensstammelse med Australiens
krav enligt lagar och andra forfattningar

Forteckningen Over utsedda organ foér beddmning
av Overensstammel se har gemensamt faststallts av
parterna och skaforas av dem.

Forteckningen 6ver utsedda organ for beddmning
av Overensstammel se har gemensamt faststéllts av
parterna och skaforas av dem.
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AVNITT 111

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE ENLIGT DETTA AVTAL

For de organ for beddmning av dverensstémmelse
som utsetts av Australien

For de organ for beddomning av dverensstdmmel se
som utsetts av Europeiska unionens
medlemsstater

— Department of Hedth and Ageing for the
Therapeutic Goods Administration

—Belgien
Ministére de la santé publigue, de I’ environnement
et de Vlintégration socide/Ministerie van
Volksgezondheid, Leefmilieu en Sociale Integratie
— Danmark
Sundhedsministeriet
— Tyskland

Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und M edizinprodukten

— Grekland

Ministry of Health
— Spanien

Ministerio de Sanidad y Consumo
— Frankrike

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

—Irland
Department of Health
— Italien
Istituto superiore di sanita
— Luxemburg
Ministére de la santé
— Nederlanderna
Staat der Nederlanden

— Osterrike
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Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugal
Ministério da salide
— Finland

Sosiadli- ja  terveysministerit/Social-  och
hal sovardsministeriet

— Sverige

Under  Sveriges regering:  Styrelsen  for
ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)

— Forenade kungariket

Medicines and Hedthcare Products Regulatory
Agency (MHRA)

— Tjeckien

Czech Office for Sandards, Metrology and Testing
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AVNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMEL SE

Forfaranden som ska iakttas av Australien vid
utseende av de organ for beddmning av
Overensstdmmelse som ska beddma produkters
Overensstammel se med Europeiska unionens krav

Forfaranden som ska iakttas av Europeiska
unionen vid utseende av de organ fér beddmning
av Overensstdmmel se som ska beddma produkters
Overensstammel se med Australiens krav

Therapeutic Goods Administration of the
Department of Health and Ageing ska uppfylla
kraven i de direktiv som anges i avsnittl, med
beaktande av radets beslut 93/465/EEG av den
22juli 1993 om moduler for olika stadier i
forfaranden vid beddmning av Gverensstammelse
samt regler for anbringande och anvandning av
CE-mérkning om Overensstdmmelse, avsedda att
anvandas i tekniska harmoniseringsdirektiv, och
ska utses for specifika produktkategorier eller
produktklasser och férfaranden for beddmning av
Overensstammelse. Nar det géller produkter som
omfattas av avsnittV ska utseendet ske pa
grundval av ett fortroendeskapande program som
namnsi punkt 1.2 i avsnitt V'

Organ for beddmning av Overensstammelse ska
uppfyllakraven i de direktiv som angesi avsnitt I,
med beaktande av radets beslut 93/465/EEG av
den 22 juli 1993 om moduler for olika stadier i
forfaranden vid beddmning av dverensstdmmelse
samt regler for anbringande och anvandning av
CE-mérkning om 6verensstammelse, avsedda att
anvandas i tekniska harmoniseringsdirektiv, och
ska utses for specifika produktkategorier eller
produktklasser och forfaranden for beddmning av
Overensstammelse. Nér det gdler produkter som
omfattas av avsnitt V. ska utseendet ske pa
grundval av ett fértroendeskapande program som
namnsi punkt 1.2 i avsnitt V°.

AVNITT V

TILLAGGSBESTAMMEL SER

1. Fortroendeskapande atgéar der med avseende pa hogriskprodukter
1.1. | syfte att stédrka fortroendet for vardera partens utseendesystem ska en

fortroendeskapande process tillampas pa foljande medi cintekniska produkter:

—  Aktiva medicintekniska produkter for implantation sa som de definieras i den

lagstiftning som avsesi avsnitt |.

- Produkter som klassificeras som produkter i klasslll i den lagstiftning som

avsesi avsnitt |.

- M edicintekniska produkter i form av intraokul&ra linser for implantation.

produkter som omfattas av avsnitt V.

Presumtion om behorighet foreligger nar de fortroendeskapande atgarderna har genomférts for

8 Presumtion om behorighet foreligger néar de fortroendeskapande &tgarderna har genomforts for

produkter som omfattas av avsnitt V.
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14.3.
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2.2.

2.3.

SV

- M edi cintekniska produkter i form av intraokul &ra viskoel astiska véatskor.

- Medicintekniska produkter i form av mekaniska preventivmedel som ocksa

skyddar mot sexuellt dverforbara sukdomar.

Parterna ska under medverkan av Therapeutic Goods Administration och de behériga
myndigheternai Europeiska unionen faststélla ett detaljerat program i detta syfte.

Perioden for fortroendeskapande atgéarder ska ses dver tva ar efter dagen for nar den
sektoriella bilagan, med éndringar, tréder i kraft.

Sarskildatillaggskrav i samband med forandringar av regel verket:

| enlighet med artiklarna 2, 7.1, 8.1 och 9.1 i detta avtal far vardera parten begara att
det ska déllas sarskilda tillaggskrav pa att organen for bedomning av
Overensstammelse ska kunna styrka att de har erfarenhet av de regelverk som &r
under stéandig utveckling.

Dessa specifika krav kan omfatta utbildning, revisioner av organ for bedémning av
Overensstdmmelse, besok samt utbyte av information och dokument, inklusive
revisionsrapporter.

Dessa krav kan ocksa vara tillampliga vid utseende av ett organ fér bedémning av
Overensstammelse i enlighet med detta avtal.

Forfaranden for registrering, listning och inforlivande for Australian Register of
Therapeutic Goods (ARTG)

Parterna konstaterar att de australiska forfarandena enligt Therapeutic Goods
Act 1989 for registrering, listning och inforlivande av produkter med tanke pa
marknadskontroll och Europeiska unionens motsvarande forfaranden inte paverkas
av avtalet.

Inom ramen for detta avtal ska Australiens reglerande myndighet utan dréjsmal fora
in en produkt fran Europeiska unionen i ARTG utan ytterligare beddmning av
produkten. Detta sker efter mottagandet av ansdkan jamte verenskommen avgift och
den certifiering som organet for beddmning av Overensstdmmelse gér om att
Australiens krav ar uppfyllda.

Avgifter fOr registrering som tas ut av endera parten ska endast hanfora sig till
kostnaderna for registrering av medicintekniska produkter, genomférande och
parternas kontroll av produkterna inom denna sektor sedan de Sldppts ut pa
marknaden.

Utbyte av information
Parterna ar overens om att underratta varandra om

—  intyg som har dragits tillbaka, tillfalligt terkallats, inskrankts eller aterkallats,
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— avvikande handelser inom ramen for GHTF:s (Global Harmonisation Task
Force for Medical Devices) oOvervakningsforfaranden for medicintekniska
produkter,

—  frégor om produktsakerhet, och

—  lagstiftning eller andringar av gallande lagstiftning som antagits pa grundval av
de réttsakter som angesi avsnitt I.

Parterna ska upprétta kontaktpunkter for vart och ett av dessa omraden.
Parterna ska dvervaga vilka konsekvenser Eudameds inréttande fér.

Dessutom ska Therapeutic Goods Administration yttra sig om utfardade intyg.
Ny lagstiftning

Parterna uppmarksammar gemensamt att Australien ska inféra ny lagstiftning om in
vitro-diagnostik och att alla nya ordningar ska respektera de principer pavilka avtalet
om 6msesidigt erkénnande bygger.

Parterna forklarar gemensamt att de har for avsikt att utvidga avtalets rackvidd sa att
det ocksa omfattar in vitro-diagnostik sa snart som Australiens lagstiftning om in
vitro-diagnostik har tratt i kraft.

Atgérder till skydd fér manniskors hélsa och saker het

Tillampningen av denna sektoriella bilaga ska inte hindra en part frén att vidta
atgarder som &r nodvandiga for att skydda ménniskors hdlsa och sikerhet, i enlighet
med den lagstiftning som avses i avsnitt . Varje part ska vederborligen underrétta
den andra parten om dessa dtgérder.

Gemensam sektoriell grupp

En gemensam sektoriell grupp bestdende av representanter for parterna ska inrattas i
enlighet med denna sektoriella bilaga. Den ska ansvara for att denna sektoriella
bilaga fungerar effektivt. Den ska rapportera till gemensamma kommittén enligt
gemensamma kommitténs besl ut.

Den gemensamma sektoriella gruppen ska galv faststélla sin arbetsordning. Den ska
fatta sina beslut och anta sina rekommendationer med konsensus. Den far besluta att
delegera uppgifter till undergrupper.

M eningsskiljaktigheter

Bada parter ska gora sitt basta for att undanréja eventuella meningsskiljaktigheter.
Oldsta meningsskiljaktigheter ska hanskjutas till den gemensamma sektoriella

gruppen.
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TILLAGG 1

| enlighet med punkt 2 a i denna sektoriella bilaga ska bestammelserna i denna sektoriella
bilaga inte tillampas pa foljande produkter:

Medicintekniska produkter som innehdller eller tillverkas med anvandning av celler,
vavnad eller derivat av icke-viabel djurvavnad, dér det av sdkerhetsskdl med avseende pa
virus och andra Overforbara agens krévs validerade metoder for eliminering eller
inaktivering av virus under tillverkningsprocessens gang.

M edicintekniska produkter som innehdller vavnad, celler eller substanser av mikrobidllt,
bakteriellt eller rekombinant ursprung och som & avsedda for anvandning i eller pa
manni skokroppen.

M edi cintekniska produkter som innehdller vavnader eller derivat av vavnader av ménskligt
ursprung.

Medicintekniska produkter som innehdler stabila derivat av blod fran méanniskor eller
plasma frén manniskor som kan ha en verkan pa manniskokroppen som understoder
produktens verkan.

Medicintekniska produkter vilka, som en integrerad del, innehdller, eller avses innehdlla,
ett anne som, om det anvands separat, kan betraktas som ett |akemedel som & avsett att ha
en verkan pa patienten som understoder produktens verkan.

Medicintekniska produkter som & avsedda av tillverkaren att anvandas specifikt for
kemisk desinfektion av en annan medicinteknisk produkt, med undantag for
steriliseringsapparater som anvander torr vérme, fuktig varme eller etylenoxid.

Bada parter f&r gemensamt besluta att utvidga tillampningen av denna sektoriella bilaga till
ovannamnda medicintekniska produkter.”
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Artikel 2

| krafttradande

Detta avtal trader i kraft den forsta dagen i den andra manaden efter den dag da parterna
utvaxlat noter som bekréftar att deras respektive forfaranden for detta avtals ikrafttradande har

avslutats.

Detta avtal har uppréttats i tva exemplar pa bulgariska, danska, engelska, estniska, finska,
franska, grekiska, iriska, italienska, lettiska, litauiska, maltesiska, nederlandska, polska,
portugisiska, rumanska, slovakiska, slovenska, spanska, svenska, tjeckiska, tyska och
ungerska, vilka samtligatexter &r lika giltiga.

For Australien Pa Europeiska unionens vagnar
Undertecknat i Canberra den Undertecknat i Bryssel den
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