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MOTIVERING

L Inledning

Pa grundval av férhandlingsdirektiv som utfiardades av radet den 21 september 1992 har
kommissionen forhandlat fram och paraferat avtal med Australien och Nya Zeeland om
Oomsesidigt erkidinnande av beddomning av Overensstimmelse (avtal om Omsesidigt
erkinnande). Texterna till de paraferade avtalen bifogas som bilaga.

I detta meddelande géfs en bedémning av de tva avtalen mot bakgrund av radets
forhandlingsdirektiv och rekommenderas att radet fattar ett beslut om godkidnnande av
avtalen.

1.1 Bedomning av avtalen

Kommissionen anser att de paraferade avtalen Overensstimmer med radets
forhandlingsdirektiv, att hdnsyn tagits till de dndringar som begirts av den arbetsgrupp
for avtal om Omsesidigt erkdnnande inom artikel 113-kommittén som bitrétt
kommissionen med nira rdd under foérhandlingarna samt att avtalet innebér fordelar for
Europeiska gemenskapen.

Tillrdckligt stort fortroende foreligger ocksa mellan parterna till de tva avtalen for att de
skall kunna gé vidare. Som ett led i forhandlingsprocessen holls den 14 - 18 april ett
seminarium i Bryssel med deltagande av regleringsmyndigheterna i Australien, Nya
Zeeland och medlemsstaterna. Syftet var att utbyta information och att etablera ett
omsesidigt fortroende for vardera partens formaga att utndmna organ som inom ramen
for avtalet om Omsesidigt erkédnnande kan genomfora bedomningar enligt den andra
avtalspartens krav. De onskade resultaten med seminariet ndddes och medlemsstaterna
har direfter utndmnt ett stort antal fér organ for bedomning av Gverensstimmelse. S&
snart dessa organ preliminért godtagits av Australien och Nya Zeeland, med férbehall {or
det formella godtagandet genom ett beslut av Gemensamma kommittén, kommer radet att
erhdlla denna forteckning Gver organ for beddomning av Overensstimmelse via ett
tjanstedokument fran kommissionen.



I.1.1 Ramavtalen

Varje avtal bestdr av ett ramavtal och ett antal sektoriella bilagor. De tva ramavtalen #r
identiska till sitt innehall. I det f6ljande kommenteras artiklarna en efter en.

Inledning: Hir fastslds de grundliggande syftena med avtalen om Omsesidigt
erkéinnande nér det géller att underlitta handeln.

Artikel 1: Definitioner: Dessa behover inte kommenteras ytterligare.

Artikel 2: Allménna skyldigheter: Hir faststills skyldigheten for vardera avtalsparten
att godta resultatet av bedomningar av 6verensstimmelse som utforts av den andra parten
i enlighet med dess krav och i 6verensstimmelse med bestimmelserna i de sektoriella
bilagorna. Sarskilt faststdlls 1 artikeln att produktcertifiering och produktgodkédnnanden
som krévs enligt vardera partens lagstiftning skall godtas. I denna artikel, jamte artikel 3,
fastslas sambandet mellan de grundldggande skyldigheterna enligt avtalet och de
sektoriella bilagorna till detta.

Artikel 3: Sektoriell tickning: I denna artikel anges att de férfaranden for bedomning
av Overensstimmelse for vilka avtalet &r tillampligt redovisas i1 de enskilda sektoriella
bilagorna och vidare beskrivs innehéllet i bilagorna.

Artikel 4: Ursprung: I denna artikel foreskrivs att avtalet skall tillampas pa produkter
med ursprung hos de avtalsslutande parterna i enlighet med reglerna for ursprung som
inte medfor formansbehandling. Enligt artikel 4.3 skall, i enlighet med protokoll 12 till
Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, produkter med ursprung i
EFTA/EES-staterna omfattas av avtalet i den mén dessa stater har ingéatt parallella avtal
med Australien och Nya Zeeland.

Enligt artikel 4.4 1 avtalet med Australien skall, om gemenskapen har ingatt ett avtal
rorande samma sektorer med Nya Zeeland, bestimmelserna i avtalet med Australien
tillampas ocksa for produkter med ursprung i Nya Zeeland. Motsvarande bestimmelse
har ocksé intagits i avtalet mellan EG och Nya Zeeland. Dessa bestammelser avspeglar
den ordning som enligt artikel 4.3 giller for EFTA/EES-staterna och innebdr att
produkter med ursprung i1 Nya Zeeland kommer att kunna certifieras 1 Australien i
enlighet med avtalet om Omsesidigt erkdnnande med Australien. Bestimmelsen kan
ddaremot inte utnyttjas for att lata produkter fran tredje ldnder med vilka nagot avtal om
Omsesidigt erkdnnande inte ingatts omfattas av avtalen.

Det bor papekas att om en part (t.ex. Nya Zeeland) skulle sédga upp avtalet med EG kan
dess produkter inte ldngre fa tilltrdde till gemenskapen via ett annat avtal. Syftet med
ursprungsregeln, att férhindra kringgaende, bibehalls ddrmed.

Australien och Nya Zeeland gick med pa en ursprungsbegréinsning endast motvilligt och
under forutsittning att det kan prévas pa nytt langre fram om bestdmmelsen skall finnas
kvar. En gemensam forklaring utfdrdades ddrfor (se avsnitt 1.2 nedan) enligt vilken
parterna forbinder sig att langre fram overvéga en liberalisering av ursprungsregeln sé att
produkter fran tredje ldnder med vilka parterna likasd har ingatt avtal om Omsesidigt
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crkiinnande omfattas. Mot bakgrund av de avtal med USA och Kanada om émsesidigt
crkiinnande som nyligen paraferats - och som inte innehdller nagon sadan ursprungsregel
- har Australien anmiilt att landet avser att ta upp denna [riga pd nytt niir den
gemensamma kommittén mellan parterna sammantriider forsta gingen clter avtalets
ikrafttriidande. Nya Zecland kommer att gora detsamma.

Artikel 5: Organ for bedomning av dverensstimmelse: Lnligt denna artikel skall
vardera parten erkiinna behdrigheten hos de organ som utnimnts av den andra parten och
som omfattas av avtalet om émsesidigt erkiinnande.

Artikel 6: Utniimnande myndigheter: Detta iir en nyckelbestimmelse enligt vilken de
utniimnande myndigheterna skall ha crforderlig formell befogenhet dver de organ de
utniimmner. Artikeln ger alltsi en avialsgrundad garanti {6r att nya Zcecland och Australien
har de nodviindiga belogenheterna att utnéimna organ celler tillfilligt upphiiva clicer
aterkalla utniimningar.

Artikel 7: Kontroll av utnimningsférfarandena: Denna artikel gor det mgjligt att
fortlopande siikerstilla de utnimnda organens tekniska kompetens och prestationer.

Artikel 8: Kontroll av att organcn for bedimning av dverensstimmelse uppfyller
kraven: | denna artikel faststills riitten [6r vardera parten att kontrollera att den andra
partens organ [Oor bedémning av Gverensstimmelse uppfyller kraven. 1 enlighet med
medlemsstaternas rekommendation 1 artikel 113-kommitténs arbetsgrupp for avtal om
omsesidigt erkiinnande har riitten att utfora sidana kontroller avgrinsats mycket klart i
sylte att [Grhindra att den utévas rutinmiissigt cller ensidigt.

Artikel 9: Informationsutbyte: Grundliggande bestimmelse om 6ppenhet och insyn.

Artikel 10: Overvakning av avtalet: Genom denna artikel siikerstills att det hela tiden
sker en koordinering  mellan  respektive  avtalsparts - organ [6r - bedomning  av
dverensstimmelse si att de kontinuerligt kan tolka den andra partens {oreskrifter pa ctt
korrekd siitt.

Artikel 11: Avtal med andra Linder: | denna artikel bekriftas att avtalet, sdvida annat
inte  éverenskommits, inte medfor ndgra skyldigheter vad giller bedomning av
overensstiimmelse som ut{orts av andra liinder.

Artikel 12: Gemensamma kommittén: Enligt denna artikel skall det inrdttas en
gemensam kommitté som skall {orvalta avtalet pa parternas véagnar. | arbetsuppgifterna
(6r den gemensamma kommittén ingdr bland annat att formellt besluta om dndringar av
de scktoriclla bilagorna i syfte att ligga ull cller stryka organ for bedomning av
overensstimmelse samt att diskutera meningsskiljaktigheter. Artikel 12.6 innchéller
niirmare bestimmelser om forfarandet for utniimning av organ och om den andra partens
ritt att enligt vissa regler ifragasitta sadana utndmningar. Artikeln ger inte den
gemensamma kommittén ritt att utvidga avtalets riickvidd och tickning till nya sektorer.
For detta krivs ctt uppdrag frin parterna. Om cn  part  infor  ytterligare
certifieringsforfaranden for en produkt som redan omfattas av avtalet skall enligt artikel
12.8 dessa forfaranden omfattas av avtalet i syfte att sdkerstilla att marknadstilltradet
enligt avtalet om 6msesidigt erkdnnande inte paverkas negativt.
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Artiklarna 13 and 14: Dcssa artiklar innchiller standardbestimmelser av institutionell
och rittslig karaktir. Det bor papekas att avtalet inte &r tidsbegrénsat.

Artikel 15: Slutbestimmelser: [ denna artikel slds bland annat fast att det dr genom de
scktoriclla  bilagorna  som  skyldigheterna enligt artikel 2 betriiffande  6msesidigt
crkiinnande skall genomioras och att findringar av avtalet skall beslutas gemensamt av
parterna. Ensidig uppsigning av en scktor kan inte ske. Detta borgar [6r riittssiikerhet.

Bilaga | om forfaranden f6r utniimning och dvervakning av organ for bedomning
av dverensstiimmelse

I denna bilaga anges de regler som skall dakttas vid identifiering, utniimning och
overvakning av behoriga organ samt kraven betriilfande tredjelandsorganens tekniska
kompetens och de utniimnande myndigheternas ansvar. ‘Texten har diskuterats och
godkiints av artikel  113-kommitténs arbetsgrupp for Omsesidigt  erkdnnande.
Bestiimmelserna dir {orenliga med de kriterier avseende teknisk kompetens och med de
anmiilningsforfaranden som enligt 1iG:s dircktiv om den inre marknaden dr tillimpliga
betriffande anmiilda organ. Malct har varit att faststéilla en ordning som innebir att tredje
lands organ miste kunna uppvisa minst samma kompetens som de anmilda europeiska
organen.

\

1.1.2 Gemensamma forklaringar

Ramavtalen ocﬁ bilaga 1 atféljs av [6ljande fyra gemensamma {orklaringar av parterna:
Bilaga 2 till avtalet: Gemensam forklaring om framtida arbete.

Denna torklaring innebiir (Glande:

a) Riickvidden hos bilagan om tryckbiirande utrustning skall utvidgas Gl att omfatta
ocksit de  produkter som  faller inom  tillimpningsomridet (o det  [oreslagna
gemenskapsdirektivet om tryckbiirande utrustning niir detta dircktiv triitt i kraft,

b) Parterna bekriftar sin avsikt att fortsiitta forhandlingarna om c¢n framtida sektoriell
bilaga om certifiering av luftfartyg och fortsatt luftvardighet med sikte pa att slutfora
detta arbete inom tva ar. Denna sektor fanns med pa den ursprungliga forteckning 6ver de
sektorer som medlemsstaterna kom 6verens om skulle bli foremal for férhandlingar,

¢) Pa begiiran av Australien och Nya Zeeland mojliggor forklaringen att forhandlingar
om cventuella ytterligare scktorer kan upptas cfier tva dr.

Bilaga 3: Gemensam forklaring om frivilligt dmsesidigt erkiinnande. IHir uppmuntras
till dverenskommelser om arrangemang [6r omsesidigt erkiinnande pi frivillig grund
(t.ex. mellan parternas respektive ackrediteringsorgan).

Bilaga 4: Gemensam forklaring om  ytterligare harmonisering. Genom denna
forklaring uppmuntras parterna att ndr sa 4r lampligt 6vervdga en mera langtgéende
harmonisering av eller verensstimmelse mellan deras respektive standarder och tekniska
foreskrifter. Aven om forklaringen inte dr bindande utgor den ett erkdnnande av den
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tillkommande nyttan av harmonisering. Sarskilt erkdnner parterna malet att faststilla ett
enda bedomningsforfarande [6r de produkter och sektorer for vilka det har skett en
harmoniscring av deras respektive [oreskrifter.

Bilaga 5: Gemensam forklaring om dversyn av artikel 4. Australicn och Nya Zecland
stillde som krav {or att aceeptera avtalets artikel 4 om ursprungsregler att denna
[orklaring togs med. Forklaringen maojliggor en liberalisering av ursprungsregeln si att
dven produkter frin tredje linder med vilka parterna har ingitt likvirdiga avtal om
omsesidigt erkiinnande inom samma scektorer omlattas.

1.1.3 Scktoriclla bilagor

Nedan foljer en bedomning av innehallet i var och en av de sektoriella bilagorna vad
giller dess rackvidd, den ordning for 6msesidigt erkdnnande som faststills for sektorn
samt verkningarna for handeln och andra effekter. Kommissionen har vid sin bedémning
beaktat féljande:

a)  Uppnis genom den scktoriella bilagan ett genuint dmsesidigt erkiinnande, dvs. har
alla relevanta forfaranden [6r bedomning av dverensstimmelse inom den berérda
scktorn tagits med?

b)y  Omfattar de scktoriclla bestimmelserna bedomning av dverensstimmelse inte
endast enligt den federala lagstifiningen 1 Australien utan ocksé enligt eventuellt
forekommande regleringar pi icke-federal nivi? Eftersom Nya Zeeland inte har ctt
federalt system i frigan inte aktuell [6r det landets del.

¢)  Omfattningen av handeln meltan gemenskapen och Australien och Nya Zeceland (6r
de berorda scktorerna och produkterna.

d)  Medlemsstaternas och de curopeiska industrisammansiutningarnas synpunkter pa
fordelarna med ctt omsesidigt erkinnande.

¢)  Skulle ctt avtal om omsesidigt erkiinnande med Australien och Nya Zeeland inom
de berdrda scktorerna eventuellt komma att bli monsterbildande?

) Forcligger dvergripande dverensstimmelse med de gemenskapspolitiska malen vad
gilller standardisering, certificring, utndmningen av organ for bedomning av
overensstimmelse och avskaffandet av tekniska handelshinder?

Den scktorsvisa bedémningen (6ljs av en dvergripande beddomning av fordelarna med
avialet.

Kommissionen vill fista medlemsstaternas uppmiirksamhet pi de uppgilter om handeln
inom var och en av de berirda scklorerna som bilogas detta dokument . Siffrorna visar att
gemenskapen, trots ckonomiernas olika storlek, har ctt betydande handelsoverskott med
Australien och Nya Zeeland inom alla dessa sektorer. Detta dr emellertid inte férvénande,
eftersom certifiering av tredje part (det som avtalet om Omsesidigt erkédnnande giller) 1
regel tillimpas pa industriprodukter i den 6vre dndan av den teknologiska skalan, dér
gemenskapen &r en betydande exportor.

_()_



q

Detta kan vid [6rsta anblicken tyda pé att gemenskapen kommer att {3 storre fordelar én
Australicn och Nya Zecland av att handeln  underlittas  genom  det dmsesidiga
crkiinnandet. Handelsflodena ger emellertid inte en fullstindig bild av de sannolika
(Grdelarna. Den samlade utfallet éir beroende av ytterligare faktorer, siirskilt foljande:

a)  Antalet produkter inom cn scktor {or vilka certifiering av tredje part skall ske. Om
cn part har mer omfattande certifieringskrav inom en given sektor 4n en annan kan
naturligtvis fordelarna vad géller underléttandet av handel vara jamforelsevis stérre
for den andra, dvs. den exporterande, parten.

b)  Komplexiteten hos och tillgiingligheten till vardera partens krav  betriiffande
bedomning av  dverensstimmelse, inbegripet i vad  mién  parten  tillimpar
internationellt erkéinda standarder cller  tekniska  foreskrifter (6 den berorda
scktorn. I allméinhet ér detta inte néigot problem niir det giiller Australien och Nya
Zecland vilka, sisom medelstora ckonomier med en relativt begriinsad inhemsk
industri inom de¢  berorda  scktorerna, har antagit internationella  standarder,
[6reskrifter och ordningar [6r erkdnnande av dverensstimmelse.

Det kan konstateras att de industrisammanslutningar som kommissionen hela tiden har
samritt med under forhandlingarna, siasom Lurobit och Orgalime, har stillt sig positiva
till avtalen men inte alltid har kunnat niirmare beriikna kostnaderna (6r cller den tid det
tar att crhilla en bedéomning av dverensstimmelse {0r deras produkter i tredje land,
inbegripet Australicn och Nya Zecland. Det idr dirfor inte mojligt att i varje enskilt fall
exakt bedoma vad avtalet innebiir 1 friga om tids- och kostnadsbesparingar och
forbiittrade marknadsutsikter. Detta kan géras (6rst néir avialen varit i kraft en viss tid. Pé
grundval av en grov beriikning och med beaktande av att produkterna numera har ¢n
kortare livscykel uppskattas avtalet komma att skapa mojligheter till kostnadsbesparingar
for exportindustrin pi omkring 40 miljoner ccu och {or exportdrerna till G pa omkring S
miljoner ccu, varav en del kommer att komma Europeiska importorer och konsumenter
till godo.

Vad som med siikerhet kan konstateras ér i vad min kommissionen har beaktat {oretagens
synpunkt att varje avtal, niir det giiller {orfaranden (6r bedomning av dverensstimmelse,
skall ge omsesidigt marknadstilltriide 1 samma omfattning. Dessutom bor noteras att det
kommer att bli Litt (6r smi och medelstora foretag att fa titlgdng till exportmarknaderna.

I de fall det varit motiverat har ovanstiende faktorer beaktats vid bedomningen av de
cnskilda scktoriella bilagorna.

Kontroll av god tillverkningssed i fraga om likemedel

I denna bilaga (oreskrivs omsesidigt erkidnnande av vardera partens kontroller av
anliggningar for likemedelstillverkning som genomforts enligt parternas harmoniserade
standarder i friga om god tillverkningssed. Pa begdran av vissa medlemsstater erkénns i
avialstexten uttryckligen harmoniseringen av parternas goda tillverkningssed, vilket
inncbiir att kontrollerna i flertalet fall kan utforas enligt varje parts nationella standarder
betriilTande god tillverkningssed.



Frkiinnandet av kontrollesultatet och av det tillhérande intyget om verensstimmelse
med god tillverkningssed innebiir att foretag som dir beligna hos den ena parten inte
behover kontrolleras av den andra partens myndigheter. Vardera parten skall godta intyg
om dverensstimmelse med god tillverkningssed som utfiirdats av den exporterande
partens myndighet, och niir produkterna i oremdl (or handel behdver ytterligare
provning och kontroll av tillverkningssatsen inte ske vid import.

NSamrid har 1 varje skede av forhandlingarna skett med den berirda curopeiska industrin
och med medlemsstaternas kontrollmyndigheter (likemedelskontrollorgan) som stoder
den dverenskomna ordningen. Gemenskapen iir den storsta exportoren av likemedel till
Australien och Nya Zecland som sjiilva har en mycket begriinsad tillverkning och export
(s¢ bihanget). Den ordning som hiir [Greslis ersiitter vissa mera begriinsade arrangemang
mellan Australicn och ctt antal medlemsstater inom ramen for ctt inganget avtal om
likemedelskontroll och utvidgar dem till att gélla alla medlemsstaterna.

Den sektoriclla bilagan ar tillamplig pa alla lakemedel for vilka det enligt endera partens
lagstiftning stiills krav betriffande god tillverkningssed. | de (marginella) fall da en
produkt klassificeras som likemedel av den cna parten men inte av den andra medger
avtalet att den exporterande partens kontrollmyndighet pa [rivillig viig kan certificra
dverensstimmelse med god tillverkningssed enligt den importerande partens krav.

I'or veterindirmedicinska Eikemedel har ett dvergingsarrangemang, (oreslagits (avsnitt Vi
den scktoriella bilagan). Australien stir i begrepp att infora ett nytt system {6r kontroll av
god tllverkmngssed 16r veteriniirmedicinska Eikemedel som kommer att vara fullt
genom(ort (orst (ran och med 1997, Enligt avtalet kommer dirfor australiska intyg om
god tillverkningssed att godtas av gemenskapen forst tva dr clter det att avtalet om
omsesidigt erkinnande har tréitt 1 kraft och under {orutsiittning att gemenskapen bedémer
ait nivin pia de kontroller av god tillverkningssed som utfors i Australien ir
tillfredsstillande. Detta kan behova kontrolleras 1 praktiken. Gemenskapen kommer
cmellertid under den tvaariga Overgéngsperioden att godta kontrollrapporter fran
Australien och kan vilja att inte utfora egna kontroller. Australien kommer under
dvergdngsperioden att, om bevis 6ver 6verensstimmelse krdvs, fortsétta att erkidnna intyg
betriffande god tillverkningssed som utfirdats i gemenskapen.

I'ér Nya Zeeland har det laststillts en treirig dvergingsperiod vad giiller kontroll av god
tliverkningssed 1 friga om veterindirmedicinska Eikemedel (avsnitt V1 den sektoriclla
bilagan). Nya Zecland kommer under denna period att se tll att landets system  [6r
kontroll av god tillverkningssed fungerar tilllredsstillande och att det tillgodoser
gemenskapens krav, och omviint. Med forbehall (6r Eimplig kontroll hirav fran bigge
partcrnas sida kommer intyg som utfirdats av gemenskapen och Nya Zecland att
omscesidigt crkiinnas tre dr clter det att avtalet trétt i kraft. Befintliga ordningar som
innebiir att Nya Zeeland godtar europeiska intyg om kontroll av god tillverkningssed
(bilaterala arrangemang finns med Forenade kungariket och Sverige) paverkas inte tack
vare en moratoriebestimmelse i den sektoriella bilagan.

Med hidnsyn till de Omsesidiga fordelarna for ldkemedelsforetagen och vissa
kostnadsbesparingar for kontrollmyndigheterna anser kommissionen att avtalet om
omsesidigt erkinnande inom denna sektor 4r en bra forebild for andra forhandlingar.
Genom avtalet faststills ocksd mekanismer for ett langsiktigt samarbete mellan
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respektive kontrollmyndigheter vilket inte bara siikerstiller ett kontinuerligt och effektivt
genomforande av avialet utan ocksi stimulerar Gl ytterligare harmoniscringsinitiativ
inom andra omriaden 6r Likemedelskontroll, sisom god Klinisk scd.

Mecdicintekniska produkter

I denna scktoriclla bilaga [oreskrivs, med ett fatal undantag, dmsesidigt erkinnande av
intyg betriiffandc medicintekniska produkter f6r vilka endera parten kriiver certifiering av
tredje part. Tickningen bestiims diirfor av de tva befintliga gemenskapsdirektiven om
medicintekniska produkter och, 16r Australiens och Nya Zeclands del, av deras nationcella
lagstifining pi detta omride (sivil specifik lagstiftning (6r medicintekniska produkter
som, i Nya Zecelands fall, lagstiftining om clrisker i forbindelse med clektromedicinsk
utrustning). Bilagan ticker foljaktligen parternas samtliga forfaranden {6r bedomning av
daverensstimmelse, inbegripet slutgiltig certiliering och slutgiltigt godkiinnande.

I'or niirvarande kriver gemenskapen certificring av tredje part i storre utstriickning én
hiide Australien och Nya Zecland, som reglerar en sniivare produkigrupp. Kommissionen
konstaterar emellertid f6ljande.

- Siaviil Australicn som Nya Zeceland har en mycket begriinsad tillverkning och export
av. medicintekniska produkter (se bihanget) ocl} exporten giller Gl stor del
produkter 1 den nedre dndan av den teknologiska skalan dédr gemenskapen inte
kriver certificring av tredje part.

- Nya Zecland stér i begrepp att infora en heltidckande lagstiftning som nidra kommer
att folja EG:s dircktiv. Landet har gatt med pa att ge EG tilltride till
certificringslorfarandena enligt denna lagstiftning sd snart den trdtt i kraft. Detta
anges i avsnitt V i den scktoriclla bilagan. Nya Zecland har ocksa tillkdnnagett sin
avsikt att ge CE-miirkta produkter tilltride till den nyzeclindska marknaden utan
dndring, fiven om detta inte kan fagligen garanteras i detta skede.

- Australien har for avsik( att modernisera sin lagstiftning om medicintekniska
produkter [6r att bringa den i1 niirmare overensstimmelse med den curopeiska
I6sningen, som av landet betraktas som en internationellt tillimplig modell (or
lagstiftning inom denna sektor. Australien har pi kommissionens begiiran forklarat
sig berett att Eita den framtida lagstiftningen omfattas av avtalet om omsesidigt
crkiinnande (avsnitt V.5 i den sektoriella bilagan).

Viktigt i den sektoriella bilagan till avtalet med Australien &r att landet i forvég erkénner
att alla organ som anmidlts enligt de tva EG-direktiven rérande medicintekniska produkter
ar behoriga att i de fall Australiens och EG:s krav ar likvdrdiga certifiera enligt de
australiska kraven (avsnitt 1V). Detta utgor ett tydligt erkdnnande av enhetligheten i EG:s
regleringssystem vilket &r ett viktigt prejudikat.

Med hiinsyn till sckiorns karaktir har det varit nédviindigt att i den scktoriclla bilagan
infora specifika (Orfaranden (6r samarbete mellan regleringsmyndigheterna vad giiller
informationsutbyte och dvervakningsarrangemang. Australicn och Nya Zecland kommer
sialunda att delta i gemenskapens ordning, (6r Gvervakning, av medicintekniska produkter.



i Australiens begiiran innehiller avialet med detta land en Gvergingsperiod pa arton
ménader [6r tio produkter som ér (Grbundna med siirskilt hog risk.

Vid dverlidggningarna med  industrisammanslutningarna i EG  framfordes foljande
synpunkter:

- Certificringsforfarandena 1 dessa  linder  betraktas  inte som  nadgot  stdrre
handelshinder och ctt avtal om dmsesidigt erkiinnande skulle kunna innebiira att
man miste tillimpa ytterligare fGrfaranden i Europa som {or ndrvarande inte kriivs i
Australien.

- Tredje Linder som Malaysia eller Japan skulle kunna utnyttja avialet om dmsesidigt
crkiinnande for att Eita certifiera sina produkter 1 Australien cller Nya Zeeland och
sedan i (it tlledde  all BEG-marknaden  utan - 6msesidighet  for - de
gemenskapstoretag som exporterar till dessa tredje linder.

- In harmonisering av standarder och foreskrifter for medicintekniska produkter
prioriteras hogre av industrin dn 6msesidigt erkinnande.

- Australiens och Nya Zeelands kompetensniva ndr det géller att bedoma produkter
enligt EG:s krav bor inte tas for given.

Vid sina diskussioner med industrin har kommissionen  (6rsoékt bemita alla dessa
synpunkter. For det (orsta har klargjorts att avialet om éomsesidigt erkiinnande erbjuder en
handelsunderkittande mekanism som de curopeiska exportorerna kan, men inte miste,
utnyttja. Den skulle endast giilla 16r produkter (or vilka det kriivs en bedomning av tredje
part innan produkten skipps ut pi marknaden, och det dr inte alls friga om atl avtalet
inlor certifiering av produkter for vilka det enligt nuvarande bestiimmelser i Australien
och Nya Zeceland inte kriivs niigon siadan bedomning av dverensstimmelse. Vidare ges
garantier {6r att eventuella framtida, mera omfattande australiska och nyzeclindska krav
kommer att inbegripas.

Gienom avtalets ursprungsbestimmelse {orhindras for det andra att icke-forbundna tredje
linder kringgér bestimmelserna. Vad som i dag betecknas som australiskt ursprung
kommer ocksa nir avtalet triitt i kraft att betecknas som australiskt ursprung.

Kommissionen ir for det tredje medveten om att harmoniseringen av standarder
prioritcras av industrin och anser att 6msesidigt erkdnnande &r en viktig stédjande atgard,
‘inte ctt alternativ till harmoniscring. Delvis tack vare avtalet om 6msesidigt erkidnnande
nitrmar sig Australicn och Nya Zecland nu det kvalitetssiikringssystem som Europeiska
gemenskapen tilliimpar. Kommissionen och de curopeiska industrisammanslutningarna
samarbetar  (6r  niirvarande  aktive  for - att [rimja  detta system i Asien och
Stillahavsomridet, och  gemenskapsindustrin - erkiinner att - Australien iir en  viktig
bundsforvant niir det giller att (6ra fram den curopeiska modellen.

Vad giiller teknisk kompetens kommer det enda utndmnda australiska organet tills vidare
att vara den av regleringsorganen i pemenskapen vil kiinda statliga myndigheten
Therapeutic Goods Administration. Nya Zeeland kommer antingen att anlita Therapeutic
Goods Administration eller utndmna endast ctt litet antal organ, beroende péd vilka
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omriden landet har kompetens inom ochi de industriclla intressen som (dreligger. Varje
ytterligare [Grslag av parterna att utndmna organ miste upplylla kraven i bilaga 1 till
avialet och skall granskas och godkinnas av gemenskapen enligt forfarandena i artikel 12
i detta. Pa detta siitt kommer den tekniska kompetensen att sikerstillas.

Mot bakgrund av det ovan anforda torde den curopeiska industrin nu vara néjd med det
[oreslagna avtalet om dmsesidigt erkiinnande inom denna sektor.

Avtalet om omsesidigt erkiinnande inom denna sektor utgor enligt kommissionens
mening  en bra  forehild  med  hinsyn il de lngsiktiga  milen. Alla
certifieringstorfaranden omfattas, en link har skapats mellan émsesidigt erkiinnande och
harmoniserade forfaranden och, vilket ér viktigt, Australien har beslutat att dvergd friin
clt system med reglering, genom endast en statlig regleringsmyndighet Gl et system déir
intyg om éverensstiimmelse utliirdade av curopeiska organ godtas.

Elsiikerhet

Denna bilaga omlattar de krav pé provning och certificring som faststills 1 BG:s direktiv
om clektrisk utrustning avsedd for anviindning inom vissa spanningsgrinser (direktivet
om ldgspidnningsutrustning) och motsvarande foreskrifter 1 den australiska och
nyzeclindska lagstiftningen. EG:s system bygger pa tillverkarnas egna forklaringar om
overensstimmelse - enligt dircktivet om  ligspinningsutrustning  krivs silunda inte
certificring  av tredje part. Det enda fall di et australiskt eller  nyzecelindskt
certificringsorgan kan erkiinnas dir det fall som beskrivs 1 artikel 8.2 i dircktivet och i
samband  med vilket ctt intyg om dverensstimmielse som utfiirdats av ett godkiint
“behdrigt organ™ kan utnyttjas [6r att intyga produktens dverensstimmelse, [6r den
hiindelse dverensstiimmelsen hos en produkt som redan sliippts ut pd marknaden skulle
ilrigasiittas av en medlemsstats myndighet.

Enligt bide den australiska och den nyzecliindska lagstiltningen kritvs (6r vissa typer av
clektrisk utrustning (“declared articles™) bedomning av dverensstiimmelse av tredje part. |
Australien giiller detta drygt sextio olika celektriska produkter. Enligt avialet kan dessa
produkter provas och certificras i Europa [ore export. De australiska standarderna {or
dessa produkter dr i ostor utstriickning  harmoniscrade med  TEC-kraven, men  de
gemensamma réttsforeskrifterna och godkéinnandeforfarandena tillimpas for ndrvarande
via lagstiftningen pa delstats- och territorialniva i Australien (dvs. lagstiftning pé icke-
federal niva). Denna lagstiftning anges i den sektoriella bilagan. Enligt en lag 1 Australien
frin 1992 om omsesidigt erkdnnande skall emellertid produkter som godkénts for
utslippande p4 marknaden i en delstat godtas i alla de andra delstaterna s att fri rorlighet
siikerstiills. Genom avtalet garanteras alltsa, i1 enlighet med radets forhandlingsdirektiv,
att produkter som certificrats i luropa enligt lagstifiningen i ndgon av delstaterna eller
samtliga delstater kan inforas till Australicn utan ytterligare [6rfaranden.

I avsnitt 1V i bilagorna anges kriterierna och forfarandena (6r utndmning av organ {or

bedomning av  dverensstimmelse. Dessa grundar sig pd befintliga  internationellt
godtagna standarder och riktinjer.



Samrid om forslaget till avtal om émsesidigt erkiinnande har skett med de berérda
curopeiska industrisammanslutningarna, som har uttryekt att de stoder (Hrslaget (orutsatt
att det siikerstills att avtalet inehiic omsesidighet 1 friga om marknadstilltriide och inte
leder G att det infors nya och mer betungande krav. Med hiinsyn till den Gppenhet som
priglar EG-systemet och det faktum att den australiska lagstiftningen 1 nodviindig
utstriickning omfattas av den scktoriella bilagan dir dessa krav klart tillgodosedda.

Enligt Electricity Act i Nya Zecland och {6ljdforfattningarna till denna kriivs for ett
mindre antal clektriska produkter typprovning av godkdnda organ. Den nyzeelindska
ordningen, som motsvarar EG:s dircktiv om ligspénningsutrustning, innebiir ocksa att det
[6r dvriga clektriska produkter, inom ramen (6r dvervakningsforfarandena cfter det att
produkten slippts ut pa marknaden, skall upprittas provningsrapporter som bevis pa
dverensstimmelse.

Det bor noteras att Australicn och Nya Zecland hiller pd att harmonisera sina
clsiikerhetsstandarder och sina forfaranden (6r bedomning av éverensstimmelse och
mirkningskrav i syfle att skapa gemensamma standarder, tekniska krav och miirken. 1t
[Grslag ull standard betriiffande gemensamma bestimmelser och forfaranden och krav pi
miirkning och certificring av tredje part slutbereds {6r néirvarande. Nir de édndrade
bestimmelserna antagits kommer EG-produkter att kunna godkiinnas pa en och samma
gdng [6r bigge marknaderna enligt ett gemensamt {Orfarande och med en enda méarkning.

Elcktromagnetisk kompatibilitet

Meced hiinsyn il att kraven i friga om clektromagnetisk  kompatibilitet  tillimpas
“horisontellC  pi ettt brett spektrum av o clprodukter,  maskiner  och
clckommunikationsutrustning — dir  det  nodvindigt — att  inbegripa  fenomenet
clektromagnetisk kompatibilitet i avtalet om 6msesidigt erkédnnande for att nd malet att
det skall omfatta alla relevanta foérfaranden for bedomning av 6verensstimmelse.

Australien har nyligen utarbetat nya foreskrifter om clektromagnetisk kompatibilitet som
grundar sig pi den losning som valts i direktiv 89/336/EEG. Niir (oreskrifterna trétt i
kralt kommer certificringsorganen i LG att i tlltriide Gl dessa (Greskrifter via avtalet om
omsesidigt erkiinnande.

Den scktoriella bilagan skall tlliampas pi alla produkter {or vilka det enligt nigon av
parternas lagstiftning kriitvs bedomning av  dverensstimmelse av tredje part, med
undantag av radiokommunikationsutrustning som inte dr ansluten till det allmint
tillgiingliga telenitet. Enligt bilagan till avtalet med Nya Zeeland skall detta land
utndmna “‘behdriga organ” i enlighet med artikel 10.2 i direktivet om elektromagnetisk
kompatibilitet. Gemenskapen & sin sida kan utnimna certifieringsorgan som i
forekommande fall kan certifiera Overensstimmelse i frdga om elektromagnetisk
kompatibilitet for produkter som omfattas av Electricity Act och foljdf6rfattningarna till
denna, och vidare utnimna provningslaboratorier for produkter som omfattas av
Radiocommunications Act och féljdforfattningarna till denna for vilka det i friga om
specifika kategorier av radiokommunikationsutrustning krivs en provningsrapport frin
ctt godkiint laboratorium fore utslippandet pa marknaden. [ avsnitt IV i bilagorna anges
kritericrna  och  [orlarandena  [6r  utiimning  av  organ  {or  bedomning  av
overensstiimmelse. Dessa grundar sig pi befintiga internationella standarder.
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Produkttickningen (6r denna sektoriclba bilaga dir [6r gemenskapens del begriinsad till de
produkter som omfattas av dircktiv 87/404/LEG om enkla (ryckkiirl och il samma
produktgrupp enligt motsvarande lagstiltning i de australiska delstater och territorier som
tilliimpar gemensamma standarder och tekniska krav. Certilicring av tredje part kriivs
endast enligt lagstiftningen i vissa delstater och territorier. Australien har i nuvarande
skede inte gitt med pi att inbegripa andra kategorier av tryckbirande utrustning éin de
som omfattas av LG:s dircktiv men kommer att gora det néir utkastet till EG-dircktiv om
tryckbirande utrustning har trétt i kraft och intagits i tillimpningsomradet {6r denna
sektoriclla bilaga (se Gemensam forklaring nr 1).

Tryckbiirande utrustning

Nya Zceland har samtyckt till att EG-organ kan prova och certifiera alla kategorier av
tryckbiirande utrustning {or vilka det enligt landets lagstiftning krivs bedémning av
tredje part. Nya Zecland erbjuder alltsi en bredare tickning dn EG.

I de sektoricla bilagorna faststills i detalj de kriterier och [Grlaranden som skall iakttas
vid utniimningen av organ for bedomning av dverensstimmelse (avsnitt 1V i bilagorna).
De australiska och nyzeclindska kraven grundar sig pé internationella standarder sisom
relevanta 1SO-guider. Australien erkiinner dessutom att enkla tryckkirl som certificrats
enligt dircktiv 87/404/EEG kan uppfylla de australiska kraven (avsnitt 1V i den
scktoriella bilagan).

IFor biigge avialen har (Greslagits att forhandlingar skall inledas om att utvidga
tilliimpningsomridet Gl att omfatta ocksi andra kategorier av tryckkiirl (6r vilka det
kommande EG-dircktivet om (ryckkirl kommer att vara tillimpligt och vilka ocksi
regleras enligt australisk lag.

Som framgir av bifogade handclsstatistik 4 har LG ctt betydande handelséverskott for
de produkter som omfattas av denna sektoriella bilaga. Med hénsyn till det systematiska
utnyttjandet i Australien och Nya Zeeland av certifiering av tredje part vad géller dessa
produkitcr och det faktum att linderna tillimpar internationella och europciska standarder
for produkterna borde avtalet om 6msesidigt erkiinnande gora det littare att fa curopeiska
produkter godkiinda for dessa marknader. Vad betriiffar Nya Zeeland kommer landet att
behova skalla sig kapacitet att certificra enligt specifika seismiska krav. De berorda
curopeiska industrisammanslutningarna har beretts tillfille att limna synpunkter pa den
forestagna riickvidden av bilagan och har inte anfort nigra invindningar.

Teleterminalutrustning

Bida scktorsbilagorna ér tillimpliga pa all teleterminalutrustning som i reglerad enligt
relevanta gemenskapsdirektiv - och enligt motsvarande  australisk  och  nyzeclindsk
lagstiftning. Den rickvidd som LG erbjuder innefattar emellertid, sa linge som en
harmonisering inte skett pa gemenskapsniva, inte analog nitverksutrustning. Den
tickning som Australien och Nya Zeeland erbjuder, som inbegriper alla analoga
granssnitt, ar alltsa bredare.

1}



Bide Australien och Nya Zecland foreskriver certificring av tredje part till skydd mot
niitstorningar. 1 den mién det finns krav betriiffande clsikerhet och elektromagnetisk
kompatibilitet ticks dessa genom de bilagor som giller dessa omraden,

Enligt  sivil  gemenskapslagstiftningen  som  den  australiska  och  nyzecliindska
lagstiftningen finns en méjlighet att som ctt led i (orfarandet (6r typgodkiinnande av
produkten foreligga det inhemska certificringsorganet provningsrapporter. Foljaktligen
[Orutses i de scktoriclla bilagorna bide certificring pa grundval av framlagda
provningsrapporter och fullstindig delegering till den exporterande parten av sjilva
certificrings- och godkinnandeforfarandet.

[ avsnitt IV i de sektoriclla bilagorna anges kritericrna och {orfarandena for utndmning av
organ [or bedémning av dverensstiimmelse hos vardera parten. De australiska och
nyvzcclindska kraven dir 6ppna och hiinvisar till internationella standarder. EG:s organ
kommer med litthet att kunna uppfylla dessa krav.

Det bor papekas att Australicn genom avtalet har gatt med pa att delegera sin enda
regleringsbefogenhet i det att landet tillater curopeiska organ att certifiera enligt
australiska krav.

Med anledning av avtalsforhandlingarna har ctt omfattande samrid gt rum med de
curopeiska industrisammanslutningarna som stidjer avtalets syfien forutsatt att tilltréide
Ul alka australiska och nyzeclindska (Grfaranden (6r bedomning av dverensstiimmelse,
inbegripet  produktgodkiinnanden, uppniis. Tirvidlag  foreskrivs genom  avtalen  att
omsesidigt erkinnande av alla (orfaranden  (6r bedémning  av - dverensstimmelse,
inbegripet slutlig certifiering, skall ske utan ytterligare bedémning av produkterna av den
importerande parten.

Maskiner

Den foreslagna scktoriclla bilagan ticker en rad ndrmare angivna produkter for vilka
bedomning av dverensstimmelse av tredje part skall ske enligt direktiv 89/392/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om maskiner och lagstiftningen om buller
samt motsvarande lagar i Australien och Nya Zeeland. Tornkranar och mobila kranar
omfattas visserligen inte av gemenskapens s.k. maskindirektiv men har tagits med i
forslaget till avial eftersom de hos alla tre parterna omfattas av bedomning av tredje part
och representerar en relativt betydande handelsvolym (export friin EG till Australien och
Nya Zeeland).

I avsnitt [V-i den scktorielia bilagan anges de kriterier och forlaranden som parterna skall
[61ja vid utniimningen av organ [6r bedomning av 6verensstimmelse enligt avtalet.

Vid det samrdd om det foreslagna avtalet om dmsesidigt erkédnnande som skett med
Orgalime och med sektorsspecifika industrisammanslutningar har forslaget fatt stod,
sdrskilt vad giller tribearbetande maskiner, och det har sérskilt understrukits att varje
avtal maste innebdra rittvisa spelregler for EG-exportérerna (problemen pa delstatsniva
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har 1 detta avseende gett anledning Gl oro). De nationella maskinstandarderna i
Australien, som  bygger pi internationella normer, dterfinns 1 delstaternas  och
territoricrnas - lagstiftning, som  omfattas av avtalet. Marknadstilltridet dr  diirmed
siikerstéllt.

Andra industriforetridare har understrukit behovet av att de australiska och nyzecliindska
organen i tillréicklig utstriickning deltar i koordineringsaktiviteter tillsammans med de av
G anmiilda organen si att kraven tillimpas pi et samstimmigt siitt. Kommissionen
medger att detta kommer att bli nddviindigt men konstaterar samtidigt att de australiska
och  nyzeclindska  kraven  ligger  niira de  internationella och  curopeiska.
Ackrediteringsorganen 1 biada linderna har vidare stor erfarcnhet av att ackreditera
kompetenta provnings- och kontrollorgan som kan arbeta med sidana krav.

Fordon

Scdan dverenskommelse triiffats inom artikel 113-kommittén om att forhandlingar om
fordon och fordonskomponenter skulle upptas med Australien har en sektoriell bilaga for
detta omride nu dverenskommits. Linligt denna bilaga skall provning och kontroll av
overensstiimmelse  betriiffande  produkter inom de omrdaden dir EG:s respektive
Australicns lagstiftning grundar sig pd motsvarande FN-ECE-reglementen cller eljest iir
likviirdiga omsesidigt crkiinnas. Australicn kommer vidare att crkiinna godkinnanden
som utlfirdats av gemenskapens organ. Bilagans riickvidd kommer att utvidgas i den mén
bida parterna antar ytterligare FN-ECE-reglementen.

En moratoricbestimmelse har intagits 1 bilagan (avsnitt. V) som skall f6rhindra att
befintliga ordningar enligt vilka Australien godtar bedomningar av Gverensstiimmelse
som utforts av BG pdverkas negativt. Den sektoriella bilagan innchaller vidare en
oversynsklausul enligt vilken fragan om bilagans fortsatta giltighet eller dndringar av den
skall éverviigas mot bakgrund av parternas internationella ataganden, sirskilt Australiens
deltagande i FN-ECE-avtalet [rin 1958 om harmoniscring och dmsesidigt erkinnande av
godkinnanden.

Kommissionen har, i enlighet med de allminna informations- och samradsforfaranden
som faststills i EES-avtalet och i protokoll 12 till detta avtal, fortldpande hallit
EFTA/ELS-staterna underriittade om hur férhandlingarna fortskridit och har informerat
dem om det slutliga forhandlingsresultatet.

EFTA/LEES-staterna befinner sig i slutskedet av forhandlingar med Australien och Nya

Zecland om ctt parallelt avtal om omsesidigt erkiinnande motsvarande de avtal som skall
ingis mellan gemenskapen och dessa linder.
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5 Oversripande bedémnine

Enligt kommissionens mening innebiir de (oreslagna avtalen om dmsesidigt erkiinnande
balanserade (ordelar (6 samtliga avialsparter. Gemenskapen har inom alla de berérda
scktorerna siikerstille et effektive marknadstilltride i sié mitto att gemenskapen  Eir
nllteiide Gl alla obligatoriska orfaranden som den andra parten oreskriver. Australien
och Nya Zecland har godtagit gemenskapens modell med dmsesidigt erkiinnande av inte
bara provaingar utan édven intyg om dverensstimmelse och godkiinnanden enligt den
andra partens krav, dven niir dessa tillimpas via lagstiftning pa icke-federal nivi. Med
tanke pi att regleringsbefogenheterna i dessa liinder i dag i stor utstrickning ligger hos
enskilda regleringsorgan utgor detta ett betydande framsteg och en viktig forebild for
andra forhandlingar om avtal om 6msesidigt erkdnnande. Tack vare avtalen kommer de
exportorer i gemenskapen som si onskar att kunna prova och certifiera sina produkter
enligt australiska och nyzeclindska krav innan produkterna exporteras och sedan fa
tilltridde (il dessa marknader utan ytterligare krav pit bedomning av dverensstimmelse.
Hirigenom kommer exporten frin gemenskapen att underliittas. Samrid rérande avtalen
har skett med de berérda curopeiska industrisammanslutningarna, vilka stoder avtalen.

Eftersom  bide Australien och Nya Zecland grundar sina  produktstandarder  och
produktforeskrifter och sina kriterier (or godtagande av curopeiska organ pi laststillda
internationella cller curopeiska normer kommer curopeiska organ {6r bedémning av
overensstiimmelse att kunna delta 1 avtalet och erbjuda de curopeiska exportorerna sina
Ginster. Kommissionen har tagit emot besok av ettt stort antal organ 1 Buropeiska
gemenskapen (6r beddmning av dverensstiimmelse som skulle vara intresserade av att
arbeta inom ramen (6r dessa avtal, vilket tyder pid att de har teknisk kapacitet och ctt
ckonomiskt intresse av avtalen. De organ som har dverlimnat information 1 tillracklig
omfattning kommer att preliminart godkannas av Australien och Nya Zeeland under
forutsittning av den gemensamma kommitténs bekriéftelse. Rddet kommer inom kort att i
form av ectt tjinstedokument fran kommissionen erhélla forteckningen Gver dessa organ
for bedomning av dverensstimmelse.

For att siikerstilla att framtida regler inte underminerar fordelarna med avtalen ger dessa
inom flera scktorer utrymme (6r en ytterligare utveckling av parternas regleringssystem.
Och inom (lera scktorer kommer avialen ocksd att frimja okad  anslutning il
gemenskapens regleringssystem och tekniska krav.

Vad giiller fordelarna 16r Australien och Nya Zeeland kommer avialen om omsesidigt
erkiinnande med siikerhet att underkitta indernas tlltriide tll gemenskapens marknad.
Med hiinsyn till den betydande obalansen i handeln mellan gemenskapen och Australien
och Nya Zcecland forviintar sig emellertid de bégge linderna endast blygsamma
handelsfordelar av avtalet i praktiken. Australien och Nya Zeeland betraktar emellertid
avtalen som ett medel inte bara att utveckla narmare industriella férbindelser med Europa
utan ocksd som monsterbildande for deras strdvan att inom APEC ingd avtal om
Omsesidigt erkdnnande.
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Bt (Grslag Gl beslut av ridet om vart och av de tvii avtalen bifogas. Besluten éir i sak
identiska och har tvi syfien, niimligen

a) att pa grundval av artiklarna 113 och 228 i fordraget godkédnna utkastet till avtal,
samt

b) att faststdlla lampliga gemenskapsforfaranden som gor det mojligt for
kommissionen att med bitride av artikel 113-kommitténs arbetsgrupp for omsesidigt
crkiinnnande (Oretriida gemenskapen 1 den gemensamma kommittén samt sla fast att
gemenskapens stindpunkt 1 den gemensamma kommittén i frigor om déndringar av
bilagorna  och andra sektoriclla  frigor  skall  faststilas  av kommissionen, i
overensstiimmelse med  artikel 2284 0 fordraget, cfter samriad  med  artikel 13-
kommittén,

I det sistniimnda avscendet bor péipekas att det genom artikel 12 i respektive avtal inrittas
cn gemensam kommitt¢ mellan parterna. Den gemensamma kommittén svarar {or
forvaltningen av avtalet och har delegerad befogenhet att dndra de befintliga sektoriella
bilagorna. Ritten att gora indringar begrinsas till enbart procedurmissiga fragor i
samband med genomférandet av avtalen, och géller i huvudsak é&ndringar av
hanvisningarna till de lagar, andra forfattningar och administrativa foreskrifter som géller
for de berdrda sektorerna, dndringar av bilagorna till foljd av beslut att erkénna, tillfalligt
upphédva utndmningen av eller stryka organ for 6msesidigt erkdnnande eller utndmnande
myndigheter enligt avtalet cller att édndra riickvidden av deras verksamhet. Den
gemensamma kommittén har inte belogenhet att dindra ramavltalet, att stryka scktoriclla
bilagor cller Ligga Gl nya sadana. Ansvaret hiirfor dligger ocksi  fortsiittningsvis
avialsparterna som sidana.

Diirlor foreslis

a) att kommissionen, med bitriide av artikel 113-kommitténs arbetsgrupp for omsesidigt
crkiinnande, skall foretriida gemenskapen i den gemensamma  kommittén och  att
gemenskapens stindpunkt i den gemensamma kommittén nér det giller frigor om
indring av bilagorna och andra scktoriclla frigor skall faststillas av kommissionen, 1
dverensstimmelse med artikel 228.4 1 (ordraget, cfter samrdd med en av de kommittéer
som inrittas genom motsvarande direktiv pa fackomrédet.

b) att gemenskapens standpunkt nér det giller alla andra fragor skall faststéllas av radet,
som skall fatta sina beslut med kvalificerad majoritet pa forslag av kommissionen.

Kommissionen foreslar att ridet antar bifogade beslut samt anger den person som pa
gemenskapens vignar skall underteckna avtalen.
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EU TRADE WITH AUSTRALIA AND NEW ZELAND 1996 (000 ecu)

IMPORT

Pharmaceuticals 87025 1.7
Medical Devices 44130 0.8
Telephonic & telegraphic Squipment 32859 0.6
Electrical Equipment 208 007 4.0
Pressure Vessels 86 890 1.7
Machinery 1719 0.0
Motor Vehicles & Compenents 45 323 0.9
TOTAL 505 953 9.7
IMPORT TOTAL 5230 268 100.0
~
R
SOURCE:
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Medical Devices: (ch 9018, 9019, 9020, 9021, 9022)

Telephonic & telegraphic Equipment: (ch 8517)
Electrical Equipment: (ch 85)

Pressure Vessels: (ch 7311, 7613, 8402-8406, 8410, 8411, 2=

Machinery: (ch 8408, 8426, 8462-65)
Motor Vehicles & Components:( ch 8703, 8708)
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EXPORT

Pharmaceuticals 528 785
Medical Devices 163 712
Telephonic & telegraphic Equipment 221 401
Electrical Equipment 1552 863
Pressure Vessels 319 016
Machinery 182 178
Motor Vehicles & Components 937 726

TOTAL 4005683
EXPORT TOTAL 11 503 638
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Anvex A

87583 4.6
20534 1.1
28626 1.5
188358 10.0
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32622 17

426.222 30.6
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Forslag till radets beslut 9¢ l o1t CAC (‘.)

om ingicnde av avtalet om 6msesidigt erkiinnande i samband med bedémning av
dverensstimmelse, intyg och mérkning mellan Europeiska gemenskapen och
’ Australicn

() Y 6]
EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT FOLIANDE

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt artikel
113 jamford med artikel 228.2, 228.3 forsta stycket samt 228.4 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och

med beaktande av f6ljande:

Avtalet om omsesidigt erkiinnande i samband med bedémning av Gverensstimmelse,
intyg och miirkning mellan Furopeiska gemenskapen och Australien har framf6rhandlats

och bor godkinnas.

Vissa genomforandeuppgifier har anfortrotts den gemensamma kommitté som inrittas
genom avialet, siirskilt befogenheten att édindra de scktoriella bilagorna till detta.

Ior att siikerstilla att avtalet [ungerar viil bor Limpliga interna forfaranden faststéllas och
det ir diirfor nodviandigt att till kommissionen delegera befogenheten att foreta vissa

dndringar av teknisk natur i avtalet och att fatta vissa beslut for dess genomforande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Avtalet om omsesidigt erkiinnande 1 samband med bedémning av dverensstimmelse,
intyg och miirkning mellan Europeiska gemenskapen och Australien, inbegripet de
bilagor och gemensamma forklaringar som fogats Gl avtalet, godkiinns hdrmed pa

Liuropeiska gemenskapens vignar.

‘Texten till avtalet, bilagorna och de gemensamma forklaringarna bifogas detta beslut.
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Artikel 2

Riidets ordfrande skall pi gemenskapens viignar dverlimna den not som avses i artikel
141 avtalet.!

Artikel 3

I. Gemenskapen skall i den gemensamma kommitté som foreskrivs i artikel 12 i
avialet foretriddas av kommissionen, som skall bitrddas av den sérskilda kommitté
som inriittats med stod av artikel 113 i EG-fordraget (arbetsgruppen for dmsesidigt
crkiinnande). Kommissionen skall cfter samriad med den siirskilda kommittén
verkstilla de utnéimningar  och  anmiilningar, det informationsutbyte och de
framstillningar om kontroller som avses i artikel 8.2 och artikel 12.4 ¢ - ¢ i avtalet.

)

Savitt giiller beslut 1 den gemensamma kommittén om édndringar av avsnitt I - [V i
de scktoriclla bilagorna (artikel 12.4 a, 12.4 b och 12.6 i avtalet) samt kontroll
enligt artikel 8 och artikel 12.6 d i avialet av att géllande krav ar uppfyllda skall
gemenskapens stindpunkt faststiillas av kommissionen efter samrad med den ovan
nimnda siirskilda kommittén.

3. | samtliga dvriga fall skall gemenskapens standpunkt infor ett beslut i den

gemensamma kommittén faststdllas av radet, som skall fatta sina beslut med
kvalificerad majoritet pa forslag av kommissionen.

Utfiirdat i Bryssel Pa radets vignar

Ordférande

I Tidpunkten for avtalets ikrafttridande kommer att offentliggoras i Europeiska gemenskapernas
officiclla tidning.
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AVTAL OM OMSESIDIGT ERKANNANDE

I SAMBAND MED BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE,

INTYG OCH MARKNING
MELLAN

AUSTRALIEN OCH EUROPEISKA GEMENSKAPEN
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AVTAL OM OMSESIDIGT ERKANNANDE
I SAMBAND MED BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE,
INTYG OCH MARKNING
MELLAN

AUSTRALIEN OCH EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Luropeiska gemenskapen och Australiens regering, nedan kallade "parterna®,
som beaktar de viinskapsband som av tradition existerar mellan dem,

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

som oOnskar ingd ett avtal om 0msesidigt erkénnande av de forfaranden fér bedomning av
overensstimmelse som respektive part kraver for tilltride till marknaderna inom sitt
territorium,

som beaktar de forbittrade forutsittningar for handeln mellan dem som Omsesidigt
crkiinnande av provningsrapporter och intyg om verensstimmelse kommer att medfora,

som ir medvetna om den positiva inverkan som omsesidigt erkiinnande kan ha {or att
friimja internationell harmonisering av standarder och foreskrifter.

som beaktar de niira relationer mellan Australien och Nya Zecland som kommer il synes
i avialet om handel och niirmare ckonomiska forbindelser mellan Australicn och Nya
Zecland och i den transtasmanska ordningen {or Omsesidigt erkidnnande samt i hojningen
av integrationsnivan inom Australiens och Nya Zeelands infrastrukturer for dmsesidigt
erkiinnande genom avtalet om inrittande av riddet 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 uppritthills genom Avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, vilket gor det lampligt att 6vervdga att parallellt med det hir avtalet
inga ett avtal om 6msesidigt erkinnande mellan Australien och dessa linder,

som ir medvetna om parternas stiallning som parter till Avtalet om upprittande av

Virldshandelsorganisationen och sarskilt deras skyldigheter enligt
Virldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder,
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har enats om foljande.
ARTIKEL I: DEFINITIONER

I Allmiinna begrepp som anviinds i detta avtal och i dess bilagor skall ha den
betydelse som anges i definitionerna i ISO/IEC-guide 2 (1991) "General terms
and their definitions concerning standardization and related activities" och i EN
45020 (1993 drs upplaga), om inte sammanhanget ger en annan betydelse. I detta
avial anviinds dessutom foljande beteckningar med de betydelser som hiir anges:

bedomning av dverensstimmelse: systematisk undersokning for att faststilla i
vilken grad en produkt, process eller tjanst upptyller angivna krav.

organ for bedomning av Overensstdmmelse: ett organ vars verksamheter och
sakkunskap omfattar genomférandet av alla eller nagot steg i processen for
beddmning av Overensstimmelse.

utndmning: en utnimnande myndighets bemyndigande av ett organ f6r bedomning
av Overensstimmelse att utfora verksamhet for bedomning av Overensstimmelse;
utndimnd har motsvarande betydcelse.

utndimnande myndighet: ctt organ med juridiska befogenheter att utnimna organ
for bedomning av Overensstimmelse och att tillfalligt upphiva eller aterkalla
sidana utnimningar av organ inom dess behorighet.

2. Beteckningarna organ for bedomning av overensstimmelse och utndmnande
myndighet skall ocksa tillimpas pa de andra organ och myndigheter med
motsvarande funktioner som avses i vissa av de sektoriella bilagorna.

ARTIKEL 2: ALLMANNA SKYLDIGHETER

1. Australiens regering skall godta bevis pa Overensstimmelse, inbegripet
provningsrapporter, intyg, tillstind och Overensstimmelseméirken, som krdvs
enligt den lagstiftning och de bestimmelser som anges i de sektoriella bilagorna
och som utfirdats av utnimnda organ for bedémning av Overensstimmelse i
Europeiska gemenskapen i enlighet med detta avtal.

2. Europeiska gemenskapen skall godta bevis pd Overensstimmelse, inbegripet
provningsrapporter, intyg, tillstind och Overensstimmelsemirken, som Krivs
enligt den lagstiftning och de bestimmelser som anges i de sektoriella bilagorna
och som utfirdats av utnimnda organ for bedomning av Overensstimmelse 1
Australien i enlighet med detta avtal.
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Detta avtal skall intc medfora émsesidigt godtagande av parternas standarder eller
tekniska bestimmelser eller omsesidigt erkdnnande av sidana standarders eller
tekniska bestimmelsers likvirdighet.

ARTIKEL 3: SEKTORIELL TACKNING

Detta avtal giller de forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som behovs
{or att obligatoriska krav som omfattas av de sektoriella bilagorna skall uppfyllas.

De scktoriella bilagorna skall i allménhet innehdlla foljande uppgifter:

a) Lin redogorelse 10r bilagans riickvidd och tickning.

b) De krav enligt lagar, andra [Orfattningar och administrativa bestimmelser
som hiinfor sig Gl forfarandena for bedomning av Overensstimmelse

(avsnitt I).

c) En forteckning Over de utnimnda organen for bedémning av
overensstimmelse (avsnitt II).

d) De utnimnande myndigheterna (avsnitt IIT).

€) Forfaranden for utnimning av organ for beddmning av ¢verensstimmelse
(avsnitt IV).

1)) Eventuella ytterligare bestimmelser (avsnitt V).
ARTIKEL 4: URSPRUNG

Detta avtal skall gilla produkter med ursprung hos de avtalsslutande parterna i
cnlighet med reglerna for ursprung som inte medfor formansbehandling.

Om reglerna ir motstridiga skall de regler fér ursprung som inte medfor
formansbehandling gélla som tillimpas av den part pad vars territorium varorna
salufors.

I den man samma produkter ocksd omfattas av en sektoriell bilaga till avtalet om
omsesidigt erkdnnande i samband med bedomning av Overensstimmelse mellan
Europeiska gemenskapen och Nya Zeeland skall det hir avtalet ocksa tillimpas pa
produkter med ursprung i Nya Zeeland.
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4. I den méin samma produkter ocksid omfattas av en scktoriell bilaga till ett avtal om
Oomsesidigt erkdnnande i samband med bedomning av Overensstimmelse mellan
Australien och stater som ir anslutna till bade Konventionen om Europeiska
frihandelssammanslutningen (EFTA) och Avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) skall det hér avtalet ocksa tillimpas pa produkter med
ursprung i nagon av dessa EFTA-stater.

ARTIKEL 5: ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

I dverensstimmelse med villkoren i bilaga | och i de scktoriella bilagorna skall vardera
parten crkiinna att de organ (or bedéomning av dverensstimmelse som utnimns av den
andra parten upplyller villkoren (Or att beddma dverensstimmelse pa grundval av deras
krav, som anges i de sektoriella bilagorna. Nir parterna utnamner sidana organ skall de
ange rickvidden hos den verksamhet i samband med bedémning av Gverensstimmelse
som utndmningen giller.

ARTIKEL 6: UTNAMNANDE MYNDIGHETER

1. Parterna skall sdkerstilla att de utnimnande myndigheter som &r ansvariga for
utndmningen av organ for bedémning av 6verensstimmelse och som anges i de
sektoriella bilagorna har de befogenheter och den behdrighet som behdvs for att
utniimna sddana organ och for att tillfalligt upphéva, aterta upphivandet av och
aterkalla sadana utndmningar.

2. Niir de utniimnande myndigheterna gor sidana utnimningar clier dterkallanden
skall de, om inte annat anges i de scktoriella bilagorna, folja de forfarande 1or
utniimning som beskrivs i artikel 12 och 1 bilaga 1 till detta avtal. '

3. Om en utndmning tillfilligt upphivs eller ett sidant upphévande atertas skall den
berorda partens utnimnande myndighet omedelbart underritta den andra parten
och Gemensamma kommittén. Bedomning av Overensstimmelse som ett tillfalligt
upphévt organ for beddomning av Overensstimmelse utfort fore upphévandet skall
fortsitta att gilla om inte annat bestdms av den utnimnande myndigheten.

ARTIKEL 7: KONTROLL AV UTNAMNINGSFORFARANDEN

1. Parterna skall utbyta information om de forfaranden som anvidnds for att
sikerstilla att de utnimnda organ for bedomning av dverensstimmelse som de dr
ansvariga for och som anges i de sektoriella bilagorna uppfyller de krav enligt
lagar, andra forfattningar och administrativa bestimmelser som anges i de
scktoriclla bilagorna och de behorighetskrav som anges 1 bilaga 1.
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Parterna skall jaimfora de metoder som anvdnds for att kontrollera att de
utnimnda organen for bedomning av Overensstimmelse uppfyller de krav enligt
lagar, andra (orfattningar och administrativa bestimmelser som anges i de
scktoriella bilagorna och de behorighetskrav som anges i bilaga 1. Parternas
befintliga system for ackreditering av organ for bedomning av Gverensstimmelse
far anvindas for sddana jamforelser.

Sadana jamforelser skall utforas enligt forfaranden som skall faststillas av den
gemensamma kommitté som inriittas enligt artikel 12 i detta avtal.

ARTIKEL 8: KONTROLL AV ATT ORGANEN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE UPPFYLLER KRAVEN

Vardera parten skall sikerstilla att de organ for beddmning av dverensstimmelse
som utnimnts av en utnimnande myndighet dr beredda att lata sig kontrolleras
betriffande teknisk kompetens och uppfyllande av andra relevanta krav.

Vardera parten har ritt att ifrigasitta den tekniska kompetensen och férmagan att
uppfylla kraven hos organ for beddmning av Gverensstimmelse som lyder under
den andra parten. Denna rittighet kommer endast att utbvas under exceptionella
forhallanden.

Lt sddant ifrdgasittande miste pid ctt objektivt och vilgrundat sitt bestyrkas
skriftligen till den andra parten och till Gemensamma kommitténs ordférande.

Om Gemensamma kommittén beslutar att det dr nodviandigt att kontrollera den
tckniska kompetensen cller uppfyllandet av krav, skall detta géras gemensamt av
parterna snarast och med deltagande av de behiriga utnimnande myndigheterna.

Resultaten av  denna  kontroll kommer att diskuteras inom Gemensamma
kommittén i syfte att 15sa problemet sa fort som mojligt.

Om inte Gemensamma kommittén beslutar nigot annat skall utnimningen av det
organ {or bedomning av (verensstimmelse som har ifrdgasatts, om det ingar i
avsnitt I1I i en sektoriell bilaga, tillfdlligt upphdvas av den behdriga utnimnande
myndigheten fran den tidpunkt da skiljaktigheterna togs upp i Gemensamma
kommittén till dess att en 6verenskommelse om organets stillning har nitts inom
Gemensamma kommittén.

ARTIKEL 9: INFORMATIONSUTBYTE
Parterna skall utbyta information om genomforandet av de lagar, andra

forfattningar och administrativa bestimmelser som anges i de sektoriella
bilagorna. ’
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2. I enlighet med parternas skyldigheter enligt Varldshandelsorganisationens avtal
om tekniska handelshinder skall vardera parten underritta den andra parten om de
andringar den har for avsikt att gora i de lagar, andra forfattningar och
administrativa  bestimmelser som  hianfor sig till detta avtals innehall samt
underriitta den andra parten om de nya bestimmelserna minst 60 dagar innan de
trider i kraft, utom i fall dia sikerhets-, hilso- och miljohiinsyn motiverar
snabbare handlidggning. '

ARTIKEL 10: ENHETLIGA FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

I syfte att frimja en enhetlig tillimpning av de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som foreskrivs i parternas lagar och andra forfattningar skall de
utndmnda organen f6r bedOmning av Overensstimmelse pd limpligt sitt delta i
samordning och jaimforelser som utférs av bada parterna inom de relevanta omraden som
omfattas av de sektoriella bilagorna till detta avtal.

ARTIKEL 11: AVTAL MED ANDRA LANDER

Parterna ér cniga om att avtal om dmsesidigt erkdnnande som ingitts av endera parten
med ctt land som inte dr part till detta avtal inte pd nagot vis skall gdra den andra parten
skyldig att godta provningsrapporter, intyg och miirken {or Overensstimmelse som
utfirdats av organ [6r bedomning av dverensstimmelse i det tredje landet, utom i fall di
parterna uttryckligen har avtalat om detta.

ARTIKEL 12: GEMENSAMMA KOMMITTEN

1. En gemensam kommitté som skall bestd av representanter for bidda parterna skall
inrdttas. Den skall vara ansvarig for att detta avtal fungerar effektivt.

2. Gemensamma kommittén skall sjilv faststilla sin arbetsordning. Den skall fatta
sina beslut och anta sina rekommendationer pa grundval av samforstind. Den kan
besluta att delegera vissa uppgifter till underkommittéer.

3. Gemensamma kommittén skall sammantrdda minst en ging i aret om den inte
bestimmer annat. Ett extramote skall hillas om det krdvs for att detta avtal skall
fungera effektivt eller om endera parten begir det.

4. Gemensamma kommittén kan behandla vilken fraga som helst som hinfor sig till
detta avtals funktion. Den skall sérskilt ansvara fOr att

a) dndra de sektoriella bilagorna for att verkstilla en utnimnande myndighets
beslut att utnimna ett visst organ for bedomning av 6verensstimmelse,



b)

)

d)

¢)

£)

andra de scktoriclla bilagorna [or att verkstilla en utnimnande myndighets
beslut att dterkalla utndmningen av ett visst organ for bedomning av
dverensstimmelse,

utbyta information om de forfaranden som vardera parten anviander for att
sikerstilla att de organ for bedomning av Overensstimmelse som anges i
de sektoriella bilagorna bibehaller den ndédvindiga kompetensnivan,

i enlighet med artikel 8 utnimna en eller flera gemensamma expertgrupper
for att kontrollera den tekniska kompetensen hos ett organ fér bedomning
av Overensstimmelse och att det uppfyller andra relevanta krav,

utbyta information och meddela parterna om édndringar i de lagar, andra
(Oriattningar och administrativa bestaimmelser som avses i de sektoriella
bilagorna, diiribland sidana dindringar som gor att dessa bilagor miste
indras,

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

underlitta att detta avtal utvidgas till att omfatta flera sektorer.

Andringar av de sektoriella bilagorna som gors i enlighet med bestimmelserna i
denna artikel kommer omedelbart att meddelas biada parterna skriftligen av
Gemensamma kommitténs ordforande.

Foljande forfarande skall tillimpas nidr ett organ for bedomning av
dverensstimmelse upptas i eller stryks ur en sektoriell bilaga:

a)

b)

)

En part som foreslar att en sektoriell bilaga skall dndras for att verkstilla
en utniimnande myndighets beslut att utndmna eller aterkalla utnimningen
av ctt organ for bedomning av  Overensstimmelse skall skriftligen
vidarebefordra forslaget till den andra parten och bifoga styrkande
handlingar.

En kopia av forslaget och de styrkande handlingarna skall sdndas till
Gemensamma kommitténs ordforande.

Om den andra parten samtycker till forslaget eller nir 60 dagar har gatt
utan att en invindning har gjorts skall upptagandet i eller strykningen ur
den sektoriella bilagan av organet for bedomning av §verensstimmelse
trada i kraft.
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d) Om den andra parten  enligt artikel 8 ifragasitter den  tekniska
kompetensen och  formigan att uppfylla kraven hos ett organ for
bedomning av dverensstimmelse inom den nimnda perioden av 60 dagar
kan Gemensamma kommittén besluta att genomféra en kontroll av organet
(i fraga i Overensstimmelse med bestimmelserna i artikel 8.

7. Om ctt utndmnt organ for bedomning av dverensstimmelse stryks ur en sektoriell
bilaga skall bedéomningar av dverensstimmelse som organet i friaga har utfort fore
den dag da strykningen trider 1 kraft fortsitta att gilla, om inte Gemensamma
kommittén bestimmer nagot annat. Om ett nytt organ for bedomning av
Overensstimmelse upptas i1 en sektoriell bilaga skall bedomningar av
dverensstimmelse som organet i fridga har utfort gilla frin och med den dag da
parterna enas om att det skall upptas.

8. Om den ena parten infor nya eller ytterligare forfaranden for bedémning av
Overensstimmelse som ror en sektor som omfattas av en sektoriell bilaga,
kommer Gemensamma kommittén att lata dessa forfaranden omfattas av de
ordningar for genomférande av dmisesidigt erkinnande som upprittas genom detta
avtal.

ARTIKEL 13: TERRITORIELL TILLAMPNING

Detta avial skall tillimpas a cna sidan pi de territorier dir Fordraget om uppriittandet av
Europeiska gemenskapen tillimpas och pi de villkor som anges i fordraget och d andra
sidan pa Australiens territorium.

ARTIKEL 14: IKRAFTTRADANDE OCH GILTIGHETSTID
l. Detta avtal skall trida i kraft den forsta dagen i den andra manaden efter den dag
di parterna viixlat noter som bekriftar att deras respektive forfaranden for detta

avials ikrafttridande har avslutats.

2. Vardera parten kan upphiva detta avtal genom att skriftligen underritta den andra
parten om detta sex manader i forvig.

ARTIKEL 15: SLUTBESTAMMELSER

1. Bilaga 1 till detta avtal utgor en integrerad del av avtalet.
2. Eventuella indringar av detta avtal skall goras genom Omsesidig
dverenskommelse.
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Parterna skall komma Gverens om sektoriella bilagor, pa vilka artikel 2 skall
tillimpas och som skall innehilla ordningarna for genomforande av detta avtal.

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

Detta avial och de sektoriclla bilagorna dir uppriittade i tva original pa danska,

nederlindska, engelska, linska, franska, tyska, grekiska, italicnska, portugisiska,
spanska och svenska, vilka alla texter ér lika giltiga.
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Utnizmnande myndigheter skall endast utnimna juridiskt identifierbara enheter
som organ for bedomning av 6verensstimmelse.

Utnimnande myndigheter skall endast utnimna sadana organ for bedomning av
Overensstimmelse som kan pavisa att de forstar, har relevant erfarenhet av och ar
behoriga att tillimpa de krav och forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse
for vilka de utnamns och som anges i den andra partens lagar, andra forfattningar
och administrativa bestimmelser.

Pivisande av tcknisk kompetens skall grunda sig pa

- tckniska  kunskaper om de  berorda  produkterna, processerna  eller
(jinsterna,

- forstaelse av de tckniska standarder och de allminna krav betriffade
riskskydd for vilka utnimning soks,

- relevant erfarenhet av de tillimpliga bestammelserna i lagar och andra
forfattningar och de tillimpliga administrativa bestimmmelserna,

- fysisk formaga att utfora den relevanta verksamheten for bedomning av
Overensstimmelse,

- adekvat forvaltning av de berérda verksamheterna for bedomning av
Overensstimmelse,

- alla andra omstindigheter som behdvs for att sikra att bedomningen av
overensstimmelse kommer att utforas kontinuerligt och pa ett lampligt
sétt.

Kritericrna (6r tckniskt 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 utnimning och bedomning
av Overensstimmelse genom samarbete mellan utndmnande myndigheter och
organ for bedomning av Overensstimmele i form av samordningsméten,
deltagande i ordningar for omsesidigt erkinnande och arbetsgruppsméten. Om
ackrediteringsorgan deltar i utnimningsprocessen bor de uppmuntras att delta i
ordningar for omsesidigt erkdnnande.



0.

System for faststillande av kompetens hos organ for bedomning av
dverensstimmelse

De utniimnande myndigheterna kan tillimpa foljande processer f6r att faststilla
den (ekniska kompetensen hos organ for bedomning av Gverensstimmelse. Vid
behov skall en part for den utndmnande myndigheten ange de olika mojligheterna
att pavisa kompetens.

a) Ackreditering

Ackreditering skall bestd i att man forutsiitter att det finns teknisk kompetens i
forhdllande till den andra partens krav nér

i) ackrediteringsprocessen utfors enligt relevant internationell dokumentation

(EN 45000-serier eller ISO/IEC-guider) och endera

ii) ackrediteringsorganet deltar i ordningar fér dmsesidigt erkdnnande dir det
ar foremal for utvdrdering av jamlikar, varvid personer med erkind
sakkunskap inom den verksamhet som utvirderas bedomer kompetensen
hos  ackrediteringsorgan  och  hos  organ  for  bedomning av
overensstaimmelse som ackrediterats av dessa, eller

iii)  ackrediteringsorganen, under den utnimnande myndighetens ledning,
deltar, enligt forfaranden som skall Overenskommas, i program for
jamforelser och i tekniskt erfarenhetsutbyte i syfte att sdkerstilla ett
fortsatt  fortroende  for  den  tekniska  kompetensen  hos
ackrediteringsorganen och organen for bedomning av Overensstimmelse.
Dessa program kan innefatta gemensamma bedomningar, sirskilda
samarbetsprogram eller utvérdering av jamlikar. ‘

Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse endast dr ackrediterat for att
utvirdera en produkts, process eller tjansts Overensstimmelse med sarskilda
tekniska specifikationer, skall utnimningen begrdnsas till dessa tekniska
specifikationer. '

Om ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ansdker om en utndmning for
att utviardera en viss produkts, process eller tjansts uppfyllande av visentliga
krav, skall ackrediteringsprocessen innebira en utvirdering av organets formaga
(teknisk sakkunskap och forstaelse av produktens, processens eller tjinstens
allmianna riskskyddskrav eller dess anvdndning) att utvirdera uppfyllandet av
dessa visentliga krav.
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D.

10.

b) Andra sitt

Om Limplig ackreditering inte dr tillginglig cller om sirskilda omstindigheter
forcligger skall de utnimnande myndigheterna kriiva att organ {6r bedémning av
Overensstaimmelse skall pavisa sin kompetens pa andra sitt, t.ex. genom

deltagande i regionala/internationella ordningar for umswdu.t crkiinnande
clier certificringssystem,

- regelbundna utviirderingar foretagna av jimlikar,

- kvalifikationsprivning och

- Jjamforelse mellan organ for beddmning av 6verensstimmelse.

Utviirderi . temet

Sa spart utndmningssystemen for utvirdering av kompetensen hos organ for

bedomning av Overensstimmelse har faststillts av bida parterna, fir den andra

parten i samrad med de-utnimnande myndigheterna kontrollera att systemen ger

~ tillrdckliga garantier for att utnimningen av organ for bedomning av

dverensstimmelse uppftyller dess krav.

’ v .

De utniimnande myndigheterna skall ridgora med de organ for bedomning av
dverensstimmelse som ligger inom deras behdrighet for att bedoma dessa organs
vilja att bli utndmnda enligt villkoren i detta avtal. Dessa samrad bor dven omfatta
sadana organ for bedomning av Overensstimmelse som inte arbetar i enlighet med
partens krav enligt lagar, andra forfattningar och administrativa bestimmelser
men som &nda kan tinkas vara intresserade och kapabla att arbeta i enlighet med
den andra partens krav enligt lagar, andra forfattningar och administrativa
bestimmelser.

De utnimnande myndigheterna skall underritta sin parts foretridare i den
gemensamma kommitté som inrittas enligt detta avtal om de organ for bedomning
av Overensstimmelse som skall upptas i cller strykas ur avsnitt II i de sektoriella
bilagorna. Utndmning och tillfilligt upphivande eller atertagande av utnimning av
organ for bedomning av éverensstimmelse skall ske enligt bestimmelserna i detta
avtal och enligt Gemensamma kommitténs arbetsordning.

Niir de utnimnande myndighcterna underriittar sin parts foretridare i den
gemensamma kommitté som inrittas enligt detta avtal om de organ fér bedémning
av Overensstimmelse som skall upptas i de sektoriella bilagorna, skall de limna
foljande upplysningar om varje organ for bedomning av 6verensstimmelse:
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12.

13.

14.

a) namn, -

b) postadress,

¢) tclefaxnummer,

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

e) de forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som organet 4r
bemyndigat att utfora och

f) det utnimningsforfarande som anvints for att faststiilla kompetensen.

Overvakning

De utniimnande myndigheterna skall kontinuerligt dvervaka cller lita dvervaka de
utnimnda organen [6r bedémning av Overensstimmelse genom  regelbunden
revision eller bedomning. Frekvensen och arten av sddana atgirder skall
Overensstimma med hogsta internationella praxis eller ha 6verenskommits inom
Gemensamma kommittén,

De¢ utnimnande myndigheterna skall krdva att utndmnda organ fér bedomning av
Overensstimmelse  deltar i  fardighetsprovning eller annan  lamplig
jamforelseverksamhet, néir sddana verksamheter ar tekniskt mojliga till rimliga
kostnader.

De utnimnande myndigheterna skall vid behov samrida med den andra partens
motsvarande myndigheter for att sidkerstilla bibehallet fortroende for processer
och forfaranden for bedomning av dverensstimmelse. Detta samrad kan inbegripa
gemensamt deltagande i revision av bedomning av overensstimmelse eller annan
bedomning av utniimnda organ {or bedomning av dverensstimmelse, nir sadant
deltagande ér lampligt och tekniskt majligt till rimliga kostnader.

De utnimnande myndigheterna skall vid behov samridda med den andra partens

behoriga reglerande myndigheter for att sikerstilla att alla forfattningsenliga krav
identifieras och hanteras pa ett tillfredsstidllande sitt.
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semensam forklaring
om framtida arbete for att gecnomfora ordningar for detta avtal

‘Tryckbiirande utrustning

arterna kommer  att utvidga  riickvidden  hos. den sektoriclla  bilagan  om
tryckbirande utrustning och inleda forhandlingar i detta syfte sa snart det nya
direktiv om detta som for ndrvarande undersoks av Europeiska unionens rad och
Europaparlamentet pa grundval av ett forslag frin Europeiska kommissionen har
triitt i kraft. ' :

Certificring av luftfartyg och fortsatt luftvirdighet

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

Inforlivande av andra sektoriella bilagor

For att komplettera detta avtal kommer Australien och Furopeiska gemenskapen

att infeda forhandlingar om att yierligare utvidga avtalets scktoriclla tickning tva
ar clter avtalets ikrafttradande.
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Gemensam fiirkléring
om frivilligt 6msesidigt erkinnande

Zarterna kommer att uppmuntra sina icke-statliga organ att samarbeta [Or att uppriitta
ordningar for dmsesidigt erkiinnande pa frivillig grund.
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Gemensam foérklaring
om vidareutveckling av harmoniseringen av tekniska foreskrifter och forfaranden
for bedomning av dverensstimmelse

Parterna kommer  att - dverviga  att Oka  graden  av  harmonisering  av  eller
overensséiimmelse mellan deras respektive tekniska  foreskrifter och forfaranden for
bedomning av overensstimmelse niir si dir Eimpligt och péir detta dverensstaimmer med
god regleringssed. Parterna bekriiftar att et mdl skulle kunna vara att diir detta tater sig
poras faststitla et enda (Grfarande (Gr frambiiggande och wiviirdering, tillimpligt hos bida
parterna, betrittande de produkter som omtattas av avtalet.
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Gemensam forklaring
om dversyn av artikel 4

Parterna kommer att éverviiga att utvidga bestimmelserna i artikel 4 till att omfatta dven

andra linder sa snart parterna har ingatt likvirdiga avtal om Omsesidigt erkdnnande
betriffande bedomning av dverensstimmelse inom samma sektorer med dessa lander.
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A

KONTROLL AV GOD TILLVERKNINGSSED 1 FRAGA OM LAKEMEDEL
OCH CERTIFIERING AV TILLVERKNINGSSATSER
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RACKVIDD OCH TACKNING

Bestammelserna i denna sektoriella bilaga ticker alla likemedel som tillverkas
industriellt i Australien och Europeiska gemenskapen och pa vilka det stills krav
betratfande god tillverkningssed.

Vad giiller likemedel som omfattas av denna sektoriella bilaga skall bada parterna
erkdnna resultaten av kontroller hos tillverkare som utforts av den andra partens
behoriga kontrollorgan och de relevanta tillverkningstillstind som den andra
partens behoriga myndigheter har beviljat.

Dessutom  skall tillverkarens  certifiering av  varje tillverkningssats
Overensstimmelse med specifikationerna erkidnnas av den andra parten utan ny
kontroll vid importen.

Mecd  likemedel avses alla produkter som regleras av den farmaceutiska
lagstiftning i Buropeiska gemenskapen och Australien som anges i tillagget till
denna bilaga. Definitionen av begreppet likemedel inbegriper alla produkter for
humant och veterindrmedicinskt  bruk, sasom kemiska och biologiska,
immunologiska och radiofarmaceutiska likemedel, stabila likemedel baserade pa
blod eller plasma fran minniskor, forblandningar f6r beredning av
veterinirmedicinska foderlikemedel och, i tillimpliga fall, vitaminer, mineraler,
ortlakemedel och homeopatiska likemedel.

Med god tillverkningssed avses den del av kvalitetssdkringen som dr avsedd att se
till att produkterna alltid produceras pa ett enhetligt sitt och kontrolleras pa ett
sadant sitt att de uppnar de kvalitetskrav som dr limpliga for deras avsedda
anvindning och de krav som legat till grund for det forsiljningstillstind som
beviljas av den importerande parten. For tillimpningen av denna sektoriella bilaga
omfattar god tillverkningssed édven det system genom vilket tillverkaren erhéller
en specifikation av produkten eller processen fran den som innehar eller ansoker
om forsiljningstillstand, och sikerstiller att likemedlet Overensstimmer 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
kriva att det lokalt behoriga kontrollorganet gér en kontroll. Denna bestimmelse
skall bl.a. tillimpas pa tillverkningen av aktiva farmaceutiska substanser,
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mellanprodukter och produkter avsedda att anvdndas vid kliniska provningar samt
pa Overenskomna kontroller innan produkten borjar siljas. Praktiska
bestimmelser ingdr i avsnitt III punkt 3 b.

Certifieri illver}
3. P begiran av en exportor, importor eller den andra partens behoriga myndighet

skall de myndigheter som ér ansvariga for att bevilja forsiljningstillstind och
overvaka Fikemedelstillverkningen intyga att tillverkaren

- pi vederborligt sitt har i tillstdnd att tillverka det berorda likemedlet
clier att utfora det berdrda steget i tillverkningsprocessen,/ '

- regelbundet kontrolleras av myndigheterna och

- uppfyller de nationella krav betriffande god tillverkningssed som bada
parterna erkdnt som likviardiga och som anges i tilligg 1 till denna
sekoriella bilaga. Om olika krav betriffande god tillverkningssed anvinds
som bedémningsnorm (i 6verensstimmelse med avsnitt III punkt 3 b) skall
detta nimnas i intyget.

Intygen skall ocksd ange var produkten ér tillverkad (och i forekommande fall
kontrakterade provningslaboratorier). Iin forlaga till intyget dr bifogat som tilligg 2.
Intyget kan éindras av Gemensamma kommittén enligt artikel 12 i avtalet.

Intygen skall utfiirdas snabbt, inom hogst 30 kalenderdagar. 1 undantagsfall, t.ex. nir cn
ny kontroll maste genomforas, kan denna period forlingas till 60 dagar.

4. Varje tillverkningssats som exporteras skall atfoljas av ett intyg som utfirdats av
tillverkaren (egencertifiering) efter en fullstindig kvalitativ analys, en kvantitativ
analys av alla aktiva substanser och samtliga 6vriga undersdkningar och kontroller
som krivs for att garantera produktens kvalitet i enlighet med de krav som legat
till grund for forsiljningstillstindet. Detta intyg skall styrka att satsen
overensstimmer med specifikationerna och skall uppbevaras av den som
importerar tillverkningssatsen. Det skall framldggas pa begédran av den behoriga
myndigheten.



Nir tillverkaren utfiirdar  ctt  intyg skall han beakta bestimmelserna i
Viirldshiilsoorganisationens - gillande system  {or certifiering av kvaliteten pa
farmaceutiska produkter inom den internationella handeln. Intyget skall ge
detaljerade uppgifter om de Overenskomna produktspecifikationerna, referensen
for de analytiska metoderna och analysresultaten. Det skall ange att uppgifterna
angaende framstillningen och forpackningen av tillverkningssatsen har granskats
och befunnits Overensstimma med god tillverkningssed. Intyget for
tillverkningssatsen skall undertecknas av den som ar ansvarig for frislippandet av
satsen for forsiljning eller leverans, dvs. i Europeiska gemenskapen den "person
med siirskild kompetens” som avses i artikel 21 i direktiv 75/319/EEG av den 20
maj 1975 om tillniirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller
andra forfattningar och som giiller farmaccutiska specialiteter. I Australien éir de
personer som anges i Therapeutic Goods Regulation 19 (b) inom ramen for
Therapeutic Goods Act 1989 ansvariga for kontroll av tillverkningskvalitet.



AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Om inte annat foljer av avsnitt III (Praktiska bestimmelser) skall allmidnna kontroller
av god tillverkningssed utforas enligt den exporterande partens krav betriffande god
tillverkningssed.  Kraven cnligt  lagar, andra forfattningar och  administrativa
bestimmelser anges i tilligget.

Referenskvalitetskraven  [or - produkter  som  skall  exporteras,  inbegripet
tillverkningsmetoder och produktspecifikationer, skall dock vara de som anges i det
forsaljningstillstand for produkten i fraiga som beviljats av den importerande parten.



AVSNITT II: OFFICIELLA KONTROLLORGAN

For Australien: Therapeutic Goods Administration (TGA)
Department of Health and Family Services
PO Box 100
Woden Act 2606
Australia ~ Tel: 61-6-232 8632
Fax: 61-6-232 8659

For Europeiska gemenskapen:

BELGIEN Inspection générale de la pharmacie
Cité administrative de 1'Etat
Quartier Vésale
Algemene Farmaceutische Inspectie
Rijksadministratief Centrum
Vesalius Gebouw

B-1010 BRUXELLES Tel: 32-2-210 4924
BRUSSEL Fax: 32-2-210 4880
DANMARK Sundhedsstyrelsen - Medicines Division

Frederikssundsvej 378
DK - 2700 BROUNSHAJ Tel: 45-44-889 320
Fax: 45-42-847 077

TYSKLAND Buyndesministerium fiir Gésundheit
'Am Propsthol 78a
D-53108 BONN Tel: 49-228-941 2340

Fax: 49-228-941 4923

for immunologiska produkter:
Paul-Ehrlich-Institut, Federal Agency for Sera and Vaccines
Postfach
D-63207 LANGEN Tel: 49-6103-77 1010
Fax: 49-6103-77 1234

GREKLAND E6vikog O_yavicpog ®appakov
National Drug Organization (EOF)
Mesogion 284
GR-ATHENS 15562 Tel: 30-1-654 5530
Fax: 30-1-654 9591



SPANIEN

FRANKRIKE

IRLAND

ITALIEN

LUXEMBURG

NEDER-
LLANDERNA

Ministerio de Sanidad y Consumo

Subdirecction General de Control Farmaceutico

Pasco del Prado 18-20

1:-28014 MADRID Tel: 34-1-596 4068
Fax: 34-1-596 4069

{or humanliikemedel:

Agence du Médicament

143-145 boulevard Anatole France

F-93200 SAINT-DENIS Tel: 33-1-4813 2000
Fax: 33-1-4813 2478

for veteriniarmedicinska likemedel:

Agence nationale du médicament vétérinaire

la Haute Marche - Javené

F - 35133 FOUGERES Tel: +33-9994 7878
Fax: + 33-9994 7899

National Drugs Advisory Board

63-64 Adclaide Road

IRL-DUBLIN 2 Tel: 353-1-676 4971-7
Fax: 353-1-676 7836

Ministerio della Sanita

Direzione Generale del Servicio Farmaceutico

Viale della Civilta Romana 7

1-00144 ROMA Tel: 39-6-5994 3676
' Fax: 39-6-5994 3365

Division de la pharmacie et des médicaments

10, rue C.M. Spoo

1.-2546 LUXEMBOURG  Tel: 352-478 5590/93
Fax: 352-22 44 58

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Inspectic van de Gezondheidszorg

Postbhus 5850

NI1.-2280 HW RIUKSWIK Tel: 31-70-340 6839
Fax: 31-70-340 7159

OSTERRIKE Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz

Radetzkystrasse 2
A-1031 WIEN Tel: 43-1-711 724 642
Fax: 43-1-714 92 22



PORTUGAL

FINLAND

SVERIGE

FORENADE
KUNGARIKET

Instituto Nacional a Farmacia ¢ do Medicamento

INFARMED

Av. do Brasil 53 :

P-1700 1.ISBOA Tel: 351-1-795 78306
Fax: 351-1-795 9116

National Agency for Medicines

P.O. Box 278

FIN-00531 HELSINKI Tel.: 358-0-396 72 112
Fax: 358-0-714 469

Likemedcelsverket - Medical Products Agency

Husargatan 8,1.0. Box 26

S - 751 03 UPPSALA ‘Tel: 46-18-174 600
Fax: 46-18-548 566

for  humanlikemedel och  veterinirmedicinska

immunologiska) likemedel:

Medicines Control Agency.

1 Nine Elms Lane

GB-LONDON SW8 5 NQ Tel: 44-171-273 0500
Fax: 44-171-273 0676

for veterinirmedicinska immunologiska likemedel:

Veterinary Medicines Directorate

Woodham Lane

New Haw, Addlestone

GB-SURREY KT15 3NB  Tel: 44-1932-336911
Fax: 44-1932-336618

(icke-



AVSNITT III: PRAKTISKA BESTAMMELSER

!“J .ls.. . y I II .

P& motiverad begiran skall de berorda kontrollorganen vidarebefordra en kopia av
den senaste  kontrollrapporten fran tillverknings- eller kontrollstillet, om
analysverksamhet liggs ut pa kontrakt. Begdran kan gilla en "fullstindig
kontrollrapport” eller en "detaljerad rapport” (se punkt 2 nedan). Bidda parterna
skall behandla dessa kontrollrapporter med den grad av konfidentialitet som
ursprungsparten kraver.

Om tillverkningsprocessen for likemedlet i fraga inte har kontrollerats nyligen,
t.ex. om den sista kontrollen skedde for mer dn tva ar sedan eller om ett sérskilt
behov av en Kontroll framkommer, kan en sirskild och detaljerad kontroll krivas.
Parterna  skall se till att kontrollrapporter vidarebefordras inom hogst 30
kalenderdagar, vilket forkings till 60 dagar om en ny kontroll genomfors.

Kontrollrapporter

En “fullstindig kontrollrapport” inbegriper grunddokumenten for anliggningen
(sammanstilld av tillverkaren cller kontrollorganet) och en beskrivande rapport
fran kontrollorganet. En "detaljerad rapport” svarar pa den andra partens specitika
fragor om ett foretag.

a) Tillverkare skall kontrolleras enligt tillimplig god tillverkningssed hos den
exporterande parten (se tillagg I).

b) Vad giller likemedel som omfattas av den importerande partens
farmaceutiska lagstiftning men inte av den exporterande partens skall det
lokalt behoriga kontrollorgan som ar villigt att kontrollera de berorda
tillverkningsprocesserna utféra kontrollen enligt egen god tillverkningssed
eller, om inga specifika krav betriffande god tillverkningssed finns, enligt den
importerande partens tillimpliga goda tillverkningssed. Detta kommer ocksé
att vara fallet om den lokalt tillimpliga goda tillverkningsseden inte anses
vara likvirdig med den importerande partens goda tillverkningssed vad gller
kvalitetsforsakring for slutprodukten.

Overensstimmelsen mellan kraven betriffande god tillverkningssed for
specifika produkter eller produktklasser (t.ex. undersokningsldkemedel,
utgangsmaterial) skall faststillas enligt ett forfarande som inrittas av
Gemensamma kommittén.
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4  Kontrollernas art

6.

a) Kontrollerna skall rutinmissigt bedéma tillverkarens iakttagande av god
tillverkningssed. Dessa kallas allmdnna kontroller av god tillverkningssed
(eller regelbundna, periodiska eller rutinmissiga kontroller).

b) "Produkt- eller processorienterade” kontroller (som i forekommande fall kan
vara kontroller innan produkter borjar siljas) inriktas pa tillverkningen av en
produkt cller en process cller en serie av produkter eller processer och
inbegriper  bedomning  av  valideringen av  och  dverensstimmelsen  med
sirskilda  process-  cller  Kontrollaspekter  siasom  beskrivs i
forsiljningstillstindet. Vid behov skall relevant produktinformation (den del i
en ansokan cller et tllstind som  ror  kvalitet) ges kontrollorganet
konfidentiellt.

Systemet med kontroll- eller atgirdsavgifter faststills enligt tillverkarens
belagenhet. Kontroll- eller atgardsavgifter skall inte uppbaéras av tillverkare som ar
beldgna inom den andra partens territorium for produkter som omfattas av detta
avtal.

Biada parterna forbehaller sig ritten att utfora sina egna kontroller av skidl som
klargjorts for den andra parten. Sadana kontroller skall anmilas pa forhand till den
andra parten, som har méjlighet att delta i kontrollen. Denna skyddsklausul bor
endast tillimpas 1 undantagsfall. Om en sidan kontroll utférs kan kostnaderna for
den dterkrivas.

Parterna skall i enlighet med de allménna bestimmelserna i avtalet utbyta alla
upplysningar som ar nddviandiga for 6msesidigt erkdnnande av kontroller.

Dessutom skall de behoriga myndigheterna i Australien och Europeiska
gemenskapen hélla varandra underrittade om alla nya tekniska radgivnings- och
kontrollforfaranden. Vardera parten skall radgéra med den andra parten innan de
antar sadana forfaranden och striva efter att ndrma dessa till varandra.
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10.

11.

Forfarandet {or officiellt friskippande av tillverkningssatser innebiir ytterligare en
kontroll av siikerheten och verkningarna hos immunologiska Eikemedel (vacciner)
och blodderivat, vilken utfors av de behdriga myndigheterna innan varje
tillverkningssats av en produkt distribueras. Avtalet omfattar inte detta 6msesidiga
erkdnnande av officiellt frisldppande av tillverkningssatser. Om ett forfarande for
officiellt frisldppande av tillverkningssatser &r tillimpligt skall tillverkaren dock pa
begiran av den importerande parten ligga fram intyget dver officiellt frislippande
av tillverkningssatsen, om tillverkningssatsen i frdga har undersokts av den
exporterande partens kontrollmyndighet.

For Europeiska gemenskapens del beskrivs forfarandet for officiellt frisldppande
av tillverkningssatser i dokumentet "Administrative EC Batch Release Proedure
HI/3859/92"  och i olika  specifika  forfaranden  (6r  [riskippande  av
tillverkninssatser.  1'or  Australiens  del  beskrivs  forfarandet  {or  officicllt
frislappande av tillverkningssatser i dokumentet "WHO Technical Report Series,
No. 822, 1992".

I enlighet med de allméinna bestimmelserna i avtalet skall utbildningsmoéten for
kontrollanter som organiseras av myndigheterna vara 6ppna for den andra partens
kontrollanter. Parterna till detta avtal skall hdlla varandra underrittade om sddana
moten.

I enlighet med de allminna bestimmelserna 1 avtalet och pad Omsesidig
doverenskommelse mellan parterna kan gemensamma kontrollen bemyndigas. Dessa
kontroller éir avsedda att utveckla den omsesidiga forstaclsen och tolkningen av
praxis och krav. Organisationen och utformningen av dessa kontroller skall
overenskommas genom forfaranden som antas av Gemensamma kommittén.

Yarningssystem

Parterna skall komma overens om kontaktpunkter for att goéra det moligt for
behériga myndigheter och tillverkare att med erforderlig snabbhet underritta den
andra partens myndigheter om eventuella kvalitetsbrister, aterkallande av
tillverkningssatser, imitationer och andra kvalitetsproblem som skulle kunna
foranleda ytterligare kontroller eller uppskjutning av distributionen av
tillverkningssatsen. Ett detaljerat system for detta skall 6verenskommas.



12.

13.

Parterna skall sc till att med erforderlig snabbhet underritta varandra om alla
tillfalliga  upphidvanden eller  aterkallanden  (helt eller  delvis) av
tillverkningstillstind som beror pa bristande iakttagande av god tillverkningssed
och som skulle kunna paverka skyddet av folkhilsan.

Kontaktpunkter

FFor tillimpningen av detta avtal skall kontaktpunkterna for eventuella tekniska
frigor (t.ex. utbyte av kontrollrapporter, utbildningsmdten for kontrollanter,
tckniska krav) vara foljande:

For Australien:
For humanlikemedel:
The Chief GMP Auditor
Therapeutic Goods Administration
Department of Health and Family Services
PO Box 100
Woden ACT 2606
AustraliaTel: 61-6-232-8632
Fax: 61-6-232-8659

For veterinirmedicinska lakemedel:

The GMP Licensing Scheme Manager

National Registration Authority

PO Box E 240

Parkes ACT 2600

Australia Tel: 61-6-272-5158
Fax: 61-6-272-4753

FFor Luropeiska gemenskapen:
The Director of the European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westlerry Circus
Canary Whar(
London E14 4HB
United Kingdom Tel: 44-171-418 8400
Fax: 44-171-418 8416

Meninesskiliaktist

Bigge parter skall gora sitt basta for att rdda bot pa eventuella
meningsskiljaktigheter bl.a. vad giller tillverkares uppfyllande av krav och
slutsatser av  kontrollrapporter, Oldsta meningsskiljaktigheter kommer att
hinskjutas till Gemensamma kommittén.
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AVSNITT IV: OVERGANGSORDNINGAR FOR VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDEL

Partcrna  konstaterar att de krav  betriffande god tillverkningssed  for
veterindrmedicinska likemedel som giller i Australien inte dr likviardiga med dem som
giller i Europeiska unionen. De australiska tillverkarna av veterindrmedicinska
pa den veterinirmedicinska nationella registreringsmyndighetens (National Registration
Authority) vignar i enlighet med den forstnimndas normer for bedomning av god
tillverkningssed och relevanta delar av EU:s goda tillverkningssed for
veterinirmedicinska lakemedel.

Under en tvadrig overgingsperiod kommer kontrollrapporter frin TGA rutinméssigt att
sandas till den importerande parten, som kan godta dem eller besluta att gora en egen
kontroll. Om de godtas kommer Europeiska gemenskapen att erkdnna australiska
tillverkares intyg over tillverkningssatsers dverensstimmelse.

Tva ar efter det att avtalet har tritt i kraft skall Europeiska gemenskapen, om
Australicns program [6r kontroll av god tillverkningssed har kontrollerats med
tillfredsstillande resultat, crkiinna resultaten av kontroller som utforts av TGA och
australiska tillverkares intyg over tillverkningssatsers overensstimmelse.

Om den nationella registreringsmyndigheten sjélv borjar utféra kontroller, kommer
kontrollrapporterna likasa att rutinmissigt éverforas till den importerande parten till
dess att en tillfredsstillande kontroll av den nationella registreringsmyndighetens
program for kontroll av god tillverkningssed har gjorts.
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TILLAGG 1

) FORTECKNING OVER TILLAMPLIGA LAGAR, ANDRA
FORFATTNINGAR OCH ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

I‘or Buropeiska gemenskapen:

Ridets  dircktiv. 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter

Rédet 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

Ridets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillndrmning av
mediemsstaternas lagstiftning om veterinarmedicinska likemedel

Kommissionens dircktiv 91/356/E1EG av den 13 juni 1991 om faststillande av
principer och riktlinjer (or god tillverkningssed i friga om likemedel (6r humant
bruk

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

Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsdljning av och tillsyn Gver
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet

Réadets direktiv. 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om partihandeln med
humanlidkemedel samt riktlinjer for god distributionssed

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, Determinations) inom ramen for den, inbegripet
bestimmelser om faststillande av standarder, t.ex. miérkning, och beslut om
tillverkningsprinciper.
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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 Nr. 1 of
1992

Therapeutic Goods (Manufacturing Principles) Determinations.

Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods -
Mecdicinal Products, August 1990, einschlieBSlicH:

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, August 1990

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

Australian Code of Good Manufacturing Practice - Blood and Blood products
(einschlieBlich technische Anhidnge 1-7), Juli 1992

Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods -
Sunscreen Products, Februar 1994

Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods -
Medicinal Gases, Juli 1992.

For veterinirmedicinska likemedel:

Lagstiftnine - Samyaldet:

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

Laestiftning - New South Wales:

Stock Foods$ and Medicines Act, 1940
Public Health Act, 1961

Poison Act, 1966

Pesticides and Allied Chemicals Act, 1979



Animal Preparations Act, 1987
e Health Act, 1958
¢  Drugs, Poisons and Controled Substances Act, 1981

Lagstiftaing - O land:

¢ Agricultural Standards Act, 1952-1981
e Stock Act, 1915-1976
e  Health Act, 1937-1987

Stock Medicines Act, 1939-1978
Stock Foods Act, 1941
Dangerous Drugs Act, 1986
Controlled Substances Act, 1984
Stock DiscasesAct, 1934

o o o6 o o

Lagstiftning - W \ustralia:

Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act, 1976-1982
Poisons Act, 1964-1981
Health (Pesticeides) regulations, 1956

e Veterinary Medicines Act, 1987
e Poisons Act, 1971

e Public Health Act, 1962

e Pesticides Act, 1968

I iftnine - Nort Territory:

e Poisons and Dangerous Drugs Act, 1983
Therapeutic Goods and Cosmetics Act, 1986
e  Stock Diseases Act, 1954
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TILLAGG 2
INTYG AV FARMACEUTISK TILLVERKARE INOM RAMEN FOR AVTALET
OM OMSESIDIGT ERKANNANDE I SAMBAND MED BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE, INTYG OCH MARKNING MELLAN AUSTRALIEN
OCH EUROPEISKA GEMENSKAPEN, SEKTORIELL BILAGA OM
KONTROLL AV GOD TILLVERKNINGSSED I FRAGA OM LAKEMEDEL
OCH CERTIFIERING AV TILLVERKNINGSSATSER

Pa begiran av de behoriga myndigheterna i Australien/............................. (*) den
.ol (datum) (referens: ...l ) bekriftar den behoriga
myndigheten i ..................c foljande:

FOretaget ...........cooiiiiii ,

vars officiellt registrerade adress dr ...............................

............................................................................

har enligt ‘Therapeutic Goods Act 1989/artikel 16 i direktiv 75/319/EEG och artikel 24 i

dircktiv BI/EST/EEG, som inforlivals 1 ..o, *)
nationclla  lagstiftning, beviljats — tillstind  att  under  tillstindsnummer
.................................................... som  omfattar  foljande tillverknings-

anliiggning(ar) (och, i forckommande fall, kontrakterade provningslaboratorier):
1

utfora foljande steg i tillverkningsprocessen:
+ fullstindig tillverkning(**)

+ partiell tillverkning(**), dvs. (ndrmare beskrivning av de steg i
tillverkningsprocessen som tillstandet géller):

for foljande fikemedel: ...
{or humant/veterindrmedicinskt bruk(**).

Pa grundval av kontroller hos denna tillverkare, av vilka den senaste skedde den
../l (datum) anses det att foretaget uppfyller de krav betraffande god
tillverkningssed som avses i avtalet om 6msesidigt erkdnnande i samband med bedomning

av Overensstimmelse, intyg och mirkning mellan Australien och Europeiska
gemenskapen.

...l.../... (datum) P4 den behoériga myndighetens vignar

(Den ansvariga tjanstemannen namn och signatur)

(*): ange antingen medlemsstat i Europeiska gemenskapen eller Europeiska gemenskapen
(**): stryk det som inte giller
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AVTAL OM OMSESIDIGT ERKANNANDE
AV

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
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RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sekitoriclla bilaga skall tillimpas pa foljande produkter:

Produkter for export till Europeiska
gemenskapen

Produkter for export till Australien |

Alla medicintekniska produkter som
omfattas av en tredje parts
forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse, relaterade bade till
produkter och kvalitetssystem, enligt
radets direktiv av den 20 juni 1990
om tillndirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for
implantation (90/385/EEG) och
radets direktiv 93/42/EEG av den 14
juni 1993 om medicintekniska
produkter,

dock med undantag av foljande
produkter:

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

medicintekniska produkter som
innehaller vavnader fran djur. Denna
sektoriella bilaga skall dock omfatta
medicintekniska produkter som

a) innehaller raffinerade derivat av
vaxer fran djur, heparin och
gelatin som overensstimmer med
standarder i farmakopén samt
sintrad hydroxiapatit, eller som

innchiller vivnader frin djur, om
produkten endast dr avsedd att
komma i beréring med intakt hud.

b)

¢ Alla medicintekniska produkter som

enligt Australiens Therapeutic Goods
Act 1989 och Therapeutic Goods
Regulations skall omfattas av en
tredje parts forfaranden for
bedomning av dverensstimmelse,
relaterade bade till produkter och
kvalitetssystem,

dock med undantag av foljande
produkter:

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

medicintekniska produkter som
innehaller vivnader fran djur. Denna
sektoriella bilaga skall dock omfatta
medicintekniska produkter som

a) innehaller raffinerade derivat av
vaxer fran djur, heparin och gelatin
som {verensstimmer med
standarder i farmakopén samt
sintrad hydroxiapatit, eller som

b) innehiller vivnader fran djur, om
produkten endast ar avsedd att
komma i beroring med intakt hud.
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Australiens utniimnda
organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda

organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedoma

e Radets direktiv av den 20 juni 1990
om tillniirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation
(90/385/EEG), med andringar

Radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska
produkter, med dndringar

Therapeutic Goods Act 1989

Therapeutic Goods (Charges) Act
1989

e  Therapeutic Goods Regulations

e  Therapeutic Goods (Charges)
Regulation

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

¢ Therapeutic Goods (Goods that are
note therapeutic devices) order No 1
of 1992

e  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




AVSNITT 1i: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
overensstimmelse utnimnda av
Australien for att bedoma produkters
dverensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av
overensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedéoma produkters dverensstaimmelse
med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Therapeutic Goods Administration vid
Department of Tlealth and Family
Services, vad giller de forfaranden tor
beddmning av dverensstimmelse 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 bedomning av
Overensstimmelse som ar tillimpliga pa
sddana produkter.

Utniimnda organ [6r bedomning av
overensstimmelse:

|Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid
behov]




AVSNITT 11II: MYNDIGHETERSOM ANSVARAR FGR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I
AVSNITT 11

For de av Australien utnimnda organen
for bedomning av dverennstiimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utniimnda organen foér bedémning av

overensstimmelse

Department of Health and Family
Services

Belgien 4

Ministere de la Santé publique, de
I'Environnement et de 1'Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integratie

Danmark
Sundhedsministeriet

Tyskland
Bundesministerium fiir Gesundheit

Grekland
Ministry of Health

Spanien
Ministerio Sanided y Consumo

Frankrike
Ministére du Travail et des Affaires
Sociales

Irland
Department of Health

Italien
Ministero Sanita

Luxemburg
Ministére de la Santé

® (o




Nederkiinderna

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Osterrike

Bundesministerium fiir
wirtschaftliche Angelegenheiten

Portugal
Ministerio da Saude

Finland
Sosiaali- ja terveysministeri6

Sverige

Lydande under Sveriges regering:

Styrelsen for ackreditering och
teknisk controll (SWEDACQ)

Forenade kungariket
Department of Health




AVSNITT IV: FORFARANDEN FOR UINAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av
Australien vid utnimning av organ for
bedomning av dverensstimmelse som
skall bedomma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
Europeiska gemenskapen vid
utnimning av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedimma
produkters dverensstimmelse med
Australiens krav

De organ for bedomning av
overensstimmelse som anges i avsnitt 11
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier 1 {orfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anvindning av CE-mérkning om
Overensstimmelse, avsedda att anvandas
i tekniska harmoniseringsdirektiv
(93/465/EEG), och skall utnimnas pa
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pavisas
genom

e organ for produktcertifiering som
arbetar enligt kraven i EN 45011 eller
[SO-guide 28 och 40,

e organ [or certifiering av
kvalitetssystem som arbetar enligt
kraven i EN 45012 cller 1ISO-guide
62,

e kontrollorgan som arbetar enligt
kraven i EN 45004 eller ISO-guide
39.

Organ for bedomning ay
Overensstimmelse skall utnimnas enligt
de forfaranden som beskrivs i bilaga 1
till avtalet. Organ for bedomning av
dgverensstimmelse, som ir anmiilda
organ cnligt bilaga 11 (ill ridets dircktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter eller bilaga 8
till radets direktiv av den 20 juni 1990
om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (90/385/EEG)
jamforda med radets beslut av den 22
juli 1993 om moduler for olika stadier i
forfaranden vid bedémning av
Overensstimmelse samt regler for
anbringande och anvindning av CE-
mirkning om dverensstimmelse, avsedda
att anvindas i tekniska
harmoniseringsdirektiv (93/465/EEG),
skall antas vara behoriga att beddoma
overensstimmelse med Australiens krav
betriiffande de produkter och forfaranden
for vilka de pd motsvarande sitt har
anmilts av sina behoériga myndigheter i
Europa.




AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

1.2

1.3

2.1

Q" ° . l E.. . l . . l I I

I syfte att stirka fortroendet for vardera partens utnimningssystem skall
en Overgangsperiod 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 foljande:

. Aktiva produkter for implantation

. Intrauterina preventivmedel

. Hjértklaftar

o Intraokuliira linser

. Intraokulira viskoclastiska viitskor

o Elcktriska Eikemedelsinfusionspumpar

. Implanterbara brostproteser (med undantag av sddana som

endast innehaller saltlosning eller vatten)
Mekaniska preventivmedel (med undantag av kondomer)
Desinfektionsmedel for instrument

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

Perioden for fortroendeskapande atgirder skall avslutas senast 18
manader cfter dagen for avtalets ikrafttridande.

[ior att uppfylla Europeiska gemenskapens krav skall foljande forfaranden
tillimpas pa medicintekniska produkter i vilka sidana likemedel som avses i
artikel 1.4 i ridets dircktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter ar integerade:

a)  Om en medicinteknisk produkt innehdller en substans som har
kompletterande medicinska verkningar och som redan ar upptagen i
form av monografier i Europeiska farmakopén, skall det samrad som
krivs enligt bilagorna 2 och 3 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
kompletterande medicinska verkningar och som inte dr upptagen i
Europeiska farmakopén, skall Therapeutic Goods Administration hélla
sadant samrad med en av de behoriga myndigheter inom Europeiska
gemenskapen som ér ansvariga for tillstind for utslippande av
medicintekniska produkter pA marknaden.
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3.2

For att upplylla Australicns krav skall foljande forfaranden tillimpas pa
medicintekniska produkter i vilka sidana likemedel som avses i artikel 1.4 i
ridets dircktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter
ar integrerade:

a)  Om en medicinteknisk produkt innehiller en substans som har
- kompletterande medicinska verkningar och som redan r upptagen i
form av monografier i Europeiska farmakopén, skall det samrad som
krivs enligt bilagorna 2 och 3 till radets direktiv 93/42/EEG av den 14
juni 1993 om medicintekniska produkter dga rum med Europeiska
gemenskapens behoriga myndighet.

b)  Om medicinteknisk produkt innehaller en substans som har
kompletterande medicinska verkningar och som inte dr upptagen i
Liuropeiska farmakopén, skall samrad hillas med Department of Health
and Family Services innan beslut fattas.

Parterna erkdnner att de australiska férfarandena enligt Therapeutic
Goods Act for registrering och listning av produkter med tanke pa
marknadskontroll och Europeiska gemenskapens motsvarande forfaranden inte
paverkas av avtalet.

Inom ramen for detta avtal skall Australiens reglerande myndighet
registrera en produkt fran Europeiska gemenskapen utan ytterligare bedomning
av produkten inom fem (5) arbetsdagar frin mottagandet av ansokan jimte
Overenskommen avgift.

Avgifter for registrering som tas ut av endera parten skall endast hanfora
sig till kostnaderna tor registrering av medicintekniska produkter,
genomforande och parternas overvakning cfter frislippandet pA marknaden
inom denna scktor.

Laf onsutt

Parterna ar ense om att underritta varandra om incidenter inom ramen for
overvakningsforfaranden for medicintekniska produkter eller frigor om
produktsikerhet, och skall for detta uppritta kontaktpunkter.

For att underlitta tillimpningen av denna sektoriella bilaga skall parterna
uppritta ett riktgivande dokument som anger de forfaranden och krav som ér
likvériga enligt de tva parternas lagstiftningar samt former for att férenkla
registreringskraven.
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Parterna uppmirksammar mojligheten att Australien infor ny lagstiftning
om medicintekniska produkter och ir eniga om att alla nya ordningar skall
respektera de principer pa vilka avtalet om 6msesidigt erkdnnande bygger,
sarskilt artikel 2 i detta. '

Bigge parter skall gora sitt biista for att rada bot pa eventuella
meningsskiljaktigheter vad giller tillverkares uppfyllande av krav och slutsatser
av rapporter om bedomning av dverensstimmelse. Olosta
meningsskiljaktigheter kommer att hiinskjutas till den gemensamma kommitté
som inrittas enligt artikel 12 i avtalet.



TELETERMINALUTRUSTNING
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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 produkter som omfattas av radets
direktiv 91/263/EEG av den 29 april
1991 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
teleterminalutrustning och dmsesidigt
erkinnande av utrustningens
dverensstimmelse, kompletierat genom
radets direktiv 93/97/EEG av den 29
oktober 1993 om tilligg tll dircktiv
91/263/ELG vad giiller
jordstationsutrustning (Gr
satellitkommunikation.

Rent allmint omfattar dessa direktiv

a) terminalutrustning avsedd att anslutas
till det allmént tillgangliga telenitet,
varvid terminalutrustningen Kan
anslutas direkt eller indirekt till det
allmint tillgingliga telenitets
anslutningspunkt,

b) jordstationsutrustning {0r
satellitkommunikation som kan
anviindas antingen enbart (0r
sandning eller for séindning och
mottagning eller enbart for
mottagning av radiosignaler genom
satelliter eller andra rymdbaserade
system. Specialbyggd
jordstationsutrustning for
satellitkommunikation som anvénds
som en del av det allmént tillgdngliga
telenitet omfattas inte av direktiven.

Alla produkter som definieras som
kundutrustning i Telecommunications
Act 1991.

I allménhet ar detta utrustning vars
parametrar anges i AUSTEL Technical
Standards i cnlighet med den nimnda
lagen. Ett schema over de standarder
som giiller niir avtalet trider i kraft ar
bifogat och inbegriper analog och digital
utrystning och jordstationsutrustning for
satellitkommunikation i tillimpliga fall.

'69‘




Denna forteckning dver produktgrupper
kan utvidgas till att omfatta andra
europeiska gemensamma tekniska
foreskrifter inom denna sektor nir
sadana blir tillgingliga.




AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINSTRATIVA BESTAMMELSER

Europciska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Australiens utnimnda
organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda

organ for bedéomning av
overensstiimmelse skall bedoma

o Radets direktiv 91/263/EEG av
den 29 april 1991 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
teleterminalutrustning och Omsesidigt
erkinnande av utrustningens
Overensstimmelse
Radets direktiv 93/97/EEG av
den 29 oktober 1993 om tillagg till
direktiv 91/263/EEG vad giiller
jordstationsutrustning {or
satellitkommunikation
Kommissionens beslut av den 21
december 1993 om en gemensam
foreskrift for de allmidnna
anslutningskraven for allmént
tiliganglig, alleuropeisk, cellular
digital landbaserad
mobilkommunikation (94/1 1/IEG)
Kommissionens beslut av den 21
december 1993 om en gemensam
teknisk foreskrift for telefonitjdnsten
inom allmént tillgédnglig, alleuro-
peisk, celluldr digital landbaserad
mobilkommunikation (94/12/EG)
Kommissionens beslut av den 18
juli 1994 om en gemensam teknisk
foreskrift for anslutningskrav for
granssnitt for terminalutrustning for
digitala ostrukturerade hyrda
ledningar med en kapacitet pi
2 048 kbit/s i ONP-systemet
(94/470/EG)

] Telecommunications Act 1991
° Radiocommunications Act 1993
o Telecommunications Regulations,

Statutory Rules 1989, No. 152

. Telecommunications Regulations
(Amendment), Statutory Rules, No.
370

. Telecommunications
(Applications and Fees) Regulations,
Statutory Rules, No. 359

° Telecommunications Regulations
(Amendment), Statutory Rules, No.
425
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Kommissionens beslut av den 18
juli 1994 om en gemensam teknisk
foreskrift for allminna
anslutningskrav for
terminalutrustning for digital
europeisk sladdlos telekommunikation
DECT (94/471/EG)

Kommissionens beslut av den 18
juli 1994 om ¢n gemensam teknisk
foreskrift (6r telefonitjinsten inom
digital curopeisk sladdlios
telckommunikation DECT
(94/472/EG)

Kommissionens beslut av den 18
november 1994 om gemensamma
tekniska foreskrifter for primiraccess
till det alleuropeiska
tjinsteintegrerade digitalnitet (ISDN)
(94/796/EG)

Kommissionens beslut av den 18
november 1994 om gemensamma
tekniska foreskrifter for basanslutning
till det alleuropeiska
tjansteintegrerade digitalnitet (ISDN)
(94/797/EG) _

Kommissionens beslut av den 9
december 1994 om gemensamma
tckniska foreskrifter om
anslutningskrav for granssnitt till
terminalutrustning for digitala,
ostrukturerade hyrda ledningar med
en kapacitet av 64 kbits/s 1 oppna nit
(ONP) (94/821/EG)

Kommissionens beslut av den 17
juli 1995 om en gemensam teknisk
foreskrift for mottagarkrav for det
landbaserade allmént tillgingliga
Europeiska radiomeddelandesystemet
(ERMES) (95/290/EG)




Kommissionens beslut av den 28
november 1995 om en gemensam
teknisk foreskrift for anslutningskrav
for terminalutrustning for anslutning
till allmént tillgéinglig (Public Acess
Profile) digital europeisk sladdlos
telekommunikation DECT
(95/525/EG)

Kommissionens beslut av den 28
november 1995 om en gemensam
teknisk foreskrift for det
(jansteintegrerade digitala nitet
(ISDN); 3,1 kHz teletjianst for
telefoni, anslutningskrav for
mikrotelefonanslutningar
(95/526/EG)

Kommissionens beslut av den 10
januari 1996 om en gemensam
tekniskt foreskrift for tillgang till
paketkopplade allmént tillgéngliga
datanit via X.25-granssnitt enligt
CCITT:s rekommendation
(96/71/EG)
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AVSNITT II: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
overensstimmelse utniimnda av
Australien for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av
overensstimmelse utndmnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedoma produkters dverensstimmelse
med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Utndmnda organ for bedomning av
overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas|

|Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid
behov]

Utndmnda organ for beddmning av
overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas)

[Obs: Ytterligare namn skall tilldggas vid
behov|




AVSNITT 1I: MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DIC ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES 1
AVSNITT II

For de av Australien utnimnda organen
for bedomning av dverennstiimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utnimnda organen fér beddmning av
' Overensstimmelse

Lydande under Australiens regering:
a) For certifieringsorgan:

] The Joint Accreditation
System of Australia and New
Zealand (JAZ-ANY).

b)  For provningslaboratorier och
kontrollmyndigheter:

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

o Belgien

Institut belge des services postaux et des
télécommunications

Belgisch instituut voor postdiensten en
telecommunicatie

o Danmark
Telestyrelsen

J Tyskland
Ministerium fiir post und
Telekommunikation

. Grekland
Ministry of Transport and
Communications

o Spanien
Ministerio de Fomento

) Frankrike
Ministére de 1'industrie, de la poste et
des télécommunications

. Irland
Department of Transport, Energy and
Communications

. Italien
Ispettorato Generale TLC
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o Luxemburg

Administration des postes et
télécommunications

° Nederlinderna
Ministerie van Verkeer en Waterstaat

. Osterrike
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

o Portugal
Instituto des Comunicagdes de Portugal

. Finland
Litkenneministerio

o Sverige

Lydande under Sveriges regering:
Styrelsen for ackreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

L Forenade kungariket
Department of Trade and Industry
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AVSNITT IV: FORFARANDEN FOR UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av
Australien vid utniimning av organ for
bedomning av dverensstimmelse som
skall hedomma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
Europeiska gemenskapen vid
utnimning av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedomma
produkters dverensstimmelse med
Australiens krav

De organ for bedomning av
dverensstimmelse som anges i avsnitt [1
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anviindning av CE-mirkning om
dverensstimmelse, avsedda att anvindas
i tekniska harmoniseringsdirektiv
(93/465/EEQG), och skall utnimnas pa
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pavisas
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 pa
andra siitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

Fortarandena for utndmning av organ for
bedomning av dverensstimmelse skall
Overensstimma med de principer och
forfaranden som beskrivs i bilaga 1 till
avtalet.

a) Provningslaboratorier:

Foljande forfaranden anses
Overensstimma med dem som anges i
bilaga 1:

. Ackreditering utford av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Cooperation
for Accreditation of Laboratories
(EAL) Multilateral Agreement, eller

. formaga att pavisa kompetens
enligt en likvirig
ackrediteringsordning.




b)

)]

Organ for certifiering av
kvalitetssystem som arbetar enligl
kraven i EN 45012 eller ISO-guide
62 och som antingen

har ackrediterats av JAS-ANZ
cller

kan pavisa sin kompetens pi
andra siitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

Provningslaboratorier som
arbetar enligt kraven i EN 45012
eller ISO-guide 62 och som antingen

har ackrediterats av NATA eller
kan pavisa sin kompetens pa

andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

b) Certifieringsorgan

Foljande forfaranden anses
Overensstimma med dem som anges i
bilaga 1:

] Acreditering utford av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Accreditation
of Certification Multilateral
Agreement, eller

®  ackreditering utford av ett
ackrediteringsorgan med vilket JAS-
ANZ har ett avtal om 6msesidigt
erkidnnande, eller

. formaga att pavisa kompetens
enligt en likvirig
ackrediteringsordning.
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

Lnligt del 12 0 Telecommunications Act 1991 skall AUSTEL utfiirda ¢t
Aillstind att ansluta kundutrustning Gl ndgot av Australicns telenit innan en
sddan anslutning gors.

Inom ramen for detta avtal kommer AUSTEL att géra sitt yttersta for att inom
fem (5) arbetsdagar och aldrig senare dn 10 dagar efter mottagandet av en
fullstindig ansokan betriffande en produkt som uppfyller kraven utfirda ett
sadant tillstind (till en importdr i Australien som avser att importera
utrustningen) for en produkt fran Europeiska gemenskapen, inom ramen for en
ansokningsprocess som bygger pa ett utlitande eller intyg om att kraven ar
uppfyllda och som inbegriper limnande av en forklaring om Overensstimmelse
for pagaende leveranser av utrustning.

Parterna uppmiirksammar att australisk lagstiftning planeras som skulle upphéva
detta krav pa tillstind frian och med den | jult 1997, mied undantag for icke-
standardutrustning. Den plancrade lagstiftningen ér avsedd att ersiitta tillstindet
(produktregistreringsprocessen)  med  en leverantorsregistreringsprocess.
Lagstiftningen maste godkinnas formellt av Australiens regering och parlament.

Parterna dr eniga om att alla relevanta direktiv frn radet och alla relevanta
australiska krav enligt lagar och andra forfattningar medger Omsesidigt
erkiinnande av separata steg i processen for beddmning av Overensstimmelse.
Vardera parten skall erkinna att provningsrapporter som utfirdats av organ for
bedémning av 6verensstimmelse som den andra parten utnimnt uppfyller dess
krav i detta avseende.

Om endera partens lagar, andra forfattningar eller administrativa bestimmelser
sa kriver far organ for bedomning av Overensstimmelse som ligger ut all
provning eller en del diarav pd underleverantorer  endast  Kkontraktera
provningslaboratoricr som ackrediterats i cenlighet med punkt a i avsnitt 1V
ovan.

Vad giller (cleterminalutrustning som omfattas av bestimmelserna 1 radets
direktiv  73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd fér anvidndning
inom vissa spinningsgrinser och radets direktiv av den 3 maj 1989 om
tillnirmning av  medlemsstaternas  lagstiftning om  elektromagnetisk
kompatibilitet (89/336/EEG) skall de relevanta bestimmelserna i de sektoriella
bilagorna om lagspanningsutrustning respektive elektromagnetisk kompatibilitet
tillimpas.



Tillagg

AUSTELS TEKNISKA STANDARDER

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
TS 014
TS 015
TS 016
TS 018
TS 019

- TS 020
TS 021.1
TS 021.2
TS 021.3
TS 023
TS 024
TS 028



LAGSPANNINGSUTRUSTNING
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RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna 1 denna  sektoriella bilaga  skall tillimpas pd  foljande typer av
lagspiinningsutrustning:

Alla produkter som omfattas av ridets direktiv 72/23/EEG av den 19 februari 1973
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om clektrisk utrustning avsedd for
anviindning inom vissa spanningsgranser.

Elektriska produkter som omfattas av Australiens statliga och territoriella lagstiftning
om sikerhet hos lagspanningsutrustning.
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Australiens utnimnda

organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda

organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedoma

Radets direktiv 72/23/EEG av den 19
februari 1973 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om
clektrisk utrustning avsedd for

anviindning inom vissa spianningsgrinscer,

med dndringar

New South Wales

e Electricity Act 1945
Electricity (Equipment Safety)
Regulation 1994

Victoria

¢ State Electricity Commission Act
1958

¢ Electriciy Industry Act 1993

Queensland

e Electricity Act 1994

¢ Electricity Regulation 1994

Western Australia

¢ Electricity Act 1945

e Electricity Act Regulations 1947

South Australia

¢ Electrical Products Act 1988

Tasmanien
¢ Hydro Electric Commission Act 1944

Australian Capital Territory
e Electricity Act 1971

Northern Territory
e Power and Water Authority Act 1987
¢ Electricity By-Laws
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AVSNITT II: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
overensstimmelse utnimnda av
Australien for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av
dverensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedéma produkters éverensstimmelse
med Australiens krav enligt lagar och
' andra forfattningar

Utndmnda organ for beddmning av
Overensstammelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

|Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid
behov|

Utndmnda organ fér bedémning av
Overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

|Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid
behov]




AVSNITT HI: MYNDIGHETER S()M"ANSVARAR'"F(")R UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I
AVSNITT 11

For de av Australien utniimnda organen
for bedomning av 6verennstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utniimnda organen for bedémning av
Overensstimmelse

Lydande under Australiens regering:
a) For certifieringsorgan:
e ‘T'he Joint Accreditation System of
Australia and New Zeatand (JAZ-
ANZ).

b) For provningslaboratorier och
kontrollmyndigheter:

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

¢ Belgien
Ministére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

¢ Danmark
Bygge- og Boligstyrelsen

¢ Tyskland
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

¢ Grekland
Ministry of Development

¢ Spanien
Ministerio de Industria y Energia

¢ Frankrike
Ministere de 1'industrie, de la poste et
des télécommunications

e Irland
Department of Enterprise and
Employment




Italien

Ministero dell'Industria, del Commercio
¢ dell' Artigianato

Luxemburg

Ministere des transports

Nederlinderna

Ministerie van Economische Zaken

Osterrike

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

Portugal

Lydande under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade

Finland

Kauppa- ja teollisuusministerio

Sverige

Lydande under Sveriges regering:
Styrelsen for akreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

Forenade kungariket

Department of Trade and Industry
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AVSNITT 1V: FORFARANDEN FOR UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

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

Forfaranden som skall iakttas av
Europeiska gemenskapen vid
utnidmning av organ for bedomning av
ovérensstimmelse som skall bedomma
produkters overensstimmelse med
Australiens krav

De organ for bedémning av
overensstimmelse som anges 1 avsnitt 1T
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anvindning av CE-mirkning om
overensstimmelse, avsedda att anviindas
i tckniska harmoniscringsdirektiv
(93/465/EEG), och skall utnimnas pa
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pavisas
genom foljande:

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

o har ackrediterats av NATA eller

e kan pavisa sin kompetens pa andra
sitt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

b) Provningslaboratoricr som arbetar
enligt kraven i EN 45001 cller ISO-
guide 25 och som antingen

¢ har ackrediterats av NATA eller
e kan pavisa sin kompetens pa andra

sitt 1 enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

Foljande forfarandena anses
dverensstimma med de forfaranden som
anges i bilaga 1 till avtalet.

a) Provningslaboratorier

¢ som har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Cooperation
for Accreditation of Laboratories
Multilateral Agreement, eller

¢ som har erkdnts inom ramen to6r
IECEE CB-systemet, eller

¢ som kan pavisa kompetens enligt en
likvérig ackrediteringsordning.

b) Certifieringsorgan

e som har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Accreditation
of Certification Multilateral
Agreement, eller

o som iar medlemmar i IECEE CB-
systemet, eller

e som har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan med vilket JAS-
ANZ har ett avtal om 6msesidigt
erkdnnande, eller

e som kan pavisa kompetens enligt en
likvarig ackrediteringsordning.
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

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

Inom ramen for detta avtal kommer de australiska statliga och territoriella
reglerande myndigheterna att registrera en produkt frain Europeiska gemenskapen

- utan ytterligare bedémning av produkten inom fem (5) arbetsdagar fran mottagandet

av ansOkan jimte 6verenskommen avgift

Den overenskomna avgiften skall hénfora sig till kostnaderna for registrering av
clektrisk utrustning, genomforande och Overvakning efter frislippandet pa
marknaden som utfors av Australiens reglerande myndigheter.

Parterna  uppmirksammar  att  Australien  kommer  att  infora  en
overensstammelsemirkning, Regulatory Compliance Mark (RCM), i augusti 1996.
Antagandet av RCM kan tillsammans med édndringar i Australiens forfattningsenliga
krav smaningom leda till att den ordning som beskrivs i punkt 1 upphévs. Villkoren
for anvindning av RCM skall folja principerna i avtalet om dmsesidigt erkidnnande,
sirskilt artikel 2 i detta.

Om endera partens lagar, andra forfattningar eller administrativa bestimmelser s
kriver far organ for bedomning av Overensstimmelse som lagger ut all provning
eller en del darav pa underleverantorer endast kontraktera provningslaboratorier
som ackrediterats i enlighet med punkt a i avsnitt IV ovan.

I hiindelse av invindningar inom Europeiska gemenskapen med stdd av artikel 8.2 i
radets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvindning inom
vissa spanningsgranser, skall provningsrapporter som utfardats av utnimnda organ
for bedomning av Overensstimmelse i Australien godtas av myndigheterna i
Europeiska gemenskapen pa samma sédtt som rapporter frin anmalda organ i
Furopeiska gemenskapen. Australiska organ {or bedomning av Overensstimmelse
kommer alltsd att erkdnnas enligt artikel 11 i det nimnda direktivet som "organ som
kan utfirda siadan rapport som avses i artikel 8".
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
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RACKVIDD OCH TACKNING

Bestammelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa foljande:

Llcktromagnetisk kompatibilitet hos utrustning enligt radets dircktiv 89/336/EEG av
den 3 maj 1989 om tillnirmning  av  medlemsstaternas - lagstiftning  om
clektromagnetisk  kompatibilitet, med undantag av radiokommunikationsutrustning
som inte dr ansluten till det allmént tillgangliga telenétet.

Elektromagnetisk kompatibilitet hos utrustning enligt Australiens
Radiocommunication Act 1992.
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Australiens utnimnda
organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnidmnda

organ for bedomning av
overensstiimmelse skall bedoma

Rédets direktiv 89/336/EEG av den 3
maj 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
clektromagnetisk kompatibilitet, med
indringar

Radiocommunications Act 1992

® 9




AVSNITT II: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
overensstimmelse utniimnda av
Australien for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedémning av
overensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedoma produkters dverensstimmelse
med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Utnimnda organ for bedomning av
overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare nam skall tilliggas vid
behov]

Utndmnda organ for beddmning av
dverensstimmelse:

|[Namn och detaljer skall inforas)

[Obs: Ytterligare nam skall tilliggas vid
behov]




AVSNITT 111: MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I
AVSNITT II

For de av Australien utniimnda organen
for bedomning av dverennstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utnimnda organen for bedomning av
overensstimmelse

Lydande under Australiens regering:
a) For certifieringsorgan:

® The Joint Accreditation System of

Australia and New Zealand (JAZ-ANZ).

b) For provningslaboratorier och
kontrollorgan:

¢ The National Association of Testing
Authoritics, Australia (NATA)

¢ Belgien
Ministére des Affaires Economiques
Ministerie von Economische Zaken

e Danmark
Telestyrelsen

e Tyskland
Bundesministerium fir Post und
Telekommunikation

e Grekland
Ministry of Transport and
Communications

e Spanien

for telekommunikationsutrustning:
Ministerio de Fomento

for annan utrustning:

Ministerio de Industria y Energia

¢  Frankrike
Ministére de 1'Industrie, de la Poste et
des Télécommunications

e Irland
Department of Transport, Energy and
Communications
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e Jtalien
Ministero dell'Industria, del Commercio
¢ dell' Artigianato

¢ Luxemburg
Ministere des transports

* Nederlinderna
Ministerie van Verkeer en Waterstraat

[ f)éterrike
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

¢ Portugal

Lydande under Portugals regering:
Instituto Portugués de Comunicagoes de
Portugal

* Finland
Kauppa- ja teollisuusministerio

® Sverige

Lydande under Sveriges regering:
Styrelsen for akreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

¢ Forenade kungariket
Department of Trade and Industry




AVSNITT IV: FORFARANDEN FOR UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av
Australien vid utnimning av organ for
bedomning av dverensstimmelse som
skall bedomma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
Europeiska gemenskapen vid
utnimning av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedomma
produkters dverensstimmelse med
Australiens krav

De organ for bedomning av
dverensstimmelse som anges i avsnitt 11
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
‘moduler {or olika stadier i forfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anvdndning av CE-mirkning om
Overensstimmelse, avsedda att anvdndas
i tekniska harmoniseringsdirektiv
(93/465/EEG), och skall utndmnas pa
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga [ till avtalet. Detta kan pavisas
genom foljande:

a) For tillaimpning av artikel 10.5 1
radets direktiv 89/336/EEG av den 3
maj 1989 om tillnéirmning av
medlemsstaternas lagstifining om
clektromagnetisk kompatibilitet,
kontrollorgan som arbetar enligt
kraven i EN 45004 eller ISO-guide
39 och som antingen

e har ackrediterats av NATA eller
e kan pavisa sin kompetens pd andra

sitt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

Foljande forfaranden anses
Overensstimma med dem som anges i
bilaga 1 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 Cooperation
for Accreditation of Laboratories
Multilateral Agreement eller

e kan pavisa kompetens enligt en
likvirig 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
multilateralt avtal eller

* kan péavisa kompetens enligt en
likvirig ackrediteringsordning.




b) For behoriga organ enligt artikel 10.2
i ridets direktiv 89/336/EEG av den
3 maj 1989 om tillndirmning av
medlemsstaternas lagstifining om
clektromagnetisk kompatibilitet,
provaingslaboratorier som arbetar
enligt kraven i EN 45001 cller 1SO-
guide 25 och som antingen

e har ackrediterats av NATA eller
® kan pavisa sin kompetens pa andra

sdtt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

Luropeiska gemenskapen och Australien édr eniga om foljande:

1.

Rapporter och intyg som utarbetats av behoriga organ i Europeiska
gemenskapen skall godtas av Australiens reglerande myndigheter, och

rapporter och intyg som utarbetats av utndmnda organ foér bedémning av
dverensstimmelse i Australien skall ocksd godtas av Europeiska gemenskapens
myndigheter pA samma grunder som rapporter och intyg som utarbetats av
behoriga organ i Buropeiska gemenskapen.

Om endera partens lagar, andra forfattningar clier administrativa bestimmelser
sa kriaver fir organ for bedomning av dverensstimmelse som lagger ut all
provning eller en del dirav pa underleverantorer endast kontraktera
provningslaboratorier som ackrediterats i enlighet med punkt a i avsnitt 1V
ovan.

Parterna uppmirksammar Australiens krav pa att dess behoriga organ skall vara
medlemmar av Australian Association of Competent Bodies och kommissionens
pagiende behandling av ett forslag om upprittande av ett tekniskt sekretariat for
anmilda organ och behoriga organ enligt radets 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 uppmirksammar ocksad Europeiska kommissionens avsikt att
uppmuntra behdriga organ att delta i samordningsaktiviteter.



MASKINER




RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa de produkter som fortecknas
i bilaga 4 till ridets direktiv 89/392/EEG av den 14 juni 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om maskiner samt pa tornkranar och mobila kranar.
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskagtens krav enligt

lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Australiens utnimnda
_organ for bedomning ay
- dverensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda
. organ for bedomning ay_
overensstimmelse skall bedéma

Ridets direktiv 89/392/EEG av den
14 juni 1989 om tillnéirmning av
medlemsstaternas lagstifining om
maskiner

I‘Oljande dircktiv vad giller krav pa
begriinsning av buller frin
tornkranar:

- Rédets direktiv 79/113/EEG av
den 19 december 1978 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om
bestimning av buller fran bygg-
och anldggningsutrustning

- Rédets direktiv 84/532/EEG av
den 17 september 1984 om
tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om gemensamma
bestimmelser for bygg- och
anliiggningsutrustning

- Radets dircktiv (84/534/EEG av
den 17 september 1984 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om tillaten
ljudeffektniva for tornkranar

Foljande krav i lagar, andra forfattningar
och administrativa bestimmelser
omfattar forfarandena for bedémning av
overensstimmelse betriffande
anvindning av produkter som ticks av
denna bilaga:

New South Wales

Victoria

. Occupational Health and Safety Act
1985

e Occupational Health and Safety
(Plant) Regulations 1995

¢ Code of Practice for Plant

e Equipment (Public Safety) Act 1994

e Equipment (Public Safety) (General)
Regulations 1995

Queensland

e Workplace Health and Safety Act
1995

¢ Workplace Health and Safety
Regulation 1995

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

Western Australia

South Australia

e Occupational Health, Safety &
Welfare Act 1986

e Occupational Health, Safety &
Welfare Regulations 1995

Tasmanien
Australian Capital Territory
North Territory

'Denna lagstiftning innehéller inga obligatoriska
krav betriffande bedomning av
dverensstimmelse.
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AVSNITT H: UINAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
dverensstiimmelse utniimnda av
Australicn for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och

Organ for bedomning av
dverensstiimmelse utniimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedéma produkters dverensstimmelse
med Australiens krav enligt lagar och

andra forfattningar andra forfattningar
Utnimnda organ for bedomning av Utnimnda organ for bedémning av
Overensstimmelse: dverensstimmelse:

INamn och detaljer skall inforas|

{Obs: Yitterligare nam skall tilliggas vid
behov)

INamn och detaljer skall inforas]

[Obs: Yiterligare namn skall tilliggas vid
behov]
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AVSNITT I1I: MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES |
AVSNITT 11

For de av Australien utniimnda organen
for bedomning av dverennstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utnimnda organen for bedomning av
Overensstimmelse

Lydande under Australiens regering:
a) For certifieringsorgan:

. The Joint Accreditation System of

Australia and New Zealand (JAZ-ANZ).

b) For provningslaboratorier och
kontrollorgan:

. The National Association of
Testing Authoritics, Australia
(NATA)

. Belgien
Ministére de 1'emploi et du travail
Ministerie van Tewerkstelling en Arbeid

o Danmark
Direktoratet for Arbejdstilsynet

. Tyskland
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

o srekland
Ministry of Development

o Spanien
Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo '

. Frankrike
Ministeére de 1'industrie, de la poste et
des télécommunications

o Irland
Department of Enterprise and
Employment

loO




) Italicn

Ministero dell’'Industria, del Commercio
e dell' Artigianato

. Luxemburg
Ministére des transports

. Nederlinderna
Ministerie van Sociale Zaken en
Werksgelegenheid

o Osterrike
Bundesministerium far wirtschaftliche
Angelegenheiten.

o Portugal
Lydande under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade

o Finland
Kauppa- ja teollisuusministerio

. Sverige

Lydande under Sveriges regering:
Styrelsen for akreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

. Forenade kungariket
Department of Trade and Industry
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AVSNITT IV: FORFARANDEN FOR UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av
Australien vid utniimning av organ for
bedomning av dverensstimmelse som
skall bedéomma produkters
overensstimmelse med Kuropeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
. Europeiska gemenskapen vid
utnéiimning av organ for bedéomning av
dverensstimmelse som skall bedomma
produkters éverensstimmelse med
Australiens krav

De organ for bedomning av
overensstimmelse som anges i avsnitt 11
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anviandning av CE-mirkning om
dverensstimmelse, avsedda att anviindas
i tckniska harmoniseringsdirektiv
(93/465/LEG), och skall utniimnas pi
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pavisas
genom foljande:

a) For tillimpning av riadets direktiv
89/392/EEG av den 14 juni 1989 om
tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om maskiner:

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

] har ackrediterats av NATA eller
4 kan pavisa sin kompetens pi

andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

De organ for bedomning av
Overensstimmelse som anges i avsnitt II
utndmns i enlighet med de specifika
kraven i de lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser som anges i
avsnitt I, 1 de fall da dessa kraver
overensstimmelse med Australiens
standarder for maskiner, av de
utnidmnande myndigheter som anges i
avsnitt JIT enligt foljande kriterier:

o Kontroll av konstruktionens
dverensstimmelse med tekniska
standarder krdvs inte nodvéindigtvis
enligt all lagstiftning som anges i
avsnitt 1.

. Om konstruktionskontroll krivs
maste den utféras av en
konstruktionskontrollér som inte varit
inblandad i konstruktionen av
maskinen och som genom utbildning,
kvalifikationer eller erfarenhet eller
en kombination av dessa innehar
sddana kunskaper och fardigheter att
han kan utfora uppgiften.
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b)

For tillimpning av de direktiv
som anger begransningar for buller
fran tornkranar:

Produktcertifieringsorgan som
arbetar enligt kraven i EN 45011
cller 1SO-guide 28 och 40 och som
antingen ‘

har ackrediterats av JAS-ANYZ,
cller '

kan pavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

a)

b)

Om konstruktdren och
konstruktionskontrolléren dr anstillda
eller engagerade av samma person maste
hela konstruktionsprocessen, om
lagstiftningen sa kriver,

ske enligt ett kvalitetssystem som
uppfyller kraven i ISO 9001 och vara
certifierad av ett organ for
certifiering av kvalitetssystem som
arbetar enligt kraven i 1ISO-guide 62
clier EN 45012 och som antingen

. har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European
Accreditation of Certification
(EAC) Multilateral Agreement
eller

. har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan med vilket
JAS-ANZ har ett avtal om
omsesidigt erkdnnande, och

ske enligt N 45004 cller 1SO-
guide 39 och vara ackrediterad av et
ackrediteringsorgan som uppfylier
kraven i ISO-guide 58 eller EN
45002/3.

For Victoria finns inga
obligatoriska krav pd bedémning av
Overensstimmelse enligt den
lagstiftning som anges i avsnitt I,
utom att konstruktionen maste
kontrolleras av nigon som inte deltog
i konstruktionen av den anliggning
som omfattas av
konstruktionskontrollen.
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

Vad giller maskiner som omfattas av bestimmelserna 1 radets direktiv
73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvdndning inom vissa
spanningsgranser och radets direktiv av den 3 maj 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (89/336/EEG)
skall de relevanta bestimmelserna i de sektoriella bilagorna om
lagspianningsutrustning respektive elektromagnetisk kompatibilitet gélla.

Niir bestimmelserna i Europaparlamentets och riadets direktiv om tillniirmning,
av medlemsstaternas lagar om de dtgirder som skall vidtas mot utslipp av gas-
och partikelformiga féroreningar fran forbrinningsmotorer som skall monteras i
mobila maskiner som inte dr avsedda att anvindas pa vig, for ndrvarande
kommissionens forslag KOM(95) 350, borjar tillimpas skall organ i Australien
som har utnamnts for att utfirda typgodkinnanden enligt detta direktiv antingen
direkt eller genom den myndighet som dr ansvarig for deras utnimnande
uppfylla anmilningsskyldigheten och andra skyldigheter som Aaliggs de
godkinnande myndigheterna enligt de relevanta bestimmelserna i direktivet.

Det uppmirksammas vidare att det nimnda direktivforslaget héinvisar till de
krav betriffande bedomning av Gverensstimmelse som anges i radets direktiv
92/53/EEG av den 18 juni 1992 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om typgodkinnande av motorfordon och slidpvagnar till dessa
fordon. Det noteras att en tillverkare enligt det direktivet inte kan ackrediteras
som ctt  provaingslaboratorium.  Det  dr  dock tillitet  for et
provaingslaboratorium att anviinda utomsticnde utrustning, om den utnéimnande
myndigheten ger sitt tillstiand till detta.
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TRYCKBARANDE UTRUSTNING
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RACKVIDD OCH TACKNING

Bestaimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pé 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 friga om
enkla tryckkairl.

Produkter som omfattas av radets
direktiv 87/404/EEG av den 25 juni
1987 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning i friga om
enkla tryckkarl och som omfattas av de
krav enligt lagar och andra forfattningar
i Australien som anges i avsnitt I i denna
sektoriella bilaga.
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Australiens utniimnda
organ for bedomning av
dverensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda

organ for bedomning av
overensstaimmelse skall bedoma

Ridets dircktiv 87/404/EEG av den 25
juni 1987 om harmoniscring av
medlemsstaternas lagstiftning i fraga om
enkla tryckkirl, med dndringar

Foljande krav i lagar, andra forfattningar
och administrativa bestimmelser
omfattar forfarandena for bedomning av
overensstimmelse betriffande
anviandning av produkter som ticks av
denna bilaga:

New South Wales

Victoria
. Occus)ational Health and Safety
Act 1985

Occupational Health and Safety
(Plant) Regulations 1995'

. Code of Practice for Plant

° Equipment (Public Safety) Act
1994'

[ ]

Equipment (Public Safety)
(General) Regulations 1995'

Queensland
e  Workplace Health and Safety Act
1995
Workplace Health and Safety
Regulation 1995
Relevanta
Overensstimmelsestandarder
Relevanta radgivande standarder

Western Australia

'Denna lagstifining innchiller inga obligatoriska
krav betriffande bedomning av
Overensstimmelse.
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South Australia

¢ Occupational Health, Safety &
Welfare Act 1986

e Occupational Health, Safety &
Welfare Regulations 1995

Tasmanicn
Australian Capital Territory

North Territory
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AVSNITT I1: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
dverensstimmelse utniimnda av
Australien for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av
‘Overensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedoma produkters éverensstimmelse
med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Utndmnda organ for bedomning av
Overensstammelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare nam skall tilliggas vid
behov]

Utndmnda organ for beddmning av
dverensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas}

|Obs: Ytterligare namn skall tillaggas vid
behov]




AVSNITT I1I: MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I
AVSNITT It

For de av Australien utnimnda organen
for bedomning av 6verennstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utnimnda organen for bedomning av
overensstammelse

Lydande under Australiens regering:
a) Lor certifieringsorgan:

. The Joint Accreditation System of
Australia and New Zealand JAZ-ANZ).

b) For provningslaboratorier och
kontrollorgan:

. The National Associaﬁon of
Testing Authorities, Australia
(NATA)

. Belgien
Ministere de 'emploi et du travail
Ministeric van Tewerkstelling en Arbeid

o Danmark
Direktoratet for Arbejdstilsynet

° Tyskland
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung '

. Grekland
Ministry of Development

° Spanien
Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo

e Frankrike :
Ministére de 1'Industrie, de la Poste et
des Télécommunications

o Irland
Department of Enterprise and
Employment
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° Italien
Ministero dell’Industria, del Commercio
¢ dell' Artigianato

. Luxemburg
Ministére des Transports

] Nederlkinderna
Ministerie van Sociale Zaken en
Werksgelegenheid

° Osterrike
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

. Portugal
Lydande under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade

. Finland
Kauppa- ja teollisuusministerio

. Sverige

Lydande under Sveriges regering:
Styrelsen for akreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

. Forenade kungariket
Department of Trade and Industry
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AVSNITT IV: I*‘()ISI"ARANI)I‘)N _I.*‘(")R U'I‘NKM}NING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av
Australien vid utnimning av organ for
bedomning av dverensstimmelse som
skall bedomma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
Europeiska gemenskapen vid
utniimning av organ for bedomning av
overensstaimmelse som skall bedomma
produkters dverensstimmelse med
Australiens krav

De organ for bedomning av
Overensstimmelse som anges i avsnitt II
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anvindning av CE-mirkning om
overensstimmelse, avsedda att anvindas
i tekniska harmoniseringsdirektiv
(93/465/1EG), och skall utnidmnas pi
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pévisas
genom [Gljande:

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

. har ackrediterats av JAS-ANZ
eller

o kan pavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

1. Om de lagar och foérordningar
som anges i avsnitt I kraver
Overensstimmelse med AS 3920.1
och Australiens standarder for
tryckbédrande utrustning, utnimns de
organ for bedomning av
dverensstimmelse som anges i avsnitt
IT av de utnimnande myndigheter
som anges i avsnitt III enligt féljande
kriterier:

. Organ {or
konstruktionskontroll som
overensstimmer 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
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European
Accreditation of Certification
Multilateral Agreement, eller

"




b)

¢)

Organ for certifiering av
kvalitetsssystem som arbetar enligt
kraven i EN 45012 eller ISO-guide
62 och som antingen

har ackrediterats av JAS-ANZ
eller

kan pavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.
Kontrollorgan som arbetar enligt
kraven i EN 45004 cller 1SO-guide
39 och som antingen

har ackrediterats av NATA cller
kan pavisa sin kompetens pa andra

sitt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

® har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan med vilket
JAS-ANZ har ett avtal om
omsesidigt erkiinnande, eller

¢ kan pdvisa sin kompetens pa
andra sitt enligt en likvirdig
ackrediteringsordning, och

b) arbetar enligt EN 45004 eller ISO-

guide 39 och idr ackrediterad av ett
ackrediteringsorgan som uppfyller
kraven i [1SO-guide 58 eller EN
45002/3.

Kontrollorgan som éverensstimmer
med AS 3920.1 och som arbetar
enligt kraven i ISO-guide 39 eller EN
45004 och som antingen

- har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat ett europeiskt
multilateralt avtal eller

- kan pdvisa kompetens enligt en
likvirdig ackrediteringsordning.

Provningslaboratorier som arbetar
cenligt kraven i ISO-guide 25 eller EN
45001 och som antingen

- har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European
Cooperation for Accreditation of
Laboratories (EAL) Multilateral
Agreement eller

- kan pavisa kompetens enligt en
likvirdig ackrediteringsordning.

LK)




¢ Organ for certifiering av
kvalitetssystem som ¢verensstimmer
med AS 3920.1 och som arbetar
enligt kraven i ISO-guide 62 eller EN
45012 och som antingen

- har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Accreditation
of Certification (IEAC) Multilateral
Agreement, eller

- har ackrediterats av ctt

2. Ide fall da AS 3920.1 inte ar
obligatorisk, dvs. det kan hinvisas
dirtill i en Code of
Practice/riktgivande standard som ett
sdtt att uppfylla 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 alternativa
forfaranden for bedomning av
dverensstimmelse som sdkerstaller att
den tryckbirande utrustningen
uppfyller prestationskraven i de
relevanta lagar och forordningar som
den omfattas av.

Det noteras att tryckbarande
utrustning som dverensstimmer med
och har genomgatt den process for
bedémning av verensstimmelse som
ingar i radets direktiv 87/404/EEG av
den 25 juni 1987 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning i
frdga om enkla tryckkiérl kan uppfylla
skyldigheterna for konstruktorer och
tillverkare enligt den lagstiftning som
anges i avsnitt I.

.
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3. For Victoria finns inga
obligatoriska krav pa bedomning av
overensstimmelse enligt den lagstiftning
som anges i avsnitt I, utom att
konstruktionen maste kontrolleras av
nagon som inte deltog i desingen av den
anldggning som omfattas av
konstruktionskontrollen




AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

Vad giller tryckbidrande utrustning som omfattas av bestimmelserna i radets
direktiv 72/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvindning
inom vissa spanningsgrinser och radets direktiv av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av  medlemsstaternas  lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet (89/336/EEG) skall de relevanta bestimmelserna i de sektoriella
bilagorna om lagspanningsutrustning respektive elektromagnetisk kompatibilitet
gilla.
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RACKVIDD OCH TACKNING

I enlighet med villkoren i denna bilaga skall Australien erkidnna och godta resultaten av i
Europeiska gemenskapen utforda provningar och Gverensstimmelse hos produktions- och
godkannandeforfaranden i enlighet med de bestimmelser som antogs i samband med
FN/ECE-avtalet 1958 (FN/ECE-reglementen) och som anses Overensstimma med EG-
direktiv, nir dessa bestimmelser pa alla visentliga punkter Overensstimmer med
Australiens bestimmelser och foreskrifter.

I enlighet med villkoren i denna bilaga skall Europeiska gemenskapen godta resultaten av
i Australicn utforda provningar och overensstimmelse hos produktionsforfaranden i
enlighet med de direktiv av ridet betridffande vilka det finns ett FN/ECE-reglemente som
helt eller delvis/villkorligt tillimpas av Australien och som erkinns som pa alla visentliga
punkter dverensstimmande i del 2 i bilaga 4 till radets direktiv 70/156/EEG av den 6
fecbruari 1970 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om typgodkdnnande av
motorfordon och slapvagnar till dessa fordon, med dndringar.

I enlighet med villkoren i denna bilaga skall parterna erkdnna och godta resultaten av
provningar och Gverensstimmelse hos produktionsforfaranden som utfors av den andra
parten enligt dennes krav pd de omridden didr det faststillts att bida parternas
bestimmelser Overensstimmer pa alla visentliga punkter.

Bestimmelserna i denna  sektoriella bilaga  skall tillimpas pd sddana fordon och
fordonskomponenter som anges i foljande reglementen av FN:s ekonomiska kommission
for Buropa: 1, 3-8, 11, 12, 13 fir fordon av katcgoricrna N och O samt 14, 16-21, 23-
25. 30, 37, 38, 43, 40, 48, 49, 51 och 83, i deras senaste tillimpliga version. De skall
ocksd tillimpas pa  EG-direktiven/ARD-foreskrifterna  om  hastighetsbegransande
anordningar, system for avfrostning och avimning samt torkar- och spolarsystem, med
andringar.

Denna sektoriella bilagas rickvidd och tickning kommer att anpassas till forindringar av
asikten om vad som utgdr overensstimmelse pa alla vasentliga punkter mellan FN-ECE-
reglementen och de gillande bestimmelserna och foreskrifterna i Australien och

Europeiska gemenskapen.



AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Australiens utnimnda
organ for bedomning av
dverensstimmelse skall bedoma

Australiens krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestiimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda

organ for bedomning av
dverensstaimmelse skall bedoma

De relevanta forfarandena (6r provaing
och produktionens dverensstimmelse
skall for tillimpningen av denna bilaga
vara de som anges i foljande direktiv av
radet, med dndringar, enligt vad som ér
tlllamphgt

. Radets direktiv 70/156/EEG av
den 6 februari 1970 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om typgodkidnnande
av motorfordon och sldpvagnar
till dessa fordon

. Radets direktiv 70/157/EEG av
den 6 februari 1970 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om tilliten l|udmva
och avgassystemet {or
motorfordon

. Ridets direktiv 70/220/ELLG av
den 20 mars 1970 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om atgidrder mot
luftférorening genom avgaser
fran motorfordon

o Rédets direktiv 70/387/EEG av
den 27 juli 1970 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om dorrar pa motorfordon och
slapvagnar till dessa fordon

De relevanta forfarandena for provning,
produktionens dverensstimmelse och
godkinnande 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

. 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 December 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

h9




Rédets direktiv 71/127/EEG av
den 1 mars 1971 om tillndirmning
av mediemsstaternas lagstiftning
om backspeglar {6r motorfordon

Radets direktiv 71/320/EEG av
den 26 juli 1971 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om bromsutrustning pa vissa
kategorier av motorfordon och
slapvagnar till dessa fordon

Radets direktiv 72/306/EEG av
den 2 augusti 1972 om
tillniirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om dtgéirder mot
utslipp av fororeningar frin
dieselmotorer som anviinds i
fordon

Ridets dircktiv 74/60/E1EG av
den 17 december 1973 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om inredningsdetaljer
i motorfordon
(passagerarutrymmets inre delar
fransett inre backspeglar,
mandverorganens utformning,
taket eller det Oppningsbara taket,
ryggstodet och sitenas baksida)

Radets direktiv 74/61/EEG av
den 17 december 1973 om
tillnéirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om anordningar for
att forhindra obehorigt nyttjande
av motorfordon

Ridets direktiv 74/297/EEG av
den 4 juni 1974 om tillndrming
av medlemsstaternas lagstiftning
om inredningsdetaljer
motorfordon (styrmekanismens
uppforande I handelse av en
sammanstotning)

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

Australian Design Rule 35/00
Commercial vehicle braking
systems of 30 Juni 1993
Australian Design Rule 38/00
Trailer brake systems of 17 July
1991

Australian Design Rule 38/00
Trailer brake systems of 22.
September 1994

Australian Design Rule 38/00
Dicsel 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 auf 29 March
1995

Australian Design Rule 25/02
Steering column of 16 December
1992

o




Ridets dircktiv74/408/EEG av
den 22 juli 1974 om tillniirmning
av medlemsstaternas lagstiltning
om inredningsdetaljer i
motorfordon (hallfastheten hos
sdtena och fastanordningarna for
dessa)

Radets direktiv 76/115/EEG av
den 18 december 1975 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om forankring av
bilbilten i motorfordon

Radets direktiv 76/756/EEG av
den 27 juli 1976 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om montering av belysning och
ljussignalanordningar pia
motorfordon och skipvagnar till
dessa fordon

Rédets direktiv 76/757/EEG av
den 27 juli 1976 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om retlexanordningar for
motorfordon och sldpvagnar till
dessa fordon

Radets direktiv 76/758/EEG av
den 27 juli 1976 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om breddmarkeringslyktor,
framre sidopositionslyktor, bakre
sidopositionslyktor och
stopplyktor pa motorfordon och
sldapvagnar till dessa fordon

Ridets dircektiv 76/759/EEG av
den 27 juli 1976 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om korriktningsvisare for
motorfordon och slapvagnar till
dessa fordon

Australian Design Rule 3/01
Seat anchorages of 20 May 1992
Australian Design Rule 3/02
Scats and seat anchorages of 29
September 1993

Australian Design Rule 5/02
Anchorages for seat belts and
child restraints of 30 Juni 1993
Australian Design Rule 5/03
Anchorages for seat belts of 21.
Dezember 1994

Australian Design Rule 13/00
Installation of lighting and
lightsignallig devices on other
than L-group vehicles of 12
December 1995

Australian Design Rule 47/00
Reflex retlectors 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
Dircction indicator lamps of 20
May 1992

Australian Design Rule 48/00
Rear registration plate
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Ridets dircktiv 76/760/EEG av
den 27 juli 1976 om tillnéirming
av medlemsstaternas lagstilining
om bakre skyltlyktor for
motorfordon och slapvagnar till
dessa fordon

Radets direktiv 76/761/EEG av
den 27 juli 1976 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om motorfordonsstrilkastare for
helljus cller halvljus och om
elektriska glodlampor till dessa
stralkastare

Ridets dircktiv 76/762/1EG av
den 27 juli 1976 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om framre dimstralkastare for
motorfordon och glodlampor for
sddana stralkastare

Radets direktiv 77/538/EEG av
den 28 juni 1977 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om dimbaklyktor f6r motorfordon
och slapvagnar till dessa fordon

Ridets direktiv 77/539/ELEG av
den 28 juni 1977 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om backningsstrilkastare for
motorfordon och skipvagnar till
dessa fordon

Radets direktiv 77/541/EEG av
den 28 juni 1977 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning
om bilbilten och
fasthallningsanordningar i
motorfordon

Australian Design Rule 46/00
Headlamps 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

Australian Design Rule 4/01
Seat belts of 30 March 1992
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
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Rédets direktiv 78/317/EEG av
den 21 december 1977 om
tillniirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om avfrostning och
avimning av glasrutor i
motorfordon

Ridets direktiv 78/932/EEG av
den 16 oktober 1978 om
tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om huvudstiod pa
siten i motorfordon

Ridets dircktiv 88/77/EEG av
den 3 december 1987 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om atgiarder mot
utsldpp av gastormiga
fororeningar fran dieselmotorer
som anvinds i fordon

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

Ridets direktiv 92/23 /EEG av
den 31 mars 1992 om diick och
déckmontering pa motorfordon
och sldpvagnar till dessa fordon

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

Australian Design Rule 22/00
[ead 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.
Dezember 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
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AVSNITT I1: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
dverensstimmelse utniimnda av
Australien for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och

andra forfattningar

Organ for bedomning av
dverensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedéoma produkters dverensstimmelse
med Australiens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Federal Office of Road Safety
P O Box 594
Canberra ACT 2601

Australia

Utndmnda organ fér bedéomning av
Overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inféras]

[Obs: Ytterligare namn skall tilldggas vid
behov] ’
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AVSNITT 11I: MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES 1
AVSNITT 11

For de av Australien utniimnda organen
for bedomning av dverennstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utnimnda organen for bedomning av
overensstimmelse

Administrator of Vehicle Standards, som
bemyndigats av den australiska
transportministern enligt bestimmelserna i
Motor Vehicle Standards Act 1989.

e Belgien

Ministere des Communications et de
I'Infrastructure

Ministerie van Verkeer en Infrastructur

. Danmark
Road Safety and Transport Agency

. Tyskland
Kraftfahrt-Bundesamt

. Grekland
Ministry of Transport

o Spanien
Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo :

. Frankrike
Ministere des Transports

o Irland
Department of Enterprise and
Employment

<




. Italien
Ministero dei Trasporti

. Luxemburg
Ministcre des transports

o Nederkinderna
Rijksdienst voor het Wegverkeer

. Osterrike
Bundesministerium fiir 6ffentliche
Wirtschaft und Verkehr

. Portugal
Direc¢do-Geral de Viagdo

) Finland
Liikenneministeri6

° Sverige
Vigverket

o Forenade kungariket
Vehicle Certification Agency
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AVSNITT 1V: FORFARANDEN FOR UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av
Australien vid utndmning av organ for
bedomning av dverensstimmelse som
skall bedomma produkters
dverensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
Europeiska gemenskapen vid
utndmning av organ for bedomning av
overensstammelse som skall bedomma
produkters dverensstimmelse med
Australiens krav

De principer som anges i bilaga 1 till
avtalet

For provningslaboratorier:

. Administrator of Vehicle
Standards kan utse tjinstemin
fran Federal Office of Road
Safety att dvervaka proving av de
fordonskomponenter och -system
som anges i bilaga 1 till denna
scktoriella bilaga.

. Administrator of Vehicle
Standards kan, efter rad fran
National Association of Testing
Authorities (NATA), utse
laboratorier att utfora provningar
av de fordon och
fordonskomponenter som avses i
avsnitt I i denna sektoriella
bilaga.

De principer som anges i bilaga 1 till
avtalet :

For provningslaboratorier:

Féljande forfaranden anses
overensstimma med de forfaranden som
anges i bilaga 1:

. Tekniska tjinster som utnimns
enligt bestimmelserna i radets
direktiv 70/156/EEG av den 6
februari 1970 om tillndgrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
typgodkdnnande av motorfordon
och sldapvagnar till dessa fordon,
andrat genom radets direktiv
92/53/EEG, for att utfora
provningar som anges i
Australian Design Rules for
Motor Vehicles and Trailers,

o laboratorier som har ackrediterats
enligt nationella
ackrediteringssystem eller erkints
enligt bestimmelserna i European
Cooperation for Accreditation of
Laboratories (EAL) Multilateral
Agreement,

. organ som kan pavisa kompetens
och som 4r utndimnda av de myndigheter
som anges i avsnitt III.
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Produktionens Overensstimmelse:

Foljande forfaranden anses

overensstimma med de forfaranden som

anges i bilaga 1 tll avtalet:

Produktionens dverensstimmelse:

Foljande forfaranden anses
Overensstimma med de forfaranden som
anges i bilaga 1 till avtalet:

Administrator of Vehicle
Standards kan utse kvalificerade
tjiansteman fran Federal Office of
Road Safety att utfora bedomning
av dverensstimmelse hos
tiliverkare av
fordonskomponenter i enlighet
med kraven i bilaga 10 till ridets
dircktiv 70/156/EEG av den 6
februari 1970 om tillndirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
typgodkdnnande av motorfordon
och sldpvagnar till dessa fordon.

Vidare kan Administrator of
Vehicle Standards utse organ for
beddmning av dverensstimmelse
som har ackrediterats av Joint
Accreditation System of Australia
and New Zealand (JAS-ANZ) for
att utfora bedomningar enligt
kraven i bilaga 10 till ridets
dircktiv 70/156/EEG av den 6
fcbruari 1970 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstifining om
typgodkinnande av motorfordon
och sldpvagnar till dessa fordon.

Ett certifieringsorgan som
uppfyller harmoniserad standard
EN 45012 och som antingen har
godkdnts som sidant av en
medlemsstats
godkdnnandemyndighet eller
ackrediterats som siadant av en
medlemsstats nationella
ackrediteringsorganisation och
crkints av denna medlemsstats
godkinnandemyndighet att utfora
bedémningar enligt ISO-standard
9001 for kvalitetsstyrning s som
den beskrivs i Administrator's
Circular 0-13-2.
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

Belysning

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

Status quo

Pia omriden som inte omfattas av den scktoriclla bilagan dir parterna eniga om
att inte infora nigra andra dndringar i sina certifieringsordningar dn de som
infors i och med ingiaendet av detta avtal, vilka skulle gora dessa ordningar
mindre gynnsamma dn {Or ndrvarande.

Oversyn

Denna sektoriella bilaga skall ses over tva ar efter dess ikrafttridande mot
bakgrunden av den internationella standardiseringsutvecklingen betriffande
fordon och delar av fordon, sirskilt vad giller Australien och Europeiska
gemenskapen.

Utvidgning

Parterna skall underriitta varandra om antagandet av krav som dverensstimmer
med reglementen frin FN:s ckonomiska kommission for Europa. 1 de fall da
anmilningar har mottagits om att bade Australien och Europeiska gemenskapen
har antagit ett FN/ECE-reglemente skall den gemensamma kommitté som
inrittats enligt artikel 12 i avtalet anta limpliga dndringar for inforande i
forteckningen i avsnitt 1 i denna sektoriclla bilaga.
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Forslag till radets beslut %3 ) o ‘&} CN— CB

om ingiicnde av avtalet om dmsesidigt erkiinnande i samband med bedémning av
overensstimmelse mellan Europeiska gemenskapen och Nya Zecland

(...l EG)

LBUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel
113 jam{ord med artikel 228.2, 228.3 {orsta stycket och 228.4 i detta,

med beaktande av kommissionens (orslag, och

med beaktande av {ljande:

Avtalet om omsesidigt erkiinnande 1 samband med bedémning av Gverensstimmelse
mellan Europeiska gemenskapen och Nya Zeeland har framforhandlats och bér

godkénnas.

Vissa genomtorandeuppgifter har anfortrotts den gemensamma kommittén som inrittas
genom avtalet, siirskilt befogenheten att iindra de sektoriella bilagorna till detta.

For att siikerstilla att avtalet fungerar vl bor lampliga interna forfaranden faststillas och
det dr dirfor nodvindigt att till kommissionen delegera befogenheten att foreta vissa
dndringar av teknisk natur i avtalet och att fatta vissa beslut for dess genomf6rande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Avtalet om omsesidigt erkéinnande i samband med bedomning av Overensstimmelse
mellan Europeiska gemenskapen och Nya Zeeland, inbegripet de bilagor och
gemensamma forklaringar som fogats till avtalet, godkdnns hiarmed pa Europeiska
gemenskapens vignar.

Texten till avtalet, bilagorna och de gemensamma férklaringarna bifogas detta beslut.
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Artikel 2

Rédets ordforande skall pa gemenskapens végnar dverldmna den not som avses i artikel
14 i avtalet.2

19

Artikel 3

Gemenskapen skall i den gemensamma kommitté som foreskrivs i artikel 12 i
avtalet foretriidas av kommissionen, som skall bitriidas av den siirskilda kommitté
som nrdittats med stod av artikel 1130 EG-fordraget (arbetsgruppen (6r dmsesidigt
erkiinnande). Kommissionen skall cfier samrid med den siirskilda kommittén
verkstilla de utndimmingar och  anmiilningar,  det  informationsutbyte  och  de
[ramstillningar om kontroller som avses 1 artikel 8.2 och artikel 12.4 ¢ - ¢ i avialet.

Savitt giiller beslut 1 den gemensamma kommittén om dindringar av avsnitt | - [V i
de scktoriclla bilagorna (artikel 12.4 a, 12.4 b och 12.6 1 avtalet) samt kontroll
enligt artikel 8 och artikel 12.6 d i avtalet av att gillande krav ir uppfyllda skall
gemenskapens standpunkt faststillas av kommissionen efter samrad med den ovan
nimnda sérskilda kommittén.

I samtliga Ovriga fall skall gemenskapens stdndpunkt infoér ett beslut i den
gemensamma kommittén faststillas av radet, som skall fatta sina beslut med
kvalificerad majoritet péd forslag av kommissionen.

Utliirdat i Brysscl Pi radets viignar

Ordforande

2 Tidpunkten for avtalets ikrafitridande kommer att  offentliggoras i Europeiska gemenskapernas

officiella tidning.
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AVTAL OM OMSESIDIGT ERKANNANDE

I SAMBAND MED BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

MELLAN

NYA ZEELAND OCH EUROPEISKA GEMENSKAPEN
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AVTAL OM OMSESIDIGT ERKANNANDE
1 SAMBAND MED BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
MELLAN

NYA ZEELAND OCH EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Furopeiska 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
invanarnas hilsa, sidkerhet och miljo,

som Onskar inga ett avtal om Omsesidigt erkdnnande av de forfaranden for bedémning av
Overensstimmelse som respektive part krdver for tilltride till marknaderna inom sitt
territorium,

som beaktar de forbattrade forutsdttningar for handeln mellan dem som Omsesidigt
erkidnnande av provningsrapporter och intyg om dverensstimmelse kommer att medfora,

som ér medvetna om den positiva inverkan som omsesidigt erkidnnande kan ha for att
frimja internationell harmonisering av standarder och foreskrifter.

som beaktar de niira relationer mellan Nya Zeeland och Australien som kommer till synes
i avtalet om handel och niirmare ekonomiska forbindelser mellan Australien och Nya
Zeceland och i den transtasmanska ordningen for Omsesidigt erkinnande samt i hojningen
av integrationsnivan inom Nya Zeelands och Australiens infrastrukturer for omsesidigt
erkdnnande genom avtalet om inrittande 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 uppritthills genom Avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, vilket gor det lampligt att overvidga att parallellt med det hir avtalet
inga ett avtal om omsesidigt erkdnnande mellan Nya Zeeland och dessa linder,

som dr medvetna om parternas stillning som parter till Avtalet om upprittande av

Virldshandelsorganisationen och sarskilt deras skyldigheter enligt
Virldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder,
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har enats om foljande.

t~

ARTIKEL 1: DEFINITIONER

Allmiinna begrepp som anviinds 1 detta avtal och 1 dess bilagor skall ha den
betydelse som anges i definitionerna i ISO/IEC-guide 2 (1991) "General terms
and their definitions concerning standardization and related activities” och i EN
45020 (1993 ars upplaga), om inte sammanhanget ger en annan betydelse. 1 detta
avial anvinds dessutom foljande beteckningar med de betydelser som hir anges:

bedémning av overensstdmmelse: systematisk undersokning for att faststilla i
vilken grad en produkt, process eller tjénst uppfyller angivna krav.

organ for bedémning av Overensstdmmelse: ett organ vars verksamheter och
sakkunskap omfattar genomférandet av alla eller nagot steg i processen for
beddmning av §verensstimmelse.

utndmning: en utnimnande myndighets bemyndigande av ett organ fér bedémning
av overensstimmelse att utfora verksamhet for beddmning av Overensstimmelse;
utndmnd har motsvarande betydelse.

utndmnande myndighet: cit organ med juridiska befogenheter att utniimna organ
(6r bedomning av overensstimmelse och att tillfélligt upphitva cller aterkalla
sddana utnimningar av organ inom dess behdorighet.

Beteckningarna organ for bedomning av dverensstimmelse och utndmnande
myndighet skall ocksd tillimpas pd de andra organ och myndigheter med
motsvarande funktioner som avses i vissa av de sektoriella bilagorna.

ARTIKEL 2: ALLMANNA SKYLDIGHETER

Nya Zeelands regering skall godta bevis pd Overensstimmelse, inbegripet
provningsrapporter, intyg, tillstind och Overensstimmelsemdrken, som kravs
enligt den lagstiftning och de bestdimmelser som anges i de sektoriella bilagorna
och som utfirdats av utnimnda organ for bedomning av &verensstimmelse i
Europeiska gemenskapen i enlighet med detta avtal.

Furopeiska gemenskapen skall godta bevis pa  dverensstimmelse,  inbegripet
provningsrapporter, intyg, tillstind och Overensstimmelsemirken, som krivs
enligt den lagstiftning och de bestimmelser som anges i de sektoriella bilagorna
och som utfiirdats av utnidmnda organ for bedomning av dverensstimmelse i Nya
Zcceland i enlighet med detta avtal.

Detta avtal skall inte medfora dmsesidigt godtagande av parternas standarder eller
tekniska bestimmelser eller omsesidigt erkdnnande av sadana standarders eller
tekniska bestimmelsers likvardighet.



ARTIKEL 3: SEKTORIELL TACKNING

Detta avtal giiller de forfaranden for bedomning av overensstimmelse som behovs
tor att obligatoriska krav som omfattas av de sektoriella bilagorna skall upptyllas.

De sektoriella bilagorna skall i allménhet innehalla foljande uppgifter:

a) En redogérelse for bilagans rickvidd och tackning.
b) De krav enligt lagar, andra forfattningar och administrativa bestimmelser

som hinfor sig till {orfarandena for beddomning av Overensstimmelse
(avsnitt ).

) En  forteckning  Over de  utndmnda  organen  for  bedomning  av
overensstimmelse (avsnitt 11).

d) De utnimnande myndighéterna (avsnitt III).

e) Forfaranden for utnimning av organ for bedémning av dverensstimmelse
(avsnitt IV).

f) Eventuella ytterligare bestimmelser (avsnitt V).

ARTIKEL 4: URSPRUNG

Detta avtal skall giilla produkter med ursprung hos de avtalsslutande parterna i
enlighet med reglerna (6r ursprung som inte medfor formansbehandling.

Om reglerna dr motstridiga skall de regler for ursprung som inte medfor
formansbehandling gilla som tillimpas av den part pa vars territorium varorna
salufors.

I den mén samma produkter ocksd omfattas av en sektoriell bilaga till avtalet om
omsesidigt erkdnnande i samband med beddomning av Overensstimmelse mellan
Europeiska gemenskapen och Australien skall det hir avtalet ocksd tillimpas pa
produkter med ursprung i Australien.

I den man samma produkter ocksa omfattas av en sektoriell bilaga till ett avtal om
omsesidigt erkdnnande i samband med bedémning av Overensstimmelse mellan
Nya Zeeland och stater som ér anslutna till bide Konventionen om Europeiska
frihandelssammanslutningen (EFTA) och Avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) skall det hir avtalet ocksa tillimpas pad produkter med
ursprung i nagon av dessa EFTA-stater.



ARTIKEL 5: ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

I Overensstimmelse med villkoren i bilaga 1 och i de sektoriella bilagorna skall vardera
parten erkdnna att de organ for beddmning av Gverensstimmelse som utnimns av den
andra parten uppfyller villkoren {or att bedoma Overensstimmelse pa grundval av deras
krav, som anges i de sektoriella bilagorna. Nir parterna utndmner sddana organ skall de
ange rickvidden hos den verksamhet i samband med bedémning av Overensstimmelse
som utnimningen géller.

ARTIKEL 6: UTNAMNANDE MYNDIGHETER

l. Parterna skall sidkerstilla att de utndmnande myndigheter som dr ansvariga for
utndmningen av organ {or beddmning av dverensstimmelse och som anges i de
sektoriclla bilagorna har de befogenheter och den behérighet som behovs for att
utndmna sidana organ och for att tillfalligt upphdva, aterta upphivandet av och
dterkalla sddana utnimningar.

2. Nir de utnimnande myndigheterna gor sddana utndmningar eller aterkallanden
skall de, om inte annat anges i de sektoriella bilagorna, f6lja de forfarande for
utndmning som beskrivs i artikel 12 och i bilaga 1 till detta avtal.

3. Om en utndmning tillfalligt upphivs eller ett sidant upphdvande atertas skall den
berorda partens utndmnande myndighet omedelbart underriitta den andra parten
och Gemensamma kommittén. Bedomning av Gverensstimmelse som ett tilifalligt
upphiivt organ for bedomning av dverensstimmelse utfort fore upphdvandet skall
fortsitta att gilla om inte annat bestims av den utndmnande myndigheten.

ARTIKEL 7: KONTROLL AV UTNAMNINGSFORFARANDEN

l. Parterna skall utbyta information om de forfaranden som anvinds for att
sikerstilla att de utniimnda organ {or bedomning av dverensstimmelse som de dr
ansvariga for och som anges i de sektoriclla bilagorna uppfyller de krav enligt
lagar, andra forfattningar och administrativa bestimmelser som anges i de
sektoriella bilagorna och de behérighetskrav som anges i bilaga 1.

2. Parterna skall jamfora de metoder som anvinds for att kontrollera att de
utnimnda organen fér bedomning av Overensstimmelse uppfyller de krav enligt
lagar, andra forfattningar och administrativa bestimmelser som anges i de
sektoriella bilagorna och de behorighetskrav som anges 1 bilaga 1. Parternas
befintliga system for ackreditering av organ for bedémning av dverensstimmelse
far anvandas for sidana jamforelser.

3. Sadana jamforelser skall utforas enligt forfaranden som skall faststillas av den
gemensamma kommitté som inréttas enligt artikel 12 i detta avtal.
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ARTIKEL 8: KONTROLL AV ATT ORGANEN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE UPPFYLLER KRAVEN

Vardera parten skall siikerstilla att de organ for bedomning av dverensstimmelse
som utniimnts av en utniimnande myndighet ér beredda att Kita sig kontrolleras
betriiffande teknisk kompetens och uppfyllande av andra relevanta krav.

Vardera parten har riite att ifrigasiitta den tekniska kompetensen och formégan att
upplylla kraven hos organ {6r bedéomning av dverensstimmelse som lyder under
den andra parten. Denna rittighet kommer endast att utovas under exceptionella
forhdllanden. :

Ett sidant ifragasittande maste pa ett objektivt och vilgrundat sitt bestyrkas
skriftligen till den andra parten och till Gemensamma kommitténs ordférande.

Om Gemensamma kommittén beslutar att det dr nodvédndigt att kontrollera den
tekniska kompetensen eller uppfyllandet av krav, skall detta goras gemensamt av
parterna snarast och med deltagande av de behdriga utndmnande myndigheterna.

Resultaten av denna kontroll kommer att diskuteras inom Gemensamma
kommittén i syfte att l6sa problemet sa fort som méjligt.

Om intc Gemensamma kommittén beslutar ndgot annat skall utniimningen av det
organ for bedomning av overensstimmelse som har ifrdgasatts, om det ingar i
avsnitt 111 en scktoriell bilaga, tillfilligt upphivas av den behoriga utnimnande
myndigheten frin den tidpunkt da skiljaktigheterna togs upp 1 Gemensamma
kommittén till dess att en dverenskommelse om organets stdlining bhar natts inom
Gemensamma kommittén.

ARTIKEL 9: INFORMATIONSUTBYTE

Parterna skall utbyta information om genomfdrandet av de lagar, andra
forfattningar och administrativa bestimmelser som anges i de sektoriella
bilagorna.

I enlighet med parternas skyldigheter enligt Virldshandelsorganisationens avtal
om tekniska handelshinder skall vardera parten underritta den andra parten om de
andringar den har for avsikt att gora i de lagar, andra fOrfattningar och
administrativa bestimmelser som  hianfor sig till detta avtals innehdll samt
underritta den andra parten om de nya bestimmelserna minst 60 dagar innan de
trider i kraft, utom i fall di sikerhets-, hilso- och miljohdnsyn motiverar
snabbare handldggning.
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ARTIKEL 10: ENHETLIGA FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

I syfte att frimja cn cnhetlig Gllimpning av de forfaranden for bedémning av
Overensstimmelse som foreskrivs 1 parternas lagar och andra forfattningar skall de
utnimnda organen for bedomning av Overensstimmelse pa lampligt sitt delta i
samordning och jimforelser som utfors av bada parterna inom de relevanta omraden som
omfattas av de sektoriella bilagorna till detta avtal.

ARTIKEL 11;: AVTAL MED ANDRA LANDER

Parterna ar eniga om att avtal om Omsesidigt erkdnnande som ingétts av endera parten
med ctt land som inte édr part till detta avtal inte pi nagot vis skall gora den andra parten
skyldig att godta provningsrapporter, intyg och mirken [(6r overensstimmelse som
utliirdats av organ for bedomning av overensstimmelse i det tredje landet, utom i fall da
parterna uttryckligen har avtalat om detta.

ARTIKEL 12: GEMENSAMMA KOMMITTEN

l. Ln gemensam kommitté som skall bestd av representanter (6r bada parterna skall
inriittas. Den skall vara ansvarig (6r att detta avtal fungerar cffektivt.

2. Gemensamma kommittén skall sjilv faststilla sin arbetsordning. Den skall fatta
sina beslut och anta sina rekommendationer pa grundval av samférstind. Den kan
besluta att delegera vissa uppgifter till underkommittéer.

3. Gemensamma kommittén skall sammantrida minst en ging i aret om den inte
bestimmer annat. Ett extramote skall hallas om det krdvs for att detta avtal skall
fungera effektivt eller om endera parten begir det.

4. Gemensamma kommittén kan behandla vilken fradga som helst som hanfor sig till
detta avtals funktion. Den skall siirskilt ansvara for att

Q) indra de scktoriclla bilagorna [Or att verkstilla cn utndmnande myndighets
beslut att utnimna ctt visst organ {0r bedomning av dverensstimmelse,

b) indra de sektoriella bilagorna for att verkstilla en utnimnande myndighets
beslut att aterkalla utnéimningen av ett visst organ {or beddomning av
dverensstimmelse,

) utbyta information om de forfaranden som vardera parten anvinder for att
sakerstilla att de organ for bedomning av dverensstimmelse som anges i
de sektoriella bilagorna bibehaller den nodvindiga kompetensnivan,

d) i enlighet med artikel 8 utndmna en eller flera gemensamma expertgrupper

for att kontrollera den tekniska kompetensen hos ett organ for beddmning
av Overensstimmelse och att det uppfyller andra relevanta krav, '
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¢) utbyta information och meddela parterna om éndringar i de lagar, andra
forfattningar och administrativa bestimmelser som avses i de sektoriella
bilagorna, diribland sddana dndringar som gor att dessa bilagor maste
andras,

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

2) underlitta att detta avtal utvidgas till att omfatta flera sektorer.

Andringar av de scktoriella bilagorna som gérs i enlighet med bestimmelserna i
denna artikel kommer omedelbart att meddelas bada parterna skriftligen av
Gemensamma kommitténs ordférande.

Foljande forfarande skall tillimpas ndr ett organ f6r bedomning av
Overensstimmelse upptas i eller stryks ur en sektoriell bilaga:

a) En part som foreslar att en sektoriell bilaga skall dndras for att verkstilla
en utnimnande myndighets beslut att utnimna eller aterkalla utnimningen
av ett organ for bedomning av éverensstimmelse skall skriftligen
vidarebefordra forslaget till den andra parten och bifoga styrkande
handlingar.

b) En kopia av forslaget och de styrkande handlingarna skall siindas till
Gemensamma kommitténs ordforande.

c) Om den andra parten samtycker till forslaget eller ndr 60 dagar har gatt
utan att en invandning har gjorts skall upptagandet i eller strykningen ur
den sektoriella bilagan av organet for bedomning av OGverensstimmelse
trada i kraft.

d) Om den andra parten enligt artikel 8 ifrgasitter den tekniska
kompetensen och formagan att uppfylla kraven hos ett organ for
bedomning av dverensstimmelse inom den ndmnda perioden av 60 dagar
kan Gemensamma kommittén besluta att genomfora en kontroll av organet
i fraga i Overensstimmelse med bestimmelserna i artikel 8.

Om ctt utndmnt organ for beddmning av dverensstimmelse stryks ur en sektoriell
bilaga skall beddmningar av dverensstimmelse som organet i friga har utfort fore
den dag da strykningen tridder i kraft fortsitta att gélla, om inte Gemensamma
kommittén bestimmer nigot annat. Om ctt nytt organ for beddomning av
dverensstammelse  upptas 1 en scktoriell  bilaga  skall  bedomningar  av
overensstimmelse som organet i fraga har utfort gilla frin och med den dag da
parterna enas om att det skall upptas.

Om den ena parten infor nya eller ytterligare forfaranden for beddmning av
overensstimmelse som ror en sektor som omfattas av en sektoriell bilaga,
kommer Gemensamma kommittén att lata dessa forfaranden omfattas av de
ordningar for genomforande av 6msesidigt erkdinnande som upprittas genom detta
avtal.
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ARTIKEL 13: TERRITORIELL TILLAMPNING

Detti avial skall, vad giller Buropeiska gemenskapen, tillimpas pi de territorier diir
Fordraget om upprittandet av Furopeiska gemenskapen tllimpas och pi de villkor som
anges 1 fordraget; avtalet skall, vad giller Nya Zeeland, inte tillimpas pa Tokelau-om
inte parterna genom notvaxling har kommit 6verens om villkoren for tillimpning av detta
avtal.

ARTIKEL 14: IKRAFTTRADANDE OCH GILTIGHETSTID

1. Detta avtal skall tridda i kraft den forsta dagen i den andra ménaden efter den dag
da parterna vaxlat noter som bekriftar att deras respektive forfaranden for detta
avtals ikrafttriidande har avslutats.

2. Vardera parten kan upphéva detta avtal genom att skriftligen underritta den andra
parten om detta sex manader i forvig.

ARTIKEL 15: SLUTBESTAMMELSER

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

2. Lventuella  dndringar  av  detta  avtal  skall - goras  genom  Omsesidig
Overenskommelse.

3. Parterna skall komma Gverens om sektoriella bilagor, pd vilka artikel 2 skall

tillampas 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 ir uppréttade i tvad original pA danska,

nederlindska, engelska, finska, franska, tyska, grekiska, italienska, portugmska
spanska och svenska, vilka alla texter ar lika giltiga.
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Allmiinna | b villl

Utndmnande myndigheter skall endast utndmna juridiskt identifierbara enheter
som organ for bedomning av dverensstimmelse.

Utniimnande myndigheter skall endast utniimna sddana organ for bedémning av
overensstimmelse som kan pavisa att de forstdr, har relevant erfarenhet av och ér
behoriga att tillimpa de krav och forfaranden for bedomning av dverensstimmelse
(6r vilka de utniimns och som anges 1 den andra partens lagar, andra forfattningar
och administrativa bestimmelser.

Yivisande av teknisk kompetens skall grunda sig pa

- tekniska kunskaper om de berdrda produkterna, processerna eller
tjansterna,

- forstaelse av de tekniska standarder och de allminna krav betriffade
riskskydd for vilka utnimning soks,

- relevant erfarenhet av de tillimpliga bestimmelserna i lagar och andra
forfattningar och de tillimpliga administrativa bestimmelserna,

- fysisk formaga att utféra den relevanta verksamheten for bedomning av
¢Overensstimmelse,

- adekvat forvaltning av de berdrda verksamheterna for bedomning av
overensstimmelse,

- alla andra omstindigheter som behdvs {0r att siikra att bedomningen av
overensstimmelse kommer att utforas kontinuerligt och pa ett lampligt
satt.

Kriterierna for tekniskt kompetens skall grunda sig pé internationellt godtagna
dokument som kompletteras av specifika tolkningsdokument som skall utarbetas

vid behov.

Parterna skall frimja harmonisering av forfaranden for utnimning och bedémning
av Overensstimmelse genom samarbete mellan utnimnande myndigheter och
organ for bedomning av Overensstimmelse i form av samordningsméten,
deltagande i ordningar for 6msesidigt erkdnnande och arbetsgruppsméten. Om
ackrediteringsorgan deltar i utnimningsprocessen bor de uppmuntras att delta i
ordningar for 6msesidigt erkinnande.
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System for faststillande av kompetens hos organ for bedomning av
overensstiimmelse

De utniimnande myndigheterna kan tillimpa foljande processer for att faststilla
den tekniska kompetensen hos organ for beddmning av Overensstimmelse. Vid
behov skall en part for den utnimnande myndigheten ange de olika mojligheterna
att pavisa kompetens. -

a) Ackreditering

Ackreditering skall bestd i att man fOrutsétter att det finns teknisk kompetens i
forhallande till den andra partens krav nér

1) ackrediteringsprocessen utfors enligt relevant internationell dokumentation
(EN 45000-serier eller ISO/IEC-guider) och endera

if) ackrediteringsorganct deltar i ordningar for Omsesidigt erkinnande dir de
ir foremal for utvdrdering av jamlikar varvid personer med erkind
sakkunskap inom den verksamhet som utvirderas bedémer kompetensen
hos ackrediteringsorgan och hos organ for bedomning av
overensstimmelse som ackrediterats av dessa, eller

iii) ackrediteringsorganen, under den utnimnande myndigheten, deltar, enligt
forfaranden som skall éverenskommas, i program for jamforelser och i
tekniskt erfarenhetsutbyte i syfte att sdkerstilla ett fortsatt fortroende for
den tekniska kompetensen hos ackrediteringsorganen och organen for
bedomning av  Overensstimmelse. Dessa  program kan innefatta
gemensamma bedomningar, sidrskilda samarbetsprogram eller utvirdering
av jamlikar.

Om ett organ for bedomning av dverensstimmelse endast dr ackrediterat for att
utviardera en produkts, process eller tjdnsts Overensstimmelse med sirskilda
tekniska specifikationer, skall utndmningen begrdnsas till dessa tekniska
specifikationer.

Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse ansoker om en utndmning for
att utvirdera en viss produkts, process eller tjansts uppfyllande av visentliga
krav, skall ackrediteringsprocessen innebira en utvirdering av organets formaga
(teknisk sakkunskap och forstielse av produktens, processens eller tjdnstens
allmédnna riskskyddskrav eller dess anvdndning) att utvdrdera uppfyllandet av
dessa visentliga krav.

b) Andra sitt
Om limplig ackreditering inte &r tillgénglig eller om sdrskilda omstindigheter

foreligger skall de utnimnande myndigheterna kriva att organ fér bedémning av
Overensstimmelse skall pavisa sin kompetens pa andra sitt, t.ex. genom
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- deltagande i regionala/internationella ordningar for 6msesidigt erkinnande
eller certifieringssystem,

- regelbundna utvirderingar foretagna av jiamlikar,
- kvalifikationsprévning och

- jamforelse mellan organ {6r bedomning av dverensstimmelse.

Si snart utndmningssystemen for utvirdering av kompetensen hos organ for
bedomning av Overensstimmelse har faststillts av bada parterna, far den andra
parten i samrdd med de utndmnande myndigheterna kontrollera att systemen ger
tillrdckliga garantier for att utnimningen av organ for bedémning av
Overensstimmelse uppfyller dess krav.

Formell utnimni

De utndmnande myndigheterna skall radgéra med de organ foér bedémning av
Overensstimmelse som ligger inom deras behorighet for att bedoma dessa organs
vilja att bli utnimnda enligt villkoren i detta avtal. Dessa samrad bor dven omfatta
sadana organ for bedomning av Overensstimmelse som inte arbetar i enlighet med
partens krav enligt lagar, andra forfattningar och administrativa bestimmelser
men som dnda kan tinkas vara intresserade och kapabla att arbeta i enlighet med
den andra partens krav enligt lagar, andra forfattningar och administrativa
bestimmelser.

De utmiimnande myndigheterna skall underriitta sin parts foretridare i den
gemensamma kommitté som inriittas enligt detta avtal om de organ for bedomning
av Overensstimmelse som skall upptas i eller strykas ur avsnitt II i de sektoriella
bilagorna. Utnamning och tillfalligt upphivande eller atertagande av utnimning av
organ for bedomning av 6verensstimmelse skall ske enligt bestimmelserna i detta
avtal och enligt Gemensamma kommitténs arbetsordning.

Nir de utnimnande myndigheterna underrittar sin parts foretrddare i den
gemensamma kommitté som inrittas enligt detta avtal om de organ for bedomning
av Overensstimmelse som skall upptas i de sektoriella bilagorna, skall de lamna
foljande upplysningar om varje organ for beddmning av dverensstimmelse:

a) namn,

b) postadress,

¢) telefaxnummer,

d) de produkter, processer, standarder eller tjanster som organet ar
bemyndigat att bedoma,

€) de forfaranden for beddmning bav Overensstimmelse som organet ir

bemyndigat att utféra och
) det utndmningsforfarande som anvénts for att faststilla kompetensen.
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Qvervakning

De utniimnande myndigheterna skall kontinuerligt évervaka eller lata 6vervaka de
utndmnda organen for bedomning av Overensstimmelse genom regelbunden
revision eller bedomning. Frekvensen och arten av sddana atgirder skall
Overensstimma med hogsta internationella praxis eller ha éverenskommits inom
Gemensamma kommittén.

De utnimnande myndigheterna skall krdva att utnimnda organ foér beddmning av
Overensstimmelse deltar i fardighetsprovning eller annan  ldmplig
jamforelseverksamhet, nidr sddana verksamheter ar tekniskt mdjliga till rimliga
kostnader.

De utndmnande myndigheterna skall vid behov samrada med den andra partens
motsvarande myndigheter for att sdkerstidlla bibehdllet fortroende for processer
och forfaranden for bedomning av dverensstimmelse. Detta samrad kan inbegripa
gemensamt deltagande i revision av bedomning av dverensstimmelse eller annan
bedomning av utnimnda organ [6r bedomning av overensstimmelse, néir sddant
deltagande ér Eimpligt och tekniskt méjligt Gl rimliga kostnader.

De utndmnande myndigheterna skall vid behov samrada med den andra partens

behoriga reglerande myndigheter for att sdkerstdlla att alla forfattningsenliga krav
identifieras och hanteras pa ett tillfredsstillande sitt.
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Bilaga 2
Gemensam forklaring
om framtida arbete for att genomféra ordningar for detta avtal

Tryckbirande utrustning
Parterna kommer att utvidga rickvidden hos den sektoriella bilagan om
tryckbirande utrustning och inleda forhandlingar i detta syfte si snart det nya
direktiv om detta som for nirvarande undersoks av Europeiska unionens rad och
Europaparlamentet pd grundval av ett forslag fran Europeiska kommissionen har
triitt i kraft.
Certifiering av luftfartyg och fortsatt luftvérdighet
Parterna bekriftar sin avsikt att fortsitta forhandla i1 syfte att fardigstilla den
sektoriella bilagan om certifiering av luftfartyg och fortsatt luftvirdighet, for att
den skall faststillas som en genomforandeordning for detta avtal senast tva ar
efter avtalets ikrafttrddande.

Inforlivande av andra sektoriella bilagor

For att komplettera detta avtal kommer parterna att inleda férhandlingar om att
ytterligare utvidga avtalets sektoriella tickning tva ar efter avtalets ikrafttradande.
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Gemensam forklaring
om frivilligt 6msesidigt erkinnande

Parterna kommer att uppmuntra sina icke-statliga organ att samarbeta for att uppritta
ordningar for 6émsesidigt erkéinnande pa frivillig grund.
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Gemensam forklaring _
om vidareutveckling av harmoniseringen av tekniska foreskrifter och forfaranden
for bedomning av dverensstimmelse

Parterna  kommer att  dverviiga  att dka  graden av  harmonisering av  eller
overensstimmelse mellan deras respektive  tekniska  foreskrifter och forfaranden (or
bedomning av dverensstimmelse niir si dr Limpligt och niir detta dverensstimmer med
god regleringssed. Parterna bekriiftar att ett mal skulle kunna vara att dir detta later sig
goras faststilla ett enda forfarande (0r framliggande och utviirdering, tillimpligt hos bada
parterna, betriffande de produkter som omfattas av avtalet.
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Bilaga 5
Gemensam forklaring
om oversyn av artikel 4
Parterna kommer att overviga att utvidga bestimmelserna i artikel 4 till att omfatta dven

andra linder si snart parterna har ingitt likvirdiga avtal om Omsesidigt erkdnnande
betriffande bedomning av Gverensstimmelse inom samma sektorer med dessa lander.



KONTROLL AV GOD TILLVERKNINGSSED I FRAGA OM LAKEMEDEL
OCH CERTIFIERING AV TILLVERKNINGSSATSER
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RACKVIDD OCH TACKNING

1.

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga ticker alla ldkemedel som tillverkas
industriellt i Nya Zeeland och Europeiska gemenskapen och pad vilka det stills krav
betriiffande god tillverkningssed.

Vad giiller likemedel som omfattas av denna sektoriclla bilaga skall bdda parterna
erkiinna resultaten av kontroller hos tillverkare som utforts av den andra partens
behoriga kontrollorgan och de relevanta tillverkningstillstind som den andra partens
behoriga myndigheter har beviljat. '

Dessutom skall tillverkarens certifiering av varje tillverkningssats dverensstimmelse
med specifikationerna 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 likemedel inbegriper alla produkter for humant och
veterinirmedicinskt bruk, sasom kemiska och biologiska, immunologiska och
radiofarmaceutiska likemedel, stabila ldkemedel baserade pa blod eller plasma fran
ménniskor, forblandningar for beredning av veterindrmedicinska foderlakemedel och,
i tillimpliga fall, vitaminer, mineraler, ortlikemedel och homeopatiska lakemedel.

Med god tillverkningssed avses den del av kvalitetssidkringen som ér avsedd att se till
att produkterna alltid produceras pa ett enhetligt sétt och kontrolleras pa ett sidant si
att de uppnar de kvalitetskrav som dir Eimpliga or deras avsedda anviindning och de
krav som legat Gl grund (6r det {orsiljningstillstind - som  beviljas  av  den
importerande parten. For tillimpningen av denna scktoriella bilaga omfattar god
tillverkningssed dven det system genom vilket tillverkaren erhdller en specitikation av
produkten eller processen fran den som innehar cller ansoker om forséljningstillstand,
och sikerstiller att likemedlet 6verensstimmer med denna specifikation (motsvarar
certifiering av person med sérskild 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 krdva att
det lokalt behoriga kontrollorganet gor en kontroll. Denna bestimmelse skall bl.a.
tillimpas pa tillverkningen av aktiva farmaceutiska substanser, mellanprodukter och
produkter avsedda att anvindas vid kliniska provningar samt pi Gverenskomna
kontroller innan produkten borjar siljas. Praktiska bestimmelser ingar i avsnitt III
punkt 3 b.
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Certifieri illverd
3.

Pa begéran av en exportor, importor eller den andra partens behoriga myndighet skall
de myndigheter som dr ansvariga for att bevilja forsdljningstillstind och Overvaka
likemedelstillverkningen intyga att tillverkaren

- péa vederborligt sitt har fa tillstiand att tillverka det berorda likemedlet eller att
utforra det berorda steget i tillverkningsprocessen,

- regelbundet kontrolleras av myndigheterna och

- uppfyller de nationclla krav betriffande god tillverkningssed som bdda parterna
erkint som likvirdiga och som anges i tilligg 1 till denna sektoriella bilaga. Om
olika krav betriffande god tillverkningssed anvinds som bedémningsnorm (i
overensstimmelse med avsnitt III punkt 3 b) skall detta ndimnas i intyget.

Intygen skall ocksd ange var produkten dr tillverkad (och i férekommande fall
kontrakterade provningslaboratorier). En forlaga till intyget dr 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. nar
en ny kontroll maste genomforas, kan denna period forlingas till 60 dagar.

Varje tillverkningssats som cexporteras skall atfoljas av ett intyg som utfirdats av
tillverkaren (cgencertificring) cfter en fullstindig kvalitativ analys, cn kvantitativ
analys av alla aktiva substanser och samtliga ovriga undersokningar och kontroller
som kriivs for att garantera produkiens kvalitet i enlighet med de krav som legat till
grund for forsiljningstillstindet. Detta intyg skall styrka att satsen (verensstimmer
med specifikationerna och skall uppbevaras av den som importerar
tillverkningssatsen. Det skall framldggas pa begiran av den behoriga myndigheten.

Nir tillverkaren utfirdar ett intyg skall han beakta bestimmelserna i
Virldshilsoorganisationens gillande system for certifiering av kvaliteten pa
farmaceutiska produkter inom den internationella handeln. Intyget skall ge detaljerade
uppgifter om de 6verenskomna produktspecifikationerna, referensen for de analytiska
metoderna och analysresultaten. Det skall ange att uppgifterna angdende
framstillningen och forpackningen av tillverkningssatsen har granskats och befunnits
overensstimma med god tillverkningssed. Intyget for tillverkningssatsen skall
undertecknas av den som dr ansvarig for frislippandet av satsen for forsdljning eller
leverans, dvs. i Europeiska gemenskapen den "person med sérskild kompetens” som
avses i artikel 21 i direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar cller andra forfattningar och som géller
farmaccutiska specialiteter. I Nya Zecland dr de ansvariga personerna

- for humanlikemedel den bemyndigade person som ar ansvarig for kvalitetssdkring
och som namnges pa tillverkningslicensen (Medicines Act 1981), och

'



- for djurlikemedel (veterinirmedicinska likemedel) den bemyndigade person som
ir ansvarig for kvalitetssikring och som namnges pa tillverkningslicensen (Animal
Remedies Act 1981).
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Om inte annat (Oljer av avsnitt T (Praktiska bestimmelser) skall allméinna kontroller
av god tillverkningssed utforas enligt den exporterande partens krav betriffande god
tillverkningssed.  Kraven enligt - lagar, andra forfattningar och  administrativa
bestimmelser anges i tilligget.

Referenskvalitetskraven  for  produkter som  skall exporteras, inbegripet

tillverkningsmetoder och produktspecifikationer, skall dock vara de som anges i det
forsiljningstillstand for produkten i friga som beviljats av den importerande parten.
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AVSNITT II: OFFICIELLA KONTROLLORGAN

For Nya Zeeland:  For humanlikemedel:
Ministry of Health
Therapeutics Section
P.O. Box 5013
Wellington
New Zealand Tel: 64-4-496 2000
Fax: 64-4-496 2340

FFor veterindrmedicinska likemedel:

Ministry of Agriculture

Agricultural Compounds Unit

P.O. Box 40663

Upper Hutt

New Zealand Tel: 64-4-528 4794
Fax: 64-4-528 6089

For Europeiska gemenskapen:

BELGIEN Inspection générale de la pharmacie
Cité administrative de 1'Etat
Quartier Vésale '
Algemene Farmaceutische Inspectie
Rijksadministratief Centrum
Vesalius Gebouw

B-1010 BRUXELLES Tel: 32-2-210 4924
BRUSSEL Fax: 32-2-210 4880
DANMARK Sundhedsstyrelsen - Medicines Division

Frederikssundsvey 378
DK - 2700 BRUNSHQ) Tel: 45-44-889 320
Fax: 45-42-847 077

TYSKLAND Bundesministerium fiir Gesundheit
Am Propsthol 78a
D-53108 BONN - Tel: 49-228-941 2340

Fax: 49-228-941 4923

For immunologiska produkter:
Paul-Ehrlich-Institut, Federal Agency for Sera and Vaccines
Postfach
D-63207 LANGEN Tel: 49-6103-77 1010
Fax: 49-6103-77 1234
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GREKLAND National Drug Organization (EOF)
Mesogion 284
GR-ATHENS 15562 Tel: 301654 5530

Iax: 30-1-654 9591

SPANIEN Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdirecction General de Control Farmaceutico
Paseo del Prado 18-20
E-28014 MADRID Tel: 34-1-596 4068
Fax: 34-1-596 4069

FRANKRIKE For humanlikemedel:
Agence du Médicament
143-145 boulevard Anatole France
F-93200 SAINT-DENIS Tel: 33-1-4813 2000
Fax: 33-1-4813 2478

For veterindrmedicinska likemedel:

Agence nationale du médicament vétérinaire

la Haute Marche - Javené

I' - 35133 F'OUGIERES Tel: +33-9994 7878
Fax: + 33-9994 7899

IRLAND National Drugs Advisory Board
63-64 Adelaide Road
IRL-DUBLIN 2 Tel: 353-1-676 4971-7

Fax: 353-1-676 7836

ITALIEN Ministerio della Sanita
Direzione Generale del Servicio Farmaceutico
Viale della Civilta Romana 7
[-00144 ROMA Tel: 39-6-5994 3676
Fax: 39-6-5994 3365

LUXEMBURG Division de la pharmacie et des médicaments
10, rue C.M. Spoo
[.-2546 LUXEMBOURG  Tel: 352-478 5590/93
Fax: 352-22 44 58

NEDER- Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
LANDERNA Inspectie van de Gezondheidszorg

Postbus 5850
NL-2280 HW RIJKSWIK Tel: 31-70-340 6839
Fax: 31-70-340 7159

OSTERRIKE Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
Radetzkystrasse 2
A-1031 WIEN Tel: 43-1-711 724 642
Fax: 43-1-714 92 22
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PORTUGAL

FINLAND

SVERIGE

FORENADE
KUNGARIKET

-

Instituto Nacional a Farmacia e do Medicamento

INFARMED

Av. do Brasil 53

P-1700 LISBOA Tel: 351-1-795 7836
Fax: 351-1-795 9116

National Agency for Medicines

P.O. Box 278

FIN-00531 HELSINKI Tel.: 358-0-396 72 112
Fax: 358-0-714 469

Likemedelsverket - Medical Products Agency

Husargatan 8,P.O. Box 26

S - 751 03 UPPSALA Tel: 46-18-174 600
Fax: 46-18-548 566

For  humanlikemedel och  veterinirmedicinska

immunologiska) ldkemedel:

Medicines Control Agency

I Nine Elms Lane

GB-LONDON SW8 5 NQ Tel: 44-171-273 0500
Fax: 44-171-273 0676

For veteriniarmedicinska immunologiska likemedel:

Veterinary Medicines Directorate

Woodham Lane

New Haw, Addlestone

GB-SURREY KT15 3NB  Tel: 44-1932-336911
Fax: 44-1932-336618
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AVSNITT III: PRAKTISKA BESTAMMELSER

(J I‘.. N s I ”

Pa motiverad begiiran skall de berdrda kontrollorganen vidarebefordra en kopia av
den senaste  kontrollrapporten  frin tillverknings- cller  kontrollstillet, om
analysverksamhet  Eiggs ut pd kontrakt.  Begiran kan gilla en  "fullstindig
kontrollrapport” cller en "detaljerad rapport” (se punkt 2 nedan). Bida parterna
skall behandla dessa kontrollrapporter med den grad av konfidentialitet som
ursprungsparten kraver.

Om tillverkningsprocessen for likemedlet i frdga inte har kontrollerats nyligen,
t.ex. om den sista kontrollen skedde for mer 4n tva ar sedan eller om ett sarskilt
behov av en kontroll framkommer, kan en sirskild och detaljerad kontroll krivas.
Parterna skall se till att kontrollrapporter vidarebefordras inom hdogst 30
kalenderdagar, vilket forlidngs till 60 dagar om en ny kontroll genomférs.

Kontrollrapporter

En "fullstindig kontrollrapport" inbegriper grunddokumenten for anlidggningen
(sammanstilld av tillverkaren eller kontrollorganet) och en beskrivande rapport
fran kontrollorganet. En "detaljerad rapport” svarar p& den andra partens specifika
fragor om ett foretag.

a) Tillverkare skall kontrolleras cnligt tillimplig god tillverkningssed hos den
exporterande parten (se tilligg I).

b) Vad giller likemedel som omfattas av den importerande partens
farmaceutiska lagstiftning men inte av den exporterande partens skall det
lokalt behoriga kontrollorgan som é&r villigt att kontrollera de berdrda
tillverkningsprocesserna utfora kontrollen 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 likvirdig med den importerande partens goda tillverkningssed vad giller
kvalitetssiakring for slutprodukten.

Overensstimmelsen mellan  kraven betriffande god tillverkningssed for
specifika produkter eller produktklasser (t.ex. undersokningslikemedel,
utgingsmaterial) skall faststallas enligt ctt forfarande som inrittas av
Gemensamma kommittén.
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a)  Kontrollerna skall rutinmissigt bedoma tillverkarens iakttagande av god
tillverkningssed. Dessa kallas allmdnna kontroller av god tillverkningssed
(eller regelbundna, periodiska eller rutinméssiga kontroller).

b) "Produkt- eller processorienterade” kontroller (som i forekommande fall kan
vara kontroller innan produkter borjar siljas) inriktas pa tillverkningen av en
produkt eller en process eller en serie av produkter eller processer och
inbegriper bedomning av valideringen av och Overensstimmelsen med
sarskilda  process-  eller  kontrollaspekter ~ sdsom  beskrivs i
forsiljningstillstindet. Vid behov skall relevant produktinformation (den del i
cn ansokan cller et tllstind som ror  kvalitet) ges kontrollorganet
konfidentiellt.

Systemet med  kontroll-  cller dtgérdsavgifter faststills  enligt tillverkarens
beligenhet. Kontroll- eller dtgirdsavgifter skall inte uppbiras av tillverkare som ar
belidgna inom den andra partens territorium for produkter som omfattas av detta
avtal.

6. Skyddsklausul for kontroller

Bada parterna forbehaller sig ratten att utfora sina egna kontroller av skidl som
klargjorts fér den andra parten. Sidana kontroller skall anmilas pa férhand till den
andra parten, som har mdjlighet att delta i kontrollen. Denna skyddsklausul bor
endast tillimpas i undantagsfall. Om en sidan kontroll utfoérs kan kostnaderna for
den aterkriivas.

Parterna skall i enlighet med de allméinna bestimmelserna i avtalet utbyta alla
upplysningar som édr nodviindiga for dmsesidigt erkdnnande av kontroller.

Dessutom  skall de behoriga myndigheterna 1 Nya Zeeland och Europeiska
gemenskapen hélla varandra underrittade om alla nya tekniska radgivnings- och
kontrollférfaranden. Vardera parten skall radgéra med den andra parten innan de
antar siddana forfaranden och striva efter att nirma dessa till varandra.

8. Officiellt frisliopande av illverkni

Forfarandet for officiellt frislippande av tillverkningssatser innebir ytterligare en
kontroll av sidkerheten och verkningarna hos immunologiska likemedel (vacciner)
och blodderivat, vilken utféors av de behoriga myndigheterna innan varje
tillverkningssats av en produkt distribueras. Avtalet omfattar inte detta 6msesidiga
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10.

11.

12.

q

crkiinnande av officiellt frislippande av tillverkningssatser. Om ett forfarande for
officicllt friskippande av tillverkningssatser ar tillimpligt skall tillverkaren dock pa
begiran av den importerande parten ligga fram intyget over officiellt frisldppande
av tillverkningssatsen, om tillverkningssatsen i fraga har undersokts av den
exporterande partens kontrollmyndighet.

For Europeiska gemenskapens del beskrivs forfarandet for officiellt frislippande
av tillverkningssatser i dokumentet "Administrative EC Batch Release Procedure
I11/3859/92" och 1 olika specifika forfaranden for frislippande av
tillverkningssatser. For Nya Zeelands del beskrivs forfarandet for officiellt
frislippande av tillverkningssatser i dokumentet "WHO Technical Report Series,
No. 822, 1992".

[ enlighet med de allminna bestimmelserna i avtalet skall utbildningsméten for
kontrollanter som organiseras av myndigheterna vara oéppna for den andra partens
kontrollanter. Parterna till detta avtal skall hdlla varandra underrittade om saddana
maten.

» AIQY . ) »

I enlighet med de allminna bestimmelserna i avtalet och pa Omsesidig
Overenskommelse mellan parterna kan gemensamma kontrollen bemyndigas. Dessa
kontroller 4r avsedda att utveckla den Omsesidiga forstdelsen och tolkningen av
praxis och krav. Organisationen och utformningen av dessa kontroller skall
overenskommas genom forfaranden som antas av Gemensamma kommittén.

Yarningssystem

Parterna skall komma Overens om kontaktpunkter for att gora det mogligt for
behoriga myndigheter och tillverkare att med erforderlig snabbhet underritta den
andra partens myndigheter om eventuella kvalitetsbrister, aterkallande av
tillverkningssatser, imitationer och andra kvalitetsproblem som skulle kunna

foranleda ytterligare kontroller eller uppskjutning av distributionen av
tillverkningssatsen. Ett detaljerat system for detta skall Gverenskommas.

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

Kontaktpunkter

For tillimpningen av detta avtal skall kontaktpunkterna for eventuella tekniska
frigor (t.ex. utbyte av kontrollrapporter, utbildningsméten for kontrollanter,
tekniska krav) vara foljande:
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I'or Nya Zeeland:

F'or humanlikemedel:

Ministry of Health

Therapeutics Section

P.O. Box 5013

Wellington

New Zealand Tel.: 64-4-496 2000
Fax: 64-4-496 2340

For veterinirmedicinska likemedel:

Ministry of Agriculture

Agricultural Compounds Unit

P.0O. Box 40663

Upper Hutt

New Zealand Tel: 64-4-528 4794
Fax: 64-4-528 6089

I'or Europeiska gemenskapen:

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

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom Tel: 44-171-418 8400
Fax: 44-171-418 8416

Meninesskiliaktiet

Bigge parter skall gora sitt bidsta for att rdda bot pa eventuella
meningsskiljaktigheter bl.a. vad giller tillverkares uppfyllande av krav och
slutsatser av  kontrollrapporter. Olosta meningsskiljaktigheter kommer att
hiinskjutas till Gemensamma kommittén.
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AVSNITT 1V: OVERGANGSORDNINGAR FOR VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDEL

Vad giiller veterinirmedicinska likemedel skall Europeiska gemenskapen tre ar efter
det att avtalet har trdtt i kraft, om Nya Zeelands program for kontroll av god
tillverkningssed har kontrollerats med tillfredsstillande resultat, erkidnna resultaten av
Nya Zeelands kontroller av god tillverkningssed och nyzeelindska tillverkares intyg
over tillverkningssatsers Overensstimmelse. Nya Zeeland skall tre ar efter det att
avtalet har tritt i kraft, om Europeiska gemenskapens program for kontroll av god
tillverkningssed har kontrollerats med tillfredsstdllande resultat, erkdnna resultaten av
Europeiska gemenskapens kontroller och gemenskapstillverkares intyg Over
tillverkningssatsers Overensstimmelse. Under denna tredrsperiod kan gemensamma
kontroller som utfors i enlighet med punkt 10 i avsnitt III i denna sektoriella bilaga
tillatas som ett sitt att ytterligare utveckla fortroendet mellan parterna vad giller
tillimpningen och tolkningen av deras respektive krav.

Villkoren i alla befintliga dverensstimmelscordningar  betréiftande import till Nya
Zecland skall fortsétta att gélla under denna tredrsperiod.
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| TILLAGG 1
“ FORTECKNING OVER TILLAMPLIGA LAGAR, ANDRA

FORFATTNINGAR OCH ADMINISTRATIVA Bltb'l‘AMMlLLbl‘R

For Europeiska gemenskapen:

Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattnlngar och som giller
farmaceutiska specialiteter

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

Ridets dircktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om  tillniirmning av
mediemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel

Kommissionens dircktiv 91/356/EEG av den 13 juni 1991 om faststillande av
principer och riktlinjer for god tillverkningssed 1 friga om likemedel for humant
bruk

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

Ridets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsiljning av och tillsyn dver
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet

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

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

FFor Nya Zeceland:
Medecines Act 1981
Medecines Regulations 1984

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

Animal Remedies Act 1967
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 OMSESIDIGT ERKANNANDE | SAMBAND MED BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE MELLAN NYA ZEELAND OCH EUROPEISKA
GEMENSKAPEN, SEKTORIELL BILAGA OM KONTROLL AV GOD
TILLVERKNINGSSED I FRAGA OM LAKEMEDEL OCH CERTIFIERING AV

TILLVERKNINGSSATSER
P4 begiran av de behoriga myndigheterna i Nya Zeeland/............................. (*) den
Ao (datum)  (referens: i ) bekriftar den behoériga
myndigheten i ... foljande:
Foretaget ... ...t ,
vars officiellt registrerade adress ar ...............c..c.covunennen.

har enligt Medicines Act 1981 och Medicines Regulations 1984/direktiv 75/319/EEG,
artikel 16, och direktiv  81/851/EEG, artikel 24, som infOrlivats i
.................................................... (*) nationella lagstiftning, beviljats tillstand att
under tillstindsnummer ... som omfattar f6ljande
tillverknings-anliaggning(ar) (och, i forekommande fall, kontrakterade
provningslaboratorier):

............................................................................
............................................................................

utfora foljande steg i tillverkningsprocessen:
+ fullstindig tillverkning(**)

+ partiell tillverkning(**), dvs. (ndrmare beskrivning av de steg i
tillverkningsprocessen som tillstindet géller):

..........................................................

for foljande ldkemedel: ...
for humant/veterinirmedicinskt bruk(**).

Pa grundval av kontroller hos denna tillverkare, av vilka den senaste skedde den
...0...0..1 (datum) anses det att foretaget uppfyller de krav betriffande god
tillverkningssed som avses i avtalet om omsesidigt erkdnnande i samband med bedomning
av Overensstimmelse mellan Nya Zeeland och Europeiska gemenskapen.

...l.../... (datum) Pa den behoriga myndighetens vagnar
(Den ansvariga tjanstemannen namn och signatur)

(*): ange antingen medlemsstat i Europeiska gemenskapen eller Europeiska gemenskapen
(**): stryk det som inte giller
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AVTAL OM OMSESIDIGT ERKANNANDE
Ay .
.s .. ..
)
SEKTORIELL BILAGA

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
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NYA ZEELAND - EUROPEISKA GEMENSKAPEN
SEKTORIELL BILAGA - MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

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

Alla medicintekniska produkter som
omlattas av en tredje parts
forfaranden for bedomning av
overensstimmelse, relaterade bade till
produkter och kvalitetssystem, enligt
radets direktiv av den 20 juni 1990
om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for
implantation (90/385/EEG) och
radets direktiv 93/42/EEG av den 14
juni 1993 om medicintekniska
produkter,

dock med undantag av foljande
produkter:

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

medicintekniska produkter som
innehaller vavnader frin djur. Denna
sektoriella bilaga skall dock omfatta
medicintekniska produkter som

a) innehaller raffinerade derivat av
sddana vdvnader, eller

b) innchiller viivnader frian djur, om
produkten endast dir avsedd att
komma i beroéring med intakt hud.

® Alla medicintekniska produkter som

definieras som sidana enligt den
nyzeeldndska lagstiftning som anges i
avsnitt I i denna sektoriella bilaga och
som omfattas av en tredje parts
forfaranden for beddmning av
overensstimmelse, relaterade bade till
produkter och kvalitetssystem,

dock med undantag av f6ljande
produkter:

¢ Radioaktiva material i den man de

kan anses som medicintekniska
produkter, och

¢ medicintekniska produkter som

innehiller viavnader fran djur. Denna
scktoriella bilaga skall dock omfatta
medicintekniska produkter som

a) innehaller raffinerade derivat av
sadana vdvnader, eller

b) innehaller vidvnader fran djur, om
produkten endast dr avsedd att
komma i beréring med intakt hud.
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt | Nya Zeelands krav enligt lagar, andra

lagar, andra forfattningar och forfattningar och administrativa
administrativa bestimmelser vilkas bestimmelser vilkas uppfyllande
uppfyllande Nya Zeelands utnimnda Europeiska gemenskapens utnimnda
organ for bedomning av organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedéma overensstimmelse skall bedoma

¢ Ridets direktiv av den 20 juni 1990 Radiocommunications Act 1989
om tillndirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska Radiocommunications (Radio)
produkter for implantation Regulations 1993
(90/385/EEG), med dndringar

® Radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska

produkter, med dndringar

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1993
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AVSNITT II: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ fir bedomning av
overensstiimmelse utniimnda av Nya
Zeeland for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och

andra forfattningar

Organ for bedéomning av
overensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedoma produkters éverensstimmelse
med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utndmnda organ fér bedomning av
Overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare namn skall tilldggas vid
behov]

Utndmnda organ for bedomning av
Overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas])

[Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid
behov]

&
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AVSNITT III: MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I

AVSNITT II
For de av Nya Zeeland utnimnda For de av Europeiska gemenskapen
organen for bedomning av utniimnda organen for bedéomning av
dverensstiimmelse dverensstaimmelse
*  Ministry of Ilealth ¢  Belgien

Ministere de la Santé publique, de
I'Environnement et de I'Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integratie

e  Danmark
Sundhedsministeriet

e Tyskland
Bundesministerium fiir Gesundheit

*  Grekland
Ministry of Health

*  Spanicn
Ministerio Sanided y Consumo

¢  Frankrike
Ministére du Travail et des Affaires
Sociales

e Irland
Department of Health

e Italien
Ministero Sanita

¢ Luxemburg
Ministéere de la Santé

¢ Nederlinderna
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

16%
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Osterrike
Bundesministerium fiir
wirtschaftliche Angelegenheiten

¢  Portugal
Ministerio da Saude

¢ Finland
Sosiaali- ja terveysministerio

e Sverige
Lydande under Sveriges regering:
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

Forenade kungariket
Department of Health
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AVSNITT IV: FORFARANDEN FOR UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya Forfaranden som skall iakttas av
Zeeland vid utnimning av organ for Europeiska gemenskapen vid
bedomning av verensstimmelse som | utnimning av organ for bedomning av
skall bedoma produkters overensstimmelse som skall bedéma
overensstimmelse med Europeiska produkters overensstiimmelse med Nya
gemenskapens krav Zeelands krav
De organ fér bedomning av 1. Forfarandena for utndmning av organ
Overensstimmelse som anges i avsnitt II for bedomning av Gverensstimmelse
skall uppfylla kraven enligt de direktiv skall dverensstimma med de principer
som anges i avsnitt I, med beaktande av och forfaranden som beskrivs i bilaga
riadets beslut av den 22 juli 1993 om I till avtalet.
moduler 0r olika stadier i forfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse 2. Poljande forfaranden anses
samt regler (6r anbringande och dverensstimma med de forfaranden
anvandning av CE-mirkning om som anges i bilaga 1:
Overensstimmelse, avsedda att anvindas
i tekniska harmoniseringsdirektiv a) Certifieringsorgan
(93/465/EEG), och skall utnimnas pa
grundval av de forfaranden som beskrivs | ® som har ackrediterats av ett
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pavisas ackrediteringsorgan som har
genom f6ljande: undertecknat European Accreditation
of Certification (EAC) Multilateral
a) Organ for produktcertifiering som Agreement, eller
arbetar enligt kraven i EN 45011 eller
1SO-guide 28 och 40 och som e som idr medlemmar i IECEE CB-
antingen systemet, eller
o har ackrediterats av Joint e som har ackrediterats av et
Accreditation System of Australia and ackrediteringsorgan med vilket JAS-
New Zeeland (JAS-AN7Z) cller ANYZ, har ctt avtal om omsesidigt
erkidnnande, cller
* kan pavisa sin kompetens pa andra
sitt i enlighet med avsnitt A och B i e som kan pavisa kompetens enligt en
bilaga 1. likvirdig ackrediteringsordning.
|30
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b) Organ {or certifiering av

c)

kvalitetssystem som arbetar enligt
kraven i EN 45012 cller ISO-guide 62
och som antingen

har ackrediterats av JAS-ANZ eller

kan pavisa sin kompetens pa andra
sdtt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

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 pa andra
sitt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

b) Provaingslaboratorier

e som har ackrediterats av et
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Cooperation
for Accreditation of Laboratories
(EAL) Multilateral Agreement, eller

e som har erkidnts inom ramen for
IECEE CB-systemet, eller

¢ som kan pavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

[+
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

t

For aut uppfylla Europeiska gemenskapens krav skall foljande forfaranden
tillimpas pd medicintekniska 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 integerade:

a) Om en medicinteknisk produkt innehiller en substans som redan ir
upptagen i form av monografier i Europeiska farmakopén, skall det
samrdd som krivs enligt bilagorna 2 och 3 till ridets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter dga rum
med Terapeutic Section of the New Zealand Ministry of Health.

b) Om en medicinteknisk produkt innehdller en substans som inte ir
upptagen i Europeiska farmakopén, skall Ministry of Health hilla sidant
samrdd med en av de behoriga myndigheter inom Europeiska
gemenskapen som dr ansvariga for tillstind for utslippande av
medicintekniska produkter pa marknaden.

Ny lagstifiine

Parterna uppmiirksammar Nya Zeelands avsikt att infora ny lagstiftning om
medicintckniska produkter och dr eniga om att bestimmelserna i denna
sektoriella bilaga skall tillimpas pad den lagstiftningen nir den trader i kraft i
Nya Zeeland.

Parterna dr ense om att underritta varandra om incidenter inom ramen for
Overvakningsforfaranden for medicintekniska produkter eller fragor om

produktsikerhet. De kontaktpunkter genom vilka sidan information kan
vidarebefordras ar foljande:

i) Nya Zeeland: The Manager
Therapeutics Section
Ministry of Health
P.0O. Box 5013
Welington
New Zealand, och
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The Chief Electrical Engineer
Ministry of Commerce

P.0O. Box 1473

Wellington

New Zealand

Tel.: 64-4-472-0030

Fax: 64-4-472-0500

i) Luropeiska gemenskapen:  Buropean Commission
Directorate-General Industry
Head of Unit I11.D.2
Rue de la Loi 200
B-1049 Brussels
Tel.: 32.2.299.11.11
Fax: 32.2.296.70.13

Kontraktering

Om Nya Zeelands lagar, andra forfattningar eller administrativa bestimmelser
sd& kriaver far Europeiska gemenskapens organ for bedOomning av
Overensstimmelse som ldgger ut all provning eller en del dirav endast
kontraktera provningslaboratorier som har ackrediterats i enlighet med punkt 2 i
avsnitt I'V 1 denna sektoriella bilaga.

Utdver de krav som infors genom bilaga | till avtalet skall den behoriga
utnimnande myndigheten i Europeiska gemenskapen vid utndmningen av ett
organ for bedomning av dverensstimmelse forse Nya Zeeland med detaljer
betriffande varje utnimnt organ om den metod som organet i friga avser att
anvinda for att registrera att ett godkdnnande enligt Regulation 90 i Electricity
Regulations 1993 har beviljats.

Meninesskiliaktiel

Bigge parter skall gora sitt bidsta for att rdda bot pa eventuella
meningsskiljaktigheter vad giller tillverkares uppfyllande av krav och slutsatser
av rapporter om bedomning av Overensstimmelse. Olosta
meningsskiljaktigheter kommer att hédnskjutas till den gemensamma kommitté
som inrittas enligt artikel 12 i avtalet.



TELETERMINALUTRUSTNING
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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

Alla produkter som omfattas av ridets
dircktiv 91/263/E1EG av den 29 april
1991 om tillnéirmning av
mediemsstaternas lagstiftning om
teleterminalutrustning och dmsesidigt
erkinnande av utrustningens
Overensstimmelse, kompletterat genom
radets direktiv 93/97/EEG av den 29
oktober 1993 om tilldgg till direktiv
91/263/EEG vad giller
jordstationsutrustning for
satellitkommunikation.

Allmint taget omfattar dessa direktiv

a) terminalutrustning avsedd att anslutas
till det allmint tillgangliga telenitet,
varvid terminalutrustningen kan
anslutas direkt cller indirekt till det
allmiint tillgdingliga teleniitets
anslutningspunkt, och

Alla produkter som ir avsedda att
anslutas till de allmiint tillgiingliga och
lcasade nitverk som drivs av Telecom
New Zealand Limited och dess
dotterbolag.

Allmint taget ingar i denna
produktgrupp

a) teleterminalutrustning for anslutning
till en eller flera linjer, avsedd att
anslutas till det allmint tillgingliga
telendtet eller leasinglinjer, bade for
rost- och datadverforing, inbegripet
PAXB och liknande kopplingssystem,

b) ISDN-basanslutning (anslutning till
S/T-griinssnittet)




b) jordstationsutrustning for
satellitkommunikation som kan
anviindas antingen enbart [(6r
sitndning cller {6r siindning och
mottagning clier enbart {6r
mottagning av radiosignaler genom
satelliter cller andra rymdbaserade
system. Specialbyggd
Jordstationsutrustning for
satellitkommunikation som anvinds
som en del av det allmént tillgdngliga
teleniitet omfattas inte av direktiven.

Denna forteckning 6ver produktgrupper
kan utvidgas till att omfatta andra
europeiska gemensamma tekniska
foreskrifter inom denna sektor nir
sadana blir tillgéingliga.

¢) ISDN-primiiranslutning (anslutning

il S/T-griinssnittet)
d) AMPS- och D-AMPS-mobilteletoner

sladdlosa telefoner, CT-1, CT-2 och
CT-3,

€)

f) system for reglering av bandbredd,

mobilradioterminaler anslutna till
huvudlinjen,

g

h) kraftkillor (om de levereras separata
for anvindning med lamplig

teleterminalutrustning),
1) telexteleterminalutrustning, och

§) Jackuttag och tillhdrande kablar och
apparatur for anvindning i
bostadslokaler.

Bestimmelserna i denna sektoriella
bilaga kan utvidgas till att omfatta
produkter fran andra niitverksoperatorer
som utnimnts med stod av
Telecommunications Act 1987 pa
begiran av Nya Zeelands regering.
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Nya Zeelands utniimnda
organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestiimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda
organ fir bedomning av
overensstimmelse skall bedoma

. Rédets direktiv 91/263/EEG av
den 29 april 1991 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
teleterminalutrustning och 6msesidigt
erkdnnande av utrustningens
dverensstimmelse

o Radets direktiv 93/97/EEG av
den 29 oktober 1993 om tillagg till
direktiv 91/263/EEG vad giller
jordstationsutrustning {or
satellitkommunikation

Kommissionens beslut av den 21
december 1993 om en gemensam
foreskrift for de allminna
anslutningskraven for allmént
tillgénglig, alleuropeisk, celluldr
digital landbaserad
mobilkommunikation (94/11/EG)

* Kommissionens beslut av den 21
december 1993 om en gemensam
teknisk foreskrift for telefonitjansten
inom allmint tillginglig, alleuro-
peisk, cellulir digital landbaserad
mobilkommunikation (94/12/EG)

o Kommissionens beslut av den 18
juli 1994 om en gemensam teknisk
foreskrift for anslutningskrav for
grinssnitt for terminalutrustning for
digitala ostrukturerade hyrda
ledningar med en kapacitet pa
2 048 kbit/s i ONP-systemet
(94/470/EG)

Telecommunications Act 1987

e . Telecom New Zealand Limited
Permit to Connect (PTC) and
Telecom Network Advisory (TNA)
specifications

. Radiocommunications Act 1989

. Radiocommunications (Radio)
Regulations 1993

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1993




Kommissionens beslut av den 18
juli 1994 om en gemensam teknisk
foreskrift for allmiinna
anslutningskrav for
terminalutrustning (6r digital
curopeisk sladdlos telekommunikation
DECT (94/471/EG)

Kommissionens beslut av den 18
juli 1994 om en gemensam teknisk
foreskrift for telefonitjinsten inom
digital europeisk sladdlos
telekommunikation DECT
(94/472/EG)

Kommissionens beslut av den 18
november 1994 om gemensamma
tekniska foreskrifter for priméraccess
till det alleuropeiska
jansteintegrerade digitalniitet (ISDN)
(94/796/1:G)

Kommissionens beslut av den 18
november 1994 om gemensamma
tekniska foreskrifter for basanslutning
till det alleuropeiska "
tjansteintegrerade digitalnitet (ISDN)
(94/797/EG)

Kommissionens beslut av den 9
december 1994 om gemensamma
tekniska foreskrifter om
anslutningskrav for gréanssnitt till
terminalutrustning for digitala,
ostrukturcrade hyrda ledningar med
en kapacitet av 64 kbits/s 1 Oppna niit
(ONP) (94/821/EG)

Kommissionens beslut av den 17
juli 1995 om en gemensam teknisk
foreskrift for mottagarkrav for det
landbaserade allmant tillgingliga
Europeiska radiomeddelandesystemet
(ERMES) (95/290/EG)
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Kommissionens beslut av den 28
november 1995 om en gemensam
teknisk foreskrift for anslutningskrav
for terminalutrustning for anslutning
till allmant tillginglig (Public Acess
Profile) digital europeisk sladdlos
teleckommunikation DECT
(95/525/1G)

Kommissionens beslut av den 28
november 1995 om en gemensam
teknisk foreskrift for det
tjansteintegrerade digitala nitet
(ISDN); 3,1 kHz teletjinst for
telefoni, anslutningskrav for
mikrotelefonanslutningar
(95/526/EG)

Kommissionens beslut av den 10
januari 1996 om en gemensam
tekniskt foreskrift for tillgang till
paketkopplade allmint tillgangliga
datandt via X.25-grinssnitt enligt
CCITT:s rekommendation
(96/71/EG)
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AVSNITT 11: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
overensstimmelse utnimnda av Nya
Zeeland for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av
overensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedoma produkters éverensstimmelse
med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utndmnda organ for bedomning av
overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare namn skall tillaggas vid
behov]

Utndmnda organ fér bedémning av
Overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid
behov]
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AVSNITT I11: MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES |
AVSNITT 11

For de av Nya Zeeland utnimnda
organcn fior bedomning av
overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utnimnda organen for bedomning av
overensstaimmelse

Lydande under Nya Zeelands regering:
a) For certifieringsorgan:
. The Joint Accreditation
System of Australia and New

Zealand (JAZ-ANZ)

b) For provningslaboratorier och
kontrollmyndigheter:

° The Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand

o Belgien

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

o Danmark
Telestyrelsen
. Tyskland

Ministerium fiir post und
Telekommunikation

] Grekland
Ministry of Transport and
Communications

. Spanien
Ministerio de Fomento

. Frankrike
Ministére de 1'industrie, de la poste et
des télécommunications

o Irland
Department of Transport, Energy and
Communications

o Italien
Ispettorato Generale TLC

. Luxemburg
Administration des postes et
télécommunications
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] Nederlinderna
Ministerie van Verkeer en Waterstaat

. Osterrike
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

. Portugal
Instituto des Comunicagdes de Portugal

° Finland
Liikenneministerio

o Sverige

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

° Forenade kungariket
Department of ‘Trade and Industry
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AVSNITT 1V: FORFARANDEN FOR UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas vid
utnimning av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedoma
produkters dverensstimmelse med
Europeiska gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas vid
utnimning av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedoma
produkters overensstiimmelse med Nya
Zeelands krav

De organ for bedomning av
Overensstimmelse som anges i avsnitt II
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler (0r olika stadier i forfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anvindning av CE-mirkning om
overensstimmelse, avsedda att anvindas
i tekniska harmoniseringsdirektiv

1. - Forfarandena for utndmning av
organ for beddomning av
overensstimmelse skall
overensstimma med de principer och
forfaranden som beskrivs i bilaga 1
till avtalet.

2. Foljande forfaranden anses
Overensstimma med dem som anges i
bilaga 1:

(93/465/EEG), och skall utnimnas pa a) Provningslaboratorier
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pavisas . som har ackrediterats av ett
genom foljande: ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Cooperation
a) Organ for produktcertificring som for Accreditation of Laboratories
arbetar enligt kraven i EN 45011 (EAL) Multilateral Agreement, eller
eller ISO-guide 28 och 40 och som
antingen . som kan pdvisa sin kompetens pa
andra siitt i enlighet med avsnitt A
o har ackrediterats av JAS-ANZ och B i bilaga 1.
eller
o kan pavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.
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b)

Organ fOr certifiering av
kvalitetssystem som arbetar enligt
kraven i EN 45012 cller 150-guide
62 och som antingen

har ackrediterats av JAS-ANZ
cller

kan pavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

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 cller

kan pivisa sin kompetens pa
andra siitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

b)

Certificringsorgan

som har ackrediterats av et
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Accreditation
of Certification Multilateral
Agreement, eller

som har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan med vilket JAS-
ANZ har ett avtal om 6msesidigt
erkdnnande, eller

som kan pavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

6
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

6.

Parterna uppmirksammar att, enligt Telecommunications Act 1987, ingen far
ansluta nagon ytterligare linje, apparat eller utrustning till niagon del av ett
nitverk som dgs av en nitverksoperator, utan dennes samtycke. Enligt denna
lag  har nitverksoperatorer ritt  att  faststilla de villkor pa vilka
teleterminalutrustning far anslutas till deras nitverk.

Teleterminalutrustning som salufors for anslutning till Telecom New Zeeland
Limited (nedan kallat "Telecom") nitverk maste vara forsedd med ett
Telepermit-miirke med ett registrerat Telecom-varumirke enligt en av Telecom
angiven modell, av vilket ocksa skall framga produktens mérke och modell och
det nummer som tilldelats produkten. Telepermit-midrken kan pasittas av
tillverkaren i ursprungslandet.

Tillverkaren eller den nyzeelindska importoren ansoker hos Telecom om ett
teletillstand (Telepermit) och om ritt att midrka produkter som uppftyller kraven
samt avtalar med Telecom om att fortsittningsvis leverera endast sidana
produkter som uppfyller Telecoms krav.

Parterna uppmiérksammar att leverantrerna av sddan utrustning maste ldimna en
kopia av Overensstimmelseintyget och tillhorande provningsrapporter till
Telecom nir produkten sldpps ut pA marknaden.

Om Nya Zeelands lagar, andra forfattningar eller administrativa bestimmelser
sd kriaver far Europeiska gemenskapens organ for bedomning av
overensstimmelse som ldgger ut all provning eller en del dirav endast
kontraktera provningslaboratorier som har ackrediterats i enlighet med punkt 2 i
avsnitt I'V i denna sektoriella bilaga.

Vad giller teleterminalutrustning som omfattas av bestimmelserna i radets
dircktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973 om  harmonisering  av
medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvandning
inom vissa spinningsgrinser och radets direktiv av den 3 maj 1989 om
tillndrmning  av  medlemsstaternas  lagstiftning  om  elektromagnetisk
kompatibilitet (89/336/EEG) skall de relevanta bestimmelserna i de sektoriella
bilagorna om lagspénningsutrustning respektive elektromagnetisk kompatibilitet
tillimpas.
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NYA ZEELAND - EUROPEISKA GEMENSKAPEN
SEKTORIELL BILAGA - LAGSPANNINGSUTRUSTNING

RACKVIDD OCH TACKNING

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

e Alla produkter som omfattas av radets direktiv 72/23/EEG av den 19 februari 1973
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd f6r
anvindning inom vissa spanningsgranser.

e Lagspinningsutrustning som utgor en "Declared Article" enligt Regulation 90 i Nya
Zcelands Electricity Regulations 1993,

18+
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Nya Zeelands utniimnda
organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestammelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda
organ for bedomning av
overensstammelse skall bedéma

Rédets direktiv 72/23/EEG av den 19
februari 1973 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om
elektrisk utrustning avsedd for
anviandning inom vissa spAnningsgranser,
med dndringar

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1993

1%
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AVSNITT Ii: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
dverensstimmelse utniimnda av Nya
Zeeland for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av
‘Overensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedéma produkters dverensstimmelse
med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utnimnda organ for bedomning av
overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare namn skall tilldggas vid
behov]

Utnimnda organ for hedommng av
overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inf6ras]

[Obs: Ytterligare namn skall tillaggas vid
behov]
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AVSNITT 111: MYNDIGHETER SOM_ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES 1
AVSNITT 11

For de av Nya Zeeland utnimnda
organen for bedomning av
overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utnimnda organen for bedomning av
overensstimmelse

Lydande under Nya Zeelands regering:
a) For certifieringsorgan:
® The Joint Accreditation System of
Australia and New Zealand (JAZ-
ANZ)

b) For provningslaboratorier och
kontrollmyndigheter:

® The Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand

¢ Belgien
Ministére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

¢ Danmark
Bygge- og Boligstyrelsen

¢ Tyskland
Bundesministerium fir Arbeit und
Sozialordnung

e Grekland
Ministry of Development

¢ Spanien
Ministerio de Industria y Energia

¢ Frankrike
Ministere de 1'industrie, de la poste et
des télécommunications

¢ Irland
Department of Enterprise and
Employment
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Italien

Ministero dell'Industria, del Commercio
e dell' Artigianato

Luxemburg

Ministére des transports

Nederlinderna

Ministerie van Ekonomichef Zaken

Osterrike

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

Portugal

Lydande under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade

Finland

Kauppa- ja teollisuusministerio

Sverige

Lydande under Sveriges regering:
Styrelsen {or ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

Forenade kungariket

Department of Trade and Industry

N |
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AVSNITT IV: FORFARANDEN FOR UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya
Zeeland vid utnimning av organ for
bedomning av overensstimmelse som
skall bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
Europeiska gemenskapen vid
utnimning av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedéma
produkters verensstimmelse med Nya
Zeelands krav

De organ fér beddmning av
dverensstimmelse som anges i avsnitt 11
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges i avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i férfaranden
vid bedomning av Gverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anvindning av CE-miirkning om
overensstiimmelse, avsedda att anviindas
i tekniska harmoniseringsdircktiv
(93/465/EEG), och skall utniimnas pi
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga | till avtalet. Detta kan pavisas
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 pavisa sin kompetens pa andra
sdtt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

b) Provaingslaboratoricr som arbetar
enligt kraven i EN 45001 eller 1SO-
guide 25 och som antingen

e har ackrediterats av Testing
Laboratory Registration Council of
New Zealand eller

e kan pavisa sin kompetens pa andra
sitt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

1. Forfarandena for utnimning av organ
for beddmning av Overensstimmelse
skall §verensstimma med de
principer och férfaranden som
beskrivs i bilaga 1 till avtalet.

2. Foljande forfaranden anses

overensstimma med dem som anges i
bilaga 1:

Provningslaboratorier

e som har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Cooperation
for Accreditation of Laboratories
(EAL) Multilateral Agreement, eller

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

e som kan pavisa sin kompetens pa

andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

Om Nya Zeclands lagar, andra forfattningar cller administrativa bestimmelser s
kriver fir Europeiska gemenskapens organ for beddmning av Overensstimmelse
som ldgger ut all provning eller en del didrav endast kontraktera
provningslaboratorier som ackrediterats i enlighet med punkt 2 i avsnitt 1V i denna
scktoriell bilaga.

I hiindelse av inviindningar inom Europeiska gemenskapen med stod av artikel 8.2 i
radets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anviandning inom
vissa spanningsgrinser, skall provningsrapporter som utfirdats av utniimnda organ
for bedomning av Overensstimmelse i Nya Zeeland godtas av myndigheterna i
Europeiska gemenskapen pd samma sitt som rapporter frdn anmilda organ i
Europeiska gemenskapen. Nyzeelidndska organ for bedomning av dverensstimmelse
kommer alltsa att erkdnnas enligt artikel 11 i det nimnda direktivet som "organ som
kan utfirda sidan rapport som avses i artikel 8".

Utéver de krav som infors genom bilaga 1 till avtalet skall den behériga
utniimnande myndigheten i Europeiska gemenskapen vid utnimningen av ett organ
for bedomning av overensstimmelse (orse Nya Zecland med detaljer betrittande
varje utniimnt organ om den metod som organet i fraga avser att anvianda for att
registrera att ett godkdnnande enligt Regulation 90 1 Electricity Regulations 1993
har beviljats.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
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RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa foljande:

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

Elektromagnetisk kompatibilitet hos utrustning enligt den nyzeelindska lagstiftning
som anges i avsnitt 1.



—

AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europciska gemenskapens krav enligt | Nya Zeelands krav enligt lagar, andra

lagar, andra forfattningar och forfattningar och administrativa
administrativa bestiimmelser vilkas bestimmelser vilkas uppfyllande
uppfyllande Nya Zeclands utniimnda Europeiska gemenskapens utnimnda
organ for bedéomning av organ for bedomning av
overensstimmelse skall bedoma overensstiimmelse skall bedéma

Radets direktiv 89/336/EEG av den 3
maj 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om Radiocommunications (Radio)
elektromagnetisk kompatibilitet, med Regulations 1993

indringar

Radiocommunications Act 1989

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1993
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AVSNITT II: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
overensstiimmelse utnimnda av Nya
Zeeland for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av
dverensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedoma produkters dverensstimmelse
med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utndmnda organ for beddmning av
dverensstimmelse:

{Namn och detaljer skall inforas}

[Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid
behov]

Utndmnda organ fér bedémning av
Overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid
behov]
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AVSNITT 11I: MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I
AVSNITT II

For de av Nya Zeeland utnidmnda
organen for bedomning av
overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utniimnda organen for bedomning av
dverensstimmelse

Lydande under Nya Zeelands regering:
a) For certifieringsorgan:
¢ The Joint -Accreditation System of
Australia and New Zealand (JAZ-
ANZ)

b) For provningslaboratorier och
kontrollorgan:

® The Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand

* Belgien
Ministére des Affaires Economiques
Ministerie von Ekonomichef Zaken

¢ Danmark
Telestyrelsen

e Tyskland
Bundesministerium fiir Post und
Telekommunikation

e Grekland
Ministry of Transport and
Communications

e Spanien

for telekommunikationsutrustning:
Ministerio de Fomento

for annan utrustning:

Ministerio de Industria y Energia

¢  Frankrike
Ministére de 1'Industrie, de la Poste et
des Télécommunications

e Irland
Department of Transport, Energy and
Communications

9%




e Jtalien
Ministero dell'Industria, del Commercio
e dell' Artigianato

* Luxemburg
Ministére des transports

¢ Nederlinderna
Ministerie van Verkeer en Waterstraat

o (sterrike
Bundesministerium far wirtschaftliche
Angelegenheiten.

* Portugal

Lydande under Portugals regering:
Instituto Portugués de Comunicagoes de
Portugal

¢ Finland
Kauppa- ja teollisuusministerid

* Sverige

Lydande 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 UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya
Zeeland vid utnidmning av organ for
beddomning av dverensstimmelse som
skall bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
Europeiska gemenskapen vid
utnimning av organ for bedomning av
overensstimmelse som skall bedéma
produkters dverensstimmelse med Nya
Zeelands krav

De organ for bedomning av
overensstaimmelse som anges i avsnitt 11
skall upplylla kraven enligt de direktiv
som anges 1 avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anvindning av CE-mérkning om
overensstimmelse, avsedda att anvindas
i tekniska harmoniseringsdirektiv
(93/465/EEG), och skall utnimnas pa
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pavisas
genom foljande:

a) For tillimpning av artikel 10.5 i
radets direktiv 89/336/EEG av den 3
maj 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
clektromagnetisk kompatibilitet,
kontrollorgan som arbetar enligl
kraven i EN 45004 cller ISO-guide
39 och som antingen

e har ackrediterats av Testing
Laboratory Registration Council of
New Zealand eller

e kan pavisa sin kompetens pa andra
sitt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

1. Forfarandena for utnimning av organ
for bedomning av dverensstimmelse
skall dverensstimma med de
principer och forfaranden som
beskrivs i bilaga 1 till avtalet.

2. Foljande forfaranden anses
Overensstimma med dem som anges i
bilaga 1:

Provningslaboratorier

som arbetar enligt kraven i ISO-guide 25
eller EN 45001 och som antingen

¢ har ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Cooperation
for Accreditation of Laboratories
(EAL) Multilateral Agreement eller

o kan pivisa sin kompetens pa andra
sitt i enlighet med avsnitt A och B i
bilaga 1.

A0




b) For behoriga organ enligt artikel 10.2
i ridets direktiv 89/336/EEG av den
3 maj 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet,
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 pa andra
satt i enlighet med avsnitt A och B i
~bilaga 1.
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

Om Nya Zeelands lagar, andra forfattningar eller administrativa bestimmelser
sa kriver far Europeiska gemenskapens organ for bedomning av
Overensstimmelse som ldgger ut all provning eller en del didrav endast
kontraktera provningslaboratorier som ackrediterats i enlighet med punkt 2 i
avsnitt IV i denna sektoriell bilaga.

Utover de krav som infors genom bilaga 1 till avtalet skall den behoriga
utnimnande myndigheten i BEuropeiska gemenskapen vid utndmningen av ett
organ for bedomning av dverensstimmelse forse Nya Zeeland med detaljer
betriffande varje utnidmnt organ om den metod som organet i fraga avser att
anvinda for att registrera att ett godkinnande enligt Regulation 90 i Electricity
Regulations 1993 har beviljats.
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RACKVIDD OCH TACKNING

Bestimmelserna i denna sektoriella bilaga skall tillimpas pa 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 tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om

maskiner,
o tornkranar, och
° mobila kranar.

Alla maskiner som omfattas av Health
and Safety in Employment Act 1992.

For undanrdjande av tvivel skall denna
sektoriella bilaga omfatta tornkranar,
containerkranar av den typ som anvinds
i hamnar och mobila kranar, inbegripet
kranar monterade pa lastbilar som har en
lyftkapacitet pa dver fem (5) ton och som
anvinds for lastning och lossning av
fordonet.
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Nya Zeelands utniimnda
organ for bedéomning av
dverensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda
organ for bedomning av
overensstaimmelse skall bedéoma

e Radets direktiv 89/392/EEG av den
14 juni 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
maskiner

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

- Radets direktiv 79/113/EEG av
den 19 december 1978 om
tillndirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om
bestimning av buller frin bygg-
och anliggningsutrustning

- Radets direktiv 84/532/EEG av
den 17 september 1984 om
tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om gemensamma
bestimmelser for bygg- och
anldggningsutrustning

- Radets direktiv (84/534/EEG av
den 17 september 1984 om
tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om tillaten
ljudeffektniva for tornkranar

¢ Health and Safety in Employment Act
1992,

e Health and Safety in Employment
Regulations 1995,

¢ Health and Safety in Employment
(Pressure Equipment, Cranes and
Passenger Ropeways) Regulations
199(6] vad giller tornkranar,
containerkranar av den typ som
anviinds i hamnar och mobila kranar,'

e llcalth and Safety in Employment
(Tractor Safety Frames) Regulations
199{6] vad giller sikerhetsramar tor
jordbrukstraktorer,‘

® Health and Safety in Employment
(Minin% Control) Regulations
199(6],

e Health and Safety in Employment
(Petroleum) Regulations 199[6]."

" Dessa forordningar har dnnu inte antagits i Nya
Zeelands lagstiftning.
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AVSNITT II: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
overensstimmelse utnimnda av Nya
Zecland for att hedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av
overensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedoma produkters 6verensstimmelse
med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utndmnda organ for beddomning av
overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare namn skall tilliggas vid
behov]

Utndmnda organ for beddmning av
overensstimmelse:

[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare namn skall tilldggas vid
behov]
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AVSNITT 1lI: MYNDIGHETER S()M"ANSVARAR"F(")R UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES 1
AVSNITT 11

For de av Nya Zeeland utnimnda
organen for bedomning av
overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utnimnda organen for bedomning av
overensstimmelse

Lydande under Nya Zeelands regering:

a) For certifieringsorgan:
. The Joint Accreditation
System of Australia and New
Zealand (JAZ-ANZ)

b) Ior provningslaboratorier och

kontrollorgan:

. The Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand

o Belgien
Ministére de 1'emploi et du travail
Ministerie van Tewerkstelling en Arbeid

. Danmark
Direktoratet for Arbejdstilsynet

. Tyskland
Bundesministerium fir Arbeit und
Sozialordnung

o Grekland
Ministry of Development

. Spanien
Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo

. Frankrike
Ministere de 1'industrie, de la poste et
des télécommunications

L Irland
Department of Enterprise and
Employment
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e  [talien
Ministero dell'Industria, del Commercio
e dell' Artigianato

o Luxemburg
Ministére des transports

] Nederlinderna
Ministerie van Sociale Zaken en
Werksgelegenheid

. Osterrike
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

. Portugal
Lydande under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade

. Finland
Kauppa- ja teollisuusministerio

. Sverige

Lydande 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 UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya
Zeeland vid utnimning av organ for
bedémning av dverensstimmelse som
skall bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
Europeiska gemenskapen vid
utnimning av organ for bedomning av
overensstaimmelse som skall bedoma
produkters overensstimmelse med Nya
Zeelands krav

De organ for bedomning av
overensstammelse som anges i avsnitt 11
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges 1 avsnitt [, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler {0r olika stadier i forfaranden
vid bedomning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anviandning av CE-mérkning om
overensstimmelse, avsedda att anvindas
i tekniska harmoniseringsdirektiv
(93/465/EEG), och skall utndimnas pa
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pavisas
genom foljande:

a) For tillimpning av radets direktiv
89/392/EEG av den 14 juni 1989 om
tillnirmning av medlemsstaternas
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

o kan pdvisa sin kompetens
pé andra sitt i enlighet med
avsnitt A och B i bilaga 1.

l. Forfarandena for utnimning av
organ for beddomning av
Overensstimmelse skall
Overensstimma med de principer och
forfaranden som beskrivs i bilaga |
till avtalet.

2. Foljande forfaranden anses
Overensstimma med dem som anges i
bilaga 1:

a) For kranar:

For konstruktionskontroll skall organ for
bedomning av Overensstimmelse

. arbeta i Overensstimmelse med
EN 45004 eller ISO-guide 39, och

o uppritthélla ett kvalitetssystem
som dverensstimmer med ISO 9001,
och

. anstilla konstruktionskontrollorer
som genom kvalifikationer,
utbildning eller erfarenhet kan visa
att de innehar de kunskaper och
fardigheter som behdvs for att de till
fullo skall kunna forsta och tilldimpa
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.
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b)

For tillimpning av de direktiv

som anger begrinsningar {or buller

(rin tornkranar:

Produktcertifieringsorgan 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 pa
andra sitt i1 enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

For kontrollorgan skall organ for
bedomning av dverensstimmelse

. arbeta 1 Overensstimmelse med
EN 45004 eller ESO-guide 39, och

. uppritthalla ett kvalitetssystem
som Overensstimmer med ISO 9001
eller ISO 9002, och

. anstilla ingenjérer som genom
kvalifikationer, utbildning eller
erfarenhet kan visa att de innehar de
kunskaper och fardigheter 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.

Vad giller certifieringsorgan anses
foljande forfaranden Gverensstimma med
de forfaranden som anges i bilaga 1:

o Ackreditering utford av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Accreditation
of Certification (EAC) Multilateral
Agreement, eller

e ' ackreditering utford av ett
ackrediteringsorgan med vilket JAS-
ANZ. har ett avtal om dmsesidigt
crkiinnande, eller

. formaga att pavisa sin kompetens
pa andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.
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Vad giiller provningslaboratoricr anses
oljande forfaranden dverensstimma med
de forfaranden som anges i bilaga 1:

. Ackreditering utford av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Cooperation
for Accreditation of Laboratories
(EAL) Multilateral Agreement, eller

. formaga att pavisa sin kompetens
pa andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

b) For andra maskiner én kranar:

] Anmilan som organ for
bedomning av dverensstimmelse i
Luropeiska gemenskapen enligl
kraven i bilaga 7 6l ridets direktiv
89/392/EEG av den 14 juni 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om maskiner jamfort med
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i
forfaranden vid beddmning av
Overensstimmelse samt regler for
anbringande och anvéindning av CE-
mirkning om §verensstimmelse,
avsedda att anvindas i tekniska
harmoniseringsdirektiv
(93/465/EEG), vilka dr angivna i
avsnitt Il i denna sektoriella bilaga,
eller

. forfaranden som siikerstiltler att
maskinen upplyller de
prestationsbaserade riskskyddskraven
i Nya Zeelands lagstiftning.
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

Om Nya Zeclands lagar, andra fOrfattningar eller administrativa bestimmelser
sd kraver far Europeiska gemenskapens organ for bedomning av
Overensstimmelse som ldgger 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.

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 anvdndning inom vissa
spinningsgrinser och radets direktiv av den 3 maj 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (89/336/EEG)
skall de  relevanta  bestimmelserna 1 de  sektoriella  bilagorna  om
lagspinningsutrustning respektive elektromagnetisk kompatibilitet gélla.

Niir bestimmelserna i Europaparlamentets och riadets direktiv om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar om de dtgirder som skall vidtas mot utslapp av gas-
och partikelformiga fororeningar fran forbrianningsmotorer som skall monteras i
mobila maskiner som inte dr avsedda att anvindas pa vig, for ndrvarande
kommissionens forslag KOM(95) 350, borjar tillimpas skall organ i Nya
Zeeland som har utnimnts for att utfirda typgodkidnnanden enligt detta direktiv
antingen direkt eller genom den myndighet som &ar ansvarig for deras
utnimnande uppfylla anmélningsskyldigheten och andra skyldigheter som aliggs
de godkinnande myndigheterna enligt de relevanta bestimmelserna i direktivet.

Det uppmirksammas vidare att det nimnda direktivforslaget hdnvisar till de
krav betriffande bedomning av Gverensstimmelse som anges i radets direktiv
92/53/EEG av den 18 juni 1992 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftining om typgodkdnnande av motorfordon och sliapvagnar till dessa
fordon. Det noteras att en tillverkare enligt det direktivet inte kan ackrediteras
som ett  provningslaboratorium.  Det dr  dock  tillitet  for  ett
provningslaboratorium att anviinda utomstdende utrustning, om den utnimnande
myndigheten ger sitt tillstand till detta.
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NYA ZEELAND - EUROPEISKA GEMENSKAPEN

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

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

Tryckbdrande utrustning som omfattas
av en tredje parts forfaranden for
bedémning av dverensstimmelse enligt
de lagar och andra forfattningar i Nya
Zeeland som anges i avsnitt [ i denna
sektoriella bilaga.
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AVSNITT I: KRAV ENLIGT LAGAR, ANDRA FORFATTNINGAR OCH

ADMINISTRATIVA

BESTAMMELSER

Europeiska gemenskapens krav enligt
lagar, andra forfattningar och
administrativa bestimmelser vilkas
uppfyllande Nya Zeelands utnimnda
organ for bedémning av
overensstimmelse skall bedoma

Nya Zeelands krav enligt lagar, andra
forfattningar och administrativa
bestimmelser vilkas uppfyllande

Europeiska gemenskapens utnimnda

organ for bedéomning av
overensstimmelse skall bedoma

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

Health and Safety in Employment
Act 1992,

Health and Safety in Employment
Regulations 1995, och

Health and Safety in Employment
(Pressure Equipment, Cranes and
l’assenfg,cr Ropeways) Regulations
199]6] .

! Dessa férordningar har énnu inte antagits i Nya
Zeelands lagstiftning.
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AVSNITT II: UTNAMNDA ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Organ for bedomning av
dverensstimmelse utnimnda av Nya
Zeeland for att bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav enligt lagar och
andra forfattningar

Organ for bedomning av
overensstimmelse utnimnda av
Europeiska gemenskapen for att

bedéma produkters dverensstimmelse
med Nya Zeelands krav enligt lagar
och andra forfattningar

Utndmnda organ for bedémning av
overensstimmelse:

|[Namn och detaljer skall inforas)

[Obs: Ytterligare namn skall tilliaggas vid
behov]|

Utndmnda organ for beddmning av
overensstimmelse:

|[Namn och detaljer skall inforas]

[Obs: Ytterligare namn skall tillaggas vid
behov|

b




q

AVSNITT III: MYNDIGHETER SOM ANSVARAR FOR UTNAMNINGEN AV
DE ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM ANGES I
AVSNITT 11

For de av Nya Zecland utniimnda
organen fior bedomning av
overensstimmelse

For de av Europeiska gemenskapen
utnimnda organen for bedomning av
overensstimmelse

Lydande under Nya Zeelands regering:
a) For certifieringsorgan:
. The Joint Accreditation

System of Australia and New
Zealand (JAZ-ANZ)

b) For provningslaboratorier och
kontrollorgan:
. The Testing Laboratory

Registration Council of New Zealand

o Belgien
Ministére de 1'emploi et du travail
Ministerie van Tewerkstelling en Arbeid

o Danmark
Direktoratet for Arbejdstilsynet

. Tyskland
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

. Grekland
Ministry of Development

. Spanien
Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo

° Frankrike
Ministere de 1'Industrie, de la Poste et
des Télécommunications

. Irland
Department of Enterprise and
Employment

M




. Italien
Ministero deli'Industria, del Commercio
e dell' Artigianato

. Luxemburg
Ministére des Transports

. Nederlinderna
Ministerie van Sociale Zaken en
Werksgelegenheid

. Osterrike
Bundesministerium fior wirtschaftliche
Angcelegenheiten.

. Portugal
Lydande under Portugals regering:
Instituto Portugués da Qualidade

. Finland
Kauppa- ja teollisuusministerié

o Sverige

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

. Forenade kungariket
Department of Trade and Industry
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AVSNITT 1V: FORFARANDEN FOR UTNAMNING AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forfaranden som skall iakttas av Nya
Zeeland vid utnamning av organ for
bedomning av 6verensstimmelse som
skall bedoma produkters
overensstimmelse med Europeiska
gemenskapens krav

Forfaranden som skall iakttas av
~ Europeiska gemenskapen vid
utnimning av organ for bedomning av
dverensstimmelse som skall bedoma
produkters overensstimmelse med Nya
Zeelands krav

De organ for bedomning av
Overensstimmelse som anges i avsnitt II
skall uppfylla kraven enligt de direktiv
som anges 1 avsnitt I, med beaktande av
radets beslut av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier 1 forfaranden
vid beddmning av dverensstimmelse
samt regler for anbringande och
anviandning av CE-mérkning om
dverensstimmelse, avsedda att anvandas
i tekniska harmoniseringsdirektiv
(93/465/EEG), och skall utniimnas pi
grundval av de forfaranden som beskrivs
i bilaga 1 till avtalet. Detta kan pédvisas
genom foljande:

a) Produktcertifieringsorgan 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 pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

Forfarandena for utndmnande av organ
for bedomning av dverensstimmelse
skall 6verensstimma med de principer
och forfaranden som beskrivs i bilaga 1
till avtalet.

Foljande forfaranden anses
Overensstimma med de forfaranden som
anges i bilaga 1:

a) Konstruktionskontroll:

I'or konstruktionskontroll skall organ for
beddmning av dverensstimmelse

[ ]

arbeta 1 Overensstimmelse med
EN 45004 eller ESO-guide 39, och

° uppritthélla ett kvalitetssystem
som Overensstimmer med ISO 9001,
och

o anstilla konstruktionskontrolldrer
som genom kvalifikationer,
utbildning eller erfarenhet kan visa
att de innehar de kunskaper och
fardigheter som behdvs for att de till
fullo skall kunna forsta och tillimpa
de detaljerade kraven i den
lagstiftning och de standarder inom
ramen tor vilka de kommer att arbeta
och med vilka de kommer att
certifiera Overensstimmelse.
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b)

Organ [6r certifiering av
kvalitetssystem som arbetar enligt
kraven i EN 45012 cller 1SO-guide
62 och som antingen

har ackrediterats av JAS-ANZ
eller

kan péavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

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 cller

kan pavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

h)

For kontrollorgan skall organ (or
bedomning av dverensstimmelse

Kontrollorgan:

arbeta i 6verensstimmelse med
EN 45004 eller ESO-guide 39, och

uppritthailla ett kvalitetssystem
som 6verensstimmer med ISO 9001
eller ISO 9002, och

anstilla ingenjorer som genom
kvalifikationer, utbildning eller
erfarenhet kan visa att de innehar de
kunskaper och firdigheter som
behovs for att de till fullo skall kunna
forsti 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
dverensstimmelse.
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) Certifieringsorgan:

For certifieringsorgan skall organ (or
bedomning av dverensstimmelse

. ha ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Accreditation
of Certification (EAC) Multilateral
Agreement, eller

o ha ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan med vilket JAS-
ANZ har ett avtal om 6msesidigt
erkdnnande, eller

. kunna pavisa sin kompetens pa
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i bilaga 1.

d) Provningslaboratorier:

For provningslaboratorier skall organ tor
bedomning av dverensstimmelse

. ha ackrediterats av ett
ackrediteringsorgan som har
undertecknat European Cooperation
for Accreditation of Laboratories
(EAL) Multilateral Agreement, eller

. kunna pavisa sin kompetens p
andra sitt i enlighet med avsnitt A
och B i1 bilaga 1.
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AVSNITT V: TILLAGGSBESTAMMELSER

Om Nya Zeelands lagar, andra forfattningar eller administrativa bestimmelser
sa kraver far Europeiska gemenskapens organ for bedémning av
Overensstimmelse som lagger ut all provning eller en del dédrav endast
kontraktera provningslaboratorier som ackrediterats i enlighet med punkt 2 i
avsnitt IV i denna sektoriell bilaga.

Vad giller tryckbidrande utrustning som omfattas av bestimmelserna i radets
direktiv  72/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om clektrisk utrustning avsedd for anvindning
inom vissa spinningsgriinser och radets direktiv av den 3 maj 1989 om
tillnirmning  av  medlemsstaternas — lagstiftning om  clektromagnetisk
kompatibilitet (89/336/EEG) skall de relevanta bestimmelserna i de sektoriella
bilagorna om lagspanningsutrustning respektive elektromagnetisk kompatibilitet
gilla.

Utdver de krav som infors genom bilaga 1 till avtalet skall den behoriga
utnimnande myndigheten i Europeiska gemenskapen vid utnimningen av ett
organ for bedomning av Overensstimmelse forse Nya Zeeland med detaljer
betriffande varje utnimnt organ om den metod som organet i friga avser att
anvinda for att registrera att ett godkinnande enligt Regulation 90 i Electricity
Regulations 1993 har beviljats.
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. Finansieringsoversikt 1998-2002

Utrikeshandelsforbindelser-Avtal om 6msesidigt erkinnande
1. ATGARDENS BETECKNING
Utrikeshandelsforbindelser

Avtal om dmsesidigt erkiinnande med Forenta staterna, Kanada, Australicn, Nya Zeeland
och Isracl.

2. BUDGETRUBRIK: B7-8500
A-7010

3. RATTSLIG GRUND
e Artikel 113 i Romfordraget
e Forslag till ridets beslut nr........... om Europeiska kommissionens genomforande av
avtal om Omscsidigt crkiinnande med Forenta staterna, Kanada, Australicn, Nya
Zcecland och Israel.
4. BESKRIVNING AV ATGARDEN:
4.1 Allmiint mil:
Syltet med dessa avtal dr att inriitta ctt system [6r dmsesidigt erkiinnande av
intygandc om att produkter Gvercnsstiimmer med avtalsparternas tekniska
foreskrifter cller normer.

Till de viktigaste dtgiirder som kommer att genomldras av kommissionen under
denna budgetrubrik hor foljande:

e Fortroendeskapande dtgirder [Or att underliitta att avtalet genom{ors pi ett korrekt siitt.
e Forvaltning av avtalen och uppriitthillande av en nddviindig grad av [Ortroende.

Kommissionen kommer att bitridas av experter, framfor allt vad giller sektoriella frigor,
men kommer att ha det slutgiltiga avgorandet i frigor som ror forvaltningen av avtalen.

4.2 Period som omfattas av atgiarden och bestimmelser om fornyelse eller
forliingning:

Den period som omfattas av den allmiinna dtgiirden kommer att vara obegriinsad. Mera
betydande  insatser  och utgifter  kommer att  behidvas  under  den  inledande
fortroendeskapande period som dir nédviindig enligt avtalen, men kommer att behiovas i
betydligt mindre grad cfter tvi édr. Under hela den tid som avtalen dir 1 kralt kommer
cemellertid forddpande insatser att behdvas fGr att garantera forvaltning av avialet och
uppriitthillande av fortroendet.
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5. KLASSIFICERING AV UTGIFTER OCH INKOMSTER
5.1 Icke-obligatoriska utgifter
5.2 Diflerentierade anslag
5.3 Typ av inkomster som avscs:
Inga
6. TYP AV UTGIFTER OCH INKOMSTER
- Bidrag med 100 %

- Bidrag tll samfinansicring med andra finansieringskiillor inom den offentliga
cller privata sektorn?

Ja, detta éir Ginkbart som en metod for finansicring. Bidrag med normalt hisgst
50 % kommer att Limnas tll yrkessammanslutningar och andra ansvariga
organisationer tll itgiirder som har anknytning till avtalets genomlorande.
Rintcsubventioner: Nej
Ovrigt
Finansicring av arrangemang, inforskaffande av understkningar, publikationer och
konferenser.

- Kan hcela cller delar av gemenskapens bidrag dterbetalas om dtgiirden visar sig
vara en ckonomisk framging?

Inte relevant
Innebiir den dtgird som foreslis nigon iindring av inkomstnivin?
Nej |

7. BUDGETKONSEK VENSER FOR ANSLAG FOR ATGARDER
7.1 Metod 16r att beridkna atgérdens totala kostnad:

-Kostnaderna ir beridknade pa de forutsedda behoven vad giller utgifter for
utbildning, seminarier, workshops, tjinsteresor for experter, kontroll av organ for
bedomning av dverensstiimmelse samt for information och undersdkningar. Den
beriknade totalkostnaden bascras pi summan av kostnaderna f6r de enskilda
atgiirderna.

Flera dtgiirder dir plancrade (6r att upplylla budgetrubrikens mil och kostnaderna
kommer att varicra beroende pi typ av foretagen dtgiird. Aven niir det giller typer
av dtgiirder som liknar varandra (t.cx. seminaricr) kommer kostnaderna att varicra
beroende pa dtgiirdens riickvidd och vilken grad av specialiscring som dir
nidviindig.

Kostnaderna (6r de specifika atgirderna kommer att beslutas
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av kommissionen, niir kommissionen sjilv organiscrar atgirden, t.ex.
seminaricer,

efter anbudsinfordringar som genomfors av kommissionen,

clter ansokningar om bidrag. Projekten viiljs 1 sé fall ut efter hur viill de motsvarar
de uppstiillda urvalskriterierna. Bidragen motsvarar en viss procentandel av de
totala kostnaderna och i allmiinhet begriinsas gemenskapens finansicring till hogst

50 %,

Deltagande i gemensamma kommittén

Kommissionens tjiinstemiin och vissa nationella experter kommer att delta i
gemensamma kommitténs moten. Resckostnader och dagtraktamente bor
beritknas inom de normala ramarna (or sidana utgifter.

Deltagande i gemensamma scktoriella grupper

Kommissionens tjinstemiin och, med hiinsyn till dessa métens karaktir, en stirre
grupp nationella experter kommer att delta diven i dessa moten. Resckostnader och
dagtraktamente bor beriiknas inom de normala ramarna {or sidana utgifter.

Workshops och seminaricr

Workshops och seminaricr kommer att organiscras [0r alt gora saviil de
ckonomiska aktirerna som andra aktdrer bekanta med kraven 1 avtalet.
Kostnaderna {6r seminaricrna kommer att varicra beroende pi drende och plats
och kommer att inbegripa organisationskostnader (om seminaricrna hills i
Europa) och betydande resckostnader om seminaricerna hiills i partnerlandet.
Kostnaderna for organiscring av seminaricr i Europa kommer att uppgi till cirka
3000 ccu per seminarium. Antalet seminaricr kommer att varicra beroende pi
vilka enskilda industriscktorer som omfattas av avtalet.

Kontroller

Om fGrtroendet (6r systemet skall kunna uppriitthillas miste kompetensen hos
organen for bedomning av dverensstimmelse 1 minga fall kontrolleras,

framtor allt i avtalets inledningsskede, men givetvis ocksi under hela den tid som
avtalet 1oper.

Detta inncbiir bedomning pi plats under inledningsskedet av expertgrupper frin
partnerlandcts organ {6r bedomning av verensstimmelse och direfter
undersokningar av klagomél. Dessa kostnader kommer att vara betydande for alla
scktorer som omfattas av avtalet (...till antalet) och kan inom varje sektor komma
att berdra manga organ (6r bedomning av Gverensstimmelse, i vissa fall dven pd
regional och lokal nivil.

Framstillning och spridning av information

Vissa utgifter kan bli nodviindiga f6r att sprida information. Viigledningar om
lagstiftning och bedomningsforfaranden kan bli nodviindiga och kostar normalt
10 000 ccu.
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7.2 Kostnadernas (Grdelning mellan dtgiirdens olika delar

“Handelsavtal med viktiga handelspartner”

Foljande berikningar giiller {6r 1998:

Budgetrubriker Belopp (ecu) Berikningsmetod
Antal uppdrag Standardenhetskostnad
Gemensamma 12 940 | Bxl 2 | USA: resa: 2 000 ecu;
kommittén per dag: 185 ecu
Rxl 2
Australien/Nya
R7-8500 Zeeland 2
Isracl /
Sektoriella S7 680 | Bxl 16 | Kanada: resa: 1 750
grupper ecu; perdag: 170 ecu
USA 8
B7-8500
Kanada 8
Seminarier 103 540 | USA 10 | Australien/Nya Zeeland:
resa: 3 200 ecu; per
Kanada 10 | dag: 190 ecu
B7-8500 Australien/Nya
Zeeland 14
Bxl 28
Kontroller 142 150 | USA 18 | Bxl: resa: 800 ecu; per
dag: 110 ecu
Kanada 18
B7-8500 Australien/Nya
Zeeland 12
Israel 1
Information 10 000
B7-8500
B7-8500) 326 310 150
Totalt ’

26




iecu

(lopandc priscr)

Fordelning Ar Ar

1998 1999 2000 2001 2002 Totalt

1998-2002

A. Gemensamma 12 940 13 760 12 940 13 760 12 940 66 340
kommittén
B. Gemensamma
scktoriclla grupper 57 680) 57 680 57 680 57 680 57 680 288 400
C. Seminarier 103 540 96 310 199 850
D, Kontroller 142 150 142 150 48 430 48 430 48 430 4249 59()
E. Information 10 000 10 000 10 000 30 000
Totalt 326 310 319 900 129 050 119 870 119 050 1014 180

Frin och med dr 2000 anges beriikningarna [6r kiinnedom.
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7.3 Tidsplan for dtagande- och betalningsbemyndiganden

’ 1000 ¢ceu
Ar 2003
1998 1999 | 2000 | 2001 2002 och Totalt
f6ljande
ar
Tidsplan for | 326 319 129 119 119 119 1131
ataganden
Betalningsbemyndi-
ganden
1998 326 326
1999 319 319
2000 129 129
2001 119 119
2002 119 19
2003 119 119
Totalt 326 319 129 (19 119 (19 1131
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8. VILKA BE! 'TAMMELSER OM BEDRAGERIBEKAMPNING FINNS MED |
ATGARDSFORSLAGET?

Alla - kontrakt  mellan - kommissionen  och mottagarna kommer  att  innchdlla
bestimmelser om kontrolimetoder (ingivande av rapporter m.m.).

Genom ctt niira samarbete med kommissionens delegationer och deltagande av en
representant [6r kommissionen i arrangemang i tredje land kommer kontroller av det
utforda arbetet pd platsen att ske [6r att garantera att direktiven, bestimmelserna i
kontraktet och kraven pi yrkesskicklighet uppfylls.

Kontrollerna utfors fore den slutliga betalningen. Samma regel giiller [6r de
linansiclla incitament sony utgir till de dehagande foretagen. Tavialen foreskrivs
ocksit att organisationerna vid behov skall inge redovisningshandlingar styrkta av de

CLNA TCVISOrernl.

I de Tall som innebiir samarbete med industriforbund i Europeiska gemenskapen
kontrolleras redovisningshandlingarna ocksii i samband med fGrbundens drsmiten.

9. ANALYS AV KOSTNADSEFFEKTIVITET
9.1. Siirskilda mél [6r den foreslagna dtgiirden, mélgrupp
- De sirskilda malen for avtalen om dmsesidigt erkédnnande ar
¢ att undvika att de ckonomiska aktirerna genomfor dubbel certifiering,
o att friimja cxport, syssclsiittning, konkurrenskralt och investeringar,

e att minska kostnaderna, sirskilt [6r de smi och medelstora foretagen och slutligen
ocksi (6r konsumenten,

- Milgrupp

Milgrupp ir exportfiretag, alfirssammanslutningar, handelskammare och offentliga
inriittningar i Buropeiska unionen samt konsumenterna i allmiinhet, om dessa har [6rdel
cller intresse av et dmsesidigt erkiinnande av certificring.

9.2.  Skil for dtgirden
- Behov av gemenskapsfinansierat stod

I enlighct med artikel 113 1 Romfordraget tillhor handelspolitiken gemenskapens
exklusiva kompetensomride och avtalen har forhandlats fram i dverensstimmelse med
ctt bemyndigande frin ministerridet och i samrid med artikel  113-kommiuén.
Kommissionen kommer att ansvara (6r att avtalen genom[ors och forvaltas.

Val av tillviigagiingssiitt

# fordelar i forhillande G mojliga aliernativ (komparativa (ordelar)

*analys av liknande étgiirder pi gemenskapsnivii cller nationell nivi

* forviintade sidoeffekter och multiplikatorefickter

«»
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Valet av firvaltningsmetod (gemensam kommitté och gemensamma scktoriella grupper)
anges t avtalen och dir det minimum som kriivs for att avialet skall fungera pi biista siitt.
Avtalen  imnchiller ocksi bestiimmelser omate seminarier skall  anordnas  under
infedningsskedet (or att garantera att andra system blir kiinda.

Syftet med seminaricrna och kontrollerna skall ocksi vara att bygga upp ctt tmscesidigt
fortroende. Det kommer ocksi att kriivas kontroller {or att siikerstilla au detta fortroende
uppriitthdlls under hela den tid som avtalet &dr i kraft. Att skapa och uppritthdlla
fortroende ér en {Orutsittning {or att avtalen skall fungera bra.
Omfattningen av denna budget motiveras med tanke pa den handel som berérs av avtalen
och dc beriknade drliga besparingarna [6r EU-cxportdrerna  (uppskattningsvis 190
miljoner ccu drligen [6r EU-cxportorer till Forenta statcrna, 20 miljoner ceu vad giiller
exporten Lill Kanada och 40 miljoner ccu vad giiller exporten till Auvstralicn och Nya
Zecland).

Viktiga osiikerhetslaktorer som kan piverka itgiirdens specifika resultat,

* Inga.

9.3. Uppfoljning och utviirdering av étgiirden

- Valda indikatorer
* resultatindikatorer
* cffcktindikatorer (for att mita resultat i forhdllande till mal)

Au handcIn underlittas genom att dubblering av provning, certifiering och kostnader
undviks ir en mittstock pi resultatet av dessa avtal. De beriiknade drliga besparingarna
{or Europeiska gemenskapen anges ovan (9.2).
Resultatet kan ocksi mittas genom dkad EU-cxport vilket dir en faktor som kommer att
beaktas dven om exportresultaten ér beroende av si minga olika faktorer (t.ex. dndrade
viixclkurser) att detta aldrig kan vara den enda faktorn i bedomningen.

- Bedomning av uppniidda resultat

Framstegen niir det giiller att ni méllen 1 avtalen kommer att [6ljas upp av tjinstemiin friin
kommissionen, de kommiuder som inrittats enligt avtalen och av de berirda ckonomiska
aktdrerna.

De plancrade utvirderingarnas form och frekvens

Avtalens cffcktivitet och nytta kommer regelbundet att f6ljas upp av kommissionen och
de kommittéer som inriittats cnligt avtalen i samband med deras drliga moten. Den forsta
stora utviirderingen kommer att goras i slutet av den fortrocndeskapande perioden.
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10.  ADMINISTRATIVA UTGIFTER

Den faktiska avsiittningen av nédviindiga administrativa medel kommer att baseras pi
kommissionens érliga beslut om fordelning av medel, med hiinsyn till vilket antal tjinster
och vilka ytterligare medel som  beviljas av budgetmyndigheten. Inga  ytterligare
personalresurser dir begiirda.

10.1. Konsckvenser (0r antalet tjinster
Typ av tjinst Erforderlig personal for att varav Period
forvalta atgiirden
Fuasta tidinster | Tillfiilliga Befintliga Yrterligare
(jdinster yénster  inom | tjinster
herért D
) eller — beriird
GD1 enhet
+
Sektorrele-
vanta
generaldirek-
torat
Tjiinstemiin A 3.5 | Inga 3.5 | Inga Fasta
B
C 1 1
Andra tjinster Inga
Totalt 45 45

10.2 __Total budgetkonsekvens av ytterligare personal: 4,5 tjidnster (107 500 ecu per
tjiiinst och ar = 483 750 ecu)
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10.3  Okning av andra administrativa utgifter till foljd av étgéirden (A-7010:
Rescekostmader)

De utgifter som anges nedan avser resckosmader [Gr konunissionens tjinstentin i
samband med mdten i gemensamma konmitien, gemensamma sektoriella grupper.,
seminarier och kontroller néir dessa anordnas utanfir Bryssel. Dessa  utgifter
konmuner att bestridas med medel fran de relevanta budgetanslagen for de olika
generaldirektoraten.

Foljande berikning galler for 1998:

Budgetrubrik Belopp (ecu) Beriikningsmetod
Antal uppdrag Standardenhetskostad
Gemensamina Australien/Nya USA: Resa: 2 000 ecu;
kommitten Zeeland 4 perdag: 185 ecu
Israel 4
22 120
A-7010
Sektoriella USA 4 Kanada: Resa: 1 750
grupper ecu; perdag: 170 ecu
Kanada 4
20 680
A-7010
Seminarier USA 4 Australien/Nya Zecland:
Resa: 3 200 ecu; per
Kanada 4 dag: 190 ¢cu
A-7010 20 680 Australien/Nya
Zeeland
Kontroller USA 18
Kanada 18
A-7010 142 150 Australien/Nya
Zeeland 12
Israel 1
A-7010 205 630 73
Totalt
|
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iecu

Ar Ar Totalt
1998 1999 2000 2001 2002 1998-2(X)2
A.
Gemensamnmi
kommitien 22120 200680 22120 20680 22120 107720
B
Gemensamma
scktoriella 206801 206801 20680 20680 20 680 103 400
grupper
C. Seminarier 206801 18260 38 940
D. Kontroller B2 150 1 L2150 1 48430 1 48430 ] 48430 429590
TOTALT 2056030 [ 200770 91230 897901 91230 679 650
»
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FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR NARINGSLIVET

sirskilt smd och medelstora foretag

o , .

Forslag till radets beslut om ingdende av avtal om émsesidigt erkiinnande i samband med
hedimning av dverensstimmelse mellan Europeiska gemenskapen och Australien och
mellan Europeiska gemenskapen och Nya Zecland.

Forslaget

Det idr nodviindigt med lagstiftning (6r att avtalen om 6msesidigt erkédnnande i samband
med bedomning av dverensstimmelse, intyg och mérkning mellan Europeiska
gemenskapen och Australien och mellan Europeiska gemenskapen och Nya Zeeland skall
kunna ingds. Avtalen har framf6rhandlats och paraferats av kommissionen i enlighet med
det mandat och de forhandlingsdirektiv som radet utfirdade den 21 september 1992.

Inverkan pa nérinesli

De delar inom niringslivet som kommer att piverkas dr sektorerna for
tcleterminalutrustning, clektrisk utrustning, liikemedel, tryckbidrande utrustning, maskiner
och medicinteknisk utrustning samit, vad giiller Australien, fordon och
fordonskomponenter.

Avtalen gor det mojligt att i Europa utfirda intyg om Sverensstimmelse med tekniska
foreskrifter om produktsikerhet osv. for produkter som skall exporteras till Australien
och Nya Zeeland. Diarmed behéver organen for beddmning av 6verensstimmelse i
Australien och Nya Zeeland inte utfirda ytterligare intyg innan produkten sldpps ut pa
den australiska respektive den nyzeeldndska marknaden.

Dessa avtal innebir sdledes betydande fordelar nér det géller 6ppenhet, marknadstilltrade,
méjligheten att undvika dubblering i synnerhet av kostnader och ett allmént
underlittande av handeln. Detta 4r av sirskild vikt for smé och medelstora foretag.

Avtalen ticker ett brett spektrum av sektorer som finns spridda i hela gemenskapen och
ett stort antal foretag inom dessa sektorer, bade stora och sma. Fordelarna ér inte
begrinsade till vissa geografiska omraden inom gemenskapen.

Foretagen kommer att behdva ritta sig efter Australiens och Nya Zeclands (Grordningar
och forfaranden, men som framgir av detta meddelande kommer certifieringen att utforas
av organ for beddmning av dverensstimmelse som befinner sig i gemenskapen och som
har utnimnts av medlemsstaterna och inte i Australien och Nya Zeeland.

Avtalen kommer att minska certifieringskostnaderna avsevirt och 6ka utsikterna for de
europeiska foretagens export, sysselsittning, investeringar och konkurrenskraft.
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Avtalen innchéller inga dtgiirder som beaktar de smi och medelstora foretagens speciella
situation, men pi grund av deras natur och genom att certificringskostnaderna, som ér
lika stora for alla [Oretag, siinks genom dem, kommer smi och medelstora foretag att ha
forhallandevis storre fordelar av dem din stora foretag.

e

Samrad har skett med de huvudsakliga branschorganisationerna, sdsom Eurobit,
Orgalime och EFPIA, som samtliga har uttalat att de stéder avtalen.
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