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(Réttsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

RADET

RADETS BESLUT

av den 18 juni 1998

om ingaende av ett avtal om 6msesidigt erkannande av bedomning av Overensstimmelse, intyg
och mirkning mellan Europeiska gemenskapen och Australien

(98/508/EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT
FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sirskilt artikel 113, tillsammans
med artikel 228.2 forsta meningen och 228.3 forsta
stycket, samt artikel 228.4 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
av foljande skal:

Avtalet om oOmsesidigt erkdnnande av bedomning av
overensstimmelse, intyg och markning mellan Europeiska
gemenskapen och Australien har framforhandlats och har
paraferats den 19 juli 1996 och bor godkinnas.

Vissa genomforandeuppgifter har anfortrotts den gemen-
samma kommitté som inrdttas genom avtalet, sirskilt
befogenheten att dndra vissa aspekter av de sektoriella
bilagorna till detta.

For att sakerstilla att avtalet fungerar korrekt bor lamp-
liga interna forfaranden faststillas och det ir nodviandigt
att bemyndiga kommissionen att gora vissa dndringar av
teknisk natur i avtalet och att fatta vissa beslut for dess
genomforande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Avtalet om oOmsesidigt erkdnnande av bedomning av
overensstimmelse, intyg och markning mellan Europeiska

gemenskapen och Australien, inbegripet dess bilagor och
gemensamma forklaringar, godkanns hirmed pd Euro-
peiska gemenskapens vignar.

Texten till avtalet, bilagorna och de gemensamma forkla-
ringarna bifogas detta beslut.

Artikel 2

Radets ordférande bemyndigas hirmed dels att utse de
personer som skall ha ritt att med for gemenskapen
bindande verkan underteckna avtalet, dels att pad gemen-
skapens vignar overlimna den skrivelse som avses i
artikel 14 1 avtalet ().

Artikel 3

1. Gemenskapen skall i den gemensamma kommitté
som foreskrivs i artikel 12 i avtalet foretradas av kom-
missionen, som skall bitridas av den sirskilda kommitté
som utsetts av riddet. Kommissionen skall efter samrad
med denna sirskilda kommitté verkstilla de utseenden
och anmilningar, det informationsutbyte och de fram-
stillningar om kontroller som avses i artiklarna 8.2,
12.4 ¢, 12.4 d och 12.4 e i avtalet.

2. Gemenskapens stindpunkt vad giller beslut som
skall fattas av den gemensamma kommittén skall, sdvitt

(') Dagen for avtalets ikrafttridande kommer att offentliggoras i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.
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giller dndringar i avsnitten I-IV i de sektoriella bilagorna
(artikel 12.4 a, 12.4 b och 12.6 i avtalet) samt kontroll
enligt artiklarna 8 och 12.6 d i avtalet av att gillande
krav dr uppfyllda, faststillas av kommissionen efter sam-
rdd med den sidrskilda kommitté som avses i punkt 1 i
den hir artikeln.

3. I samtliga ovriga fall skall gemenskapens stind-
punkt i den gemensamma kommittén faststillas av radet
som skall fatta sina beslut med kvalificerad majoritet pa
forslag av kommissionen.

Artikel 4

Detta beslut skall offentliggoras i Europeiska gemenska-
pernas officiella tidning.

Utfardat i Luxemburg den 18 juni 1998.

Pd rddets vignar
G. STRANG
Ordforande
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AVTAL

om Omsesidigt erkdnnande av bedomning av Overensstimmelse, intyg och mirkning mellan
Europeiska gemenskapen och Australien

EUROPEISKA GEMENSKAPEN och AUSTRALIENS REGERING, nedan kallade ”parterna”,
SOM BEAKTAR de vinskapsband som av tradition existerar mellan dem,

SOM BEAKTAR sitt gemensamma engagemang for hogre produktkvalitet i syfte att trygga invdnarnas
hilsa, sikerhet och miljo,

SOM ONSKAR ingi ett avtal om 6msesidigt erkinnande av de forfaranden fér bedomning av verensstim-
melse som respektive part kriver for tilltride till marknaderna inom sitt territorium,

SOM BEAKTAR de forbdttrade forutsittningar for handeln mellan dem som omsesidigt erkdnnande av
provningsrapporter och intyg om 6verensstimmelse kommer att medféra,

SOM AR MEDVETNA OM den positiva inverkan som omsesidigt erkinnande kan ha for att frimja
internationell harmonisering av standarder och foreskrifter,

SOM BEAKTAR de nira relationer mellan Australien och Nya Zeeland som bekriftas genom handelsavtalet
om nirmare ekonomiska relationer mellan Australien och Nya Zeeland och i den transtasmanska ordningen
for omsesidigt erkdnnande samt genom hojningen av integrationsnivan inom Australiens och Nya Zeelands
infrastrukturer for Omsesidigt erkdnnande genom avtalet om inrdttande av radet for det gemensamma
ackrediteringssystemet for Australien och Nya Zeeland (Joint Accreditation System of Australia and New
Zealand, JAS-ANZ),

SOM BEAKTAR de nira relationer mellan Europeiska gemenskapen och Island, Liechtenstein och Norge
som uppritthdlls genom Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, vilket gor det lampligt att
Overviga att parallellt med det hir avtalet ingd ett avtal om omsesidigt erkinnande mellan Australien och
dessa linder,

SOM AR MEDVETNA OM parternas stillning som parter i Avtalet om upprittande av Virldshandels-
organisationen och sirskilt deras skyldigheter enligt Virldshandelsorganisationens avtal om tekniska

handelshinder,

HAR OVERENSKOMMIT OM FOLJANDE.

Artikel 1

Definitioner

1.  Allminna begrepp som anvinds i detta avtal och i
dess bilagor skall ha den betydelse som anges i definitio-
nerna i ISO/IEC-Guide 2 (1991) General terms and their
definitions concerning standardization and related activi-
ties och i EN 45020 (1993 ars upplaga), om inte sam-
manhanget ger en annan betydelse. 1 detta avtal skall
dven foljande beteckningar och definitioner vara tillimp-
liga:

bedomning av oOverensstimmelse: systematisk undersok-
ning for att faststilla i vilken grad en produkt, process
eller tjanst uppfyller angivna krav.

organ for bedomning av dverensstammelse: ett organ vars
verksamheter och sakkunskap omfattar genomférandet
av alla eller nigot steg i processen for bedomning av
Overensstimmelse.

utseende: en utseende myndighets bemyndigande av ett
organ for bedomning av Overensstimmelse att utfora
verksamhet for bedomning av Overensstimmelse; utsedd
har motsvarande betydelse.

utseende myndighet: ett organ med juridiska befogenheter
att utse organ for bedéomning av Overensstimmelse och
att tillfilligt upphiva eller dterkalla sidana utseenden av
organ inom dess behorighet.

2.  Beteckningarna organ for bedémmning av dverens-
stammelse och utseende myndighet skall ocksa tillampas
pd de andra organ och myndigheter med motsvarande
funktioner som avses i vissa av de sektoriella bilagorna.
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Artikel 2

Allmznna skyldigheter

1.  Australiens regering skall godta bevis pd overens-
stimmelse, inbegripet provningsrapporter, intyg, tillstind
och overensstimmelsemirken, som kravs enligt den lag-
stiftning och de bestimmelser som anges i de sektoriella
bilagorna och som utfirdats av utsedda organ for bedom-
ning av Overensstimmelse i Europeiska gemenskapen i
enlighet med detta avtal.

2. Europeiska gemenskapen skall godta bevis pd over-
ensstammelse, inbegripet provningsrapporter, intyg, till-
stind och 6verensstimmelsemirken, som kravs enligt den
lagstiftning och de bestimmelser som anges i de sekto-
riella bilagorna och som utfirdats av utsedda organ for
bedomning av Overensstimmelse i Australien i enlighet
med detta avtal.

3. Detta avtal skall inte medféra omsesidigt godta-
gande av parternas standarder eller tekniska bestimmel-
ser eller omsesidigt erkdnnande av sidana standarders
eller tekniska bestimmelsers likvirdighet.

Artikel 3

Sektoriell tackning

1.  Detta avtal giller de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som behovs for att uppfylla de obliga-
toriska krav som omfattas av de sektoriella bilagorna.

2. De sektoriella bilagorna skall i allmdnhet innehalla
foljande uppgifter:

a) En redogorelse for bilagans rickvidd och tickning.

b) De krav enligt lagar och andra forfattningar som
hanfor sig till forfarandena for bedomning av 6ver-
ensstimmelse (avsnitt I).

¢) En forteckning 6ver de utsedda organen for bedom-
ning av Overensstimmelse (avsnitt II).

d) De utseende myndigheterna (avsnitt III).

e) Forfaranden for utseende av organ for bedomning av
overensstimmelse (avsnitt IV).

f) Eventuella ytterligare bestimmelser (avsnitt V).

Artikel 4
Ursprung

1.  Detta avtal skall gilla produkter med ursprung i de
avtalsslutande parterna i enlighet med reglerna for
ursprung som inte medfér formansbehandling.

2. Om reglerna dr motstridiga skall de regler som inte
medfor forménsbehandling gilla vilka tillimpas av den
part pd vars territorium varorna salufors.

3. Iden mén de produkter som avses i punkt 1 ocksa
omfattas av en sektoriell bilaga till avtalet om 6msesidigt
erkidnnande i samband med bedomning av OGverensstim-
melse mellan Europeiska gemenskapen och Nya Zeeland
skall det hir avtalet ocksa tillimpas pd produkter med
ursprung i Nya Zeeland.

4. 1 den man samma produkter ocksd omfattas av en
sektoriell bilaga till ett avtal om 6msesidigt erkdnnande i
samband med bedomning av Overensstimmelse mellan
Australien och stater som ar avtalsslutande parter i bade
Konventionen om Europeiska frihandelssammanslut-
ningen (EFTA) och Avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet (EES) skall det har avtalet ocksa till-
lampas pa produkter med ursprung i ndgon av dessa
EFTA-stater.

Artikel 5
Organ for bedomning av Overensstimmelse

I Overensstimmelse med villkoren i bilagan och i de
sektoriella bilagorna skall vardera parten erkdnna att de
organ for beddmning av overensstimmelse som utses av
den andra parten uppfyller kvalifikationskraven for att
bedoma Overensstimmelse i enlighet med sina respektive
krav, vilka anges i de sektoriella bilagorna. Nar parterna
utser sddana organ skall de ange vilken verksamhet vid
bedémning av Gverensstimmelse som utseendet giller.

Artikel 6
Utseende myndigheter

1.  Parterna skall sikerstilla att de utseende myndighe-
ter som dr ansvariga for utseendet av organ for bedom-
ning av Overensstimmelse och som anges i de sektoriella
bilagorna har erforderlig befogenhet och kompetens att
utse sddana organ och att tillfilligt upphava, &terta
upphdvandet av och dterkalla sidana utseenden.

2. Nir de utseende myndigheterna gor sidana utseen-
den eller dterkallanden skall de, om inte annat anges i de
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sektoriella bilagorna, folja de forfaranden for utseende
som beskrivs i artikel 12 och i bilagan till detta avtal.

3. Om ett utseende av ett organ tillfalligt upphavs eller
ett sddant upphidvande dtertas skall den berorda partens
utseende myndighet omedelbart underritta den andra
parten och Gemensamma kommittén. Bedomning av
Overensstammelse som ett tillfalligt upphiavt organ for
bedomning av 6verensstimmelse utfort fore upphivandet
skall fortsitta att gilla om inte annat bestims av den
utseende myndigheten.

Artikel 7
Kontroll av utseendeforfaranden

1.  Parterna skall utbyta information om de forfaran-
den som anvinds for att sikerstilla att de utsedda
organen for bedomning av 6verensstimmelse som de ar
ansvariga for och som anges i de sektoriella bilagorna
uppfyller de krav enligt lagar och andra forfattningar som
anges i de sektoriella bilagorna och de behorighetskrav
som anges i bilaga 1.

2. Parterna skall jamfora de metoder som anvinds for
att kontrollera att de utsedda organen fér bedomning av
overensstimmelse uppfyller de krav enligt lagar och
andra forfattningar som anges i de sektoriella bilagorna
och de behorighetskrav som anges i bilagan. Parternas
befintliga system for ackreditering av organ for bedom-
ning av overensstimmelse far anviandas for sddana jamfo-
relser.

3. Sadana jamforelser skall utforas enligt forfaranden
som skall faststillas av den gemensamma kommitté som
inrattas enligt artikel 12.

Artikel 8

Kontroll av att organen fér bedomning av
overensstimmelse uppfyller kraven

1. Vardera parten skall sikerstilla att de organ for
bedémning av Gverensstimmelse som utsetts av en utse-
ende myndighet ar beredda att lita sig kontrolleras
betrdffande teknisk kompetens och uppfyllande av andra
relevanta krav.

2. Vardera parten har ritt att ifrdgasitta den tekniska
kompetensen och férmdgan att uppfylla kraven hos organ
for bedomning av 6verensstimmelse som lyder under den
andra parten. Denna rattighet skall endast utovas under
exceptionella forhallanden.

3. Ett saddant ifrdgasdttande méste pa ett objektivt och
vilgrundat sdtt motiveras skriftligen till den andra parten
och till Gemensamma kommitténs ordférande.

4.  Om Gemensamma kommittén beslutar att det ar
nodvindigt att kontrollera den tekniska kompetensen
eller uppfyllandet av krav, skall detta goras gemensamt
av parterna snarast och med deltagande av de relevanta
utseende myndigheterna.

5. Resultaten av denna kontroll skall diskuteras inom
Gemensamma kommittén i syfte att losa problemet sa
fort som mojligt.

6.  Om inte Gemensamma kommittén beslutar ndgot
annat skall utseendet av det organ for bedomning av
Overensstimmelse som har ifrdgasatts, om det ingdr i
avsnitt I i en sektoriell bilaga, tillfilligt upphavas av den
behoriga utseende myndigheten fran den tidpunkt da
skiljaktigheterna togs upp i Gemensamma kommittén till
dess att en Overenskommelse om organets stillning har
ndtts inom Gemensamma kommittén.

Artikel 9
Informationsutbyte

1.  Parterna skall utbyta information om genomforan-
det av de lagar och andra forfattningar som anges i de
sektoriella bilagorna.

2. 1 enlighet med parternas skyldigheter enligt Virlds-
handelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder
skall vardera parten underritta den andra parten om de
andringar den har for avsikt att gora i de lagar och andra
forfattningar som hanfor sig till detta avtals innehdll samt
underritta den andra parten om de nya bestimmelserna
senast 60 dagar innan de trdder i kraft, utom i fall d&
sakerhets-, hilso- och miljohinsyn kraver snabbare hand-
liggning.

Artikel 10

Enhetliga forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse

I syfte att fraimja en enhetlig tillimpning av de forfaran-
den for bedomning av 6verensstimmelse som foreskrivs i
parternas lagar och andra forfattningar skall de utsedda
organen for bedomning av Overensstimmelse pa lampligt
satt delta i samordning och jamforelser som utfors av
vardera parten inom de relevanta omrdden som omfattas
av de sektoriella bilagorna.

Artikel 11
Avtal med andra linder

Parterna dr eniga om att avtal om omsesidigt erkdnnande
som ingdtts av endera parten med ett land som inte ar
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part i detta avtal inte pd ndgot vis skall medfora skyldig-
het for den andra parten att godta provningsrapporter,
intyg, tillstind och mairken for Overensstimmelse som
utfirdats av organ for bedomning av Gverensstimmelse i
berort tredje land, utom i fall di parterna uttryckligen
har avtalat om detta.

Artikel 12

Gemensamma kommittén

1. En gemensam kommitté som skall bestd av repre-
sentanter for bdda parterna skall inrdttas. Den skall vara
ansvarig for att detta avtal fungerar effektivt.

2.  Gemensamma kommittén skall sjalv faststilla sin
arbetsordning. Den skall fatta sina beslut och anta sina
rekommendationer med konsensus. Den kan besluta att
delegera sirskilt angivna uppgifter till underkommittéer.

3. Gemensamma kommittén skall sammantrida minst
en ging om dret om den inte bestimmer annat. Ytterli-
gare moten skall hillas om det kravs for att detta avtal
skall fungera effektivt och endera parten begar det.

4.  Gemensamma kommittén kan behandla alla fragor
som hinfor sig till detta avtals funktion. Den skall
sdrskilt ansvara for att

a) dndra de sektoriella bilagorna for att verkstilla en
utseende myndighets beslut att utse ett visst organ for
bedomning av dverensstimmelse,

b) dndra de sektoriella bilagorna for att verkstilla en
utseende myndighets beslut att dterkalla utseendet av
ett visst organ for bedémning av 6verensstimmelse,

¢) utbyta information om de foérfaranden som vardera
parten anvinder for att sikerstilla att de organ for
bedomning av overensstimmelse som anges i de sek-
toriella bilagorna bibehdller den nédvindiga kompe-
tensnivan,

d) i enlighet med artikel 8 utse en eller flera gemen-
samma expertgrupper for att kontrollera den tekniska
kompetensen hos ett organ for bedomning av over-
ensstimmelse och att det uppfyller andra relevanta
krav,

e) utbyta information och meddela parterna om 4nd-
ringar i de lagar och andra forfattningar som avses i
de sektoriella bilagorna, diribland sddana dndringar
som gor att dessa bilagor méste dndras,

f) losa alla problem i anslutning till tillimpningen av
detta avtal och dess sektoriella bilagor, och

g) underldtta att detta avtal utvidgas till att omfatta fler
sektorer.

5. Andringar av de sektoriella bilagorna som gors i
enlighet med bestimmelserna i denna artikel skall ome-
delbart meddelas var och en av parterna skriftligen av
Gemensamma kommitténs ordforande.

6.  Foljande forfarande skall tillimpas nir ett organ for
bedomning av Overensstimmelse upptas i eller stryks ur
en sektoriell bilaga:

a) En part som foresldr att en sektoriell bilaga skall
andras for att verkstilla en utseende myndighets
beslut att utse eller dterkalla utseendet av ett organ
for bedomning av 6verensstimmelse skall skriftligen
vidarebefordra forslaget till den andra parten och
bifoga styrkande handlingar.

b) En kopia av forslaget och de styrkande handlingarna
skall sindas till Gemensamma kommitténs ordfo-
rande.

¢) Om den andra parten samtycker till forslaget eller nir
60 dagar har gatt utan att en inviandning har gjorts
skall upptagandet i eller strykningen ur den sekto-
riella bilagan av organet for bedomning av overens-
stimmelse trada i kraft.

d) Om den andra parten enligt artikel 8 ifrigasatter den
tekniska kompetensen och formagan att uppfylla kra-
ven hos ett organ for bedomning av 6verensstimmelse
inom den ovan nimnda perioden av 60 dagar kan
Gemensamma kommittén besluta att genomféra en
kontroll av organet i friga i overensstimmelse med
den artikeln.

7. Om ett utsett organ for bedomning av Gverensstim-
melse stryks ur en sektoriell bilaga skall bedomningar av
Overensstimmelse som organet i friga har utfort fore den
dag da strykningen trider i kraft fortsitta att gilla, om
inte Gemensamma kommittén bestimmer ndgot annat.
Om ett nytt organ for bedomning av Overensstimmelse
upptas i en sektoriell bilaga skall bedomningar av over-
ensstimmelse som organet i friga har utfort gilla frin
och med den dag di parterna enas om att det skall
upptas.

8. Om en part infor nya eller ytterligare forfaranden
for bedomning av Overensstimmelse som ror en sektor
som omfattas av en sektoriell bilaga, skall Gemensamma
kommittén lata dessa forfaranden omfattas av de ord-
ningar for genomforande av omsesidigt erkinnande som
upprattas genom detta avtal, sdvida inte parterna kom-
mer Overens om annat.
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Artikel 13
Territoriell tillimpning

Detta avtal skall tillimpas & ena sidan pa de territorier
ddr Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen tillimpas och pd de villkor som anges i férdraget och
4 andra sidan pd Australiens territorium.

Artikel 14
Ikrafttradande och giltighetstid

1. Detta avtal trider i kraft den forsta dagen i den
andra manaden efter den dag da parterna utvixlat noter
som bekriftar att deras respektive forfaranden for detta
avtals ikrafttridande har avslutats.

2.  Endera parten fir upphdva detta avtal genom att
skriftligen underritta den andra parten om detta sex
madnader i forvag.

Artikel 15
Slutbestammelser

1. Bilaga 1 till detta avtal utgor en integrerad del av
avtalet.

2.  Eventuella dndringar av detta avtal skall goras
genom gemensam Overenskommelse.

3.  Parterna skall komma Overens om sektoriella bila-
gor, pa vilka artikel 2 skall tillimpas och som skall
innehalla ordningarna for genomférande av detta avtal.

4. Andringar av de sektoriella bilagorna skall antas av
parterna genom Gemensamma kommittén.

5.  Detta avtal och de sektoriella bilagorna ar upprat-
tade i tvd original pd danska, nederlindska, engelska,
finska, franska, tyska, grekiska, italienska, portugisiska,
spanska och svenska, vilka alla texter ar lika giltiga.

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

Udferdiget i Canberra den fireogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu Canberra am vierundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.

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

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

ninety-eight.

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

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

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

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljintend paivand kesikuuta vuonna tuhat-

yhdeksdnsataayhdeksankymmentikahdeksan.

Som skedde i Canberra den tjugofjirde juni nittonhundranittiodtta.



L 229/8

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

17.8.98

Por la Comunidad Europea

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens viagnar

Por Australia

For Australien

Fiir Australien

T v Avotpahic
For Australia

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

For Australien

o b
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BILAGA

FORFARANDEN FOR UTSEENDE OCH OVERVAKNING AV ORGAN FOR BEDOMNING AV

OVERENSSTAMMELSE

A. ALLMANNA KRAV OCH VILLKOR

Utseende myndigheter skall endast utse juridiskt identifierbara enheter som organ fér bedomning
av Overensstimmelse.

Utseende myndigheter skall endast utse sddana organ fér bedémning av 6verensstimmelse som kan
pavisa att de forstdr, har relevant erfarenhet av och dr kompetenta att tillimpa de krav och
forfaranden for bedomning av overensstimmelse for vilka de utses och som anges i den andra
partens lagar och andra forfattningar.

Pavisande av teknisk kompetens skall grunda sig pa
— tekniska kunskaper om de berérda produkterna, processerna eller tjansterna,

— forstdelse av de tekniska standarder och de allminna krav betriffande riskskydd for vilka
utseende soks,

— relevant erfarenhet av de tillimpliga bestimmelserna i lagar och andra forfattningar,
— fysisk formdaga att utfora den relevanta verksamheten for bedémning av Gverensstimmelse,
— adekvat forvaltning av de berérda verksamheterna for bedomning av Gverensstimmelse,

— alla andra omstindigheter som behovs for att sikra att bedomningen av Gverensstimmelse
kommer att utforas kontinuerligt och pa ett lampligt satt.

Kriterierna for teknisk kompetens skall grunda sig pd internationellt godtagna dokument som
kompletteras av specifika tolkningsdokument som skall utarbetas vid behov.

Parterna skall frimja harmonisering av forfaranden for utseende och bedémning av Gverensstim-
melse genom samarbete mellan utseende myndigheter och organ fér bedomning av Gverensstim-
melse i form av samordningsméten, deltagande i ordningar for omsesidigt erkidnnande och
arbetsgruppsmoten. Om ackrediteringsorgan deltar i utseendeprocessen bor de uppmuntras att
delta i ordningar for omsesidigt erkidnnande.

B. SYSTEM FOR FASTSTALLANDE AV KOMPETENS HOS ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

6. De utseende myndigheterna kan tillimpa foljande forfaranden for att faststilla den tekniska

kompetensen hos organ for bedomning av 6verensstimmelse. Vid behov skall en part for den
utseende myndigheten ange de olika mojligheterna att pavisa kompetens.

a) Ackreditering

Ackreditering skall utgora en presumtion for att teknisk kompetens foreligger i forhdllande till
den andra partens krav nir

i) ackrediteringsforfarandet utfors enligt relevant internationell dokumentation (EN 45000-
serier eller ISO/IEC-guider), och antingen

ii) ackrediteringsorganet deltar i ordningar for omsesidigt erkdnnande dir de dr foremal for
utvdrdering av jamlikar varvid personer med erkind sakkunskap inom den verksamhet
som utvirderas bedomer kompetensen hos ackrediteringsorgan och hos organ fér bedom-
ning av overensstimmelse som ackrediterats av dessa, eller
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iii) ackrediteringsorganen, under den utseende myndigheten, deltar, enligt forfaranden som
skall 6verenskommas, i program for jamforelser och i tekniskt erfarenhetsutbyte i syfte att
sikerstilla ett fortsatt fortroende for den tekniska kompetensen hos ackrediteringsorganen
och organen for bedémning av 6verensstimmelse. Dessa program kan innefatta gemen-
samma bedomningar, sirskilda samarbetsprogram eller utvirdering av jamlikar.

Om ett organ for bedomning av dverensstimmelse endast dr ackrediterat for att utvirdera en
produkts, process eller tjdnsts overensstimmelse med sirskilda tekniska specifikationer, skall
utseendet begrinsas till dessa tekniska specifikationer.

Om ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ansoker om ett utseende for att utvirdera en
viss produkts, process eller tjansts uppfyllande av visentliga krav, skall ackrediteringsforfaran-
det innehdlla ett moment som mojliggor en utvirdering av organets formdga (teknisk
sakkunskap och forstdelse av produktens, processens eller tjinstens allmidnna riskskyddskrav
eller dess anvindning) att utvdrdera uppfyllandet av dessa visentliga krav.

b) Andra sitt

Om limplig ackreditering inte ar tillginglig eller om sirskilda omstindigheter foreligger skall
de utseende myndigheterna krava att organ for bedéomning av Overensstimmelse pévisar sin
kompetens pd annat sitt, t.ex. genom

— deltagande i regionala/internationella ordningar for omsesidigt erkidnnande eller certifie-
ringssystem,

— regelbundna utvirderingar foretagna av jamlikar,
— kvalifikationsprovning och

— jamforelse mellan organ for bedomning av dverensstimmelse.

C. UTVARDERING AV UTSEENDESYSTEMET

7.

S4 snart utseendesystemen for utvirdering av kompetensen hos organ for bedomning av overens-
stimmelse har faststillts av vardera parten, fir den andra parten i samrdd med de utseende
myndigheterna kontrollera att systemen ger tillrackliga garantier for att utseendet av organ for
bedomning av 6verensstimmelse uppfyller dess krav.

D. FORMELLT UTSEENDE

10.

De utseende myndigheterna skall rddgora med organen for bedomning av overensstimmelse inom
deras jurisdiktion for att bedoma dessa organs beredvillighet att bli utsedda enligt villkoren i detta
avtal. Dessa samrdd bor dven omfatta sddana organ for bedomning av overensstimmelse som inte
verkar i enlighet med partens krav enligt motsvarande lagar och andra forfattningar men som dnda
kan tinkas vara intresserade och kapabla att arbeta i enlighet med den andra partens krav enligt
lagar och andra forfattningar.

De utseende myndigheterna skall underritta sin parts foretridare i den gemensamma kommitté
som inrittas enligt detta avtal om de organ for bedomning av 6verensstimmelse som skall upptas i
eller strykas ur avsnitt II i de sektoriella bilagorna. Utseende och tillfilligt upphivande eller
dtertagande av utseende av organ for beddmning av Gverensstimmelse skall ske enligt bestimmel-
serna i detta avtal och enligt Gemensamma kommitténs arbetsordning.

Nir de utseende myndigheterna underrittar sin parts foretridare i den gemensamma kommitté som
inrittas enligt detta avtal om de organ for bedémning av overensstimmelse som skall upptas i de
sektoriella bilagorna, skall de limna foljande upplysningar om varje organ for bedomning av
dverensstaimmelse, namligen

a) namn,

b) postadress,

c) telefaxnummer,

d) de produkter, processer, standarder eller tjinster som organet ir bemyndigat att bedoma,

e) de forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som organet dr bemyndigat att utféra
och

f) det utseendeforfarande som anvints for att faststilla kompetensen.
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E. OVERVAKNING

11.

12.

13.

14.

De utseende myndigheterna skall kontinuerligt 6vervaka eller 1dta overvaka de utsedda organen for
bedéomning av overensstimmelse genom regelbunden revision eller bedémning. Frekvensen och
arten av sddana dtgirder skall overensstimma med bista internationella praxis eller ha overens-
kommits inom Gemensamma kommittén.

De utseende myndigheterna skall kriva att utsedda organ foér bedomning av 6verensstimmelse
deltar i fiardighetsprovning eller annan limplig jamforelseverksamhet, nir sidana verksamheter ar
tekniskt mojliga till rimliga kostnader.

De utseende myndigheterna skall vid behov samrdda med andra motsvarande myndigheter for att
sikerstilla bibehdllet fortroende for processer och forfaranden for bedomning av Gverensstim-
melse. Detta samrdd kan inbegripa gemensamt deltagande i revision av bedémning av dverensstim-
melse eller annan bedémning av utsedda organ for bedomning av overensstimmelse, nir sddant
deltagande dr lampligt och tekniskt mojligt till rimliga kostnader.

De utseende myndigheterna skall vid behov samrdda med den andra partens behoriga foreskri-
vande myndigheter for att sikerstilla att alla forfattningsenliga krav identifieras och hanteras pa ett
tillfredsstdllande satt.
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SEKTORIELL BILAGA OM INSPEKTION AV GOD TILLVERKNINGSSED I FRAGA OM
LAKEMEDEL OCH CERTIFIERING AV TILLVERKNINGSSATSER TILL EUROPEISKA

GEMENSKAPEN — AUSTRALIEN-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING

AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

. Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga ticker alla likemedel som tillverkas industriellt i Australien

och Europeiska gemenskapen och pa vilka det stills krav betriffande god tillverkningssed.

Vad giller likemedel som omfattas av denna sektoriella bilaga skall bdda parterna erkidnna resultaten av
inspektioner hos tillverkare som utforts av den andra partens behoriga inspektionsorgan och de
relevanta tillverkningstillstind som den andra partens behoriga myndigheter har beviljat.

Dessutom skall tillverkarens certifiering av varje tillverkningssats Gverensstimmelse med specifikatio-
nerna erkdnnas av den andra parten utan ny kontroll vid importen.

Med likemedel avses alla produkter som regleras av den farmaceutiska lagstiftning i Europeiska
gemenskapen och Australien som anges i tilligget till denna bilaga. Definitionen av begreppet likemedel
inbegriper alla produkter for humant och veterinirmedicinskt bruk, sdsom kemiska och biologiska,
immunologiska och radiofarmaceutiska likemedel, stabila likemedel baserade pa blod eller plasma fran
manniskor, férblandningar for beredning av veterinirmedicinska foderlikemedel och, i tillimpliga fall,
vitaminer, mineraler, naturlikemedel och homeopatiska produkter.

Med god tillverkningssed avses den del av kvalitetssikringen som sikerstiller att produkterna alltid
tillverkas pé ett enhetligt satt och kontrolleras pa ett sddant sitt att de uppnér de kvalitetskrav som ar
lampliga for deras avsedda anvindning och de krav som legat till grund for det forsaljningstillstdnd som
beviljas av den importerande parten. For tillimpningen av denna sektoriella bilaga omfattar god
tillverkningssed dven det system genom vilket tillverkaren erhdller en specifikation av produkten
och/eller processen frin den som innehar eller ansoker om forsiljningstillstdnd, och sikerstiller att
lakemedlet 6verensstimmer med denna specifikation (motsvarar certifiering av person med sirskild
kompetens i Europeiska gemenskapen).

Vad giller likemedel som omfattas av den ena partens lagstiftning men inte av den andra partens kan
det tillverkande foretaget for tillimpningen av detta avtal begira att det lokalt behoriga inspektionsor-
ganet inspekterar. Denna bestimmelse skall bl.a. tillimpas pa tillverkningen av aktiva farmaceutiska
substanser, mellanprodukter och produkter avsedda att anvindas vid kliniska provningar samt pa
overenskomna inspektioner innan produkten borjar siljas. Praktiska bestimmelser anges ndrmare i
avsnitt III punkt 3 b.

Certifiering av tillverkare

3.

P4 begiran av en exportor, importor eller den andra partens behoriga myndighet skall de myndigheter
som dr ansvariga for att bevilja forsiljningstillstind och 6vervaka likemedelstillverkningen intyga att
tillverkaren

— pa vederborligt sitt har fitt tillstdnd att tillverka det berorda likemedlet eller att utféra det berorda
steget i tillverkningsprocessen,

— regelbundet inspekteras av myndigheterna och

— uppfyller de nationella krav betriffande god tillverkningssed som bdda parterna erkint som
likvardiga och som anges i tilligg 1 till denna sektoriella bilaga. Om olika krav betriffande god
tillverkningssed anvinds som bedomningsnorm (i 6verensstimmelse med avsnitt III punkt 3 b) skall
detta ndmnas i intyget.

Intygen skall ocksd ange var produkten ar tillverkad (och i foérekommande fall kontrakterade
provningslaboratorier). En forlaga till intyget ar bifogat som tilligg 2. Intyget kan dndras av
Gemensamma kommittén enligt artikel 12 i avtalet.

Intygen skall utfirdas snabbt, inom hogst 30 kalenderdagar. I undantagsfall, t.ex. nir en ny inspektion
mdste genomforas, kan denna period forlingas till 60 dagar.

Certifiering av tillverkningssatser

4.

Varje tillverkningssats som exporteras skall &tfoljas av ett satscertifikat som utfirdats av tillverkaren
(egencertifiering) efter en fullstindig kvalitativ analys, en kvantitativ analys av alla aktiva substanser och
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samtliga 6vriga undersokningar och kontroller som krivs for att garantera produktens kvalitet i enlighet
med de krav som legat till grund for forsaljningstillstindet. Detta certifikat skall styrka att satsen
overensstammer med specifikationerna och skall bevaras av den som importerar tillverkningssatsen. Det
skall framlidggas pd begiran av den behériga myndigheten.

Nir tillverkaren utfirdar ett certifikat skall han beakta bestimmelserna i Virldshilsoorganisationens
gillande system for certifiering av kvaliteten pd farmaceutiska produkter inom den internationella
handeln. Certifikatet skall ge detaljerade uppgifter om de 6verenskomna produktspecifikationerna,
referensen for de analytiska metoderna och analysresultaten. Det skall ange att uppgifterna i sats- och
packningsprotokollet har granskats och befunnits dverensstimma med god tillverkningssed. Certifikatet
for tillverkningssatsen skall undertecknas av den som ir ansvarig for frislippandet av satsen for
forsdljning eller leverans, dvs. i Europeiska gemenskapen den ”person med sirskild kompetens” som
avses i artikel 21 i rddets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter. I Australien dr de personer som anges i Therapeutic Goods Regulation 19 (b) inom ramen
for Therapeutic Goods Act 1989 ansvariga for kontroll av tillverkningskvalitet.

AVSNITT 1
KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Om inte annat foljer av avsnitt Il (Praktiska bestimmelser) skall allminna inspektioner av god tillverk-
ningssed utforas enligt den exporterande partens krav betriffande god tillverkningssed. Kraven enligt lagar
och andra forfattningar anges i tilligg 1.

Referenskvalitetskraven for produkter som skall exporteras, inbegripet tillverkningsmetoder och produktspe-
cifikationer, skall dock vara de som anges i det forsiljningstillstind foér produkten i friga som beviljats av
den importerande parten.

AVSNITT 11

OFFICIELLA INSPEKTIONSORGAN

FOR AUSTRALIEN: Therapeutic Goods Administration (TGA)
Department of Health and Family Services
PO Box 100
Woden Act 2606
Australia
Tfn (61-6) 232 86 32
Fax (61-6) 232 86 59

FOR EUROPEISKA GEMENSKAPEN:

BELGIEN Inspection générale de la Pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie

DANMARK Lzegemiddelstyrelsen
TYSKLAND Bundesministerium fiir Gesundheit
GREKLAND EOvizog Ogyoviouog ®agudxrov

Ministeriet for hilsovard och vilfird
Nationella likemedelsorganisationen (EOF)

SPANIEN For humanlikemedel:
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdirecciéon General de Control Farmacéutico
For veterindrmedicinska likemedel:

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

IRLAND

ITALIEN

LUXEMBURG
NEDERLANDERNA
OSTERRIKE

PORTUGAL

FINLAND
SVERIGE

FORENADE KUNGARIKET

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

For humanlikemedel:

Agence du Médicament

For veterindrmedicinska likemedel:

CNEVA, Agence nationale du médicament vétérinaire,
unité inspections

For kosmetik:

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

Irish Medicines Board

For humanlikemedel:

Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza

For veterindrmedicinska likemedel:

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

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

For bumanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel
(icke-immunologiska):
Instituto da Farmicia e do Medicamento — INFARMED

For immunologiska veterindrmedicinska likemedel:

Direc¢do Geral de Veterindria
Laadkelaitos/Likemedelsverket
Likemedelsverket

For bumanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel
(icke-immunologiska):

Medicines Control Agency

For immunologiska veterindrmedicinska likemedel:

Veterinary Medicines Directorate

Europeiska gemenskapernas kommission
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA)

AVSNITT III

PRAKTISKA BESTAMMELSER

1. Overforing av inspektionsrapporter

P4 motiverad begiran skall de berérda inspektionsorganen vidarebefordra en kopia av den senaste
inspektionsrapporten fran tillverknings- eller inspektionsstallet, om analysverksamhet liggs ut pa
kontrakt. Begiran kan gilla en “fullstindig inspektionsrapport” eller en “detaljerad rapport” (se
punkt 2 nedan). Bida parterna skall behandla dessa inspektionsrapporter med den grad av konfiden-
tialitet som ursprungsparten kraver.

Om tillverkningsprocessen for likemedlet i friga inte har inspekterats nyligen, t.ex. om den sista
inspektionen skedde for mer dn tva dr sedan eller om ett sdrskilt behov av en inspektion framkommit,
kan en sdrskild och detaljerad inspektion krivas. Parterna skall se till att inspektionsrapporter
vidarebefordras inom hogst 30 kalenderdagar, vilket forlings till 60 dagar om en ny inspektion

genomfors.
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2. Inspektionsrapporter

En “fullstindig inspektionsrapport” inbegriper grunddokumenten for anliggningen (s.k. Site Master
File) (sammanstilld av tillverkaren eller inspektionsorganet) och en beskrivande rapport fran inspek-
tionsorganet. En “detaljerad rapport” svarar pd den andra partens specifika frigor om ett foretag.

3. Normer for bedomning av god tillverkningssed

a) Tillverkare skall inspekteras enligt tillimplig god tillverkningssed hos den exporterande parten (se
tilligg 1).

b) Vad giller likemedel som omfattas av den importerande partens farmaceutiska lagstiftning men
inte av den exporterande partens skall det lokalt behoriga inspektionsorgan som ar villigt att
inspektera de berorda tillverkningsprocesserna utféra inspektionen enligt egen god tillverkningssed
eller, om inga specifika krav betriffande god tillverkningssed finns, enligt den importerande partens
tillimpliga goda tillverkningssed. Detta kommer ocksa att vara fallet om den lokalt tillimpliga goda
tillverkningsseden inte anses vara likviardig med den importerande partens goda tillverkningssed vad
galler kvalitetssakring for slutprodukten.

Overensstimmelsen mellan kraven betriffande god tillverkningssed for specifika produkter eller
produktklasser (t.ex. likemedel for klinisk provning, utgdngsmaterial) skall faststillas enligt ett
forfarande som faststills av Gemensamma kommittén.

4. Inspektionernas art

a) Inspektionerna skall rutinmissigt bedoma tillverkarens iakttagande av god tillverkningssed. Dessa
kallas allmidnna inspektioner av god tillverkningssed (eller regelbundna, periodiska eller rutinmis-
siga inspektioner).

b) ”Produkt- eller processorienterade” inspektioner (som i forekommande fall kan vara inspektioner
innan produkter borjar siljas) inriktas pd tillverkningen av en produkt eller en process eller en serie
av produkter eller processer och inbegriper bedomning av valideringen av och 6verensstimmelsen
med sirskilda process- eller kontrollaspekter sdsom beskrivs i forsiljningstillstdndet. Vid behov
skall relevant produktinformation (den del i en ansokan eller ett tillstind som ror kvalitet) ges
inspektionsorganet konfidentiellt.

5. Inspektions-/anliggningsavgifter

Systemet med inspektions- eller anliggningsavgifter faststills utifran tillverkningsplatsen. Inspektions-
eller anlidggningsavgifter skall inte uppbaras av tillverkare som dr beligna inom den andra partens
territorium for produkter som omfattas av detta avtal, féorutom vad som sigs i punkt 6 nedan.

6. Skyddsklausul for inspektioner

Vardera parten forbehdller sig ritten att utfora sina egna inspektioner av skil som klargjorts for den
andra parten. Sddana inspektioner skall anmailas pd forhand till den andra parten, som har mojlighet
att delta i inspektionen. Denna skyddsklausul bor endast tillimpas i undantagsfall. Om en sddan
inspektion utfors kan kostnaderna for den aterkrivas.

7. Informationsutbyte mellan myndigheter och tillnarmning av kvalitetskrav

Parterna skall i enlighet med de allmidnna bestimmelserna i avtalet utbyta all information som dr
nodvindig for omsesidigt erkidnnande av inspektioner.

Dessutom skall de behoriga myndigheterna i Australien och Europeiska gemenskapen hélla varandra
underrittade om alla nya tekniska riktlinjer eller inspektionsférfaranden. Vardera parten skall radgora
med den andra parten innan de antar sidana forfaranden och striva efter att nirma dessa till
varandra.

8. Officiellt frislappande av tillverkningssatser

Forfarandet for officiellt frislippande av tillverkningssatser innebar ytterligare en kontroll av siker-
heten och effekten hos immunologiska likemedel (vacciner) och blodderivat, vilken utfors av de
behoriga myndigheterna innan varje tillverkningssats av en produkt distribueras. Avtalet omfattar inta
detta omsesidiga erkdnnande av officiellt frislippande av tillverkningssatser. Om ett forfarande for
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10.

11.

12.

officiellt frislippande av tillverkningssatser ar tillimpligt skall tillverkaren dock pa begiran av den
importerande parten tillhandahélla intyget over officiellt frislippande av tillverkningssatsen, om
tillverkningssatsen i friga har undersokts av den exporterande partens inspektionsmyndighet.

For Europeiska gemenskapens del beskrivs forfarandet for officiellt frislippande av tillverkningssatser i
dokumentet ”Administrative EC Batch Release Procedure I1I/3859/92” och i olika specifika forfaran-
den for frislippande av tillverkningssatser. For Australiens del beskrivs forfarandet for officiellt
frislippande av tillverkningssatser i dokumentet ”WHO Technical Report Series, No. 822, 1992”.

. Utbildning av inspektorer

I enlighet med de allminna bestimmelserna i avtalet skall utbildningssammankomster for inspektorer
som organiseras av myndigheterna vara 6ppna for den andra partens inspektorer. Parterna till detta
avtal skall hélla varandra underrittade om sddana sammankomster.

Gemensamma inspektioner

I enlighet med de allminna bestimmelserna i avtalet och pd 6msesidig Gverenskommelse mellan
parterna kan gemensamma inspektioner bemyndigas. Dessa inspektioner dr avsedda att utveckla den
Omsesidiga forstdelsen och tolkningen av praxis och krav. Organisationen och utformningen av dessa
inspektioner skall 6verenskommas genom forfaranden som antas av Gemensamma kommittén.

Varningssystem

Parterna skall komma 6verens om kontaktpunkter for att gora det mojligt for behoriga myndigheter
och tillverkare att med erforderlig snabbhet underritta den andra partens myndigheter om eventuella
kvalitetsbrister, aterkallande av tillverkningssatser, forfalskningar och andra kvalitetsproblem som
skulle kunna foranleda ytterligare inspektioner eller stopp av distributionen av tillverkningssatsen. Ett
detaljerat varningssystem skall dverenskommas.

Parterna skall se till att med erforderlig snabbhet underritta varandra om alla tillfilliga upphdvanden
eller dterkallanden (helt eller delvis) av tillverkningstillstind som beror pa bristande iakttagande av god
tillverkningssed och som skulle kunna pdverka skyddet av folkhilsan.

Kontaktpunkter

For tillimpningen av detta avtal skall kontaktpunkterna for eventuella tekniska fragor (t.ex. utbyte av
inspektionsrapporter, utbildningssammankomster for inspektorer, tekniska krav) vara foljande:

FOR AUSTRALIEN For bumanlikemedel:

The Chief GMP Auditor

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

Woden Act 2606

Australien

Tén (61-6) 232 86 32

Fax (61-6) 232 86 59

For veterindrmedicinska likemedel:

The GMP Licensing Scheme Manager
National Registration Authority

PO Box E 240

Parkes ACT 2600

Australien

Tfn (61-6) 272 51 58

Fax (61-6) 272 47 53

FOR EUROPEISKA GEMENSKAPEN: Direktoren for Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA)
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
Forenade kungariket
Tfn (44-171) 418 84 00
Fax (44-171) 418 84 16.
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13. Meningsskiljaktigheter

Bidda parter skall gora sitt bdsta for att losa eventuella meningsskiljaktigheter bl.a. vad galler
tillverkares uppfyllande av krav och slutsatser av inspektionsrapporter. Oldsta meningsskiljaktigheter
skall hdnskjutas till Gemensamma kommittén.

AVSNITT IV
OVERGANGSORDNINGAR FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Parterna konstaterar att de krav betriffande god tillverkningssed for veterinirmedicinska likemedel som
giller i Australien inte dr likvirdiga med dem som giller i Europeiska unionen. De australiska tillverkarna
av veterinirmedicinska likemedel kommer dirfor att inspekteras av Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa den veterindrmedicinska nationella registreringsmyndighetens (National Registration Authority)
vagnar i enlighet med den forstnimndas normer for bedomning av god tillverkningssed och relevanta delar
av EU:s goda tillverkningssed for veterinarmedicinska likemedel.

Under en tvddrig 6vergdngsperiod kommer inspektionsrapporter frin TGA rutinmissigt att sindas till den
importerande parten, som kan godta dem eller besluta att gora en egen inspektion. Om de godtas kommer
Europeiska gemenskapen att erkdnna australiska tillverkares certifikat over tillverkningssatsers overensstim-
melse.

Tva 4r efter det att avtalet har tritt i kraft skall Europeiska gemenskapen, om Australiens program for
inspektion av god tillverkningssed har kontrollerats med tillfredsstillande resultat, erkdnna resultaten av
inspektioner som utforts av TGA och australiska tillverkares certifikat over tillverkningssatsers dverensstim-
melse.

Om den nationella registreringsmyndigheten sjalv borjar utfoéra inspektioner, kommer inspektionsrappor-
terna likasd att rutinmassigt 6verforas till den importerande parten till dess att en tillfredsstidllande kontroll
av den nationella registreringsmyndighetens program for inspektion av god tillverkningssed har gjorts.
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Tilldgg 1
FORTECKNING OVER TILLAMPLIGA LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

For Europeiska gemenskapen:

Rédets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom
lagar eller andra forfattningar och som ror likemedel

Rédets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts
genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter

Radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om veterindrmedicinska ldkemedel

Kommissionens direktiv 91/356/EEG av den 13 juni 1991 om faststdllande av principer och riktlinjer for
god tillverkningssed i friga om likemedel fér humant bruk

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

Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkinnande for
forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av
en europeisk likemedelsmyndighet

Radets direktiv 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om partihandeln med humanldkemedel
Riktlinjer for god distributionssed (94/C 63/03).

Den gillande versionen av Vigledning for god tillverkningssed for likemedel, Regler for likemedel inom
Europeiska gemenskapen, volym IV

For Australien:
For humanlikemedel:

Therapeutic Goods Act 1989, och forordningar, bestimmelser och beslut (Regulations, Orders, Determina-
tions) inom ramen for den, inbegripet bestimmelser om faststillande av standarder, t.ex. mirkning, och
beslut om tillverkningsprinciper.

— Therapeutic Goods Act 1989
— Therapeutic Goods Regulations
— Therapeutic Goods (Charges) Act 1989
— Therapeutic Goods (Charges) Regulations
— Therapeutic Goods (Excluded Goods) Order No. 1 of 1992
— Therapeutic Goods (Goods that are not Therapeutic Devices) Order No. 1 of 1992
— Therapeutic Goods (Manufacturing Principles) Determinations
— Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Medicinal Products, August
1990, inbegripet:
— Appendix A: Guidelines for Sterilisation by Irradiation, oktober 1993
— Appendix C: Guidelines on Tests for Sterility, juli 1991

— Appendix D: Guidelines for laboratory Instrumentation, november 1991

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

— Appendix F: Guidelines for Estimation of Microbial Count in Process Water, augusti 1990

— Appendix G: Guidelines for Good Manufacturing Practice for Investigational Medicinal Products,
juni 1993

— Australian Code of Good Manufacturing Practice — Blood and Blood products (inbegripet tekniska
bilagorna 1-7), juli 1992

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

— Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods — Medicinal Gases, juli 1992
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For veterindrmedicinska likemedel:

Lagstiftning — Samvildet:

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

— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act, 1993

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

Lagstiftning — New South Wales:

— Stock Foods and Medicines Act, 1940

— Public Health Act, 1961

— Poison Act, 1966

— Pesticides and Allied Chemicals Act, 1979

Lagstiftning — Victoria:
— Animal Preparations Act, 1987

— Health Act, 1958
— Drugs, Poisons and Controlled Substances Act, 1981

Lagstiftning — Queensland:

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

— Health Act, 1937-1987

Lagstiftning — South Australia:

— Stock Medicines Act, 1939-1978
— Stock Foods Act, 1941

— Dangerous Drugs Act, 1986

— Controlled Substances Act, 1984
— Stock Diseases Act, 1934

Lagstiftning — Western Australia:

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

— Health (Pesticides) regulations, 1956

Lagstiftning — Tasmanien:

— Veterinary Medicines Act, 1987
— Poisons Act, 1971

— Public Health Act, 1962

— Pesticides Act, 1968

Lagstiftning — Northern Territory:

— Poisons and Dangerous Drugs Act, 1983
— Therapeutic Goods and Cosmetics Act, 1986
— Stock Diseases Act, 1954
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Tillagg 2

Intyg av farmaceutisk tillverkare inom ramen fér avtalet om émsesidigt erkdnnande av bedémning av éverensstam-
melse, intyg och markning mellan Australien och Europeiska gemenskapen, sektoriell bilaga om inspektion av god
tillverkningssed i fraiga om lakemedel och certifiering av tillverkningssatser

P& begaran av de behoriga myndigheterna i Australien/ ... (*) den .../.../... (datum)
(referens: ............ ) bekréftar den behdriga myndigheten i ......... .. féljande:
O agt ... o i
vars officiellt registrerade adress Ar ... ...

har enligt Therapeutic Goods Act 1989/artikel 16 i direktiv 75/319/EEG och artikel 24 i direktiv 81/851/EEG, som inforlivats i

nationella lagstiftning, beviljats tillstand att under tillstAndsnummer ............ ... .. . ,

som omfattar foljande tillverkningsanléaggning(ar) (och, i forekommande fall, kontrakterade provningslaboratorier):

utfora foljande steg i tillverkningsprocessen:

+ fullstéandig tillverkning (* *)

+ partiell tillverkning (**), dvs. (ndrmare beskrivning av de steg i tillverkningsprocessen som tillstandet galler): ................
fOr fOljande J8KemMEAEl: .. ...

fér humant/veterinarmedicinskt bruk (**).

P& grundval av inspektioner hos denna tillverkare, av vilka den senaste skedde den .. ./.. /... (datum) anses det att foretaget
uppfyller de krav betraffande god tillverkningssed som avses i avtalet om Omsesidigt erkdnnande av beddmning av
Overensstdmmelse, intyg och méarkning mellan Australien och Europeiska gemenskapen.

... /... (datum) P& den behdriga myndighetens vagnar

(Den ansvariga tjanstemannens namn
och namnteckning)

(*) Ange antingen medlemsstaten i Europeiska gemenskapen eller Europeiska gemenskapen.
(**) Stryk det som inte galler.
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SEKTORIELL BILAGA OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER TILL EUROPEISKA
GEMENSKAPEN - AUSTRALIEN-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa foljande produkter:

Produkter for export till
Europeiska gemenskapen

Produkter for export till Australien

Alla medicintekniska produkter som omfattas av
ett tredjepartsforfarande f6r bedomning av Gverens-
stimmelse, vad giller bdde produkter och kvalitets-
system, enligt rddets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillnizrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation och rddets direktiv 93/42/EEG av
den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter,

dock med undantag av foljande produkter:

— Radioaktiva material i den m&n de kan anses
som medicintekniska produkter, och

— medicintekniska produkter som innehaller vav-
nader frdn djur.

Denna sektoriella bilaga skall dock omfatta
medicintekniska produkter som

a) innehdller raffinerade derivat av vaxer fran
djur, heparin och gelatin som 6verensstim-
mer med standarder i farmakopén samt sint-
rad hydroxiapatit, eller som

b) innehdller vivnader fran djur, om produk-
ten endast dr avsedd att komma i beroring

med oskadad hud.

Alla medicintekniska produkter som enligt Australi-
ens Therapeutic Goods Act 1989 och Therapeutic
Goods Regulations skall omfattas av ett tredje-
partsforfarande for bedomning av Overensstim-
melse, vad gailler bidde produkter och kvalitetssys-
tem,

dock med undantag av foljande produkter:

— Radioaktiva material i den min de kan anses
som medicintekniska produkter, och

— medicintekniska produkter som innehéller viv-
nader frén djur.

Denna sektoriella bilaga skall dock omfatta
medicintekniska produkter som

a) innehaller raffinerade derivat av vaxer fran
djur, heparin och gelatin som Gverensstim-
mer med standarder i farmakopén samt sint-
rad hydroxiapatit, eller som

b) innehéller viavnader fran djur, om produk-
ten endast dr avsedd att komma i beréring
med oskadad hud.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for bedémning av éverensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for beddmning av verensstimmelse skall bedoma

— Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation, med dndringar

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

— Therapeutic Goods Act 1989

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

— Therapeutic Goods (Charges) Regulations

— Therapeutic Goods (excluded Goods) Order
No. 1 of 1992

— Therapeutic Goods (Goods that are not thera-
peutic devices) Order No. 1 of 1992

— Therapeutic Goods (Manufacturing Principles)
Determinations — European Standard EN
46001: 1993, specification for Application of
EN 29001 (BS 5750: part 1) to the manufacture
of medical devices
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AVSNITT IT

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Australien for att bedoma produkters 6verensstimmelse
med Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av Gverensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedoma produkters
overensstimmelse med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Therapeutic Goods Administration vid Department
of Health and Family Services, vad giller de forfa-
randen foér bedomning av Overensstimmelse som
krivs enligt den gemenskapslagstiftning som anges i
avsnitt I, for alla medicintekniska produkter och
for alla moduler for olika stadier i de forfaranden
for bedémning av Overensstimmelse som adr till-
lampliga pd siddana produkter.

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

AVSNITT 111

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Australien utsedda organen fér bedémning
av Overensstimmelse:

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen
f6r bedomning av verensstimmelse

— Department of Health and Family Services

— Belgien

Ministére de la Santé publique, de ’Environne-
ment et de I'Intégration sociale
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Danmark

Sundhedsministeriet

— Tyskland

Bundesministerium fiir Gesundheit

— Grekland
Yrovoyeio Yyelog xaw IIgovorag
Ministry of Health

— Spanien

Ministerio de Sanidad y Consumo

— Frankrike

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des hopitaux

Bureau des dispositifs médicaux

Ministére de ’économie, des finances

et de l'industrie

Secrétariat d’Etat a P'industrie

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

— Irland

Department of Health

— Tltalien

Ministero della Sanita
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For de av Australien utsedda organen fér bedémning
av Overensstimmelse:

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen
for bedomning av dverensstimmelse

— Luxemburg

Ministére de la Santé

— Nederlinderna

Staat der Nederlanden

— Osterrike

Bundesministerium

fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
— Portugal

Ministério de satide

— Finland
Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovdrdsministeriet
— Sverige
Lyder under Sveriges regering:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Forenade kungariket

Department of Health

AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende
av organ for beddmning av éverensstimmelse vilka skall
bedéma produkters dverensstimmelse med
Europeiska gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedémning av
overensstimmelse vilka skall bedoma produkters
overensstimmelse med Australiens krav

De organ for bedomning av verensstimmelse som
anges i avsnitt II skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler fér anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om overens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilaga 1 till avtalet.
Detta kan pdvisas genom

— organ for produktcertifiering som arbetar enligt
kraven i EN 45011 eller ISO-Guide 28 och
40,

— organ for certifiering av kvalitetssystem som
arbetar enligt kraven i EN 45012 eller ISO-
Guide 62,

— inspektionsorgan som arbetar enligt kraven i
EN 45004 eller ISO-Guide 39.

Organ for bedémning av overensstimmelse skall
utses enligt de forfaranden som beskrivs i bilaga 1
till avtalet. Organ for bedomning av Gverensstim-
melse, som dr anmadlda organ enligt bilaga XI till
radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter eller bilaga VIII till
radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter fér implanta-
tion tillsammans med rddets beslut 93/465/EEG av
den 22 juli 1993 om moduler for olika stadier i
forfaranden vid bedomning av Overensstimmelse
samt regler for anbringande och anvindning av
CE-mirkning om Overensstimmelse, avsedda att
anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv, skall
dock anses vara behoriga att bedoma 6verensstim-
melse med Australiens krav betriffande de produk-
ter och forfaranden for vilka de pd motsvarande
satt har anmilts av sina behoriga myndigheter i
Europa.
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1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

3.1

3.2

AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER
Overgangsperiod for vissa hogriskprodukter

I syfte att stirka fortroendet for vardera partens utseendesystem skall en dvergangsperiod gilla for de
medicintekniska produkter som anges i tabell 3 i Therapeutic Goods Regulations och i direktiven
rorande medicintekniska produkter (90/385/EEG och 93/42/EEG) och som fortecknas i det féljande:

— Aktiva produkter for implantation

— Intrauterina preventivmedel

— Hjirtklaffar

— Intraokulira linser

— Intraokulira viskoelastiska vitskor

— Energidrivna infusionspumpar for likemedel

— Implanterbara brostproteser (med undantag av sidana som endast innehaller saltlosning eller
vatten)

— Mekaniska preventivmedel (med undantag av kondomer)

— Desinfektionsmedel for produkter

Parterna skall under medverkan av Therapeutic Goods Administration och de behériga myndigheterna
i Europeiska gemenskapen faststilla ett detaljerat program i detta syfte.

Perioden for fortroendeskapande dtgirder skall avslutas senast 18 mdanader efter dagen for avtalets
ikrafttridande.

Medicintekniska produkter i vilka likemedel ir integrerade

For att uppfylla Europeiska gemenskapens krav skall foljande forfaranden tillimpas pd medicintek-
niska produkter i vilka sidana likemedel som avses i artikel 1.4 i radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter dr integrerade:

a) Om en medicinteknisk produkt innehdller en substans som har understddjande medicinska
verkningar och som redan dr upptagen i form av monografier i Europeiska farmakopén, skall det
samrdd som krivs enligt bilagorna II och III till radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter dga rum med Australiens behoriga myndighet.

b) Om en medicinteknisk produkt innehaller en substans som har understodjande medicinska
verkningar och som inte dr upptagen i Europeiska farmakopén, skall Therapeutic Goods
Administration halla sidant samrdd med en av de behoriga myndigheter inom Europeiska
gemenskapen som dr ansvariga for tillstind for utslippande av medicintekniska produkter pa
marknaden.

For att uppfylla Australiens krav skall féljande forfaranden tillimpas pd medicintekniska produkter i
vilka sddana likemedel som avses i artikel 1.4 i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter ir integrerade:

a) Om en medicinteknisk produkt innehiller en substans som har understodjande medicinska
verkningar och som redan dr upptagen i form av monografier i Europeiska farmakopén, skall det
samrdd som kravs enligt bilagorna II och III till radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter dga rum med Europeiska gemenskapens behoriga myndighet.

b) Om en medicinteknisk produkt innehdller en substans som har understddjande medicinska
verkningar och som inte dr upptagen i Europeiska farmakopén, skall samrdd héllas med
Department of Health and Family Services innan beslut fattas.

Registrerings- och listningsforfaranden

Parterna erkidnner att de australiska forfarandena enligt Therapeutic Goods Act for registrering och
listning av produkter med tanke pd marknadskontroll och Europeiska gemenskapens motsvarande
forfaranden inte pdverkas av avtalet.

Inom ramen for detta avtal skall Australiens reglerande myndighet registrera en produkt frin
Europeiska gemenskapen utan ytterligare bedomning av produkten inom fem (5) arbetsdagar frin
mottagandet av ansokan jamte Gverenskommen avgift.
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3.3 Avgifter for registrering som tas ut av endera parten skall endast hinfora sig till kostnaderna for

registrering av medicintekniska produkter, genomférande och parternas 6vervakning efter frislippan-
det pd marknaden inom denna sektor.

Informationsutbyte

Parterna dr ense om att underritta varandra om incidenter inom ramen for vigilansforfaranden for
medicintekniska produkter eller frigor om produktsikerhet, och skall for detta uppritta kontaktpunk-
ter.

For att underlatta tillimpningen av denna sektoriella bilaga skall parterna uppritta ett riktgivande
dokument som anger de forfaranden och krav som ér likvirdiga enligt de tvd parternas lagstiftningar
samt former for att forenkla registreringskraven.

Ny lagstiftning

Parterna uppmirksammar mojligheten att Australien infor ny lagstiftning om medicintekniska produk-
ter och dr eniga om att alla nya ordningar skall respektera de principer pa vilka avtalet om 6msesidigt
erkdnnande bygger, sarskilt artikel 2 i detta.

Meningsskiljaktigheter

Bigge parter skall gora sitt basta for att rdda bot pd eventuella meningsskiljaktigheter vad giller
tillverkares uppfyllande av krav och slutsatser av rapporter om bedémning av Overensstimmelse.
Olosta meningsskiljaktigheter skall hanskjutas till den gemensamma kommittén.
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SEKTORIELL BILAGA OM TELETERMINALUTRUSTNING TILL EUROPEISKA GEMENSKAPEN -
AUSTRALIEN-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pd foljande produkter:

Produkter for export till Europeiska gemenskapen

Produkter for export till Australien

Europaparlamentets och rddets direktiv 98/13/EG
av den 12 februari 1998 om teleterminalutrustning
och jordstationsutrustning for satellitkommunika-
tion, inklusive Omsesidigt erkdnnande av utrust-
ningarnas dverensstimmelse.

Rent allmint omfattar detta direktiv

a) terminalutrustning avsedd att anslutas till det
allmint tillgiangliga telenitet, varvid terminalut-
rustningen kan anslutas direkt eller indirekt till
det allmint tillgdngliga telenitets anslutnings-
punkt,

b) jordstationsutrustning for satellitkommunika-
tion som kan anvindas antingen enbart for
sindning eller for sindning och mottagning
eller enbart for mottagning av radiosignaler
genom satelliter eller andra rymdbaserade sys-
tem. Specialbyggd jordstationsutrustning for
satellitkommunikation som anvinds som en del
av det allmint tillgingliga telenitet omfattas
inte av direktiven.

Denna forteckning 6ver produktgrupper kan utvid-
gas till att omfatta andra gemensamma tekniska
foreskrifter av Europeiska gemenskapen inom
denna sektor nir sddana blir tillgingliga.

Alla produkter som definieras som kundutrustning
i Telecommunications Act 1998.

I allmdnhet dr detta utrustning vars parametrar
anges i Australian Communications Authority
Technical Standards i enlighet med den niamnda
lagen. Dessa krav anges i Telecommunications
Labelling (Customer Equipment and Customer
Cabling) Notice No. 2 frén 1997.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for bedomning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for beddmning av 6verensstimmelse skall bedoma

— Europaparlamentets och rddets direktiv 98/13/
EG av den 12 februari 1998 om teleterminalut-
rustning och jordstationsutrustning for satellit-
kommunikation, inklusive Omsesidigt erkin-
nande av utrustningarnas overensstimmelse

— Kommissionens beslut 95/290/EG av den 17 juli
1995 om en gemensam teknisk foreskrift for
mottagarkrav for det landbaserade allmant till-
gingliga Europeiska radiomeddelandesystemet
(ERMES)

— Telecommunications Act 1997

— Radiocommunications Act 1992
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Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra

forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ

for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

— Kommissionens beslut 95/525/EG av den 28 no-

vember 1995 om en gemensam teknisk fore-
skrift for anslutningskrav for terminalutrustning
for anslutning till allmint tillginglig (Public
Access Profile — PAP) digital europeisk sladdlos
telekommunikation (DECT)

Kommissionens beslut 96/629/EG av den 23 ok-
tober 1996 om en gemensam teknisk foreskrift
for telefonitillimpningskraven for alleuropeisk
publik celluldr digital landbaserad mobilkom-
munikation, fas II

Kommissionens beslut 96/630/EG av den 23 ok-
tober 1996 om en gemensam teknisk foreskrift
for de allminna anslutningskraven for alleuro-
peisk publik celluldr digital landbaserad mobil-
kommunikation, fas II

Kommissionens beslut  97/346/EG av den
20 maj 1997 om en gemensam teknisk fore-
skrift for basaccess till ett alleuropeiskt digitalt
flertjanstnit (ISDN)

Kommissionens beslut 97/347/EG av den
20 maj 1997 om en gemensam teknisk fore-
skrift for priméraccess till ett alleuropeiskt digi-
talt flertjanstnit (ISDN)

Kommissionens beslut 97/486/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allmidnna anslutningskrav for terminalutrustning
avsedd att anslutas till analoga forhyrda tva-
tradsforbindelser i 6ppna nit (ONP)

Kommissionens beslut 97/487/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allmidnna anslutningskrav for terminalutrustning
avsedd att anslutas till analoga forhyrda fyr-
tradsforbindelser i 6ppna nit (ONP)

Kommissionens beslut 97/520/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav for granssnitt till terminalut-
rustning for digitala ostrukturerade forhyrda
forbindelser i 6ppna nit (ONP) med en kapaci-
tet av 2 048 kbit/s (Andring 1)

Kommissionens beslut 97/521/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav for granssnitt till terminalut-
rustning for digitala strukturerade forhyrda for-
bindelser i oppna ndt (ONP) med en kapacitet
av 2 048 kbit/s

Kommissionens beslut 97/522/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav for granssnitt till terminalut-
rustning for digitala forhyrda forbindelser med
en kapacitet av 64 kbits/s, obegrinsad birar-
tjdnst, i 6ppna nit (ONP) (Andring 1)

Kommissionens beslut 97/523/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav  pd  terminalutrustning  for
DECT (Digital Enhanced Cordless Telecommu-
nications) (Utgava 2)
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Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra

forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ

for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

— Kommissionens beslut 97/524/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
krav pd telefonitillimpningar for DECT-stan-
darden (Digital Enhanced Cordless Telecommu-
nications) (Utgava 2)

Kommissionens beslut 97/525/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav pd terminalutrustning for GAP-
tillimpningar (Generic Access Profile) enligt
DECT-standard (Digital Enhanced Cordless Te-
lecommunications»

Kommissionens beslut 97/526/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allmidnna anslutningskrav for allmént tillgang-
lig, alleuropeisk digital landbaserad mobilkom-
munikation (Utgdva 2)

Kommissionens beslut 97/527/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
krav pd telefonitillimpningar for allmint till-
ginglig, alleuropeisk digital landbaserad mo-
bilkommunikation (Utgdva 2)

Kommissionens beslut 97/528/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allmdnna anslutningskrav fér mobila stationer
avsedda att anvindas i allmint tillgidngliga digi-
tala mobiltelefonnit (Fas 2) for frekvensbandet
DCS 1 800

Kommissionens beslut 97/529/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
krav pd telefonitillimpningar fér mobila statio-
ner avsedda att anvindas i allmint tillgidngliga
digitala mobiltelefonnit (Fas 2) for frekvens-
bandet DCS 1 800

Kommissionens beslut 97/544/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
terminalutrustning som skall anslutas till all-
mint tillgingliga kretskopplade datanit och
oppna nit (ONP) med forhyrda forbindelser
med hjilp av ett grianssnitt enligt CCITT:s
rekommendation X.21

Kommissionens beslut 97/545/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allminna anslutningskrav foér dataterminalut-
rustning avsedd att anslutas till allmint tillgang-
liga paketférmedlande datanit (PSPDN) med
granssnitt  enligt CCITT:s rekommendation
X.25

Kommissionens beslut 97/639/EG av den
19 september 1997 om en gemensam teknisk
foreskrift for anslutningskrav for grinssnitt till
terminalutrustning for anslutning till digitala
ostrukturerade och strukturerade forhyrda for-
bindelser med kapaciteten 34 Mbit/s

Kommissionens beslut av 97/751/EG av den
31 oktober 1997 om en gemensam teknisk
foreskrift for anslutningskrav for grinssnitt till
terminalutrustning for anslutning till digitala
ostrukturerade och strukturerade forhyrda for-
bindelser med kapaciteten 140 Mbit/s
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AVSNITT II

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Australien for att bedoma produkters 6verensstimmelse
med Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Utsedda organ for bedomning av overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

AVSNITT III

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Australien utsedda organen f6r bedomning
av Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen
for bedomning av 6verensstimmelse

Lyder under Australiens regering:
a) For certifieringsorgan:

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

b) For provningslaboratorier och kontrollmyndig-
heter:

— The National Association of Testing Autho-
rities, Australia (NATA)

— Belgien

Institut Belge des services postaux et
des télécommunications

Belgisch instituut voor postdiensten
en telecommunicatie

— Danmark

Telestyrelsen

— Tyskland

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grekland

Yrovoyeio Metagopmv xar Emxowvovidv
Ministry of Transport and Communications

— Spanien

Ministerio de Fomento

— Frankrike

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a Iindustrie

Direction des postes et télécommunication
Service des télécommunications

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Erat a industrie

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

— Irland

Department of Transport, Energy and
Communications

— Italien

Ispettorato Generale TLC
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For de av Australien utsedda organen fér bedémning
av Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen
for bedomning av dverensstimmelse

— Luxemburg
Administration des postes
et Télécommunications

— Nederlinderna

De Minister van Verkeer en Waterstraat

— Osterrike

Bundesministerium

fiir Wissenschaft und Verkehr
— Portugal

Instituto das Comunicag¢des de Portugal

— Finland
Liikenneministerio/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentralen

— Sverige
Lyder under Sveriges regering:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Forenade kungariket

Department of Trade and Industry

AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende
av organ for bedémning av dverensstimmelse som skall
bedoma produkters overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ foér bedémning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Australiens krav

De organ for bedomning av verensstimmelse som
anges i avsnitt II skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om 6verens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdvisas genom foljande:

a) Organ for produktcertifiering som arbetar
enligt kraven i EN 45011 eller ISO-Guide 28
och 40 och som antingen

— har ackrediterats av JAS-ANZ eller

— kan pavisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

Forfarandena for utseende av organ for bedémning
av Overensstammelse skall 6verensstimma med de
principer och forfaranden som beskrivs i bilagan till
avtalet.

a) Provningslaboratorier:

Foljande forfaranden anses 6verensstimma med
dem som anges i bilagan till avtalet:

— Ackreditering utford av ett ackrediteringsor-
gan som har undertecknat European Coope-
ration for Accreditation (EA) multilaterala
avtal om kalibrering och provning, eller

— formdga att pavisa kompetens enligt en lik-
virdig ackrediteringsordning.
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Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
av organ for bedémning av dverensstimmelse som skall gemenskapen vid utseende av organ foér bedémning av
bedoma produkters overensstimmelse med Europeiska overensstimmelse som skall bedoma produkters
gemenskapens krav overensstimmelse med Australiens krav
b) Organ for certifiering av kvalitetssystem som b) Certifieringsorgan

c) Provningslaboratorier som arbetar enligt kraven

arbetar enligt kraven i EN 45012 eller ISO-

Guide 62 och som antingen Foljande forfaranden anses 6verensstimma med
dem som anges i bilagan till avtalet:
— har ackrediterats av JAS-ANZ eller

— Ackreditering utford av ett ackrediteringsor-

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i gan som har undertecknat European Coope-
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till ration for Accreditation (EA) multilaterala
avtalet. avtal om certifiering, eller

— ackreditering utford av ett ackrediteringsor-

i EN 45001 eller ISO-Guide 25 och som gan med vilket JAS-ANZ har ett avtal om
antingen omsesidigt erkdnnande, eller

__ har ackrediterats av NATA eller — formdga att pavisa kompetens enligt en lik-
virdig ackrediteringsordning.

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

1.

4.

AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER

Enligt del 21 i Telecommunications Act 1997 dr Australian Communications Authority (ACA) skyldig
att ge tillstand till en tillverkare eller importor att mirka en kundutrustning innan den kundutrustningen
slipps pa den australiska marknaden.

Inom ramen for detta avtal kommer ACA att gora sitt yttersta for att inom fem (5) arbetsdagar och
aldrig senare dn 10 dagar utfirda ett sddant tillstind i enlighet med forfarandena i Telecommunications
Labelling (Customer Equipment and Customer Cabling) Notice No. 2 frdn 1997.

Parterna ir eniga om att alla relevanta direktiv fran radet och alla relevanta australiska krav enligt lagar
och andra forfattningar medger omsesidigt erkinnande av separata steg i processen for bedémning av
Overensstimmelse. Vardera parten skall erkdnna att provningsrapporter som utfirdats av organ for
bedomning av 6verensstimmelse som den andra parten utsett uppfyller dess krav i detta avseende.

Om endera partens lagar eller andra forfattningar s kriver far organ for bedomning av dverensstim-
melse som lagger ut all provning eller en del dirav pd underleverantérer endast kontraktera provnings-
laboratorier (som underleverantorer) som ackrediterats i enlighet med punkt a i avsnitt IV ovan.

Vad giller teleterminalutrustning som omfattas av bestimmelserna i radets direktiv 73/23/EEG av den
19 februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for
anvindning inom vissa spanningsgrinser och radets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet skall de relevanta
bestimmelserna i de sektoriella bilagorna om lagspanningsutrustning respektive elektromagnetisk
kompatibilitet tillimpas.
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TS 001
TS 002
TS 003
TS 004
TS 005
TS 006
TS 007
TS 008
TS 009
TS 0012
TS 0013.1
TS 0013.2

ACA:s tekniska standarder

TS 0014
TS 0015
TS 0016
TS 0018
TS 0019
TS 0020
TS 0021.1
TS 0021.2
TS 0021.3
TS 0023
TS 0024
TS 0028
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SEKTORIELL BILAGA OM LAGSPANNINGSUTRUSTNING TILL EUROPEISKA GEMENSKAPEN -
AUSTRALIEN-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa foljande typer av lagspanningsutrustning:

— Alla produkter som omfattas av rddets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvindning inom vissa spannings-

granser.

— Elektriska produkter som omfattas av Australiens statliga och territoriella lagstiftning om sikerhet hos

lagspanningsutrustning.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for beddmning av verensstimmelse skall bedoma

Rédets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om elektrisk utrustning avsedd foér anvindning
inom vissa spanningsgranser, med dndringar.

New South Wales

— Electricity Act 1945

— Electricity (Equipment Safety) Regulation 1994
Victoria

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

— Electricity Act 1994

— Electricity Regulation 1994

Western Australia

— Electricity Act 1945

— Electricity Act Regulations 1947
South Australia

— Electrical Products Act 1988
Tasmanien

— Hydro Electric Commission Act 1944
Australian Capital Territory

— Electricity Act 1971

Northern Territory

— Power and Water Authority Act 1987

— Electricity By-Laws
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AVSNITT II

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Australien for att bedoma produkters 6verensstimmelse
med Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Utsedda organ for bedomning av overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

AVSNITT III

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT 1l

For de av Australien utsedda organen for bedémning
av Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen
for bedomning av 6verensstimmelse

Lyder under Australiens regering:
a) For certifieringsorgan:

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

b) For provningslaboratorier och kontrollmyndig-
heter:

— The National Association of Testing Autho-
rities, Australia (NATA)

— Belgien
Ministere des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken
— Danmark

Boligministeriet

— Tyskland

Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung

— Grekland
Ynovoyeio AvdmtuEng
Ministry of Development
— Spanien

Ministerio de Industria y Energia

— Frankrike

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie
Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— ltalien
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburg

Ministére des transports

— Nederlinderna

Staat der Nederlanden

— Osterrike

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten
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For de av Australien utsedda organen f6ér bedémning
av overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen
for bedomning av 6verensstimmelse

— Portugal

Lyder under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finland

Kauppa- ja teollisuusministeri6/
Handels- och industriministeriet

— Sverige

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

— Forenade kungariket

Department of Trade and Industry

AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende
av organ for beddmning av 6verensstimmelse som skall
bedoma produkters 6verensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Australiens krav

De organ for bedomning av verensstimmelse som
anges i avsnitt II skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i férfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler fér anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om overens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdvisas genom foljande:

a) Kontrollorgan som arbetar enligt kraven i EN
45004 eller ISO-Guide 39 och som antingen

— har ackrediterats av NATA eller

— kan pévisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

b) Provningslaboratorier som arbetar enligt kraven
i EN 45001 eller ISO-Guide 25 och som

antingen
— har ackrediterats av NATA eller

— kan pévisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

Foljande forfaranden anses overensstimma med de
forfaranden som anges i bilagan till avtalet.

a) Provningslaboratorier

— som har ackrediterats av ett ackrediterings-
organ som har undertecknat European Coo-
peration for Accreditation (EA) multilaterala
avtal om kalibrering och provning, eller

— som har erkints inom ramen for IECEE
CB-systemet, eller

— som kan pdvisa kompetens enligt en likvir-
dig ackrediteringsordning.

b) Certifieringsorgan

— som har ackrediterats av ett ackrediterings-
organ som har undertecknat European Coo-
peration for Accreditation (EA) multilaterala
avtal om certifiering, eller

— som dr medlemmar i IECEE CB-systemet,
eller

— som har ackrediterats av ett ackrediterings-
organ med vilket JAS-ANZ har ett avtal om
omsesidigt erkdnnande, eller

— som kan pdvisa kompetens enligt en likvar-
dig ackrediteringsordning.
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AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER

Enligt den australiska lagstiftning som anges i avsnitt 1 i denna bilaga mdste vissa typer av elektrisk
utrustning registreras (Declared Articles List) innan de far slippas ut pd marknaden.

Inom ramen for detta avtal skall de australiska statliga och territoriella reglerande myndigheterna
registrera en produkt frin Europeiska gemenskapen utan ytterligare bedomning av produkten inom fem
(5) arbetsdagar frdn mottagandet av ansokan jimte angiven avgift.

Den angivna avgiften skall hdnfora sig till kostnaderna for registrering av elektrisk utrustning,
genomforande och marknadsovervakningsaktiviteter som utfors av Australiens reglerande myndigheter.

Parterna uppmarksammar att Australien kommer att infora en 6verensstimmelsemirkning, Regulatory
Compliance Mark (RCM), i augusti 1996. Antagandet av RCM kan tillsammans med andringar i
Australiens forfattningsenliga krav smaningom leda till att den ordning som beskrivs i punkt 1 upphavs.
Villkoren for anvindning av RCM skall f6lja principerna i avtalet om 6msesidigt erkidnnande, sdrskilt
artikel 2 i detta.

Om endera partens lagar eller andra forfattningar s& kriaver fir organ for bedomning av 6verensstam-
melse som liagger ut all provning eller en del dirav pa underleverantorer endast kontraktera provnings-
laboratorier (som underleverantorer) som ackrediterats i enlighet med punkt a i avsnitt IV ovan.

I hindelse av inviandningar inom Europeiska gemenskapen med stod av artikel 8.2 i rddets direktiv
73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk
utrustning avsedd for anvidndning inom vissa spanningsgranser, skall provningsrapporter som utfirdats
av utsedda organ for bedomning av Overensstimmelse i Australien godtas av myndigheterna i
Europeiska gemenskapen pd samma sitt som rapporter frin anmilda organ i Europeiska gemenskapen.
Australiska organ for bedémning av Overensstimmelse skall siledes erkinnas enligt artikel 11 i det
nimnda direktivet som “organ som kan utfirda sddan rapport som avses i artikel 8”.
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SEKTORIELL BILAGA OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET TILL EUROPEISKA
GEMENSKAPEN - AUSTRALIEN-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pé féljande:

— Elektromagnetisk kompatibilitet hos utrustning enligt rddets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet, med undantag av
radiokommunikationsutrustning som inte dr ansluten till det allmint tillgingliga telenitet.

— Elektromagnetisk kompatibilitet hos utrustning enligt Australiens Radiocommunication Act 1992.

AVSNITT I

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for bedomning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

Rédets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet, med dndringar

— Radiocommunications Act 1992

AVSNITT II

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ fér bedémning av éverensstimmelse utsedda av
Australien for att bedoma produkters 6verensstimmelse
med Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ fér beddmning av dverensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Utsedda organ for bedomning av overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ for bedémning av overensstam-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

AVSNITT 111

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Australien utsedda organen fér bedémning
av Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen
for bedomning av dverensstimmelse

Lyder under Australiens regering:
a) For certifieringsorgan:

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

b) For provningslaboratorier och kontrollorgan:

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

— Belgien
Ministere des affaires économiques
Ministerie von Economische Zaken
— Danmark

For telekommunikationsutrustning:
Telestyrelsen

For annan utrustning:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)
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For de av Australien utsedda organen fér bedémning For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen
av Overensstimmelse for bedomning av dverensstimmelse
— Tyskland

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grekland
Yrovpyeio Metagopmv xar Emxowvovidv
Ministry of Transport and Communications
— Spanien

For telekommunikationsutrustning:
Ministerio de Fomento

For annan utrustning:
Ministerio de Industria y Energia
— Frankrike

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie
Secrétariat d’Etat a I'industrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irland
Department of Transport, Energy and
Communications

— ltalien
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburg

Ministére des Transports

— Nederlinderna

De Minister van Verkeer en Waterstraat

— Osterrike

For telekommunikationsutrustning:
Bundesministerium fiir Wissenschaft
und Verkehr

For annan utrustning:
Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal
Lyder under Portugals regering:
Instituto das Comunicag¢des de Portugal
— Finland

For telekommunikationsutrustning:
Liikenneministerio/Trafikministeriet

For annan utrustning:
Kauppa- ja teollisuusministeric/
Handels- och industriministeriet
— Sverige
Lyder under Sveriges regering:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Forenade kungariket

Department of Trade and Industry
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AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende
av organ for beddmning av 6verensstimmelse som skall
bedoma produkters 6verensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedémning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Australiens krav

De organ for beddmning av dverensstimmelse som
anges i avsnitt Il skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om 6verens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdvisas genom foljande:

a) For tillimpning av artikel 10.5 i rddets direktiv
89/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om elek-
tromagnetisk kompatibilitet, kontrollorgan som
arbetar enligt kraven i EN 45004 eller 1SO-
Guide 39 och som antingen

— har ackrediterats av NATA eller

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

b) For behoriga organ enligt artikel 10.2 i radets
direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om elektromagnetisk kompatibilitet, provnings-
laboratorier som arbetar enligt kraven i EN
45001 eller ISO-Guide 25 och som antingen

— har ackrediterats av NATA eller

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

Foljande forfaranden anses Overensstimma med
dem som anges i bilagan till avtalet:

a) Provningslaboratorier som arbetar enligt kraven
i ISO-Guide 25 eller EN 45001 och som
antingen

— har ackrediterats av ett ackrediteringsorgan
som har undertecknat European Coopera-
tion for Accreditation (EA) multilaterala
avtal om kalibrering och provning, eller

— kan pdvisa kompetens enligt en likvirdig
ackrediteringsordning.

b) Kontrollorgan som arbetar enligt kraven i ISO-
Guide 39 eller EN 45004 och som antingen

— har ackrediterats av ett ackrediteringsorgan
som har undertecknat ett europeiskt multila-
teralt avtal eller

— kan pdvisa kompetens enligt en likvirdig
ackrediteringsordning.

AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER

Europeiska gemenskapen och Australien dr eniga om foljande:

1. Rapporter och intyg som utarbetats av behoriga organ i Europeiska gemenskapen skall godtas av

Australiens reglerande myndigheter, och

2. rapporter och intyg som utarbetats av utsedda organ for bedomning av Overensstimmelse i Australien
skall ocksd godtas av Europeiska gemenskapens myndigheter pd samma grunder som rapporter och
intyg som utarbetats av behoriga organ i Europeiska gemenskapen.
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3. Om endera partens lagar eller andra forfattningar sd kriaver fir organ for bedomning av 6verensstim-
melse som lagger ut all provning eller en del dirav pa underleverantorer endast kontraktera provnings-
laboratorier (som underleverantorer) som ackrediterats i enlighet med punkt a i avsnitt IV ovan.

4. Parterna uppmirksammar Australiens krav pd att dess behoriga organ skall vara medlemmar av
Australian Association of Competent Bodies och kommissionens pdgdende behandling av ett forslag om
upprittande av ett tekniskt sekretariat for anmilda organ och behériga organ enligt rddets direktiv
89/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet i syfte att frimja samordningen mellan dessa organ enligt direktivet.

Parterna uppmarksammar ocksd Europeiska kommissionens avsikt att uppmuntra behoriga organ att
delta i samordningsaktiviteter.
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SEKTORIELL BILAGA OM MASKINER TILL EUROPEISKA GEMENSKAPEN —
AUSTRALIEN-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa de produkter som fortecknas i bilaga IV till
radets direktiv 89/392/EEG av den 14 juni 1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om

maskiner, samt pd tornkranar och mobila kranar.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for bedomning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

— Rddets direktiv 89/392/EEG av den 14 juni
1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om maskiner, med dndringar

— Foljande direktiv vad giller krav pa begrinsning
av buller fran tornkranar:

— Raédets direktiv 79/113/EEG av den 19 de-
cember 1978 om tillnirmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om
bestimning av buller fran bygg- och anlagg-
ningsutrustning, med dndringar

— Radets direktiv 84/532/EEG av den 17 sep-
tember 1984 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om gemensamma be-
stimmelser for bygg- och anliaggningsutrust-
ning, med dndringar

— Raédets direktiv 84/534/EEG av den 17 sep-
tember 1984 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om tilldten ljudeffekt-
nivd for tornkranar, med dndringar.

Foljande krav i lagar och andra forfattningar
omfattar forfarandena for bedomning av Gverens-
stimmelse betrdffande anvindning av produkter
som tidcks av denna bilaga:

New South Wales

Victoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 ()

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

— Code of Practice for Plant 1995 (%)

— Equipment (Public Safety) Act 1994 (!)

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

Queensland

— Workplace Health and Safety Act 1995

— Workplace Health and Safety Regulation 1995

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

Western Australia

— Occupational Safety and Health Regulations
1996

South Australia

— Occupational Health, Safety & Welfare Act
1986

— Occupational Health, Safety & Welfare
Regulations 1995

Tasmanien

— Workplace Health and Safety Act 1995

Australian Capital Territory

Northern Territory
— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations

(') Denna lagstiftning innehdller inga obligatoriska krav
betriffande bedémning av éverensstimmelse.
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AVSNITT II

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Australien for att bedoma produkters 6verensstimmelse
med Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Utsedda organ for bedomning av overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

AVSNITT 111

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Australien utsedda organen for bedémning av
Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
bedomning av Gverensstimmelse

Lyder under Australiens regering:
a) For certifieringsorgan:

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

b) For provningslaboratorier och kontrollorgan:

— The National Association of Testing Autho-
rities, Australien (NATA)

— Belgien
Ministére de ’Economie
Ministerie van Economie
— Danmark

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Tyskland

Bundesministerium fiir Arbeit
und Sozialordnung

— Grekland

Yrovpyeio AvdmtuEng
Ministry of Development

— Spanien

Ministerio de Industria y Energia

— Frankrike

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

et de I’industrie

Secrétariat d’Etat a l’industrie

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

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— Italien

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburg

Ministére des transports
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For de av Australien utsedda organen fér bedémning av
dverensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
bedomning av dverensstimmelse

— Nederlinderna

Staat der Nederlanden

— Osterrike

Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal

Lyder under Portugals regering:

Instituto Portugués da Qualidade
— Finland

Sosiaali- ja terveysministerio/

Social- och hilsovardsministeriet
— Sverige

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

— Forenade kungariket

Department of Trade and Industry

AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende
av organ fér beddmning av éverensstimmelse som skall
bedéma produkters dverensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedémning av
overensstimmelse som skall bedéma produkters
overensstimmelse med Australiens krav

De organ for bedomning av Gverensstimmelse som
anges i avsnitt II skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedéom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om 6verens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdvisas genom foljande:

a) For tillimpning av radets direktiv 89/392/EEG
av den 14 juni 1989 om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om maskiner:

Kontrollorgan som arbetar enligt kraven i EN
45004 eller ISO-Guide 39 och som antingen

— har ackrediterats av NATA eller
— kan pavisa sin kompetens pd annat sitt i

enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

De organ for bedomning av overensstimmelse som
anges 1 avsnitt II utses i enlighet med de specifika
kraven i de lagar och andra forfattningar som
anges i avsnitt I, i de fall dessa krdver 6verensstim-
melse med Australiens standarder for maskiner, av
de utseende myndigheter som anges i avsnitt III
enligt féljande kriterier:

— Kontroll av konstruktionens 6verensstimmelse
med tekniska standarder krdvs inte nodvindigt-
vis enligt all lagstiftning som anges i avsnitt I.

— Om konstruktionskontroll krivs madste den
utforas av en konstruktionskontrollér som inte
varit inblandad i konstruktionen av maskinen
och som genom utbildning, kvalifikationer eller
erfarenhet eller en kombination av dessa inne-
har siddana kunskaper och firdigheter att han
kan utfora uppgiften.

Om konstruktoren och konstruktionskontrolléren
ar anstillda eller engagerade av samma person
maste hela konstruktionsprocessen, om lagstift-
ningen sa kraver,
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Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedémning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Australiens krav

Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende

av organ for beddomning av éverensstimmelse som skall

bedéma produkters dverensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

b) For tillimpning av de direktiv som anger a) ske enligt ett kvalitetssystem som uppfyller kra-

begriansningar for buller frin tornkranar:

Produktcertifieringsorgan som arbetar enligt
kraven i EN 45011 eller ISO-Guide 28 och 40

ven i ISO 9001 och vara certifierad av ett organ
for certifiering av kvalitetssystem som arbetar
enligt kraven i ISO-Guide 62 eller EN 45012
och som antingen

och som antingen

— har ackrediterats av ett ackrediteringsorgan
som har undertecknat European Coopera-
tion for Accreditation (EA) multilaterala
avtal om certifiering, eller

— har ackrediterats av JAS-ANZ eller

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sdtt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet. — har ackrediterats av ett ackrediteringsorgan

med vilket JAS-ANZ har ett avtal om 6mse-

sidigt erkdnnande, och

b) ske enligt EN 45004 eller ISO-Guide 39 och
vara ackrediterad av ett ackrediteringsorgan
som uppfyller kraven i ISO-Guide 58 eller EN
45002/3.

For Victoria finns inga obligatoriska krav pa
bedomning av 6verensstimmelse enligt den lagstift-
ning som anges i avsnitt I, utom att konstruktionen
maste kontrolleras av nigon som inte deltog i
konstruktionen av den anliggning som omfattas av
konstruktionskontrollen.

AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER

1. Vad giller maskiner som omfattas av bestimmelserna i radets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari
1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd fér anvindning
inom vissa spanningsgranser och rddets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet skall de relevanta bestimmelserna i de
sektoriella bilagorna om ldgspanningsutrustning respektive elektromagnetisk kompatibilitet gilla.

2. Nir bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets direktiv om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om dtgdrder mot utsldpp av gas- och partikelformiga féroreningar fran forbranningsmotorer
som skall monteras i mobila maskiner som inte dr avsedda att anvindas for transporter pa vig, for
nidrvarande kommissionens forslag KOM(95) 350, borjar tillimpas skall organ i Australien som har
utsetts for att utfiarda typgodkdnnanden enligt detta direktiv antingen direkt eller genom den myndighet
som dr ansvarig for deras utseende uppfylla anmilningsskyldigheten och andra skyldigheter som aliggs
de godkinnande myndigheterna enligt de relevanta bestimmelserna i direktivet.

3. Det uppmirksammas vidare att det nimnda direktivforslaget hinvisar till de krav betriffande bedom-
ning av verensstimmelse som anges i rddets direktiv 92/53/EEG av den 18 juni 1992 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagstiftning om typgodkidnnande av motorfordon och slipvagnar till dessa fordon.
Det noteras att en tillverkare enligt det direktivet inte kan ackrediteras som ett provningslaboratorium.
Det ir dock tilldtet for ett provningslaboratorium att anvidnda utomstdende utrustning, om den utseende
myndigheten ger sitt tillstdnd till detta.
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SEKTORIELL BILAGA OM TRYCKBARANDE ANORDNINGAR TILL EUROPEISKA
GEMENSKAPEN — AUSTRALIEN-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa foljande produkter:

Produkter for export till Europeiska gemenskapen

Produkter for export till Australien

Produkter som omfattas av radets direktiv 87/
404/EEG av den 25 juni 1987 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning i frdga om enkla
tryckkarl.

Produkter som omfattas av rddets direktiv 87/
404/EEG av den 25 juni 1987 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning i friga om enkla
tryckkdrl och som omfattas av de krav enligt lagar
och andra forfattningar i Australien som anges i
avsnitt I i denna sektoriella bilaga.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
fér bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for beddmning av verensstimmelse skall bedoma

Rédets direktiv 87/404/EEG av den 25 juni 1987
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
i friga om enkla tryckkirl, med dndringar.

Foljande krav i lagar och andra forfattningar
omfattar forfarandena for bedémning av overens-
stimmelse betrdffande anvindning av produkter
som ticks av denna bilaga:

New South Wales

Victoria
— Occupational Health and Safety Act 1985 ()

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

— Code of Practice for Plant 1995 (1)
— Equipment (Public Safety) Act 1994 (")

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

Queensland

— Workplace Health and Safety Act 1995

— Workplace Health and Safety Regulation 1995
— Relevanta kravspecifikationer

— Allminna rad

Western Australia

— Occupational Safety and Health Regulations
1996

South Australia

— Occupational Health, Safety and Welfare Act
1986

— Occupational Health, Safety and Welfare
Regulations 1995
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Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for beddmning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedomning av dverensstimmelse skall bedoma

Tasmanien

— Workplace Health and Safety Act 1995
Australian Capital Territory

Northern Territory
— Work Health Act

— Work Health (Occupational Health and Safety)
Regulations

(') Denna lagstiftning innehdller inga obligatoriska krav
betriffande beddmning av dverensstimmelse.

AVSNITT II

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Australien for att bedoma produkters 6verensstimmelse
med Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Utsedda organ for bedéomning av overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

AVSNITT IIT

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT 1II

For de av Australien utsedda organen for bedémning av
Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
bedomning av Gverensstimmelse

Lyder under Australiens regering:
a) For certifieringsorgan:

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

b) For provningslaboratorier och kontrollorgan:

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

— Belgien
Ministére de ’Economie
Ministerie van Economie
— Danmark

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Tyskland
Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung
— Grekland
Yrnovoyeio AvdmtuEng
Ministry of Development
— Spanien

Ministerio de Industria y Energia
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For de av Australien utsedda organen for bedémning av For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
overensstimmelse bedomning av dverensstimmelse
— Frankrike

Ministére de ’économie, des finances

et de lindustrie

Secrétariat d’Etat a I’industrie

Direction de D’action régionale de la petite et
moyenne industrie

Sous direction de la sécurité industrielle
Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a I’industrie

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

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— Italien
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburg

Ministére des Transports

— Nederlinderna

Staat der Nederlanden

— Osterrike

Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal

Lyder under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finland
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och
industriministeriet

— Sverige

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

— Forenade kungariket

Department of Trade and Industry
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AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende
av organ for beddomning av 6verensstimmelse som skall
bedoma produkters 6verensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Australiens krav

De organ for bedomning av verensstimmelse som
anges i avsnitt Il skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om 6verens-
stimmelse, avsedda att anviandas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pad grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pévisas genom féljande:

i) Produktcertifieringsorgan som arbetar enligt
kraven i EN 45011 eller ISO-Guide 28 och 40
och som antingen

a) har ackrediterats av JAS-ANZ eller

b) kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan
till avtalet.

ii) Organ for certifiering av kvalitetssystem som
arbetar enligt kraven i EN 45012 eller ISO-
Guide 62 och som antingen

a) har ackrediterats av JAS-ANZ, eller

b) kan pavisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan
till avtalet.

iii) Kontrollorgan som arbetar enligt kraven i EN
45004 eller ISO-Guide 39 och som antingen

a) har ackrediterats av NATA eller

b) kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan
till avtalet.

1. Om de lagar och forordningar som anges i

avsnitt [ kriver Overensstimmelse med AS
3920.1 och Australiens standarder for tryckba-
rande anordningar, utses de organ for bedom-
ning av dverensstimmelse som anges i avsnitt II
av de utseende myndigheter som anges i
avsnitt IIT enligt foljande kriterier:

i) Organ for konstruktionskontroll som 6ver-
ensstimmer med AS 3920.1 och som

a) arbetar enligt ett kvalitetssystem som
uppfyller kraven i ISO 9001 och har
certifierats av ett organ for certifiering
av kvalitetssystem som arbetar enligt
kraven i ISO-Guide 62 eller EN 45012
och som antingen

— har ackrediterats av ett ackredite-
ringsorgan som har undertecknat
European Cooperation for Accredi-
tation (EA) multilaterala avtal om
certifiering, eller

— har ackrediterats av ett ackredite-
ringsorgan med vilket JAS-ANZ har
ett avtal om Omsesidigt erkdnnande,
eller

— kan pévisa sin kompetens pd annat
sitt enligt en likvirdig ackredite-
ringsordning, och

b) arbetar enligt EN 45004 eller ISO-
Guide 39 och ir ackrediterad av ett
ackrediteringsorgan som uppfyller kra-
ven i ISO-Guide 58 eller EN 45002/3.

ii) Kontrollorgan som 6verensstimmer med
AS 3920.1 och som arbetar enligt kraven i
ISO-Guide 39 eller EN 45004 och som

antingen

a) har ackrediterats av ett ackrediterings-
organ som har undertecknat ett europe-
iskt multilateralt avtal eller

b) kan pdvisa kompetens enligt en likvir-
dig ackrediteringsordning.

iii) Provningslaboratorier som arbetar enligt
kraven i ISO-Guide 25 eller EN 45001 och
som antingen
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Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende
av organ for beddmning av 6verensstimmelse som skall
bedoma produkters 6verensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Australiens krav

a) har ackrediterats av ett ackrediterings-
organ som har undertecknat European
Cooperation for Accreditation (EA)
multilaterala avtal om kalibrering och

provning, eller

b) kan pdvisa kompetens enligt en likvir-

dig ackrediteringsordning.

iv) Organ for certifiering av kvalitetssystem
som Overensstimmer med AS 3920.1 och
som arbetar enligt kraven i ISO-Guide 62

eller EN 45012 och som antingen

a) har ackrediterats av ett ackrediterings-
organ som har undertecknat European
Cooperation for Accreditation (EA)
multilaterala avtal om certifiering, eller

b) har ackrediterats av ett ackrediterings-
organ med vilket JAS-ANZ har ett

avtal om O6msesidigt erkdnnande, eller

c) kan pdvisa kompetens enligt en likvir-

dig ackrediteringsordning.

2. I de fall d& AS 3920.1 inte dr obligatorisk, dvs.
det kan hanvisas till denna i en Code of Prac-
tice/riktgivande standard som ett sitt att upp-
fylla kraven i den lagstiftning som anges i
avsnitt I, kan en konstruktor eller en tillverkare
vilja att folja punkt 1 ovan. Alternativt kan
konstruktoren eller tillverkaren vilja andra for-
faranden for bedomning av 6verensstimmelse
som sikerstiller att den tryckbirande anord-
ningen uppfyller prestandakraven i de relevanta

lagar och férordningar som den omfattas av.

Det noteras att tryckbirande anordningar som
overensstimmer med och har genomgatt den
process for bedomning av Overensstimmelse
som ingdr i rddets direktiv 87/404/EEG av den
25 juni 1987 om harmonisering av medlemssta-
ternas lagstiftning i friga om enkla tryckkarl
kan uppfylla skyldigheterna for konstruktorer
och tillverkare enligt den lagstiftning som anges

i avsnitt 1.

3. For Victoria finns inga obligatoriska krav pa
bedomning av Gverensstaimmelse enligt den lag-
stiftning som anges i avsnitt I, utom att kon-
struktionen maste kontrolleras av nagon som
inte deltog i konstruktionen av den anliggning

som omfattas av konstruktionskontrollen.
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AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER

Vad giller tryckbirande anordningar som omfattas av bestimmelserna i radets direktiv 73/23/EEG av den
19 februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for
anvindning inom vissa spanningsgrianser och rddets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet skall de relevanta bestim-
melserna i de sektoriella bilagorna om lagspanningsutrustning respektive elektromagnetisk kompatibilitet
gilla.
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SEKTORIELL BILAGA OM FORDONSKOMPONENTER TILL EUROPEISKA GEMENSKAPEN —
AUSTRALIEN-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

I enlighet med villkoren i denna bilaga skall Australien erkdnna och godta resultaten av i Europeiska
gemenskapen utforda provningar och dverensstimmelse hos tillverkningsférfaranden och godkinnandeforfa-
randen i enlighet med de reglementen som antogs i samband med FN/ECE-avtalet 1958 (FN/ECE-
reglementena) och som anses overensstimma med EG-direktiv, nir dessa bestimmelser i allt visentligt
motsvarar Australiens bestimmelser och foreskrifter.

I enlighet med villkoren i denna bilaga skall Europeiska gemenskapen godta resultaten av i Australien
utforda provningar och 6verensstimmelse hos tillverkningsforfaranden i enlighet med de radsdirektiv for
vilka det finns ett FN/ECE-reglemente som helt eller delvis/villkorligt tillimpas av Australien och som i del 2
i bilaga 4 till radets direktiv 70/156/EEG av den 6 februari 1970 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om typgodkinnande av motorfordon och slipvagnar till dessa fordon, med iandringar, i allt
vasentligt erkdnns motsvara radsdirektivens bestimmelser.

I enlighet med villkoren i denna bilaga skall parterna erkidnna och godta resultaten av provningar och
overensstaimmelse hos tillverkningsférfaranden som utférs av den andra parten enligt dennes krav pd de
omrdden dir det faststillts att bdda parternas bestimmelser 6verensstaimmer i allt vasentligt.

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pd sidana fordonsenheter och fordonskomponen-
ter som anges i foljande reglementen av FN:s ekonomiska kommission fér Europa: 1, 3-8, 11, 12, 13 for
fordon av kategorierna N och O samt 14, 16-21, 23-25, 30, 37, 38, 43, 46, 48, 49, 51 och 83, i deras
senaste tillimpliga version. De skall ocksa tillimpas pa EG-direktiven/ADR-foreskrifterna om hastighetsbe-
gransande anordningar, system for avfrostning och avimning samt torkar- och spolarsystem, med
dndringar.

Denna sektoriella bilagas rackvidd och tiackning skall anpassas till forandringar i uppfattningen om vad som
utgor overensstimmelse i allt vasentligt mellan FN/ECE-reglementen och de gillande bestimmelserna och
foreskrifterna i Australien och Europeiska gemenskapen.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for bedomning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

De relevanta forfarandena for provning och pro-
duktionens Overensstimmelse skall for tillimp-
ningen av denna bilaga vara de som anges i fol-
jande direktiv av rddet, med dndringar, enligt vad
som dr tillimpligt:

— Rddets direktiv 70/156/EEG av den 6 februari
1970 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om typgodkinnande av motorfordon
och slidpvagnar till dessa fordon

— Rddets direktiv 70/157/EEG av den 6 februari
1970 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om tilliten ljudnivd och avgassystemet
for motorfordon

De relevanta forfarandena for provning, produktio-
nens Overensstimmelse och godkidnnande skall for
tillimpningen av denna bilaga vara de som anges i
foljande lagar, andra forfattningar och australiska
konstruktionsregler (Design Rules) i deras senaste
tillimpliga version:

— Motor Vehicles Standards Act 1989 och

— Motor Vehicles Standards Regulations

— Australian Design Rule 28/01
External noise of motor vehicles of 30 March
1994
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Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for beddmning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedomning av dverensstimmelse skall bedoma

— Radets direktiv 70/220/EEG av den 20 mars

1970 om tillnirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om &tgarder mot luftférorening genom
avgaser fran motorfordon

Rédets direktiv 70/387/EEG av den 27 juli 1970
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om dorrar pad motorfordon och slipvagnar
till dessa fordon

Radets direktiv 71/127/EEG av den 1 mars
1971 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om backspeglar for motorfordon

Rédets direktiv 71/320/EEG av den 26 juli 1971
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om bromsutrustning pé vissa kategorier av
motorfordon och slipvagnar till dessa fordon

Radets direktiv 72/306/EEG av den 2 augusti
1972 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om 4tgdrder mot utslipp av forore-
ningar frdn dieselmotorer som anvinds i for-
don

Radets direktiv 74/60/EEG av den 17 december
1973 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om inredningsdetaljer i motorfordon
(passagerarutrymmets inre delar frinsett inre
backspeglar, manoverorganens utformning, ta-
ket eller det 6ppningsbara taket, ryggstodet och
sitenas baksida)

Radets direktiv 74/61/EEG av den 17 december
1973 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om anordningar for att férhindra obe-
horigt nyttjande av motorfordon

Rédets direktiv 74/297/EEG av den 4 juni 1974
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om inredningsdetaljer i motorfordon (styr-
mekanismens uppforande i hindelse av en sam-
manstotning)

Radets direktiv 74/408/EEG av den 22 juli 1974
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om inredningsdetaljer i motorfordon (hall-
fastheten hos sitena och fistanordningarna for
dessa)

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

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

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

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

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

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

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

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

— Australian Design Rule 38/00
Diesel engine exhaust smoke emission of

20 May 1992

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

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

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

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

— Australian Design Rule 3/02
Seats and seat anchorages of 29 September
1993
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Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for beddmning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedomning av dverensstimmelse skall bedoma

— Radets direktiv 76/115/EEG av den 18 decem-

ber 1975 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om forankring av bilbdlten i motor-
fordon

Radets direktiv 76/756/EEG av den 27 juli 1976
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om montering av belysning och ljussignal-
anordningar pd motorfordon och slipvagnar till
dessa fordon

Rédets direktiv 76/757/EEG av den 27 juli 1976
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om reflexanordningar fér motorfordon och
slipvagnar till dessa fordon

Radets direktiv 76/758/EEG av den 27 juli 1976
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om breddmarkeringslyktor, frimre sidopo-
sitionslyktor, bakre sidopositionslyktor och
stopplyktor p& motorfordon och slipvagnar till
dessa fordon

Rédets direktiv 76/759/EEG av den 27 juli 1976
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om korriktningsvisare for motorfordon
och sliapvagnar till dessa fordon

Radets direktiv 76/760/EEG av den 27 juni
1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om bakre skyltlyktor for motorfordon
och sldpvagnar till dessa fordon

Rédets direktiv 76/761/EEG av den 27 juli 1976
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om motorfordonsstrilkastare for helljus
eller halvljus och om elektriska glodlampor till
dessa stréalkastare

Radets direktiv 76/762/EEG av den 27 juli 1976
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om friamre dimstrilkastare f6r motorfor-
don och glédlampor for sddana stralkastare

Radets direktiv 77/538/EEG av den 28 juli 1977
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om dimbaklyktor fér motorfordon och
slapvagnar till dessa fordon

Radets direktiv 77/539/EEG av den 28 juni
1977 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om backningsstrdlkastare f6r motorfor-
don och slipvagnar till dessa fordon

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

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

— Australian Design Rule 13/00
Installation of lighting and light-signalling devi-
ces on other than L-group vehicles of 12 De-
cember 1995

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

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

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

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

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

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

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

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

— Australian Design Rule 1/00
Reversing lamps of 20 May 1992
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Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Australiens utsedda organ
for beddmning av 6verensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedomning av dverensstimmelse skall bedoma

— Rddets direktiv 77/541/EEG av den 28 juni
1977 om tillnirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om bilbdlten och fasthallningsanord-
ningar i motorfordon

— Radets direktiv 78/317/EEG av den 21 decem-
ber 1977 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om avfrostning och avimning av
glasrutor i motorfordon

— Radets direktiv 78/318/EEG av den 21 decem-
ber 1977 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om torkar- och spolarsystem for
motorfordon

— Radets direktiv 78/932/EEG av den 16 oktober
1978 om tillndirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om huvudstéd pa siten i motorfordon

— Radets direktiv 88/77/EEG av den 3 december
1987 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om 4tgdrder mot utslipp av gasformiga
fororeningar fran dieselmotorer som anvinds i
fordon

— Radets direktiv 92/22/EEG av den 31 mars
1992 om sikerhetsglas och glasmaterial pa
motorfordon och slipvagnar till dessa fordon

— Radets direktiv 92/23/EEG av den 31 mars
1992 om dick och dickmontering pd motorfor-
don och slipvagnar till dessa fordon

— Radets direktiv 92/24/EEG av den 31 mars
1992 om hastighetsbegrinsande anordningar
och liknande inbyggda hastighetsbegransande
system for vissa kategorier av motorfordon

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AVSNITT 11

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ for beddmning av 6verensstimmelse utsedda av
Australien for att bedoma produkters 6verensstimmelse
med Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Utsedda organ for bedémning av overensstim-
melse:

Federal Office of Road Safety
PO Box 594

Canberra ACT 2601
Australien

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inféras)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)
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AVSNITT II1

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Australien utsedda organen f6r bedémning For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
av Overensstimmelse bedomning av 6verensstimmelse
Administrator of Vehicle Standards, som bemyndi- — Belgien

gats av den australiska transportministern enligt
bestimmelserna i Motor Vehicle Standards Act
1989

Ministére des Communications et
de PInfrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

— Danmark

Feerdselsstyrelsen
— Tyskland

Bundesministerium fiir Verkehr
— Grekland

Yrnovoyeio Metagoomv
Ministry of Transport

— Spanien

Ministerio de Industria y Energia

— Frankrike
Ministére d’équipement, des transports et du
logement
Direction de la sécurité et de la circulation
routiére

Sous direction de la réglementation technique
des véhicules

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— Italien

Ministero dei Trasporti

— Luxemburg

Ministére des transports

— Nederlinderna
Dienst Wegverkeer
(RDW Centrum voor Voertuigtechniek en
Informatie)
— Osterrike
Bundesministerium
fiir Wissenschaft und Verkehr
— Portugal
Direcgdo-Geral de Viagdo
— Finland
Liikenneministerié/Trafikministeriet

— Sverige
Lyder under Sveriges regering:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Forenade kungariket

Vehicle Certification Agency
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AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Australien vid utseende
av organ for bedémning av dverensstimmelse som skall
bedoma produkters éverensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ foér beddmning av
dverensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Australiens krav

De principer som anges i bilagan till avtalet

For provningslaboratorier:

— Administrator of Vehicle Standards kan utse
tjansteman fran Federal Office of Road Safety
att 6vervaka provning av de fordonskomponen-
ter och fordonssystem som anges i avsnitt I i
denna sektoriella bilaga.

— Administrator of Vehicle Standards kan, efter
rad fran National Association of Testing Autho-
rities i Australien (NATA), utse laboratorier att
utféra provningar av de fordon och fordon-
skomponenter som avses i avsnitt I i denna
sektoriella bilaga.

Produktionens dverensstimmelse:

Foljande forfaranden anses overensstimma med de
forfaranden som anges i bilagan till avtalet:

— Administrator of Vehicle Standards kan utse
kvalificerade tjanstemin fran Federal Office of
Road Safety att utféra bedémning av 6verens-
stimmelse hos tillverkare av fordonskomponen-
ter i enlighet med kraven i bilaga 10 till radets
direktiv 70/156/EEG av den 6 februari 1970 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om typgodkinnande av motorfordon och slip-
vagnar till dessa fordon.

— Vidare kan Administrator of Vehicle Standards
utse organ for beddmning av 6verensstimmelse,
som har ackrediterats av Joint Accreditation
System of Australia and New Zealand (JAS-
ANZ), att utféra bedomningar enligt kraven i
bilaga 10 till radets direktiv 70/156/EEG av den
6 februari 1970 om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om typgodkidnnande av
motorfordon och sldpvagnar till dessa fordon.

De principer som anges i bilagan till avtalet.

For provningslaboratorier:

Foljande forfaranden anses ¢verensstimma med de
forfaranden som anges i bilagan till avtalet:

— tekniska tjdnster som utses enligt bestimmel-
serna i radets direktiv 70/156/EEG av den 6 fe-
bruari 1970 om tillnirmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om typgodkinnande av motor-
fordon och slipvagnar till dessa fordon, dndrat
genom radets direktiv 92/53/EEG, for att utfora
provningar som anges i Australian Design Rules
for Motor Vehicles and Trailers,

— laboratorier som har ackrediterats enligt natio-
nella ackrediteringssystem eller erkints enligt
bestimmelserna i European Cooperation for
Accreditation (EA) multilaterala avtal om kali-
brering och provning, eller

— organ som kan pdvisa kompetens och som ar
utsedda av de myndigheter som anges i
avsnitt III.

Produktionens overensstimmelse:

Foljande forfaranden anses Gverensstimma med de
forfaranden som anges i bilagan till avtalet:

— Ett certifieringsorgan som uppfyller harmonise-
rad standard EN 45012 och som antingen har
godkints som siddant av en medlemsstats god-
kidnnandemyndighet eller ackrediterats som sa-
dant av en medlemsstats nationella ackredite-
ringsorganisation och erkints av denna med-
lemsstats godkdnnandemyndighet att utféra
bedémningar enligt ISO-standard 9001 for kva-
litetsstyrning sd som den beskrivs i Administra-
tor’s Circular 0-13-2.
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AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER

. Belysning

Parterna uppmirksammar att det enligt vissa australiska konstruktionsregler som giller fordonsbelys-
ning och som ingdr i avsnitt I i denna sektoriella bilaga, dvs. Australian Design Rules 49/00, 6/00,
48/00, 50/00, 52/00 och 1/00, krivs att provningar utférs med glodlampor som Gverensstimmer med
Australian Design Rule 51/00, som anses vara likvirdig med FN/ECE-reglemente 37.

Status quo

P4 omrdden som inte omfattas av den sektoriella bilagan dr parterna eniga om att inte inféra ndgra
andra dndringar i sina certifieringsordningar dn de som infors i och med ingdendet av detta avtal, vilka
skulle gora dessa ordningar mindre gynnsamma an for narvarande.

Oversyn

Denna sektoriella bilaga skall ses over tva ar efter dess ikrafttridande mot bakgrund av utvecklingen av
internationell standardisering betrdffande fordon och delar av fordon, sirskilt vad giller Australien och
Europeiska gemenskapen.

. Utvidgning

Parterna skall underritta varandra om antagandet av krav som Overensstimmer med reglementen fran
FN:s ekonomiska kommission for Europa. I de fall d& anmilningar har mottagits om att bdde Australien
och Europeiska gemenskapen har antagit ett FN/ECE-reglemente skall den gemensamma kommittén anta
limpliga dndringar for inforande i forteckningen i avsnitt I i denna sektoriella bilaga.
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SLUTAKT

De befullmiktigade ombuden fér EUROPEISKA GEMENSKAPEN, nedan kallad ”gemenskapen”,

a ena sidan, och

det befullmiktigade ombudet for AUSTRALIEN

4 andra sidan,

har vid ett mote for att underteckna avtalet om Omsesidigt erkdnnande av bedomning av
overensstaimmelse mellan Europeiska gemenskapen och Australien, nedan kallat ”avtalet”,
antagit foljande texter:

Avtalet, inbegripet bilagan och féljande sektoriella bilagor om

1. Inspektion av god tillverkningssed i friga om likemedel och certifiering av tillverkningssat-
ser

Medicintekniska produkter
Teleterminalutrustning
Lagspanningsutrustning
Elektromagnetisk kompatibilitet
Maskiner

N A e

Tryckbirande anordningar

8. Fordonskomponenter

De befullmiktigade ombuden for gemenskapen och det befullmiktigade ombudet for Australien
har antagit texterna till de gemensamma forklaringar som anges nedan och som bifogas denna
slutakt:

— Gemensam forklaring om det framtida arbetet med genomférandeordningarna for detta
avtal.

— Gemensam forklaring om 6msesidigt erkdnnande inom det frivilliga omradet.

— Gemensam forklaring om att ytterligare utveckla harmoniseringen av tekniska foreskrifter
och forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse.

— Gemensam forklaring om 6versynen av artikel 4 i avtalet.

Hecho en Canberra, el veinticuatro de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Udferdiget i Canberra den fireogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu Canberra am vierundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.
‘Eywve oty Kapméga, otig eixoot téooeglg louviov yiliar evviaxooLo eVevivia oxTo.

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

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

Fatto a Canberra, addi ventiquattro giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Canberra, de vierentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

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

Tehty Canberrassa kahdentenakymmenentenineljintend paivana kesikuuta vuonna tuhat-
yhdeksansataayhdeksinkymmentikahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

Por Australia

For Australien

Fur Australien

T v Avotgahio
For Australia

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

For Australien

Jom P




L 229/60

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

17.8.98

BILAGA

Gemensam forklaring om det framtida arbetet med genomférandeordningarna for detta avtal

1. Tryckbirande anordningar

Parterna kommer att utvidga rickvidden hos den sektoriella bilagan om tryckbarande anordningar och
inleda forhandlingar i detta syfte sd snart det nya direktiv om detta som for ndrvarande granskas av
Europeiska unionens rdd och Europaparlamentet pa grundval av ett forslag fran Europeiska kommissio-
nen har tritt i kraft.

2. Certifiering av luftfartyg och fortsatt luftvirdighet

Parterna bekriftar sin avsikt att fortsitta forhandla i syfte att firdigstilla den sektoriella bilagan om
certifiering av luftfartyg och fortsatt luftviardighet, for att den skall faststillas som en genomférandeord-
ning for detta avtal senast tva ar efter avtalets ikrafttridande.

3. Medtagande av andra sektoriella bilagor

For att komplettera detta avtal kommer Australien och Europeiska gemenskapen att inleda forhand-
lingar om att ytterligare utvidga avtalets sektoriella tickning tva ar efter avtalets ikrafttridande.

Gemensam forklaring om omsesidigt erkannande inom det frivilliga omradet

Parterna kommer att uppmuntra sina icke-statliga organ att samarbeta for att uppritta ordningar for
Omsesidigt erkinnande inom det frivilliga omradet.

Gemensam forklaring om att ytterligare utveckla harmoniseringen av tekniska foreskrifter och forfaranden
for bedomning av Overensstimmelse

Parterna kommer att Overvdga att oka graden av harmonisering av eller overensstimmelse mellan deras
respektive tekniska foreskrifter och forfaranden for bedomning av verensstimmelse nir sa dr lampligt och
ndr detta overensstimmer med god praxis pa det foreskrivande omréddet. Parterna bekriftar att ett mal
skulle kunna vara att dir detta liter sig goras faststilla ett enda forfarande for framliggande och
utvirdering, tillimpligt hos bdda parterna, betriffande de produkter som omfattas av avtalet.

Gemensam forklaring om oversynen av artikel 4 i avtalet

Parterna kommer att Gverviga att utvidga bestimmelserna i artikel 4 till att omfatta dven andra linder sd
snart parterna har ingdtt likvirdiga avtal om Omsesidigt erkdnnande betriffande bedémning av 6verens-
stimmelse inom samma sektorer med dessa ldnder.
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RADETS BESLUT
av den 18 juni 1998

om ingaende av ett avtal om Omsesidigt erkdannande av bedomning av Overensstimmelse mellan
Europeiska gemenskapen och Nya Zeeland

(98/509/EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT
FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sdrskilt artikel 113, tillsammans
med artikel 228.2 forsta meningen och 228.3 forsta
stycket, samt artikel 228.4 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och

av foljande skal:

Avtalet om Omsesidigt erkinnande av bedomning av
overensstimmelse mellan Europeiska gemenskapen och
Nya Zeeland har framfoérhandlats och har paraferats den
19 juli 1996 och bor godkinnas.

Vissa genomforandeuppgifter har anfértrotts den gemen-
samma kommitté som inrdttas genom avtalet, sarskilt
befogenheten att dndra vissa aspekter av de sektoriella
bilagorna till detta.

For att sakerstilla att avtalet fungerar korrekt bor lamp-
liga interna forfaranden faststillas och det ir nodvindigt
att bemyndiga kommissionen att gora vissa dndringar av
teknisk natur i avtalet och att fatta vissa beslut for dess
genomforande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Avtalet om Omsesidigt erkinnande av bedomning av
Overensstammelse mellan Europeiska gemenskapen och
Nya Zeeland, inbegripet dess bilagor och gemensamma
forklaringar, godkidnns hirmed pd Europeiska gemenska-
pens vagnar.

Texten till avtalet, bilagorna och de gemensamma forkla-
ringarna bifogas detta beslut.

Artikel 2

Radets ordférande bemyndigas hirmed dels att utse de
personer som skall ha ritt att med for gemenskapen
bindande verkan underteckna avtalet, dels att pa gemen-
skapens vignar overlimna den skrivelse som avses i
artikel 14 1 avtalet(?).

Artikel 3

1.  Gemenskapen skall i den gemensamma kommitté
som foreskrivs i artikel 12 i avtalet foretradas av kom-
missionen, som skall bitridas av den sirskilda kommitté
som utsetts av riddet. Kommissionen skall efter samrad
med denna sidrskilda kommitté verkstilla de utseenden
och anmilningar, det informationsutbyte och de fram-
stillningar om kontroller som avses i artiklarna 8.2,
12.4 ¢, 12.4 d och 12.4 e i avtalet.

2. Gemenskapens stdndpunkt vad giller beslut som
skall fattas av den gemensamma kommittén skall, sdvitt
galler dndringar i avsnitten I-IV i de sektoriella bilagorna
(artikel 12.4 a, 12.4 b och 12.6 i avtalet) samt kontroll
enligt artiklarna 8 och 12.6 d i avtalet av att gillande
krav dr uppfyllda, faststillas av kommissionen efter sam-
rdd med den sidrskilda kommitté som avses i punkt 1 i
den hir artikeln.

3. I samtliga 6vriga fall skall gemenskapens stind-
punkt i den gemensamma kommittén faststillas av radet
som skall fatta sina beslut med kvalificerad majoritet pa
forslag av kommissionen.

Artikel 4
Detta beslut skall offentliggoras i Europeiska gemenska-
pernas officiella tidning.
Utfardat i Luxemburg den 18 juni 1998.

Pd rddets vignar
G. STRANG
Ordforande

(') Dagen for avtalets ikrafttridande kommer att offentliggoras i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.
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AVTAL

om omsesidigt erkannande av bedomning av 6verensstimmelse mellan Europeiska gemenskapen
och Nya Zeeland

EUROPEISKA GEMENSKAPEN och NYA ZEELANDS REGERING, nedan kallade ”parterna”,
SOM BEAKTAR de vinskapsband som av tradition existerar mellan dem,

SOM BEAKTAR sitt gemensamma engagemang for hogre produktkvalitet i syfte att trygga invdnarnas
hilsa, sikerhet och miljo,

SOM ONSKAR ingi ett avtal om 6msesidigt erkinnande av de forfaranden fér bedomning av verensstim-
melse som respektive part kriver for tilltride till marknaderna inom sitt territorium,

SOM BEAKTAR de forbdttrade forutsittningar for handeln mellan dem som omsesidigt erkdnnande av
provningsrapporter och intyg om 6verensstimmelse kommer att medféra,

SOM AR MEDVETNA OM den positiva inverkan som omsesidigt erkinnande kan ha for att frimja
internationell harmonisering av standarder och foreskrifter.

SOM BEAKTAR de nira relationer mellan Nya Zeeland och Australien som bekriftas genom handelsavtalet
om niarmare ekonomiska relationer mellan Australien och Nya Zeeland och genom den transtasmanska
ordningen for omsesidigt erkdnnande samt genom hojningen av integrationsnivan inom Nya Zeelands och
Australiens infrastrukturer for Omsesidigt erkdnnande genom avtalet om inrdttande av radet for det
gemensamma ackrediteringssystemet for Australien och Nya Zeeland (Joint Accreditation System of
Australia and New Zealand, JAS-ANZ),

SOM BEAKTAR de nira relationer mellan Europeiska gemenskapen och Island, Liechtenstein och Norge
som uppritthdlls genom Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, vilket gor det lampligt att
Overviga att parallellt med det hir avtalet ingd ett avtal om 6msesidigt erkinnande mellan Nya Zeeland och
dessa linder,

SOM AR MEDVETNA OM parternas stillning som parter i Avtalet om upprittande av Virldshandelsor-
ganisationen och sarskilt deras skyldigheter enligt Virldshandelsorganisationens avtal om tekniska handels-

hinder,

HAR OVERENSKOMMITS OM FOLJANDE.

Artikel 1

Definitioner

1.  Allminna begrepp som anvinds i detta avtal och i
dess bilagor skall ha den betydelse som anges i definitio-
nerna i ISO/IEC-Guide 2 (1991) ”General terms and their
definitions concerning standardization and related activi-
ties” och i EN 45020 (1993 ars upplaga), om inte
sammanhanget krdver en annan betydelse. I detta avtal
skall dven foljande beteckningar och definitioner vara
tillimpliga:

bedomning av overensstiammelse: systematisk undersok-
ning for att faststilla i vilken grad en produkt, process
eller tjanst uppfyller angivna krav.

organ for bedomning av dverensstammelse: ett organ vars
verksamheter och sakkunskap omfattar genomférandet
av alla eller nigot steg i processen for bedomning av
Overensstimmelse.

utseende: en utseende myndighets bemyndigande av ett
organ for bedomning av Overensstimmelse att utfora
verksamhet for bedomning av Overensstimmelse; utsedd
har motsvarande betydelse.

utseende myndighet: ett organ med juridiska befogenheter
att utse organ for bedéomning av Overensstimmelse och
att tillfilligt upphiva eller dterkalla sidana utseenden av
organ inom dess behorighet.

2.  Beteckningarna organ for bedémmning av dverens-
stammelse och utseende myndighet skall ocksa tillampas
pd de andra organ och myndigheter med motsvarande
funktioner som avses i vissa av de sektoriella bilagorna.
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Artikel 2

Allmznna skyldigheter

1. Nya Zeelands regering skall godta bevis pd ¢verens-
stimmelse, inbegripet provningsrapporter, intyg, tillstind
och overensstimmelsemirken, som kravs enligt den lag-
stiftning och de bestimmelser som anges i de sektoriella
bilagorna och som utfirdats av utsedda organ for bedom-
ning av Overensstimmelse i Europeiska gemenskapen i
enlighet med detta avtal.

2. Europeiska gemenskapen skall godta bevis pd over-
ensstammelse, inbegripet provningsrapporter, intyg, till-
stind och 6verensstimmelsemirken, som kravs enligt den
lagstiftning och de bestimmelser som anges i de sekto-
riella bilagorna och som utfirdats av utsedda organ for
bedomning av overensstimmelse i Nya Zeeland i enlighet
med detta avtal.

3. Detta avtal skall inte medféra omsesidigt godta-
gande av parternas standarder eller tekniska bestimmel-
ser eller omsesidigt erkdnnande av sidana standarders
eller tekniska bestimmelsers likvirdighet.

Artikel 3

Sektoriell tackning

1.  Detta avtal giller de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som behovs for att uppfylla de obliga-
toriska krav som omfattas av de sektoriella bilagorna.

2. De sektoriella bilagorna skall i allmdnhet innehalla
foljande uppgifter:

a) En redogorelse for bilagans rickvidd och tickning.

b) De krav enligt lagar och andra forfattningar som
hanfor sig till forfarandena for bedomning av 6ver-
ensstimmelse (avsnitt I).

¢) En forteckning 6ver de utsedda organen for bedom-
ning av Overensstimmelse (avsnitt II).

d) De utseende myndigheterna (avsnitt III).

e) Forfaranden for utseende av organ for bedomning av
overensstimmelse (avsnitt IV).

f) Eventuella ytterligare bestimmelser (avsnitt V).

Artikel 4
Ursprung

1.  Detta avtal skall gilla produkter med ursprung i de
avtalsslutande parterna i enlighet med reglerna for
ursprung som inte medfér formansbehandling.

2. Om reglerna dr motstridiga skall de regler som inte
medfor forménsbehandling gilla vilka tillimpas av den
part pd vars territorium varorna salufors.

3. Iden mén de produkter som avses i punkt 1 ocksa
omfattas av en sektoriell bilaga till avtalet om 6msesidigt
erkidnnande i samband med bedomning av OGverensstim-
melse mellan Europeiska gemenskapen och Australien
skall det hir avtalet ocksa tillimpas pd produkter med
ursprung i Australien.

4. 1 den man de produkter som avses i punkt 1 ocksd
omfattas av en sektoriell bilaga till ett avtal om Omsesi-
digt erkdnnande i samband med bedomning av overens-
stimmelse mellan Nya Zeeland och stater som ar avtals-
slutande parter i bdde Konventionen om Europeiska
frihandelssammanslutningen (EFTA) och Avtalet om
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) skall
det hidr avtalet ocksd tillimpas pd produkter med
ursprung i ndgon av dessa EFTA-stater.

Artikel 5
Organ for bedomning av Overensstimmelse

I Overensstimmelse med villkoren i bilagan och i de
sektoriella bilagorna skall vardera parten erkdnna att de
organ for beddmning av overensstimmelse som utses av
den andra parten uppfyller kvalifikationskraven for att
bedoma Overensstimmelse i enlighet med sina respektive
krav, vilka anges i de sektoriella bilagorna. Nar parterna
utser sddana organ skall de ange vilken verksamhet vid
bedémning av Gverensstimmelse som utseendet giller.

Artikel 6
Utseende myndigheter

1.  Parterna skall sikerstilla att de utseende myndighe-
ter som dr ansvariga for utseendet av organ for bedom-
ning av Overensstimmelse och som anges i de sektoriella
bilagorna har erforderlig befogenhet och kompetens att
utse sddana organ och att tillfilligt upphava, &terta
upphdvandet av och dterkalla sidana utseenden.

2. Nir de utseende myndigheterna gor sidana utseen-
den eller dterkallanden skall de, om inte annat anges i de
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sektoriella bilagorna, folja de forfaranden for utseende
som beskrivs i artikel 12 och i bilagan till detta avtal.

3. Om ett utseende av ett organ tillfalligt upphavs eller
ett sddant upphidvande dtertas skall den berorda partens
utseende myndighet omedelbart underritta den andra
parten och Gemensamma kommittén. Bedomning av
Overensstammelse som ett tillfalligt upphiavt organ for
bedomning av 6verensstimmelse utfort fore upphivandet
skall fortsitta att gilla om inte annat bestims av den
utseende myndigheten.

Artikel 7
Kontroll av utseendeforfaranden

1.  Parterna skall utbyta information om de forfaran-
den som anvinds for att sikerstélla att de utsedda organ
for beddmning av overensstaimmelse som de dr ansvariga
for och som anges i de sektoriella bilagorna uppfyller de
krav enligt lagar och andra forfattningar som anges i de
sektoriella bilagorna och de behorighetskrav som anges i
bilagan.

2. Parterna skall jamfora de metoder som anvinds for
att kontrollera att de utsedda organen fér bedomning av
overensstimmelse uppfyller de krav enligt lagar och
andra forfattningar som anges i de sektoriella bilagorna
och de behorighetskrav som anges i bilagan. Parternas
befintliga system for ackreditering av organ for bedom-
ning av overensstimmelse far anviandas for sddana jamfo-
relser.

3. Sadana jamforelser skall utforas enligt forfaranden
som skall faststillas av den gemensamma kommitté som
inrattas enligt artikel 12.

Artikel 8

Kontroll av att organen fér bedomning av
overensstimmelse uppfyller kraven

1. Vardera parten skall sikerstilla att de organ for
bedémning av Gverensstimmelse som utsetts av en utse-
ende myndighet ar beredda att lita sig kontrolleras
betrdffande teknisk kompetens och uppfyllande av andra
relevanta krav.

2. Vardera parten har ritt att ifrdgasitta den tekniska
kompetensen och férmdgan att uppfylla kraven hos organ
for bedomning av 6verensstimmelse som lyder under den
andra parten. Denna rattighet skall endast utovas under
exceptionella forhallanden.

3. Ett saddant ifrdgasdttande méste pa ett objektivt och
vilgrundat sdtt motiveras skriftligen till den andra parten
och till Gemensamma kommitténs ordférande.

4.  Om Gemensamma kommittén beslutar att det ar
nodvindigt att kontrollera den tekniska kompetensen
eller uppfyllandet av krav, skall detta goras gemensamt
av parterna snarast och med deltagande av de relevanta
utseende myndigheterna.

5. Resultaten av denna kontroll skall diskuteras inom
Gemensamma kommittén i syfte att losa problemet sa
fort som mojligt.

6.  Om inte Gemensamma kommittén beslutar ndgot
annat skall utseendet av det organ for bedomning av
Overensstimmelse som har ifrdgasatts, om det ingdr i
avsnitt I i en sektoriell bilaga, tillfilligt upphavas av den
behoriga utseende myndigheten fran den tidpunkt da
skiljaktigheterna togs upp i Gemensamma kommittén till
dess att en Overenskommelse om organets stillning har
ndtts inom Gemensamma kommittén.

Artikel 9
Informationsutbyte

1.  Parterna skall utbyta information om genomforan-
det av de lagar och andra forfattningar som anges i de
sektoriella bilagorna.

2. 1 enlighet med parternas skyldigheter enligt Virlds-
handelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder
skall vardera parten underritta den andra parten om de
andringar den har for avsikt att gora i de lagar och andra
forfattningar som hanfor sig till detta avtals innehdll samt
underritta den andra parten om de nya bestimmelserna
senast 60 dagar innan de trdder i kraft, utom i fall d&
sakerhets-, hilso- och miljohinsyn kraver snabbare hand-
liggning.

Artikel 10

Enhetliga forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse

I syfte att fraimja en enhetlig tillimpning av de forfaran-
den for bedomning av 6verensstimmelse som foreskrivs i
parternas lagar och andra forfattningar skall de utsedda
organen for bedomning av Overensstimmelse pa lampligt
satt delta i samordning och jamforelser som utfors av
vardera parten inom de relevanta omrdden som omfattas
av de sektoriella bilagorna.

Artikel 11
Avtal med andra linder

Parterna dr eniga om att avtal om omsesidigt erkdnnande
som ingdtts av endera parten med ett land som inte ar
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part i detta avtal inte pd ndgot vis skall medfora skyldig-
het for den andra parten att godta provningsrapporter,
intyg, tillstind och mairken for Overensstimmelse som
utfirdats av organ for bedomning av Gverensstimmelse i
berort tredje land, utom i fall di parterna uttryckligen
har avtalat om detta.

Artikel 12

Gemensamma kommittén

1. En gemensam kommitté som skall bestd av repre-
sentanter for bdda parterna skall inrdttas. Den skall vara
ansvarig for att detta avtal fungerar effektivt.

2.  Gemensamma kommittén skall sjalv faststilla sin
arbetsordning. Den skall fatta sina beslut och anta sina
rekommendationer med konsensus. Den kan besluta att
delegera sirskilt angivna uppgifter till underkommittéer.

3. Gemensamma kommittén skall sammantrida minst
en ging om dret om den inte bestimmer annat. Ytterli-
gare moten skall hillas om det kravs for att detta avtal
skall fungera effektivt och endera parten begar det.

4.  Gemensamma kommittén kan behandla alla fragor
som hinfor sig till detta avtals funktion. Den skall
sdrskilt ansvara for att

a) dndra de sektoriella bilagorna for att verkstilla en
utseende myndighets beslut att utse ett visst organ for
bedomning av dverensstimmelse,

b) dndra de sektoriella bilagorna for att verkstilla en
utseende myndighets beslut att dterkalla utseendet av
ett visst organ for bedémning av 6verensstimmelse,

¢) utbyta information om de foérfaranden som vardera
parten anvinder for att sikerstilla att de organ for
bedomning av overensstimmelse som anges i de sek-
toriella bilagorna bibehdller den nédvindiga kompe-
tensnivan,

d) i enlighet med artikel 8 utse en eller flera gemen-
samma expertgrupper for att kontrollera den tekniska
kompetensen hos ett organ for bedomning av over-
ensstimmelse och att det uppfyller andra relevanta
krav,

e) utbyta information och meddela parterna om 4nd-
ringar i de lagar och andra forfattningar som avses i
de sektoriella bilagorna, diribland sddana dndringar
som gor att dessa bilagor méste dndras,

f) losa alla problem i anslutning till tillimpningen av
detta avtal och dess sektoriella bilagor, och

g) underldtta att detta avtal utvidgas till att omfatta fler
sektorer.

5. Andringar av de sektoriella bilagorna som gors i
enlighet med bestimmelserna i denna artikel skall ome-
delbart meddelas var och en av parterna skriftligen av
Gemensamma kommitténs ordforande.

6.  Foljande forfarande skall tillimpas nir ett organ for
bedomning av Overensstimmelse upptas i eller stryks ur
en sektoriell bilaga:

a) En part som foresldr att en sektoriell bilaga skall
andras for att verkstilla en utseende myndighets
beslut att utse eller dterkalla utseendet av ett organ
for bedomning av 6verensstimmelse skall skriftligen
vidarebefordra forslaget till den andra parten och
bifoga styrkande handlingar.

b) En kopia av forslaget och de styrkande handlingarna
skall sindas till Gemensamma kommitténs ordfo-
rande.

¢) Om den andra parten samtycker till forslaget eller nir
60 dagar har gatt utan att en inviandning har gjorts
skall upptagandet i eller strykningen ur den sekto-
riella bilagan av organet for bedomning av overens-
stimmelse trada i kraft.

d) Om den andra parten enligt artikel 8 ifrigasatter den
tekniska kompetensen och formagan att uppfylla kra-
ven hos ett organ for bedomning av 6verensstimmelse
inom den ovan nimnda perioden av 60 dagar kan
Gemensamma kommittén besluta att genomféra en
kontroll av organet i friga i overensstimmelse med
den artikeln.

7. Om ett utseende organ for bedomning av Gverens-
stimmelse stryks ur en sektoriell bilaga skall bedom-
ningar av Overensstimmelse som organet i friga har
utfort fore den dag da strykningen trader i kraft fortsitta
att gilla, om inte Gemensamma kommittén bestimmer
ndgot annat. Om ett nytt organ for bedomning av
Overensstimmelse upptas i en sektoriell bilaga skall
bedémningar av Overensstimmelse som organet i fraga
har utfort galla frdn och med den dag d& parterna enas
om att det skall upptas.

8. Om en part infor nya eller ytterligare forfaranden
for bedomning av Overensstimmelse som ror en sektor
som omfattas av en sektoriell bilaga, skall Gemensamma
kommittén lata dessa forfaranden omfattas av de ord-
ningar for genomforande av omsesidigt erkinnande som
upprattas genom detta avtal, sdvida inte parterna kom-
mer Overens om annat.
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Artikel 13
Territoriell tillimpning

Detta avtal skall, vad giller Europeiska gemenskapen,
tillimpas pa de territorier dir Fordraget om upprattandet
av Europeiska gemenskapen tillimpas och pa de villkor
som anges i fordraget; avtalet skall, vad giller Nya
Zeeland, inte tillimpas pd Tokelau om inte parterna
genom notvaxling har kommit 6verens om villkoren for
tillimpning av detta avtal.

Artikel 14
Ikrafttridande och giltighetstid

1. Detta avtal trider i kraft den forsta dagen i den
andra manaden efter den dag da parterna utvixlat noter
som bekriftar att deras respektive forfaranden for detta
avtals ikrafttridande har avslutats.

2.  Endera parten fir upphdva detta avtal genom att
skriftligen underritta den andra parten om detta sex
madnader i forvag.

Artikel 15
Slutbestammelser

1. Bilagan till detta avtal utgor en integrerad del av
avtalet.

2.  Eventuella dndringar av detta avtal skall goras
genom gemensam Overenskommelse.

3.  Parterna skall komma Overens om sektoriella bila-
gor, pad vilka artikel 2 skall tillimpas och som skall
innehalla ordningarna for genomférande av detta avtal.

4. Andringar av de sektoriella bilagorna skall antas av
parterna genom Gemensamma kommittén.

5.  Detta avtal och de sektoriella bilagorna ar upprit-
tade i tvd original pd danska, nederlindska, engelska,
finska, franska, tyska, grekiska, italienska, portugisiska,
spanska och svenska, vilka alla texter ar lika giltiga.

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

Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu Wellington am fiinfundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.

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

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

ninety-eight.

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

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

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

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenaviidentend paivind kesikuuta vuonna tuhat-

yhdeksdnsataayhdeksankymmentikahdeksan.

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

For Det Europziske Fallesskab
Fir die Européische Gemeinschaft
T ™ Evgomaixy Kowotnta

For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

T ™) Néa Znhavdia

For New Zealand

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

For Nya Zeeland

MJ, wlL«jW
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BILAGA

FORFARANDEN FOR UTSEENDE OCH OVERVAKNING AV ORGAN FOR BEDOMNING AV

OVERENSSTAMMELSE

A. ALLMANNA KRAV OCH VILLKOR

Utseende myndigheter skall endast utse juridiskt identifierbara enheter som organ fér bedomning
av Overensstimmelse.

Utseende myndigheter skall endast utse sddana organ fér bedémning av 6verensstimmelse som kan
pavisa att de forstdr, har relevant erfarenhet av och dr kompetenta att tillimpa de krav och
forfaranden for bedomning av overensstimmelse for vilka de utses och som anges i den andra
partens lagar och andra forfattningar.

Pavisande av teknisk kompetens skall grunda sig pa
— tekniska kunskaper om de berérda produkterna, processerna eller tjansterna,

— forstdelse av de tekniska standarder och de allminna krav betriffande riskskydd for vilka
utseende soks,

— relevant erfarenhet av de tillimpliga bestimmelserna i lagar och andra forfattningar,
— fysisk formdaga att utfora den relevanta verksamheten for bedémning av Gverensstimmelse,
— adekvat forvaltning av de berérda verksamheterna for bedomning av Gverensstimmelse,

— alla andra omstindigheter som behovs for att sikra att bedomningen av Gverensstimmelse
kommer att utforas kontinuerligt och pa ett lampligt satt.

Kriterierna for teknisk kompetens skall grunda sig pd internationellt godtagna dokument som
kompletteras av specifika tolkningsdokument som skall utarbetas vid behov.

Parterna skall frimja harmonisering av forfaranden for utseende och bedémning av Gverensstim-
melse genom samarbete mellan utseende myndigheter och organ fér bedomning av Gverensstim-
melse i form av samordningsméten, deltagande i ordningar for omsesidigt erkidnnande och
arbetsgruppsmoten. Om ackrediteringsorgan deltar i utseendeprocessen bor de uppmuntras att
delta i ordningar for omsesidigt erkidnnande.

B. SYSTEM FOR FASTSTALLANDE AV KOMPETENS HOS ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

6. De utseende myndigheterna kan tillimpa foljande forfaranden for att faststilla den tekniska

kompetensen hos organ for bedomning av 6verensstimmelse. Vid behov skall en part for den
utseende myndigheten ange de olika mojligheterna att pavisa kompetens.

a) Ackreditering

Ackreditering skall utgora en presumtion for att teknisk kompetens foreligger i forhdllande till
den andra partens krav nir

i) ackrediteringsforfarandet utfors enligt relevant internationell dokumentation (EN 45000-
serier eller ISO/IEC-Guider) och antingen

ii) ackrediteringsorganet deltar i ordningar for 6msesidigt erkdnnande dir det ar foremadl for
utvdrdering av jamlikar varvid personer med erkind sakkunskap inom den verksamhet
som utvirderas bedomer kompetensen hos ackrediteringsorgan och hos organ fér bedom-
ning av overensstimmelse som ackrediterats av dessa, eller
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iii) ackrediteringsorganen, under den utseende myndigheten, deltar, enligt forfaranden som
skall 6verenskommas, i program for jamforelser och i tekniskt erfarenhetsutbyte i syfte att
sikerstilla ett fortsatt fortroende for den tekniska kompetensen hos ackrediteringsorganen
och organen for bedémning av 6verensstimmelse. Dessa program kan innefatta gemen-
samma bedomningar, sirskilda samarbetsprogram eller utvirdering av jamlikar.

Om ett organ for bedomning av dverensstimmelse endast dr ackrediterat for att utvirdera en
produkts, process eller tjdnsts overensstimmelse med sirskilda tekniska specifikationer, skall
utseendet begrinsas till dessa tekniska specifikationer.

Om ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ansoker om ett utseende for att utvdrdera en
viss produkts, process eller tjansts uppfyllande av visentliga krav, skall ackrediteringsforfaran-
det innehélla moment som mojliggor en utvirdering av organets forméga (teknisk sakkunskap
och forstdelse av produktens, processens eller tjanstens allminna riskskyddskrav eller dess
anvindning) att utvirdera uppfyllandet av dessa visentliga krav.

b) Andra sitt

Om limplig ackreditering inte ar tillginglig eller om sirskilda omstindigheter foreligger skall
de utseende myndigheterna krava att organ for bedéomning av Overensstimmelse pévisar sin
kompetens pd annat sitt, t.ex. genom

— deltagande i regionala/internationella ordningar for omsesidigt erkidnnande eller certifie-
ringssystem,

— regelbundna utvirderingar foretagna av jamlikar,
— kvalifikationsprovning och

— jamforelse mellan organ for bedomning av dverensstimmelse.

C. UTVARDERING AV UTSEENDESYSTEMET

7.

S4 snart utseendesystemen for utvirdering av kompetensen hos organ for bedomning av overens-
stimmelse har faststillts av vardera parten, fir den andra parten i samrdd med de utseende
myndigheterna kontrollera att systemen ger tillrackliga garantier for att utseendet av organ for
bedomning av 6verensstimmelse uppfyller dess krav.

D. FORMELLT UTSEENDE

10.

De utseende myndigheterna skall rddgora med organen for bedomning av overensstimmelse inom
deras jurisdiktion for att bedoma dessa organs beredvillighet att bli utsedda enligt villkoren i detta
avtal. Dessa samrdd bor dven omfatta sddana organ for bedomning av overensstimmelse som inte
verkar i enlighet med partens krav enligt motsvarande lagar och andra forfattningar men som dnda
kan tinkas vara intresserade och kapabla att arbeta i enlighet med den andra partens krav enligt
lagar och andra forfattningar.

De utseende myndigheterna skall underritta sin parts foretridare i den gemensamma kommitté
som inrittas enligt detta avtal om de organ for bedomning av 6verensstimmelse som skall upptas i
eller strykas ur avsnitt II i de sektoriella bilagorna. Utseende och tillfilligt upphivande eller
dtertagande av utseende av organ for beddmning av Gverensstimmelse skall ske enligt bestimmel-
serna i detta avtal och enligt Gemensamma kommitténs arbetsordning.

Nir de utseende myndigheterna underrittar sin parts foretridare i den gemensamma kommitté som
inrittas enligt detta avtal om de organ for bedémning av overensstimmelse som skall upptas i de
sektoriella bilagorna, skall de limna foljande upplysningar om varje organ for bedomning av
dverensstaimmelse, namligen

a) namn,

b) postadress,

c) telefaxnummer,

d) de produkter, processer, standarder eller tjinster som organet ir bemyndigat att bedoma,

e) de forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som organet dr bemyndigat att utféra
och

f) det utseendeforfarande som anvints for att faststilla kompetensen.
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E. OVERVAKNING

11.

12.

13.

14.

De utseende myndigheterna skall kontinuerligt 6vervaka eller 1dta overvaka de utsedda organen for
bedéomning av overensstimmelse genom regelbunden revision eller bedémning. Frekvensen och
arten av sddana dtgirder skall overensstimma med bista internationella praxis eller ha overens-
kommits inom Gemensamma kommittén.

De utseende myndigheterna skall kriva att utsedda organ foér bedomning av 6verensstimmelse
deltar i fiardighetsprovning eller annan limplig jamforelseverksamhet, nir sidana verksamheter ar
tekniskt mojliga till rimliga kostnader.

De utseende myndigheterna skall vid behov samrdda med andra motsvarande myndigheter for att
sikerstilla bibehdllet fortroende for processer och forfaranden for bedomning av Gverensstim-
melse. Detta samrdd kan inbegripa gemensamt deltagande i revision av bedémning av dverensstim-
melse eller annan bedémning av utsedda organ for bedomning av overensstimmelse, nir sddant
deltagande dr lampligt och tekniskt mojligt till rimliga kostnader.

De utseende myndigheterna skall vid behov samrdda med den andra partens behoriga foreskri-
vande myndigheter for att sikerstilla att alla forfattningsenliga krav identifieras och hanteras pa ett
tillfredsstdllande satt.
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1.

SEKTORIELL BILAGA OM INSPEKTION AV GOD TILLVERKNINGSSED I FRAGA OM

LAKEMEDEL OCH CERTIFIERING AV TILLVERKNINGSSATSER TILL EUROPEISKA

GEMENSKAPEN — NYA ZEELAND-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga ticker alla likemedel som tillverkas industriellt i Nya Zeeland
och Europeiska gemenskapen och pd vilka stills krav betriffande god tillverkningssed.

Vad giller likemedel som omfattas av denna sektoriella bilaga skall bdda parterna erkidnna resultaten av
inspektioner hos tillverkare som utforts av den andra partens behoriga inspektionsorgan och de
relevanta tillverkningstillstind som den andra partens behoriga myndigheter har beviljat.

Dessutom skall tillverkarens certifiering av varje tillverkningssats Gverensstimmelse med specifikatio-
nerna erkdnnas av den andra parten utan ny kontroll vid importen.

Med likemedel avses alla produkter som regleras av den farmaceutiska lagstiftning i Europeiska
gemenskapen och Nya Zeeland som anges i tilligget till denna bilaga. Definitionen av begreppet
lakemedel inbegriper alla produkter for humant och veterinirmedicinskt bruk, sisom kemiska och
biologiska, immunologiska och radiofarmaceutiska likemedel, stabila likemedel baserade pd blod eller
plasma frdn minniskor, férblandningar fér beredning av veterinirmedicinska foderlikemedel och, i
tillimpliga fall, vitaminer, mineraler, naturlikemedel och homeopatiska produkter.

Med god tillverkningssed avses den del av kvalitetssikringen som sikerstiller att produkterna alltid
tillverkas pé ett enhetligt satt och kontrolleras pa ett sddant sitt att de uppnér de kvalitetskrav som ar
lampliga for deras avsedda anvindning och de krav som legat till grund for det forsaljningstillstdnd som
beviljas av den importerande parten. For tillimpningen av denna sektoriella bilaga omfattar god
tillverkningssed dven det system genom vilket tillverkaren erhdller en specifikation av produkten
och/eller processen frin den som innehar eller ansoker om forsiljningstillstind, och sikerstiller att
likemedlet 6verensstimmer med denna specifikation (motsvarar certifiering av person med sirskild
kompetens i Europeiska gemenskapen).

Vad giller likemedel som omfattas av den ena partens lagstiftning men inte av den andra partens kan
det tillverkande foretaget for tillimpningen av detta avtal begira att det lokalt behoriga inspektionsor-
ganet inspekterar. Denna bestimmelse skall bl.a. tillimpas pa tillverkningen av aktiva farmaceutiska
substanser, mellanprodukter och produkter avsedda att anvindas vid kliniska provningar samt pa
overenskomna inspektioner innan produkten borjar siljas. Praktiska bestimmelser anges ndrmare i
avsnitt III punkt 3 b.

Certifiering av tillverkare

3.

P4 begiran av en exportor, importor eller den andra partens behoriga myndighet skall de myndigheter
som dr ansvariga for att bevilja forsiljningstillstind och 6vervaka likemedelstillverkningen intyga att
tillverkaren

— pa vederborligt sitt har fitt tillstdnd att tillverka det berorda likemedlet eller att utféra det berorda
steget i tillverkningsprocessen,

— regelbundet inspekteras av myndigheterna och

— uppfyller de nationella krav betriffande god tillverkningssed som bdda parterna erkint som
likvardiga och som anges i tilligg 1 till denna sektoriella bilaga. Om olika krav betriffande god
tillverkningssed anviands som bedémningsnorm (i 6verensstimmelse med avsnitt IIT punkt 3 b skall
detta ndmnas i intyget).

Intygen skall ocksd ange var produkten ar tillverkad (och i foérekommande fall kontrakterade
provningslaboratorier). En forlaga till intyget ar bifogat som tilligg 2. Intyget kan dndras av
Gemensamma kommittén enligt artikel 12 i avtalet.

Intygen skall utfirdas snabbt, inom hogst 30 kalenderdagar. I undantagsfall, t.ex. nir en ny inspektion
mdste genomforas, kan denna period forlingas till 60 dagar.

Certifiering av tillverkningssatser

4.

Varje tillverkningssats som exporteras skall &tfoljas av ett satscertifikat som utfirdats av tillverkaren
(egencertifiering) efter en fullstindig kvalitativ analys, en kvantitativ analys av alla aktiva substanser och
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samtliga 6vriga undersokningar och kontroller som krivs for att garantera produktens kvalitet i enlighet
med de krav som legat till grund for forsaljningstillstindet. Detta certifikat skall styrka att satsen
overensstammer med specifikationerna och skall bevaras av den som importerar tillverkningssatsen. Det
skall framlidggas pd begiran av den behériga myndigheten.

Nir tillverkaren utfirdar ett certifikat skall han beakta bestimmelserna i Virldshilsoorganisationens
gillande system for certifiering av kvaliteten pd farmaceutiska produkter inom den internationella
handeln. Certifikatet skall ge detaljerade uppgifter om de Overenskomna produktspecifikationerna,
referensen for de analytiska metoderna och analysresultaten. Det skall ange att uppgifterna i sats- och
packningsprotokollet har granskats och befunnits 6verensstimma med god tillverkningssed. Certifikatet
for tillverkningssatsen skall undertecknas av den som dr ansvarig for frislippandet av satsen for
forsiljning eller leverans, dvs. i Europeiska gemenskapen den ”person med sirskild kompetens” som
avses i artikel 21 i andra rddsdirektivet 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter. I Nya Zeeland dr de ansvariga personerna

— for humanlikemedel den bemyndigade person som ir ansvarig for kvalitetssikring och som namnges
pa tillverkningslicensen (Medicines Act 1981), och

— for djurlikemedel (veterinirmedicinska likemedel) den bemyndigade person som dr ansvarig for
kvalitetssikring och som namnges pé tillverkningslicensen (Agricultural Compounds and Veterinary
Medicines Act 1997).

AVSNITT 1
KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Om inte annat foljer av avsnitt III (Praktiska bestimmelser) skall allmdnna inspektioner av god tillverk-
ningssed utforas enligt den exporterande partens krav betriffande god tillverkningssed. Kraven enligt lagar
och andra forfattningar anges i tilligg 1.

Referenskvalitetskraven for produkter som skall exporteras, inbegripet tillverkningsmetoder och produktspe-
cifikationer, skall dock vara de som anges i det forsiljningstillstdnd f6r produkten i friga som beviljats av
den importerande parten.

AVSNITT II

OFFICIELLA INSPEKTIONSORGAN

FOR NYA ZEELAND: For humanlikemedel:

Ministry of Health
Therapeutics Section
P.O. Box 5013
Wellington

Nya Zeeland

Tin: (64-4) 496 20 81
Fax: (64-4) 496 22 29

For veterindrmedicinska likemedel:

Ministry of Agriculture and Forestry

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Group
P.O. Box 40663

Upper Hutt

Nya Zeeland

Tn: (64-4) 528 01 26

Fax: (64-4) 528 1378

FOR EUROPEISKA GEMENSKAPEN:

BELGIEN Inspection générale de la Pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie

DANMARK Laegemiddelstyrelsen

TYSKLAND Bundesministerium fiir Gesundheit

GREKLAND EBvixog Ogyaviopos Pogudxov

Ministeriet for hilsovard och vilfird
Nationella likemedelsorganisationen (EOF)
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SPANIEN

FRANKRIKE

IRLAND

ITALIEN

LUXEMBURG
NEDERLANDERNA
OSTERRIKE

PORTUGAL

FINLAND
SVERIGE

FORENADE KUNGARIKET

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

1. Overforing av inspektionsrapporter

For humanlikemedel:

Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdirecciéon General de Control Farmacéutico
For veterindrmedicinska likemedel:

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién (MAPA)
Direccion General de la Producciéon Agraria

For humanlikemedel:

Agence du Médicament

For veterindrmedicinska likemedel:

CNEVA, Agence nationale du médicament vétérinaire unité
inspections

Irish Medicines Board

For humanlikemedel:

Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza

For veterindrmedicinska likemedel:

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

Division de la Pharmacie et des Médicaments

Staat der Nederlanden

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
For humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel

(icke-immunologiska):
Instituto da Farmacia e do Medicamento — INFARMED

For immunologiska veterindrmedicinska likemedel:
Direc¢do Geral de Veterindria
Lidkelaitos/Likemedelsverket

Likemedelsverket

For humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel
(icke-immunologiska):

Medicines Control Agency

For immunologiska veterindrmedicinska likemedel:

Veterinary Medicines Directorate

Europeiska gemenskapernas kommission
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA)

AVSNITT 111

PRAKTISKA BESTAMMELSER

P4 motiverad begiran skall de berérda inspektionsorganen vidarebefordra en kopia av den senaste
inspektionsrapporten fran tillverknings- eller inspektionsstillet, om analysverksamhet liggs ut pd
kontrakt. Begiran kan gilla en “fullstindig inspektionsrapport” eller en “detaljerad rapport” (se
punkt 2 nedan). Bida parterna skall behandla dessa inspektionsrapporter med den grad av konfiden-

tialitet som ursprungsparten kraver.

Om tillverkningsprocessen for likemedlet i friga inte har inspekterats nyligen, t.ex. om den sista
inspektionen skedde for mer dn tva dr sedan eller om ett sdrskilt behov av en inspektion framkommit,
kan en sdrskild och detaljerad inspektion krivas. Parterna skall se till att inspektionsrapporter
vidarebefordras inom hogst 30 kalenderdagar, vilket forlings till 60 dagar om en ny inspektion

genomfors.
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2. Inspektionsrapporter

En “fullstindig inspektionsrapport” inbegriper grunddokumenten for anliggningen (s.k. Site Master
File) (sammanstilld av tillverkaren eller inspektionsorganet) och en beskrivande rapport fran inspek-
tionsorganet. En “detaljerad rapport” svarar pd den andra partens specifika frigor om ett foretag.

3. Normer for bedomning av god tillverkningssed

a) Tillverkare skall inspekteras enligt tillimplig god tillverkningssed hos den exporterande parten (se
tilligg 1).

b) Vad giller likemedel som omfattas av den importerande partens farmaceutiska lagstiftning men
inte av den exporterande partens skall det lokalt behoriga inspektionsorgan som ar villigt att
inspektera de berorda tillverkningsprocesserna utféra inspektionen enligt egen god tillverkningssed
eller, om inga specifika krav betriffande god tillverkningssed finns, enligt den importerande partens
tillimpliga goda tillverkningssed. Detta kommer ocksa att vara fallet om den lokalt tillimpliga goda
tillverkningsseden inte anses vara likviardig med den importerande partens goda tillverkningssed vad
galler kvalitetssakring for slutprodukten.

Overensstimmelsen mellan kraven betriffande god tillverkningssed for specifika produkter eller
produktklasser (t.ex. likemedel for klinisk provning, utgdngsmaterial) skall faststillas enligt ett
forfarande som faststills av Gemensamma kommittén.

4. Inspektionernas art

a) Inspektionerna skall rutinmissigt bedoma tillverkarens iakttagande av god tillverkningssed. Dessa
kallas allmidnna inspektioner av god tillverkningssed (eller regelbundna, periodiska eller rutinmis-
siga inspektioner).

b) ”Produkt- eller processorienterade” inspektioner (som i forekommande fall kan vara inspektioner
innan produkter borjar siljas) inriktas pd tillverkningen av en produkt eller en process eller en serie
av produkter eller processer och inbegriper bedomning av valideringen av och 6verensstimmelsen
med sirskilda process- eller kontrollaspekter sdsom beskrivs i forsiljningstillstdndet. Vid behov
skall relevant produktinformation (den del i en ansokan eller ett tillstind som ror kvalitet) ges
inspektionsorganet konfidentiellt.

5. Inspektions-/anliggningsavgifter

Systemet med inspektions- eller anliggningsavgifter faststills utifran tillverkningsplatsen. Inspektions-
eller anlidggningsavgifter skall inte uppbaras av tillverkare som dr beligna inom den andra partens
territorium for produkter som omfattas av detta avtal, féorutom vad som sigs i punkt 6 nedan.

6. Skyddsklausul for inspektioner

Vardera parten forbehdller sig ritten att utfora sina egna inspektioner av skil som klargjorts for den
andra parten. Sddana inspektioner skall anmailas pd forhand till den andra parten, som har mojlighet
att delta i inspektionen. Denna skyddsklausul bor endast tillimpas i undantagsfall. Om en sddan
inspektion utfors kan kostnaderna for den aterkrivas.

7. Informationsutbyte mellan myndigheter och tillnarmning av kvalitetskrav

Parterna skall i enlighet med de allmidnna bestimmelserna i avtalet utbyta all information som dr
nodvindig for omsesidigt erkidnnande av inspektioner.

Dessutom skall de behoriga myndigheterna i Nya Zeeland och Europeiska gemenskapen hélla varandra
underrittade om alla nya tekniska riktlinjer eller inspektionsférfaranden. Vardera parten skall radgora
med den andra parten innan de antar sidana forfaranden och striva efter att nirma dessa till
varandra.

8. Officiellt frislappande av tillverkningssatser

Forfarandet for officiellt frislippande av tillverkningssatser innebir ytterligare en kontroll av sikerhe-
ten och effekten hos immunologiska likemedel (vacciner) och blodderivat, vilken utférs av de behoriga
myndigheterna innan varje tillverkningssats av en produkt distribueras. Avtalet omfattar inte detta
Omsesidiga erkdnnande av officiellt frislippande av tillverkningssatser. Om ett forfarande for officiellt
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10.

11.

12.

frislippande av tillverkningssatser ar tillimpligt skall tillverkaren dock pa begdran av den importerande
parten tillhandahalla intyget 6ver officiellt frislippande av tillverkningssatsen, om tillverkningssatsen i
friga har undersokts av den exporterande partens inspektionsmyndighet.

For Europeiska gemenskapens del beskrivs forfarandet for officiellt frislippande av tillverkningssatser i
dokumentet ”Administrative EC Batch Release Procedure I1I/3859/92” och i olika specifika forfaran-
den for frislippande av tillverkningssatser. For Nya Zeelands del beskrivs forfarandet for officiellt
frislippande av tillverkningssatser i dokumentet ”WHO Technical Report Series, No. 822, 1992”.

Utbildning av inspektorer

I enlighet med de allmdnna bestimmelserna i avtalet skall utbildningsméten for inspektorer som
organiseras av myndigheterna vara 6ppna for den andra partens inspektorer. Parterna till detta avtal
skall hélla varandra underrittade om sddana sammankomster.

Gemensamma inspektioner

I enlighet med de allminna bestimmelserna i avtalet och pd 6msesidig Gverenskommelse mellan
parterna kan gemensamma inspektioner bemyndigas. Dessa inspektioner dr avsedda att utveckla den
Omsesidiga forstdelsen och tolkningen av praxis och krav. Organisationen och utformningen av dessa
inspektioner skall 6verenskommas genom forfaranden som antas av Gemensamma kommittén.

Varningssystem

Parterna skall komma 6verens om kontaktpunkter for att gora det mojligt for behoriga myndigheter
och tillverkare att med erforderlig snabbhet underritta den andra partens myndigheter om eventuella
kvalitetsbrister, aterkallande av tillverkningssatser, forfalskningar och andra kvalitetsproblem som
skulle kunna foranleda ytterligare inspektioner eller stopp av distributionen av tillverkningssatsen. Ett
detaljerat varningssystem skall dverenskommas.

Parterna skall se till att med erforderlig snabbhet underritta varandra om alla tillfilliga upphdvanden
eller dterkallanden (helt eller delvis) av tillverkningstillstind som beror pa bristande iakttagande av god
tillverkningssed och som skulle kunna pdverka skyddet av folkhilsan.

Kontaktpunkter

For tillimpningen av detta avtal skall kontaktpunkterna for eventuella tekniska fragor (t.ex. utbyte av
inspektionsrapporter, utbildningssammankomster for inspektorer, tekniska krav) vara foljande:

FOR NYA ZEELAND: For bumanlikemedel:

Ministry of Health
Therapeutics Section
P.O. Box 5013
Wellington

Nya Zeeland

Tfn: (64-4) 496 20 00
Fax: (64-4) 496 23 40

For veterindrmedicinska likemedel:

Ministry of Agriculture and Forestry

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines
P.O. Box 40663

Upper Hutt

Nya Zeeland

Tin: (64-4) 528 47 94

Fax: (64-4) 528 60 89

FOR EUROPEISKA GEMENSKAPEN: The Director of the European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
Forenade kungariket
Tfn: (44-171) 418 84 00
Fax: (44-171) 418 84 16
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13. Meningsskiljaktigheter

Bada parter skall gora sitt bidsta for att losa eventuella meningsskiljaktigheter bl.a. vad giller
tillverkares uppfyllande av krav och slutsatser av inspektionsrapporter. Olosta meningsskiljaktigheter
skall hianskjutas till Gemensamma kommittén.

AVSNITT IV
OVERGANGSORDNINGAR FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Vad giller veterinirmedicinska likemedel skall Europeiska gemenskapen tre ar efter det att avtalet har tritt
i kraft, om Nya Zeelands program for inspektion av god tillverkningssed har kontrollerats med tillfredsstal-
lande resultat, erkdnna resultaten av Nya Zeelands inspektioner av god tillverkningssed och nyzeelindska
tillverkares intyg over tillverkningssatsers 6verensstimmelse. Nya Zeeland skall tre ar efter det att avtalet
har tritt i kraft, om Europeiska gemenskapens program for inspektion av god tillverkningssed har
kontrollerats med tillfredsstillande resultat, erkdnna resultaten av Europeiska gemenskapens inspektioner
och gemenskapstillverkares intyg over tillverkningssatsers 6verensstimmelse. Under denna tredrsperiod kan
gemensamma inspektioner som utfors i enlighet med punkt 10 i avsnitt IIT i denna sektoriella bilaga tilldtas
som ett sétt att ytterligare utveckla fortroendet mellan parterna vad giller tillimpningen och tolkningen av
deras respektive krav.

Villkoren i alla befintliga dverensstimmelseordningar betrdffande import till Nya Zeeland skall fortsitta att
gilla under denna tredrsperiod.
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Tilldgg 1
Forteckning 6ver tillimpliga lagar och andra forfattningar

For Europeiska gemenskapen:

Rédets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom
lagar eller andra forfattningar och som ror likemedel

Rédets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts
genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter

Rédets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om veterinirmedicinska likemedel

Kommissionens direktiv 91/356/EEG av den 13 juni 1991 om faststillande av principer och riktlinjer for
god tillverkningssed i frdga om likemedel fér humant bruk

Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststillande av principer och riktlinjer fér god
tillverkningssed avseende veterinirmedicinska likemedel

Rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkinnande for
forsiljning av och tillsyn over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av
en europeisk likemedelsmyndighet

Rédets direktiv 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om partihandeln med humanlikemedel

Riktlinjer for god distributionssed (94/C 63/03)

Den gillande versionen av Vigledning for god tillverkningssed for likemedel, Regler for likemedel inom
Europeiska gemenskapen, volym IV

For Nya Zeeland:
Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984

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

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Act 1997
Animal Remedies Regulations 1980

Code of GMP for Animal Remedies 1994
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Tillagg 2

Intyg av farmaceutisk tillverkare inom ramen for avtalet om 6msesidigt erkdnnande i samband med bedémning av
overensstimmelse, intyg och markning mellan Nya Zeeland och Europeiska Gemenskapen, sektoriell bilaga om
inspektion av god tillverkningssed i frdga om lakemedel och certifiering av tillverkningssatser

P& begaran av de behoriga myndigheterna i Nya Zeeland/ ...................oocoiiii e, (*)den.../.../...(datum)
(referens: ............ ) bekraftar den behdriga myndigheden i ... ... ... . . féljande:
FOretag et
vars officiellt registrerade adresSs Ar ... ... ...

har enligt Medicines Act 1981 och Medicines Regulations 1984/artikel 16 i direktiv 75/319/EEG och artikel 24 i direktiv
81/851/EEG, som inforlivats i ................................. (*) nationella lagstiftning, beviljats tillstdnd att under

B S NS NUMIMIEY ..

som omfattar féljande tillverkningsanlaggning(ar) (och, i forekommande fall, kontrakterade provningslaboratorier):

utfora foljande steg i tillverkningsprocessen:

+ fullstéandig tillverkning (* *)

+ partiell tillverkning (**), dvs. (ndrmare beskrivning av de steg i tillverkningsprocessen som tillstandet galler): ................
fOr fOlJande lAKEMEAEL: .. ... o

fér humant/veterinarmedicinskt bruk (**).

Pa grundval av inspektioner hos denna tillverkare, av vilka den senaste skedde den .. ./.. /... (datum) anses det att foretaget
uppfyller de krav betréffande god tillverkningssed som avses i avtalet om dmsesidigt erkédnnande i samband med bedémning
av 6verensstammelse, intyg och méarkning mellan Nya Zeeland och Europeiska gemenskapen.

..o/ (datum) Pa den behoriga myndighetens vagnas

(Den ansvariga trjanstemannens namn och
namnteckning)

(*) Ange antingen medlemsstaten i Europeiska gemenskapen eller Europeiska gemenskapen.
(**) Stryk det som inte galler.
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SEKTORIELL BILAGA OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER TILL EUROPEISKA
GEMENSKAPEN - NYA ZEELAND-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pd foljande produkter:

Produkter for export till Europeiska gemenskapen

Produkter for export till Nya Zeeland

Alla medicintekniska produkter som omfattas av
ett tredjepartsforfarande for bedémning av overens-
stimmelse, bdde vad giller produkter och kvalitets-
system, enligt radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation och rddets direktiv 93/42/EEG av
den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter,

dock med undantag av foljande produkter:

— radioaktiva material i den min de kan anses
som medicintekniska produkter, och

— medicintekniska produkter som innehéller vav-
nader fran djur.

Denna sektoriella bilaga skall dock omfatta medi-
cintekniska produkter som

a) innehdller raffinerade derivat av sddana viavna-
der, eller

b) innehdller vivnader frin djur, om produkten
endast dr avsedd att komma i beréring med

oskadad hud.

Alla medicintekniska produkter som definieras som
sddana enligt den nyzeelindska lagstiftning som
anges i avsnitt I i denna sektoriella bilaga och som
omfattas av ett tredjepartsforfarande for bedom-
ning av Overensstaimmelse, bade vad giller produk-
ter och kvalitetssystem,

dock med undantag av foljande produkter:

— radioaktiva material i den min de kan anses
som medicintekniska produkter, och

— medicintekniska produkter som innehéller viv-
nader frén djur.

Denna sektoriella bilaga skall dock omfatta medi-
cintekniska produkter som

a) innehdller raffinerade derivat av sidana vdvna-
der, eller

b) innehdller vivnader fran djur, om produkten
endast dr avsedd att komma i ber6ring med

oskadad hud.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Nya Zeelands utsedda
organ for bedomning av dverensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedomning av dverensstimmelse skall bedoma

— Rddets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation, med dndringar

— Rddets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter, med dndringar

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regulations
1993

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997
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AVSNITT IT

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ fér bedémning av éverensstimmelse utsedda av
Nya Zeeland for att bedéma produkters
overensstimmelse med Europeiska gemenskapens krav
enligt lagar och andra forfattningar

Organ fér beddmning av dverensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utsedda organ for bedomning av oOverensstim-
mels:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ foér bedomning av overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

AVSNITT 111

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Nya Zeeland utsedda organen f6r bedémning
av Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
bedomning av Gverensstimmelse

— Ministry of Health

— Belgien

Ministére de la Santé publique, de ’Environne-
ment et de I'Intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Danmark

Sundhedsministeriet

— Tyskland

Bundesministerium fiir Gesundheit

— Grekland
Yrovoyeio Yyelog »aw IIgovorag
Ministry of Health

— Spanien

Ministerio de Sanidad y Consumo

— Frankrike

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des hdpitaux

Bureau des dispositifs médicaux

Ministére de ’économie, des finances

et de I'industrie

Secrétariat d’Etat a P'industrie

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

— Irland

Department of Health

— Italien

Ministero della Sanita

— Luxemburg

Ministére de la Santé
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For de av Nya Zeeland utsedda organen for bedémning
av Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for

bedomning av Gverensstimmelse

— Nederlinderna

Staat der Nederlanden

Osterrike

Bundesministerium
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

Portugal

Ministério da Sadde

Finland

Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hilsovdrdsministeriet
Sverige

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

Férenade kungariket

Department of Health

AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya Zeeland vid
utseende av organ for beddmning av Gverensstimmelse
vilka skall bedéma produkters dverensstimmelse med

Europeiska gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska

gemenskapen vid utseende av organ for bedémning av

overensstimmelse som skall bedéma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav

De organ for bedomning av Gverensstimmelse som
anges i avsnitt Il skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om 6verens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdvisas genom foljande:

a) Organ for produktcertifiering som arbetar
enligt kraven i EN 45011 eller ISO-Guide 28
och 40 och som antingen

— har ackrediterats av Joint Accreditation
System of Australia and New Zeeland
(JAS-ANZ) eller

— kan pévisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

Forfarandena for utseende av organ for bedém-
ning av overensstimmelse skall overensstimma
med de principer och forfaranden som beskrivs
i bilagan till avtalet.

Foljande forfaranden anses dverensstimma med
de forfaranden som anges i bilagan till avtalet:

a) Certifieringsorgan

— som har ackrediterats av ett ackredite-
ringsorgan som har undertecknat Euro-
pean Cooperation for Accreditation
(EA) multilaterala avtal om certifiering,
eller

— som dr medlemmar i IECEE CB-syste-
met, eller

— som har ackrediterats av ett ackredite-
ringsorgan med vilket JAS-ANZ har ett
avtal om omsesidigt erkdnnande, eller

— som kan pavisa kompetens pd annat sitt
i enlighet med avsnitten A och B i bila-
gan till avtalet.
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Forfaranden som skall iakttas av Nya Zeeland vid
utseende av organ for bedomning av overensstimmelse
vilka skall bedéoma produkters Gverensstimmelse med

Europeiska gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska

gemenskapen vid utseende av organ foér bedémning av

overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav

b) Organ for certifiering av kvalitetssystem som

arbetar enligt kraven i EN 45012 eller ISO-
Guide 62 och sam antingen

— har ackrediterats av JAS-ANZ eller

— kan pévisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

b) Provningslaboratorier

— som har ackrediterats av ett ackredite-
ringsorgan som har undertecknat Euro-
pean Cooperation for Accreditation (EA)
multilaterala avtal om kalibrering och
provning, eller

— som har erkints inom ramen for IECEE
CB-systemet, eller

c) Inspektionsorgan som arbetar enligt kraven i . .

EN 45004 eller ISO-Guide 39 och som — som kan pévisa sin kompetens pa annat

antingen sdtt 1 enlighet med avsnitten A och B i

bilagan till avtalet.

— har ackrediterats av Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand eller

— kan pavisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

AVSNITT V
TILLAGGSBESTAMMELSER
1. Medicintekniska produkter i vilka likemedel ir integrerade

For att uppfylla Europeiska gemenskapens krav skall foljande forfaranden tillimpas pd medicintekniska

produkter i vilka sddana likemedel som avses i artikel 1.4 i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni

1993 om medicintekniska produkter dr integrerade:

a) Om en medicinteknisk produkt innehéller en substans som redan ir upptagen i form av monografier
i Europeiska farmakopén, skall det samrdd som krivs enligt bilagorna II och III till radets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter dga rum med Therapeutics Section of
the New Zealand Ministry of Health.

b) Om en medicinteknisk produkt innehéller en substans som inte dr upptagen i Europeiska farmako-
pén, skall Ministry of Health hdlla sidant samrdd med en av de behoriga myndigheter inom
Europeiska gemenskapen som dr ansvariga for tillstind for utslippande av medicintekniska
produkter pd marknaden.

2. Ny lagstiftning

Parterna uppmarksammar Nya Zeelands avsikt att inféra ny lagstiftning om medicintekniska produkter

och dr eniga om att bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pd den lagstiftningen nar

den trader i kraft i Nya Zeeland.
3. Informationsutbyte

Parterna dr ense om att underritta varandra om incidenter inom ramen for overvakningsférfaranden for
medicintekniska produkter eller frigor om produktsikerhet. De kontaktpunkter genom vilka sidan

information kan vidarebefordras ir foljande:
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i) Nya Zeeland: The Manager
Therapeutics Section
Ministry of Health
P.O. Box 5013
Wellington
Nya Zeeland
Tn: (64-4) 496 20 81
Fax: (64-4) 496 22 29
och
The Chief Electrical Engineer
Ministry of Commerce
P.O. Box 1473
Wellington
Nya Zeeland
Ttn: (64-4) 472 00 30
Fax: (64-4) 472 00 50

ii) Europeiska gemenskapen: Europeiska kommissionen
Generaldirektoratet for industri
Head of Unit II1.D.2
Rue de la Loi/Wetstraat 200
B-1049 Bryssel
Tfn: (32-2) 299 11 11
Fax: (32-2) 296 70 13

4. Kontraktering

Om Nya Zeelands lagar eller andra forfattningar sd kriaver fir Europeiska gemenskapens organ for
bedémning av Overensstimmelse som ligger ut all provning eller en del dirav endast kontraktera
provningslaboratorier som har ackrediterats i enlighet med punkt 2 i avsnitt IV i denna sektoriella
bilaga.

. Registrering av beviljade godkinnanden

Utover de krav som infors genom bilagan till avtalet skall den behoriga utseende myndigheten i
Europeiska gemenskapen vid utseendet av ett organ for bedomning av Overensstimmelse, betrdffande
varje utnimnt organ, forse Nya Zeeland med nirmare uppgifter om den metod som organet i friga
avser att anvinda for att registrera att ett godkdnnande enligt Regulation 90 i Electricity Regulations
1997 har beviljats.

. Meningsskiljaktigheter

Bada parter skall gora sitt bista for att 16sa eventuella meningsskiljaktigheter vad giller tillverkares
uppfyllande av krav och slutsatser av rapporter om bedémning av 6verensstimmelse. Olésta menings-
skiljaktigheter skall hianskjutas till den gemensamma kommittéen.
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SEKTORIELL BILAGA OM TELETERMINALUTRUSTNING TILL EUROPEISKA GEMENSKAPEN -
NYA ZEELAND-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa foljande produkter:

Produkter for export till Europeiska gemenskapen

Produkter for export till Nya Zeeland

Europaparlamentets och rddets direktiv 98/13/EG
av den 12 februari 1998 om teleterminalutrustning
och jordstationsutrustning for satellitkommunika-
tion, inklusive Omsesidigt erkdnnande av utrust-
ningarnas overensstimmelse.

Rent allmint omfattar detta direktiv

a) terminalutrustning avsedd att anslutas till det
allmint tillgingliga telenitet, varvid terminalut-
rustningen kan anslutas direkt eller indirekt till
det allmint tillgingliga telenitets anslutnings-
punkt, och

b) jordstationsutrustning for satellitkommunika-
tion som kan anvindas antingen enbart for
sindning eller for sindning och mottagning
eller enbart for mottagning av radiosignaler
genom satelliter eller andra rymdbaserade sys-
tem. Specialbyggd jordstationsutrustning for
satellitkommunikation som anvinds som en del
av det allmint tillgingliga telenitet omfattas
inte av direktiven.

Denna forteckning 6ver produktgrupper kan utvid-
gas till att omfatta andra gemensamma tekniska
foreskrifter av  Europeiska gemenskapen inom
denna sektor nir sddana blir tillgingliga.

Alla produkter som ir avsedda att anslutas till de
allmént tillgdngliga och leasade nitverk som drivs
av Telecom New Zealand Limited och dess dotter-
bolag.

Rent allmint ingdr i denna produktgrupp

a) teleterminalutrustning for anslutning till en eller
flera linjer, avsedd att anslutas till det allmént
tillgingliga telenitet eller leasinglinjer, bade for
rost- och datadverforing, inbegripet PAXB och
liknande kopplingssystem,

b) ISDN-basanslutning
(anslutning till S/T-granssnittet),

¢) ISDN-primiranslutning
(anslutning till S/T-granssnittet),

d) AMPS- och D-AMPS-mobiltelefoner,

e) sladdlosa telefoner, CT-1, CT-2 och CT-3,

f) system for reglering av bandbredd,

g) mobilradioterminaler anslutna till huvudlinjen,

h) kraftkillor (om de levereras separata for
anvindning med limplig teleterminalutrust-
ning),

i) telexteleterminalutrustning, och

j) anslutningen och dartill horande kablar och
hérdvara for anvindning i bostider.

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga kan
utvidgas till att omfatta produkter fran andra nit-
verksoperatorer som utnamnts med stod av Tele-
communications Act 1987 pd begdran av Nya
Zeelands regering.
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AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra Nya Zeelands krav enligt lagar och andra forfattningar
forfattningar vilkas uppfyllande Nya Zeelands utsedda vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedémning av dverensstimmelse skall bedoma | organ foér beddmning av verensstimmelse skall bedoma

— Europaparlamentets och radets direktiv 98/13/ | — Telecommunications Act 1987
EG av den 12 februari 1988 om teleterminalut-
rustning och jordstationsutrustning for satellit- — Telecom New Zealand Limited Permit to Con-
kommunikation, inklusive o6msesidigt erkin- nect (PTC) and Telecom Network Advisory
nande av utrustningarnas overensstimmelse (TNA) specifications

— Kommissionens beslut 95/290/EG av den 17 juli — Radiocommunications Act 1989
1995 om en gemensam teknisk foreskrift for
mottagarkrav for det landbaserade allmint till- — Radiocommunications (Radio) Regulations
gingliga Europeiska radiomeddelandesystemet 1993
(ERMES)

— Electricity Act 1992
— Kommissionens beslut 95/525/EG av den 28 no-

vember 1995 om en gemensam teknisk fore-
skrift for anslutningskrav for terminalutrustning
for anslutning till allmint tillgdnglig (Public
Access Profile-PAP) digital europeisk sladdlos
telekommunikation DECT

— Electricity Regulations 1997

— Kommissionens beslut 96/629/EG av den 23 ok-
tober 1996 om en gemensam teknisk foreskrift
for telefonitillimpningskraven for alleuropeisk
publik cellulir digital landbaserad mobilkom-
munikation, fas II

— Kommissionens beslut 96/630/EG av den 23 ok-
tober 1996 om en gemensam teknisk foreskrift
for de allminna anslutningskraven for alleuro-
peisk publik celluldr digital landbaserad mobil-
kommunikation, fas II

— Kommissionens beslut 97/346/EG av den
20 maj 1997 om en gemensam teknisk fore-
skrift for basaccess till ett alleuropeiskt digitalt
flertjanstnit (ISDN)

— Kommissionens beslut  97/347/EG av den
20 maj 1997 om en gemensam teknisk fore-
skrift for primidraccess till ett alleuropeiskt digi-
talt flertjinstnit (ISDN)

— Kommissionens beslut 97/486/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allminna anslutningskrav for terminalutrustning
avsedd att anslutas till analoga foérhyrda tva-
tradsforbindelser i 6ppna nit (ONP)

— Kommissionens beslut 97/487/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allminna anslutningskrav for terminalutrustning
avsedd att anslutas till analoga forhyrda fyr-
tradsforbindelser i 6ppna nit (ONP)

— Kommissionens beslut 97/520/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav for granssnitt till terminalut-
rustning for digitala ostrukturerade forhyrda
forbindelser i 6ppna nit (ONP) med en kapaci-
tet av 2 048 kbit/s (andring 1)
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Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Nya Zeelands utsedda
organ for bedémning av verensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for beddmning av verensstimmelse skall bedoma

— Kommissionens beslut 97/521/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav for granssnitt till terminalut-
rustning for digitala strukturerade forhyrda for-
bindelser i 6ppna nit (ONP) med en kapacitet
av 2 048 kbit/s

— Kommissionens beslut 97/522/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav for granssnitt till terminalut-
rustning for digitala forhyrda forbindelser med
en kapacitet av 64 kbit/s, obegrinsad barar-
tjdnst, i 6ppna nit (ONP) (indring 1)

— Kommissionens beslut 97/523/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav  pd  terminalutrustning  for
DECT (Digital Enhanced Cordless Telecommu-
nications) (utgdva 2)

— Kommissionens beslut 97/524/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
krav pd telefonitillimpningar fér DECT-stan-
darden (Digital Enhanced Cordless Telecommu-
nications) (utgdva 2)

— Kommissionens beslut 97/525/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
anslutningskrav pa terminalutrustning for GAP-
tillimpningar (Generic Access Profile) enligt
DECT-standard (Digital Enhanced Cordless
Telecommunications)

— Kommissionens beslut 97/526/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allmdnna anslutningskrav for allmint tillging-
lig, alleuropeisk digital landbaserad mobilkom-
munikation (utgdva 2)

— Kommissionens beslut 97/527/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
krav pa telefonitillimpningar for allmint till-
ginglig, alleuropeisk digital landbaserad mo-
bilkommunikation (utgdva 2)

— Kommissionens beslut 97/528/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allmidnna anslutningskrav fér mobila stationer
avsedda att anvindas i allmint tillgingliga digi-
tala mobiltelefonnit (Fas 2) for frekvensbandet
DCS 1800

— Kommissionens beslut 97/529/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
krav pa telefonitillimpningar for mobila statio-
ner avsedda att anviandas i allmant tillgingliga
digitala mobiltelefonnit (Fas 2) for frekvens-
bandet DCS 1800

— Kommissionens beslut 97/544/EG av den 9 juli

1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
terminalutrustning som skall anslutas till all-
mant tillgingliga kretskopplade datandt och
oppna nit (ONP) med forhyrda forbindelser
med hjilp av ett grinssnitt enligt CCITT:s
rekommendation X.21
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Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Nya Zeelands utsedda
organ for bedémning av verensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for beddmning av verensstimmelse skall bedoma

— Kommissionens beslut 97/545/EG av den 9 juli
1997 om en gemensam teknisk foreskrift for
allmidnna anslutningskrav f6r dataterminalut-
rustning avsedd att anslutas till allmint tillgang-
liga paketférmedlande datanit (PSPDN) med

granssnitt enligt CCITT:s rekommendation
X.25
— Kommissionens beslut  97/639/EG av den

19 september 1997 om en gemensam teknisk
foreskrift for anslutningskrav for granssnitt till
terminalutrustning for anslutning till digitala
ostrukturerade och strukturerade foérhyrda for-
bindelser med kapaciteten 34 Mbit/s

— Kommissionens beslut 97/751/EG av den 31 ok-
tober 1997 om en gemensam teknisk foreskrift
for anslutningskrav for granssnitt till terminal-
utrustning for anslutning till digitala ostrukture-
rade och strukturerade forhyrda forbindelser
med kapaciteten 140 Mbit/s

AVSNITT I1

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ fér beddmning av 6verensstimmelse utsedda av
Nya Zeeland for att bedéma produkters
overensstimmelse med Europeiska gemenskapens krav
enligt lagar och andra forfattningar

Organ fér beddmning av dverensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utsedda organ for bedémning av overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

AVSNITT III

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Nya Zeeland utsedda organen for bedémning
av Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
bedomning av Gverensstimmelse

Lyder under Nya Zeelands regering:
a) For certifieringsorgan:

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

— Belgien

Institut belge des Services Postaux et
des Télécommunications

Belgisch instituut voor Postdiensten
en Telecommunicatie
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For de av Nya Zeeland utsedda organen for bedémning
av Overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for

bedomning av Gverensstimmelse

b) For provningslaboratorier och kontrollmyndig-
heter:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand

Danmark

Telestyrelsen

Tyskland

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Grekland

Yrovoyeio Metagopdv ol Emxowvovidv
Ministry of Transport and Communications
Spanien

Ministerio de Fomento

Frankrike

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Direction des postes et télécommunication
Service des télécommunications

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie

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

Irland

Department of Transport, Energy and
Communications

Italien

Ispettorato Generale TLC

Luxemburg
Administration des Postes
et Télécommunications
Nederlinderna

De Minister van Verkeer en Waterstaat

Osterrike

Bundesministerium

fiir Wissenschaft und Verkehr
Portugal

Instituto das Comunicag¢des de Portugal

Finland

Liikenneministerioé/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentralen
Sverige

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

Férenade kungariket

Department of Trade and Industry
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AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas vid utseende av organ for
bedomning av 6verensstimmelse som skall bedoma
produkters 6verensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas vid utseende av organ for
bedomning av 6verensstimmelse som skall bedéma
produkters 6verensstimmelse med Nya Zeelands krav

De organ for bedomning av Gverensstimmelse som
anges i avsnitt Il skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om 6verens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdvisas genom foljande:

a) Organ for produktcertifiering som arbetar
enligt kraven i EN 45011 eller ISO-Guide 28
och 40 och som antingen

— har ackrediterats av JAS-ANZ eller

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

b) Organ for certifiering av kvalitetssystem som
arbetar enligt kraven i EN 45012 eller ISO-
Guide 62 och som antingen

— har ackrediterats av JAS-ANZ eller

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

c) Provningslaboratorier som arbetar enligt kraven
i EN 45001 eller ISO-Guide 25 och som

antingen

— har ackrediterats av Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand eller

— kan pavisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

1. Forfarandena for utseende av organ for bedém-
ning av overensstimmelse skall overensstimma
med de principer och forfaranden som beskrivs
i bilagan till avtalet.

2. Foljande forfaranden anses 6verensstimma med
dem som anges i bilagan till avtalet:

a) Provningslaboratorier

— som har ackrediterats av ett ackredite-
ringsorgan som har undertecknat Euro-
pean Cooperation for Accreditation (EA)
multilaterala avtal om kalibrering och
provning, eller

— som kan pdvisa sin kompetens pa annat
satt i enlighet med avsnitten A och B i
bilagan till avtalet.

b) Certifieringsorgan

— som har ackrediterats av ett ackredite-
ringsorgan som har undertecknat Euro-
pean Cooperation for Accreditation (EA)
multilaterala avtal om certifiering, eller

— som har ackrediterats av ett ackredite-
ringsorgan med vilket JAS-ANZ har ett
avtal om omsesidigt erkdnnande, eller

— som kan pdvisa sin kompetens pd annat
sitt i enlighet med avsnitten A och B i
bilagan till avtalet.
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AVSNITT V
TILLAGGSBESTAMMELSER

Parterna uppmarksammar att, enligt Telecommunications Act 1987, ingen fir ansluta nigon ytterligare
linje, apparat eller utrustning till ndgon del av ett ndtverk som dgs av en nitverksoperator, utan dennes
samtycke. Enligt denna lag har nitverksoperatorer ritt att faststilla de villkor pd vilka teleterminalut-
rustning fir anslutas till deras natverk.

Teleterminalutrustning som salufors for anslutning till Telecom New Zealand Limited (nedan kallat
"Telecom”) ndtverk maste vara forsedd med ett Telepermit-mirke med ett registrerat Telecom-
varumirke enligt en av Telecom angiven modell, av vilket ocksd skall framgd produktens mirke och
modell och det nummer som tilldelats produkten. Telepermit-mirken kan pdsittas av tillverkaren i
ursprungslandet.

Tillverkaren eller den nyzeelindska importoren ansoker hos Telecom om ett teletillstind (Telepermit)
och om ritt att marka produkter som uppfyller kraven samt avtalar med Telecom om att fortsittnings-
vis leverera endast sidana produkter som uppfyller Telecoms krav.

Parterna noterar att leverantdrerna av sddan utrustning mdste limna en kopia av verensstimmelseinty-
get och tillhorande provningsrapporter till Telecom nidr produkten slipps ut pd marknaden. Overens-
stimmelse med Telecoms krav far verifieras av Telecom genom marknadskontroll.

Om Nya Zeelands lagar eller andra forfattningar si kriver far Europeiska gemenskapens organ for
bedémning av 6verensstimmelse som ligger ut all provning eller en del dirav endast kontraktera
provningslaboratorier (som underleverantorer) som har ackrediterats i enlighet med punkt 2 i avsnitt IV
i denna sektoriella bilaga.

Vad giller teleterminalutrustning som omfattas av bestimmelserna i radets direktiv 73/23/EEG av den
19 februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for
anvindning inom vissa spanningsgrinser och radets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet skall de relevanta
bestimmelserna i de sektoriella bilagorna om ldgspanningsutrustning respektive elektromagnetisk
kompatibilitet tillimpas.
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SEKTORIELL BILAGA OM LAGSPANNINGSUTRUSTNING TILL EUROPEISKA GEMENSKAPEN -
NYA ZEELAND-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa foljande typer av ligspanningsutrustning:

Utrustning for export till Europeiska gemenskapen

Utrustning for export till Nya Zeeland

Alla produkter som omfattas av rddets direktiv
73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk
utrustning avsedd for anvindning inom vissa span-
ningsgranser.

Lagspanningsutrustning som utgoér en “Declared
Article” enligt Regulation 90 i Nya Zeelands Elec-
tricity Regulations 1997.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Nya Zeelands utsedda
organ for beddmning av 6verensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for beddmning av 6verensstimmelse skall bedoma

Rédets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om elektrisk utrustning avsedd for anvindning
inom vissa spanningsgrinser, med dndringar.

Electricity Act 1992
Electricity Regulations 1997

AVSNITT 11

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Nya Zeeland for att bedéma produkters
overensstimmelse med Europeiska gemenskapens krav
enligt lagar och andra forfattningar

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedoma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov
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AVSNITT II1

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Nya Zeeland utsedda organen for bedomning For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
av Overensstimmelse bedomning av 6verensstimmelse
Lyder under Nya Zeelands regering: — Belgien

Ministére des Affaires Economiques

a) For certifieringsorgan: Lo -
Ministerie van Economische Zaken

— The Joint Accreditation System of Australia

and New Zealand (JAS-ANZ) — Danmark
b) For provningslaboratorier och kontrollmyndig- Boligministeriet
heter: — Tyskland
— The Testing Laboratory Registration Coun- Bundesministerium
cil of New Zealand fiir Arbeit und Sozialordnung
— Grekland

Ymougyelo AvamtuEng
Ministry of Development
— Spanien

Ministerio de Industria y Energia

— Frankrike

Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie
Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— Italien
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburg

Ministere des Transports

— Nederlinderna

Staat der Nederlanden

— Osterrike
Bundesministerium fir wirtschaftliche
Angelegenheiten

— Portugal
Lyder under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finland
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

— Sverige
Lyder under Sveriges regering:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Forenade kungariket

Department of Trade and Industry
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AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya Zeeland vid
utseende av organ for beddmning av Gverensstimmelse
som skall bedoma produkters éverensstimmelse med
Europeiska gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ foér beddmning av
overensstimmelse som skall bedéma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav

De organ for bedomning av verensstimmelse som
anges i avsnitt II skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av 6verensstimmelse samt regler fér anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om overens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdvisas genom foljande:

a) Kontrollorgan som arbetar enligt kraven i
EN 45004 eller ISO-Guide 39 och som

antingen

— har ackrediterats av Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand eller

— kan pévisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagen till
avtalet.

b) Provningslaboratorier som arbetar enligt kraven
i EN 45001 eller ISO-Guide 25 och som
antingen

— har ackrediterats av Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand eller

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

1. Forfarandena for utseende av organ for bedom-

ning av Overensstimmelse skall dverensstimma
med de principer och forfaranden som beskrivs
i bilagan till avtalet.

2. Foljande forfaranden anses 6verensstimma med

dem som anges i bilagan till avtalet:

Provningslaboratorier

— som har ackrediterats av ett ackrediterings-
organ som har undertecknat det multilate-
rala avtalet om kalibrering och provning,
European Cooperation for Accreditation
(EA), eller

— som har erkidnts inom ramen for IECEE
CB-systemet, eller

— som kan pévisa sin kompetens pd annat sitt
i enlighet med avsnitten A och B i bilagan
till avtalet.

AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER

1. Om Nya Zeelands lagar eller andra forfattningar sd kraver fir Europeiska gemenskapens organ for
bedomning av 6verensstimmelse som ligger ut all provning eller en del dirav endast kontraktera
provningslaboratorier som ackrediterats i enlighet med punkt 2 i avsnitt IV i denna sektoriella bilaga.

2. I handelse av invindningar inom Europeiska gemenskapen med stod av artikel 8.2 i rddets direktiv
73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk
utrustning avsedd for anvidndning inom vissa spanningsgranser, skall provningsrapporter som utfardats
av utsedda organ for bedémning av Overensstimmelse in Nya Zeeland godtas av myndigheterna i
Europeiska gemenskapen pd samma sitt som rapporter frin anmilda organ i Europeiska gemenskapen.
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Nyzeelandska organ for bedomning av 6verensstimmelse kommer siledes att erkdnnas enligt artikel 11 i
det nimnda direktivet som “organ som kan utfirda sidan rapport som avses i artikel 8”.

Utover de krav som inférs genom bilagan till avtalet skall den behoriga utseende myndigheten i
Europeiska gemenskapen vid utseendet av ett organ for bedomning av Gverensstaimmelse, betriffande
varje utsett organ, forse Nya Zeeland med nirmare uppgifter om den metod som organet i friga avser
att anvinda for att registrera att ett godkannande enligt Regulation 90 i Electricity Regulations 1997 har
beviljats.
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SEKTORIELL BILAGA OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET TILL EUROPEISKA
GEMENSKAPEN - NYA ZEELAND-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa foljande:

Produkter for export till Europeiska gemenskapen

Produkter for export till Nya Zeeland

Elektromagnetisk kompatibilitet hos utrustning en-
ligt rddets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om elektromagnetisk kompatibilitet, med undantag
av radiokommunikationsutrustning som inte ir
ansluten till det allmint tillgdngliga telenitet.

Elektromagnetisk kompatibilitet hos utrustning en-
ligt den nyzeelindska lagstiftning som anges i
avsnitt I.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Nya Zeelands utsedda
organ for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedémning av 6verensstimmelse skall bedoma

Rédets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet, med dndringar

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio) Regulations
1993

— Electricity Act 1992

— Electricity Regulations 1997

AVSNITT II

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ fér beddmning av éverensstimmelse utsedda av
Nya Zeeland for att bedéma produkters
overensstimmelse med Europeiska gemenskapens krav
enligt lagar och andra forfattningar

Organ fér beddmning av éverensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra foérfattningar

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ foér bedomning av overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)
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AVSNITT II1

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Nya Zeeland utsedda organen foér bedémning For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
av Overensstimmelse bedomning av Gverensstimmelse
Lyder under Nya Zeelands regering: — Belgien

Ministére des affaires Economiques

a) For certifieringsorgan: o .
8018 Ministerie von Economische Zaken

— The Joint Accreditation System of Australia
and New Zealand (JAS-ANZ) — Danmark
For telekommunikationsutrustning:

b) For provningslaboratorier och kontrollorgan: Telestyrelsen

— The Testing Laboratory Registration Coun- Fér annan utrustning:
cil of New Zealand Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)

— Tyskland

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grekland

Ynovoyeio Metagopdv xow Emxowvaoviav
Ministry of Transport and Communications

— Spanien
For telekommunikationsutrustning:
Ministerio de Fomento

For annan utrustning:
Ministerio de Industria y Energia

— Frankrike

Ministére de I’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat a P’industrie

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

— Irland

Department of Transport, Energy and
Communications

— Italien

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburg
Ministére des Transports

— Nederlinderna
De Minister van Verkeer en Waterstraat

— Osterrike

For telekommunikationsutrustning:
Bundesministerium  fiir ~ Wissenschaft und
Verkehr

For annan utrustning:
Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

— Portugal

Lyder under Portugals regering:
Instituto das Comunicag¢des de Portugal

— Finland

For telekommunikationsutrustning:
Liikenneministerié/Trafikministeriet

For annan utrustning:
Kauppa- ja teollisuusministeri6/
Handels- och industriministeriet
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For de av Nya Zeeland utsedda organen for bedomning
av dverensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
bedomning av dverensstimmelse

— Sverige
Lyder under Sveriges regering:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Forenade kungariket

Department of Trade and Industry

AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya Zeeland vid
utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse
som skall bedoma produkters 6verensstimmelse med
Europeiska gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav

De organ for bedomning av Gverensstimmelse som
anges i avsnitt II skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
rddets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om &verens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdavisas genom foljande:

a) For tillimpning av artikel 10.5 i rddets direktiv
89/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om elek-
tromagnetisk kompatibilitet, kontrollorgan som
arbetar enligt kraven i EN 45004 eller 1SO-
Guide 39 och som antingen

— har ackrediterats av Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand eller

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

b) For behoriga organ enligt artikel 10.2 i radets
direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om elektromagnetisk kompatibilitet, provnings-
laboratorier som arbetar enligt kraven i
EN 45001 eller ISO-Guide 25 och som
antingen

— har ackrediterats av Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand eller

— kan pévisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

1. Forfarandena for utseende av organ for bedom-
ning av Overensstimmelse skall 6verensstimma
med de principer och forfaranden som beskrivs
i bilagan till avtalet.

2. Foljande forfaranden anses 6verensstimma med
dem som anges i bilagan till avtalet:

Provningslaboratorier som

— har ackrediterats av ett ackrediteringsorgan
som har undertecknat European Coopera-
tion for Accreditation (EA) multilaterala
avtal om kalibrering och provning, eller

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.
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AVSNITT V
TILLAGGSBESTAMMELSER

1.

Om Nya Zeelands lagar eller andra forfattningar si kriver far Europeiska gemenskapens organ for
bedomning av 6verensstimmelse som ligger ut all provning eller en del dirav endast kontraktera
provningslaboratorier som ackrediterats i enlighet med punkt 2 i avsnitt IV i denna sektoriella bilaga.

Utover de krav som inférs genom bilagan till avtalet skall den behoriga utseende myndigheten i
Europeiska gemenskapen vid utseendet av ett organ for bedomning av 6verensstimmelse, betriffande
varje utsett organ, forse Nya Zeeland med nirmare uppgifter om den metod som organet i friga avser
att anvanda for att registrera att ett godkannande enligt Regulation 90 i Electricity Regulations 1997 har
beviljats.
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SEKTORIELL BILAGA OM MASKINER TILL EUROPEISKA GEMENSKAPEN —
NYA ZEELAND-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pé foljande:

Produkter for export till Europeiska gemenskapen

Produkter for export till Nya Zeeland

— Alla produkter som omfattas av bilaga 4 till

radets direktiv 89/392/EEG av den 14 juni 1989
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om maskiner,

— tornkranar, och

— mobila kranar.

Alla maskiner som omfattas av Health and Safety
in Employment Act 1992.

For att undanrdja eventuella tvivel skall denna
sektoriella bilaga anses omfatta tornkranar, contai-
nerkranar av den typ som anvinds i hamnar och
mobila kranar, inbegripet kranar monterade pa
lastbilar som har en lyftkapacitet pa over fem (5)
ton och som anvinds for lastning och lossning av
fordonet.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Nya Zeelands utsedda
organ for bedomning av dverensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for bedomning av dverensstimmelse skall bedoma

— Radets direktiv 89/392/EEG av den 14 juni

1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om maskiner, med dndringar

— Foljande direktiv vad giller krav pd begransning

av buller fran tornkranar:

— Rddets direktiv 79/113/EEG av den 19 de-
cember 1978 om tillnirmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om
bestimning av buller fran bygg- och anligg-
ningsutrustning, med dndringar.

— Rddets direktiv 84/532/EEG av den 17 sep-
tember 1984 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om gemensamma be-
stimmelser for bygg- och anliggningsutrust-
ning, med dndringar.

— Radets direktiv 84/534/EEG av den 17 sep-
tember 1984 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om tilliten ljudeffekt-
nivd for tornkranar, med dndringar.

Health and Safety in Employment Act 1992.

Health and Safety in Employment Regulations
1995.

Health and Safety in Employment (Pressure
Equipment, Cranes and Passenger Ropeways)
Regulations 199[6] vad giller tornkranar, con-
tainerkranar av den typ som anvinds i hamnar
och mobila kranar (!).

Health and Safety in Employment (Tractor
Safety Frames) Regulations 199[6] vad giller
sikerhetsramar for jordbrukstraktorer (1).

Health and Safety in Employment (Mining Con-
trol) Regulations 199[6](').

Health and Safety in Employment (Petroleum)
Regulations 199[6](');

Dessa forordningar har dnnu inte inférlivats i Nya

Zeelands lagstiftning.
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AVSNITT II

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedémning av Gverensstimmelse utsedda
av Nya Zeeland for att bedéoma produkters
overensstimmelse med Europeiska gemenskapens
krav enligt lagar och andra forfattningar

Organ fér beddmning av dverensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs.: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ for bedomning av overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

AVSNITT II1

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT Il

For de av Nya Zeeland utsedda organen for bedomning
av overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
bedomning av dverensstimmelse

Lyder under Nya Zeelands regering:
a) For certifieringsorgan:

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

b) For provningslaboratorier och kontrollorgan:

— The Testing Laboratory Registration Coun-
cil of New Zealand

— Belgien
Ministére de I’Economie
Ministerie van Economie
— Danmark

Direktoratet for Arbejdstilsynet

— Tyskland
Bundesministerium fiir Arbeit
und Sozialordnung

— Grekland
Yrnovoyeio AvdamtuEng
Ministry of Development

— Spanien

Ministerio de Industria y Energia

— Frankrike

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Direction des relations du travail Bureau CTS$
Ministére de ’économie, des finances
et de l’industrie
Secrétariat d’Etat a Iindustrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— ltalien
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburg

Ministére des transports

— Nederlinderna

Staat der Nederlanden
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For de av Nya Zeeland utsedda organen for bedomning
av dverensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
bedomning av dverensstimmelse

— Osterrike
Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal
Lyder under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade
— Finland
Sosiaali- ja terveysministeri6/
Social- och hilsovardsministeriet
— Sverige
Lyder under Sveriges regering:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Forenade kungariket

Department of Trade and Industry

AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya Zeeland vid
utseende av organ for beddmning av Gverensstimmelse
som skall bedoma produkters éverensstimmelse med
Europeiska gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedémning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav

De organ for bedomning av dverensstimmelse som
anges i avsnitt Il skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om 6verens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdvisas genom foljande:

a) For tillimpning av radets direktiv 89/392/EEG
av den 14 juni 1989 om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om maskiner:

Kontrollorgan som arbetar enligt kraven i EN
45004 eller ISO-Guide 39 och som antingen

— har ackrediterats av Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand eller

— kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till
avtalet.

1. Forfarandena for utseende av organ for bedom-
ning av Overensstimmelse skall overensstimma
med de principer och forfaranden som beskrivs
i bilagan till avtalet.

2. Foljande forfaranden anses 6verensstimma med
dem som anges i bilagan till avtalet:

a) For kranar:

For konstruktionskontroll skall organ for
bedémning av dverensstimmelse

— arbeta i Overensstimmelse med EN
45004 eller ISO-Guide 39, och

— uppratthdlla ett kvalitetssystem som
overensstimmer med ISO 9001, och

— anstilla konstruktionskontrollérer som
genom kvalifikationer, utbildning eller
erfarenhet kan visa att de innehar de
kunskaper och firdigheter som behovs
for att de till fullo skall kunna forsta
och tillimpa de detaljerade kraven i den
lagstiftning och de standarder inom
ramen for vilka de kommer att arbeta
och med vilka de kommer att certifiera
Overensstimmelse.
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Forfaranden som skall iakttas av Nya Zeeland vid Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
utseende av organ for beddmning av Gverensstimmelse gemenskapen vid utseende av organ for bedémning av
som skall bedoma produkters éverensstimmelse med overensstimmelse som skall bedoma produkters
Europeiska gemenskapens krav overensstimmelse med Nya Zeelands krav
b) For tillimpning av de direktiv som anger For kontrollorgan skall organ for bedém-
begransningar for buller frin tornkranar: ning av 6verensstimmelse
Produktcertifieringsorgan som arbetar enligt — arbeta i Overensstimmelse med EN
kraven i EN 45011 eller ISO-Guide 28 och 40 45004 eller ISO-Guide 39, och

och som antingen

— uppritthdlla ett  kvalitetssystem som

— har ackrediterats av JAS-ANZ, eller overensstimmer med ISO 9001 eller ISO
9002, och
— kan pévisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan till — anstilla ingenjorer som genom kvalifika-
avtalet. tioner, utbildning eller erfarenhet kan

visa att de innehar de kunskaper och
fiardigheter som behovs for att de till
fullo skall kunna forstd och tillimpa de
detaljerade kraven i den lagstiftning och
de standarder inom ramen for vilka de
kommer att arbeta och med vilka de
kommer att certifiera 6verensstimmelse.

Vad giller certifieringsorgan anses foljande
forfaranden overensstimma med de forfa-
randen som anges i bilagan till avtalet:

— ackreditering utford av ett ackredite-
ringsorgan som har undertecknat Euro-
pean Cooperation for Accreditation (EA)
multilaterala avtal om certifiering, eller

— ackreditering utférd av ett ackredite-
ringsorgan med vilket JAS-ANZ har ett
avtal om 6msesidigt erkdnnande, eller

— formdga att pavisa sin kompetens pa
annat sitt i enlighet med avsnitten A och
B i bilagan till avtalet.

Vad giller provningslaboratorier anses fol-
jande forfaranden o6verensstimma med de
forfaranden som anges i bilagan till avtalet:

— ackreditering utford av ett ackredite-
ringsorgan som har undertecknat Euro-
pean Cooperation for Accreditation (EA)
multilaterala avtal om kalibrering och
provning, eller

— formdga att pdvisa sin kompetens pa
annat sitt i enlighet med avsnitten A och
B i bilagan till avtalet.

b) Foér andra maskiner dn kranar:

— anmilan som organ for bedéomning av
Overensstimmelse i Europeiska gemen-
skapen enligt kraven i bilaga 7 till radets
direktiv 89/392/EEG av den 14 juni
1989 om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om maskiner jimfort
med rddets beslut 93/465/EEG av den
22 juli 1993 om moduler for olika sta-
dier i forfaranden vid bedomning av
Overensstimmelse  samt  regler  for
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Forfaranden som skall iakttas av Nya Zeeland vid Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
utseende av organ for beddmning av Gverensstimmelse gemenskapen vid utseende av organ for bedémning av
som skall bedoma produkters éverensstimmelse med overensstimmelse som skall bedoma produkters
Europeiska gemenskapens krav overensstimmelse med Nya Zeelands krav

anbringande och anvindning av CE-
mirkning om Overensstimmelse, avsedda
att anvindas i tekniska harmoniserings-
direktiv, vilka dr angivna i avsnitt II i
denna sektoriella bilaga, eller

— forfaranden som sikerstiller att maski-
nen uppfyller de prestationsbaserade
riskskyddskraven i Nya Zeelands lag-
stiftning.

1.

AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER

Om Nya Zeelands lagar eller andra forfattningar si kriver far Europeiska gemenskapens organ for
bedomning av 6verensstimmelse som ligger ut all provning eller en del dirav endast kontraktera
provningslaboratorier (som underleverantorer) som har ackrediterats i enlighet med punkt 2 i avsnitt IV
i denna sektoriella bilaga.

Vad giller maskiner som omfattas av bestimmelserna i radets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari
1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvindning
inom vissa spinningsgranser och rddets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet, skall de relevanta bestimmelserna i
de sektoriella bilagorna om lagspianningsutrustning respektive elektromagnetisk kompatibilitet gilla.

Nir bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets direktiv om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om dtgdrder mot utsldpp av gas- och partikelformiga féroreningar fran forbranningsmotorer
som skall monteras i mobila maskiner som inte dr avsedda att anvindas for transporter pd vig, for
nidrvarande kommissionens forslag KOM(95) 350, bérjar tillimpas skall organ i Nya Zeeland som har
utsetts for att utfiarda typgodkdnnanden enligt detta direktiv antingen direkt eller genom den myndighet
som dr ansvarig for deras utseende uppfylla anmilningsskyldigheten och andra skyldigheter som aliggs
de godkinnande myndigheterna enligt de relevanta bestimmelserna i direktivet.

Det uppmirksammas vidare att det nimnda direktivforslaget hinvisar till de krav betriffande bedom-
ning av Overensstimmelse som anges i radets direktiv 92/53/EEG av den 18 juni 1992 om indring av
direktiv 70/156/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om typgodkinnande av motor-
fordon och slipvagnar till dessa fordon. Det noteras att en tillverkare enligt det direktivet inte kan
ackrediteras som ett provningslaboratorium. Det dr dock tillitet fér ett provningslaboratorium att
anvianda utomstdende utrustning, om den utseende myndigheten ger sitt tillstind till detta.
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SEKTORIELL BILAGA OM TRYCKBARANDE ANORDNINGAR TILL EUROPEISKA
GEMENSKAPEN - NYA ZEELAND-AVTALET OM OMSESIDIGT ERKANNANDE AV
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING

RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pd foljande produkter:

Produkter for export till Europeiska gemenskapen

Produkter for export till Nya Zeeland

Produkter som omfattas av radets direktiv 87/
404/EEG av den 25 juni 1987 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning i frdga om enkla
tryckkarl.

Tryckbarande anordningar som omfattas av en
tredje parts forfaranden for bedomning av overens-
stimmelse enligt de lagar och andra forfattningar i
Nya Zeeland som anges i avsnitt I i denna sekto-
riella bilaga.

AVSNITT 1

KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Europeiska gemenskapens krav enligt lagar och andra
forfattningar vilkas uppfyllande Nya Zeelands utsedda
organ for bedémning av verensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar och andra forfattningar
vilkas uppfyllande Europeiska gemenskapens utsedda
organ for beddmning av verensstimmelse skall bedoma

Réadets direktiv 87/404/EEG av den 25 juni 1987
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
i friga om enkla tryckkirl, med indringar.

— Health and Safety in Employment Act 1992.

— Health and Safety in Employment Regulations
1995S.

— Health and Safety in Employment (Pressure
Equipment, Cranes and Passenger Ropeways)
Regulations 199[6](}).

(') Dessa forordningar har dnnu inte inforlivats i Nya
Zeelands lagstiftning.

AVSNITT 1I

UTSEDDA ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av 6verensstimmelse utsedda av
Nya Zeeland for att bedéma produkters
overensstimmelse med Europeiska gemenskapens krav
enligt lagar och andra forfattningar

Organ for bedomning av éverensstimmelse utsedda av
Europeiska gemenskapen for att bedéma produkters
overensstaimmelse med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utsedda organ for beddmning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)

Utsedda organ for bedomning av Overensstim-
melse:

(Namn och detaljer skall inforas)

(Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid behov)
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AVSNITT II1

MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTSEENDET AV DE ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I AVSNITT II

For de av Nya Zeeland utsedda organen for bedomning For de av Europeiska gemenskapen utsedda organen for
av overensstimmelse bedomning av 6verensstimmelse
Lyder under Nya Zeelands regering: — Belgien
a) For certifieringsorgan: Ministere de I’économie
. o . Ministeri E i
— The Joint Accreditation System of Australia tsterie van eoniomie
and New Zealand (JAS-ANZ) — Danmark
b) For provningslaboratorier och kontrollorgan: Direktoratet fiir Arbejdstilsynet
— The Testing Laboratory Registration Coun- — Tyskland
cil of New Zealand Bundesministerium
fiir Arbeit und Sozialordnung
— Grekland

Yrnovpyeio AvdamtuEng

Ministry of Development
— Spanien

Ministerio de Industria y Energia
— Frankrike

Ministére de ’économie, des finances

et de Pindustrie

Secrétariat d’Etat a I'industrie

Direction de ’action régionale et de la petite et
moyenne industrie

Sous direction de la sécurité industrielle
Ministére de 1’économie, des finances et de
Pindustrie

Secrétariat d’Etat 4 Pindustrie

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

— Irland

Department of Enterprise and Employment

— Italien
Ministero  dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburg

Ministére des Transports

— Nederlinderna

Staat der Nederlanden

— Osterrike

Bundesministerium

fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal

Lyder under Portugals regering:
Instituto Portugués de Qualidade

— Finland

Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och
industriministeriet

— Sverige

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

— Forenade kungariket

Department of Trade and Industry
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AVSNITT IV

FORFARANDEN FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya Zeeland vid
utseende av organ for bedomning av overensstimmelse
som skall bedoma produkters 6verensstimmelse med
Europeiska gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ foér bedémning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav

De organ for bedomning av verensstimmelse som
anges i avsnitt II skall uppfylla kraven enligt de
direktiv som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i férfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler fér anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om overens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv, och skall utses pd grundval av de
forfaranden som beskrivs i bilagan till avtalet.
Detta kan pdvisas genom foljande:

i) Produktcertifieringsorgan som arbetar enligt
kraven i EN 45011 eller ISO-Guide 28 och 40
och som antingen

a) har ackrediterats av JAS-ANZ eller

b) kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan
till avtalet.

ii) Organ for certifiering av kvalitetssystem som
arbetar enligt kraven i EN 45012 eller ISO-
Guide 62 och som antingen

a) har ackrediterats av JAS-ANZ eller

b) kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan
till avtalet.

iii) Kontrollorgan som arbetar enligt kraven i EN
45004 eller ISO-Guide 39 och som antingen

a) har ackrediterats av Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand eller

b) kan pdvisa sin kompetens pd annat sitt i
enlighet med avsnitten A och B i bilagan
till avtalet.

1. Forfarandena for utseende av organ for bedom-

ning av Overensstimmelse skall overensstimma
med de principer och forfaranden som beskrivs
i bilagan till avtalet.

2. Foljande forfaranden anses 6verensstimma med

de forfaranden som anges i bilagan till avtalet:

a) Konstruktionskontroll:

For konstruktionskontroll skall organ for
bedémning av Gverensstimmelse

— arbeta 1 Overensstimmelse med EN
45004 eller ISO-Guide 39, och

— uppritthdlla ett kvalitetssystem som
overensstimmer med ISO 9001, och

— anstilla konstruktionskontrollérer som
genom kvalifikationer, utbildning eller
erfarenhet kan visa att de innehar de
kunskaper och firdigheter som behovs
for att de till fullo skall kunna forsta
och tillimpa de detaljerade kraven i den
lagstiftning och de standarder inom
ramen for vilka de kommer att arbeta
och med vilka de kommer att certifiera
overensstimmelse.

b) Kontrollorgan:

For kontrollorgan skall organ for bedom-
ning av overensstimmelse

— arbeta i Overensstimmelse med EN
45004 eller ISO-Guide 39, och

— uppritthdlla ett kvalitetssystem som
overensstimmer med ISO 9001 eller ISO
9002, och

— anstilla ingenjorer som genom kvalifika-
tioner, utbildning eller erfarenhet kan
visa att de innehar de kunskaper och
fardigheter som behovs for att de till
fullo skall kunna forstd och tillimpa de
detaljerade kraven i den lagstiftning och
de standarder inom ramen for vilka de
kommer att arbeta och med vilka de
kommer att certifiera 6verensstimmelse.

¢) Certifieringsorgan:
organ for

For certifieringsorgan  skall
bedémning av 6verensstimmelse

— ha ackrediterats av ett ackrediteringsor-
gan som har undertecknat European
cooperation for Accreditation (EA)
multilaterala avtal om certifiering, eller
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Forfaranden som skall iakttas av Nya Zeeland vid
utseende av organ for bedomning av Gverensstimmelse
som skall bedoma produkters éverensstimmelse med
Europeiska gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av Europeiska
gemenskapen vid utseende av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedoma produkters
overensstimmelse med Nya Zeelands krav

— ha ackrediterats av ett ackrediteringsor-
gan med vilket JAS~ANZ har ett avtal
om Omsesidigt erkidnnande, eller

— kunna pdvisa sin kompetens pd annat
sitt i enlighet med avsnitten A och B i
bilagan till avtalet.

d) Provningslaboratorier:

For provningslaboratorier skall organ for
bedémning av &verensstimmelse

— ha ackrediterats av ett ackrediteringsor-
gan som har undertecknat European
Cooperation for Accreditation (EA) mul-
tilaterala avtal om certifiering, eller

— kunna pdvisa sin kompetens pad annat
sitt i enlighet med avsnitten A och B i
bilagan till avtalet.

1.

AVSNITT V

TILLAGGSBESTAMMELSER

Om Nya Zeelands lagar eller andra forfattningar si kriver fir Europeiska gemenskapens organ for
bedémning av Overensstimmelse som ligger ut all provning eller en del dirav endast kontraktera
provningslaboratorier (som underleverantorer) som ackrediterats i enlighet med punkt 2 i avsnitt IV i
denna sektoriella bilaga.

Vad giller tryckbirande anordningar som omfattas av bestimmelserna i radets direktiv 73/23/EEG av
den 19 februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd
for anvindning inom vissa spinningsgranser och rddets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet, skall de relevanta
bestimmelserna i de sektoriella bilagorna om ldgspanningsutrustning respektive elektromagnetisk
kompatibilitet gilla.

Utover de krav som infors genom bilagan till avtalet skall den behoriga utseende myndigheten i
Europeiska gemenskapen vid utseendet av ett organ for bedomning av 6verensstaimmelse, betriffande
varje utsett organ, forse Nya Zeeland med narmare uppgifter huruvida organet i fraga utfor verifikation
av konstruktion, eller kontroll av produkten, eller bada.
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SLUTAKT

De befullmiktigade ombuden fér EUROPEISKA GEMENSKAPEN, nedan kallad ”gemenskapen”,

4 ena sidan, och

det befullmiktigade ombudet for NYA ZEELAND

4 andra sidan,

har vid ett mote for att underteckna avtalet om Omsesidigt erkdnnande av bedomning av
Overensstaimmelse mellan Europeiska gemenskapen och Nya Zeeland, nedan kallat ”avtalet”,
antagit foljande texter:

Avtalet, inbegripet bilagan och féljande sektoriella bilagor:

1. Inspektion av god tillverkningssed i friga om likemedel och certifiering av tillverkningssat-
ser.

Medicintekniska produkter.
Teleterminalutrustning.
Lagspanningsutrustning.
Elektromagnetisk kompatibilitet.

Maskiner.

SANER U I

7. Tryckbdrande anordningar.

De befullmiktigade ombuden for gemenskapen och det befullmiktigade ombudet for Nya
Zeeland har antagit texterna till de gemensamma forklaringar som anges nedan och som bifogas
denna slutakt:

— Gemensam forklaring om det framtida arbetet med genomférandeordningarna for detta
avtal.

— Gemensam forklaring om 6msesidigt erkdnnande inom det frivilliga omradet.

— Gemensam forklaring om att ytterligare utveckla harmoniseringen av tekniska foreskrifter
och forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse.

— Gemensam forklaring om Oversynen av artikel 4 i avtalet.

Hecho en Wellington, el veinticinco de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Udferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu Wellington am funfundzwanzigsten Juni neunzehnhundertachtundneunzig.
"Eyive 010 Ovéhyrtov, otig €ixoot mEvie Touviov yiho EVVIO®OOoLe EVEVIVIC ORT(.

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

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

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Wellington, em vinte e cinco de Junho de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentendviidentend paivana kesikuuta vuonna tuhat-
yhdeksinsataayhdeksinkymmentikahdeksan.

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

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

E‘\ @;@%’ M) Wilte e

Por Nueva Zelanda

For New Zealand

Fiir Neuseeland

T ™) Néa Znhavdia

For New Zealand

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

For Nya Zeeland
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BILAGA

Gemensam forklaring om det framtida arbetet med genomférandeordningarna for detta avtal

1. Tryckbirande anordningar

Parterna kommer att utvidga rickvidden hos den sektoriella bilagan om tryckbarande anordningar och
inleda forhandlingar i detta syfte sd snart det nya direktiv om detta som for ndrvarande granskas av
Europeiska unionens rdd och Europaparlamentet pa grundval av ett forslag fran Europeiska kommissio-
nen har tritt i kraft.

2. Certifiering av luftfartyg och fortsatt luftvirdighet

Parterna bekriftar sin avsikt att fortsitta forhandla i syfte att firdigstilla den sektoriella bilagan om
certifiering av luftfartyg och fortsatt luftviardighet, for att den skall faststillas som en genomférandeord-
ning for detta avtal senast tva ar efter avtalets ikrafttridande.

3. Medtagande av andra sektoriella bilagor

For att komplettera detta avtal kommer parterna att inleda férhandlingar om att ytterligare utvidga
avtalets sektoriella tickning tva &r efter avtalets ikrafttradande.

Gemensam forklaring om omsesidigt erkannande inom det frivilliga omradet

Parterna kommer att uppmuntra sina icke-statliga organ att samarbeta for att uppritta ordningar for
Omsesidigt erkinnande inom det frivilliga omradet.

Gemensam forklaring om att ytterligare utveckla harmoniseringen av tekniska foreskrifter och forfaranden
for bedomning av Overensstimmelse

Parterna kommer att Overvdga att oka graden av harmonisering av eller overensstimmelse mellan deras
respektive tekniska foreskrifter och forfaranden for bedomning av verensstimmelse nir sa dr lampligt och
ndr detta overensstimmer med god praxis pa det foreskrivande omréddet. Parterna bekriftar att ett mal
skulle kunna vara att dir detta liter sig goras faststilla ett enda forfarande for framliggande och
utvirdering, tillimpligt hos bdda parterna, betriffande de produkter som omfattas av avtalet.

Gemensam forklaring om oversynen av artikel 4 i avtalet

Parterna kommer att Gverviga att utvidga bestimmelserna i artikel 4 till att omfatta dven andra linder sd
snart parterna har ingdtt likvirdiga avtal om Omsesidigt erkdnnande betriffande bedémning av 6verens-
stimmelse inom samma sektorer med dessa ldnder.
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