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BEGRUNDEL SE

l. ANDRINGEN
1. BAGGRUND

Aftalen mellem Det Europsaske Fadlesskab og Australien ("parterne') om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering® (i det fglgende bensevnt "aftalen om gensidig
anerkendelse") tré&dte i kraft den 1. januar 1999°. Med henblik pa yderligere at forbedre og
forenkle den made, hvorpa aftalen om gensidig anerkendelse fungerer, har parterne bed uttet
at aandre visse bestemmel ser.

Pa basis af ovenstéende og forhandlingsdirektiverne i den salige afgerelse truffet af Radet
den 21. september 1992 om at give Kommissionen befgjelser til at forhandle aftaler mellem
Det Europadske @konomiske Fadlesskab og visse tredjelande om gensidig anerkendelse i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, andret ved de saalige afgerelser truffet af
Radet den 26. maj 1997 og den 8. juli 2002, har Kommissionen forhandlet om og paraferet en
andring af aftalen om gensidig anerkendelse (i det falgende bensavnt "aandringen”).

Teksten til andringen er knyttet som bilag til dette forslag. Kommissionen foresldr Radet at
give bemyndigelse til undertegnelsen af aandringen pa vegne af Den Europadske Union.

Aftalen mellem Det Europadske Fadlesskab og Australien om gensidig anerkendelse af
overensstemmel sesvurdering, -certifikater og -magkning® er identisk med aftalen med New
Zealand om gensidig anerkendelse. Der vil blive foreslaet en lignende aftale om andring af
aftalen med Australien.

2. VVURDERING AF £NDRINGEN

Det er hensigten, at aandringerne skal skabe starre fleksibilitet i strukturen i sektorbilagene til
aftalen om gensidig anerkendelse, fjerne ungdvendige restriktioner for handel mellem
parterne, reducere de administrative byrder i forbindelse med forvaltningen af aftalen og lette
og praecisere aftal ens funktionsméade.

Sektorbilagene om inspektion af god fremstillingspraksis for lasgemidler og batchcertificering
og om medicinsk udstyr er desuden blevet foraddet pa grund af andringer i teknisk eller
administrativ praksis og af andringer i de organisationer, der er opfert heri, hvilket gav
anledning til at revidere dem.

Dette fordag har ingen finansielle virkninger. ZAndringen vil blive offentliggjort i Den
Europaaske Unions Tidende.

Herunder falger en detaljeret vurdering af aandringen.

1. Med henblik pa at fjerne ungdvendige restriktioner for handel udgar restriktionen i
aftalens artikel 4, som anvendes pa industrivarer med oprindelse i parterne i henhold
til de ikke-praderentielle oprindelsesregler. Efter andringen finder aftalen om

! EFT L 229 of 17.8.1998, s. 62.
2 EFT L 5 af 9.1.1999, s. 74.
3 Idem, s. 3.
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gensidig anerkendelse anvendelse pa ale varer, der er omfattet heraf, uanset deres

oprindelse.

2. Henvisningen til formanden for det blandede udvalg udgér fra artikel 8 og 12,
sdledes at det fremgar, at formandskabet i det blandede udvalg beklasdes af parternei
fedlesskab.

3. For at forenkle funktionsmaden i aftalen om gensidig anerkendelse fastsadtes der i

artikel 12 en enklere procedure for anerkendel se, tilbagetragkning eller suspension af
anerkendelse af overensstemmel sesvurderingsorganer. Den udpegende myndigheds
beslutning om a udpege €ler suspendere  udpegelsen af et
overensstemmel sesvurderingsorgan skal saledes ikke langere traade i kraft efter en
andring af et sektorbilag; det blandede udvalg skal udelukkende tredfe afgarelse i
sager, hvor den anden part ger indsigelsei henhold til artikel 8.

4. Med henblik pa at foretage rettidige tilpasninger af sektorbilagene og tage hensyn til
det tekniske fremskridt og andre faktorer sdsom udvidelsen af EU asndres ogsa
artikel 12, sdledes at det blandede udvalg udtrykkeligt far befgjelser til at aandre
sektorbilagene p& andre omréder end gennemfarelsen af en udpegende myndigheds
beslutning om a udpege eller tilbagetraskke udpegelsen af et bestemt
overensstemmel sesvurderingsorgan, og til at vedtage nye sektorbilag.

5. Artikel 3 aandres med henblik pa at afspejle andringerne i artikel 12 og skabe starre
fleksibilitet i strukturen i sektorbilagene til aftalen om gensidig anerkendel se.

6. Ordlyden i artikel 6, 7, 8, 9 0og 15 og i afsnit 9 og 10 i bilaget er blevet aandret med
henblik pa at afspejle andringerne i artikel 12.

7. Sektorbilaget om inspektion af god fremstillingspraksis for laggemidler og
batchcertificering er blevet revideret for at tage hensyn til udviklingen i teknisk og
administrativ praksis, andringer indfart ved aandringen af hoveddelen af aftalen om
gensidig anerkendelse, opdateringer i listerne over organisationer og andringer i
parternes lovgivning inden for denne sektor. Sektorbilagets funktionsmade forbliver
uaandret.

8. Sektorbilaget om medicinsk udstyr er blevet revideret med henblik pa at tage hensyn
til udviklingen i teknisk og administrativ praksis, andringer indfert ved aandringen af
hoveddelen af aftalen om gensidig anerkendelse, opdateringer i listerne over
organisationer og amndringer i parternes lovgivning inden for denne sektor.
Sektorbilagets funktionsméade forbliver uaandret.

3. FORBINDELSER MED EFTA/EJS-MEDLEM SLANDENE

| overensstemmelse med informations- og heringsprocedurerne i EJS-aftalen og protokol 12
til denne har Kommissionen underrettet EFTA/E@AS-medlemslandene om udviklingen i
forhandlingerne og om de endelige resultater.

. FORSLAG TIL RADETSAFG@REL SE

Aftalen mellem Den Europaaske Union og New Zealand om aendring af aftalen om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering mellem Det Europadske Fadlesskab og New
Zealand (i det falgende bensevnt "aftalen”) blev undertegnet af Kommissionenden | .
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Kommissionen foreddr derfor, at Radet med Parlamentets samtykke vedtager vedlagte
afgerel se om indgael se af aandringen.
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2010/0139 (NLE)
Fordag til
RADETS AFG@REL SE

om indgaelse af en aftale mellem Den Europadske Union og New Zealand om aendring af
aftalen om gensidig anerkendelse af over ensstemmel sesvurdering mellem Det
Europaaske Fadlesskab og New Zealand

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 207,
stk. 4, farste af snit, sasmmenholdt med artikel 218, stk. 6, litra a),

under henvisning til forslag fra Kommissionen
under henvisning til samstemmende udtal el se fra Europa-Parlamentet?, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Aftden mellem Det Europaaske Fadlesskab og Australien ("parterne”) om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering® (i det felgende benaevnt "aftalen om
gensidig anerkendelse") tr&dte i kraft den 1. januar 1999°.

(2 | overensstemmelse med Rédet afgarelse 2010/XXX af [...]" blev aftalen mellem Den
Europaaske Union og New Zealand om aandring af aftalen om gensidig anerkendelse
af overensstemmel sesvurdering mellem Det Europaaske Fadlesskab og New Zealand
(i det fglgende benaevnt "aftalen") undertegnet af Kommissionen den [ ]| efter
indgael sen pa et senere tidspunkt.

(3)  Denne aftalen bar indgas -

VEDTAGET DENNE AFGOREL SE:

Artikel 1

Aftalen mellem Den Europadske Union og New Zealand om aandring af aftalen om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering mellem Det Europsaske Fadlesskab og New
Zealand (i det falgende benaevnt "aftalen) indgas hermed.

Teksten til den aftale, der skal indgas, er knyttet til denne afgerel se.

EUTC[..]&[..].s[...].
EFT L 229 af 17.8.1998, s. 62.
EFT L 5 af 9.1.1999, s. 74.
EUTL[..]&[...], s [..].
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Artikel 2

Formanden for R&det udpeger den person, som pa Den Europadske Unions vegne er befgjet til
at fremsende den diplomatiske note, der er omhandlet i artikel 14, i aftalen om gensidig
anerkendelse, med henblik pa at udtrykke Den Europadske Unions samtykke i at blive bundet
af aftalen.

Artikel 3

Denne afgerel se traeder i kraft pa dagen for vedtagelsen. Den offentliggeres i Den Europadske
Unions Tidende.

Aftalens ikrafttraedel sesdato offentliggares i Den Europadske Unions Tidende.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Radets vegne
[..]

Formand
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AFTALE

om aendring af aftalen om gensidig anerkendelse af over ensstemmelsesvurdering mellem
Det Europeaske Fadlesskab og New Zealand

DEN EUROPAEISKE UNION OG AUSTRALIEN, i det fglgende bensevnt "parterne”,

SOM HAR indgaet en aftale om gensidig anerkendelse af overensstemmel sesvurdering, som
blev undertegnet i Wellington den 25. juni 1998 (i det falgende benaevnt "aftalen™),

SOM KONSTATERER, at aftalens funktionsmade ber forenkles,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at aftalens artikel 3 ngje fastsadter strukturen i
sektorbilagene og navnlig fastsadter, at afsnit 111 i hvert sektorbilag til aftalen skal omfatte en
liste over udpegede overensstemmel sesvurderingsorganer,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at aftalen ifelge artikel 4 alene skal anvendes pa varer med
oprindelse i parterne efter ikke-praderentielle oprindel sesregler,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at der i aftalens artikel 12 nedsedtes et blandet udvalg,
som bl.a gennemferer bedutninger om indfgjelse og tilbagetragkning af
overensstemmelsesvurderingsorganer i sektorbilagene, og fastssdtes en procedure for
indfgjelse og tilbagetragkning,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at aftalens artikel 8 og 12 henviser til formandskabet for
det blandede udvalg,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at aftalens artikel 12 ikke udtrykkeligt bemyndiger det
blandede udvalg til at andre sektorbilagene, med undtagelse af gennemfarelsen af en
udpegende myndigheds beslutning om at udpege eller tilbagetraskke udpegel sen af et bestemt
overensstemmel sesvurderingsorgan,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at artikel 3 ber asdres med henblik pa at afspejle de
fored dede andringer i artikel 12 om at begramse kravet om det blandede udvalgs afgerel ser
om anerkendelse eller tilbagetraskning af anerkendelse af
overensstemmel sesvurderingsorganer til tilfadde, hvor den anden part har gjort indsigelser i
henhold til artikel 8, og med henblik pa at skabe sterre fleksibilitet i sektorbilagenes struktur,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at der forekommer ungdvendige restriktioner for handel
mellem parterne, hvorfor oprindelsesrestriktionen i artikel 4 ber udga,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at fordi formandskabet i udvalget beklaedes af parterne i
fadlesskab, bar henvisningen i artikel 8 og 12 til udvalgets formand udga,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at bedre udveksling af oplysninger mellem parterne
vedrgrende anvendelsen af aftalen vil forbedre aftalens funktion,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at med henblik pa at foretage rettidige tilpasninger af
sektorbilagene og tage hensyn til det tekniske fremskridt og andre faktorer sdsom udvidelsen
af EU ber det blandede udvalg udtrykkeligt i artikel 12 fa befgjelse til at aandre sektorbilagene
pa andre omrader end gennemferelsen af en udpegende myndigheds beslutning om at udpege
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eller tilbagetraskke udpegelsen af et bestemt overensstemmel sesvurderingsorgan, og desuden
til at vedtage nye sektorbilag,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at der for at forenkle aftalens funktionsmade bar tilles
krav om, at det blandede udvalg kun tragffer beslutning om anerkendel se eller tilbagetragkning
af anerkendelse af overensstemmel sesvurderingsorganer i tilfadde, hvor den anden part ger
indsigelse i henhold til artikel 8,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at der for at forenkle funktionsmaden i aftalen i artikel 12
ber fastsadtes en enklere procedure for anerkendelse, tilbagetrakning eller suspension af
anerkendelse af  overensstemmelsesvurderingsorganer, og holdningen vedrgrende
overensstemmel sesvurdering udfert af organer fer suspension eller tilbagetragkning af deres
udpegel se, bar praeciseres,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at strukturen i aftalen om gensidig anerkendelse, -
certifikater og —magkning mellem Den Europadske Union og Australien er identisk med
naavagende aftale, og derfor ligeledes aandres med henblik pa at bevare sammenhaangen
mellem aftalerne,

SOM TAGER | BETRAGTNING, at henvisningerne til retsforskrifter og funktionsmaden i
sektorbilagene om inspektion af god fremstillingspraksis for lasggemidler og batchcertificering
samt om medicinsk udstyr er foraddet, og som udnytter muligheden for at opdatere dem,

ER BLEVET ENIGE OM AT AANDRE AFTALEN SOM FALGER:
Artikel 1
Andringer af aftalen
| aftalen foretages f@l gende aandringer:
1. Artikel 3, stk. 2, affattes sdledes:
"2. Hvert sektorbilag indeholder almindeligvis falgende oplysninger:
a)  enangivelse af dets anvendel sesomrade og daskning

b) love, forskrifter og administrative krav i forbindelse med procedurerne
for overensstemmel sesvurdering

c) deudpegende myndigheder
d) procedurer for udpegelse af overensstemmel sesvurderingsorganer og
€) yderligere bestemmelser om ngdvendigt.”
2. Artikel 4 affattes siledes:
"Artikel 4

Anvendelsesomr ade og daskning
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Bestemmelserne i denne aftale finder anvendelse pa varer, som fremgér af angivelsen
af de enkelte sektorbilags anvendel sesomréde og daskning.”

3. Artikel 6, stk. 1, affattes séledes:

"1. Parterne sikrer, at de udpegende myndigheder, som er ansvarlige for at udpege
overensstemmelsesvurderingsorganer, har de ngdvendige befgjelser og
kompetencer til at udpege, suspendere, ophaeve suspension og tilbagetraskke

udpegelsen af sadanne organer."
4, Artikel 6, stk. 2, affattes sal edes:
"2. | forbindelse med sddanne udpegelser, suspensioner, ophaevelse af

suspensioner og tilbagetrakninger overholder de udpegende myndigheder,
medmindre andet er angivet i sektorbilagene, de procedurer for udpegelse, der
er beskrevet i artikel 12 og i bilaget.”

5. Artikel 6, stk. 3, udgar.
6. Artikel 7, stk. 1, affattes séledes:

"1. Parterne udveksler oplysninger vedrgrende de procedurer, der anvendes for at
sikre, at de udpegede overensstemmelsesvurderingsorganer, som henhgrer
under deres ansvarsomréde, overholder de love, forskrifter og administrative
krav, der er anfert i sektorbilagene, og de kompetencekrav, der er angivet i
bilaget."

7. Artikel 8, stk. 3, affattes siledes:

"3. En sddan anfaggtelse motiveres objektivt og begrundet og indgives skriftligt til
den anden part og til det blandede udvalg.”

8. Artikel 8, stk. 6, affattes saledes:

"6. Hvis det blandede udvalg ikke tradfer anden beslutning, suspenderes det
anfaggtede overensstemmel sesvurderingsorgan af den kompetente udpegende
myndighed fra det tidspunkt, hvor dets faglige kompetence eller overholdelse
af krav anfasgtedes i henhold til denne artikel, indtil der i det blandede udvalg
er opnaet enighed om det pagad dende organs status, €ller indtil den anfaegtende
part meddeler den anden part og det blandede udvalg, at den er tilfreds med
overensstemmel sesvurderingsorganets faglige kompetence og overholdelse af
krav."

9. Artikel 9 affattes sdledes:
"Artikel 9
Udveksling af oplysninger

1.  Parterne udveksler oplysninger om gennemferelsen af de love, forskrifter og
administrative bestemmelser, der er angivet i sektorbilagene, og ajourfarer en
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10.

11.

12.

ngjagtig liste over overensstemmelsesvurderingsorganer, som er udpeget i
henhold til denne aftale.

| overensstemmelse med deres forpligtelser i henhold til WTO-aftalen om
tekniske handelshindringer underretter hver part den anden part om pétaankte
andringer af love, forskrifter og administrative bestemmel ser, som vedrarer det
omrade, der er omfattet af denne aftale, og underretter den anden part om de
nye bestemmelser mindst 60 dage inden deres ikrafttraaden, undtagen som
pakraevet i artikel 9, stk. 3.

Hvis en part tradfer hasteforanstaltninger, som den finder berettigede af hensyn
til sundhed, sikkerhed eller miljgbeskyttelse for at foregribe enhver risiko i
forbindelse med en vare, som er omfattet af et sektorbilag, skal den omgaende
give den anden part meddel el se om foranstaltningerne med en kort angivelse af
foranstaltningernes mal og begrundelse, medmindre andet fremgdr af et
sektorbilag.”

Artikel 12, stk. 3, affattes sdledes:

"3.

Det blandede udvalg traader sammen mindst en gang om aret, medmindre det
eller parterne beslutter andet. Hvis det er ngdvendigt af hensyn til aftalens rette
funktion, kan der efter anmodning fra en af parterne afholdes et eller flere
yderligere mader."

Artikel 12, stk. 4 affattes slledes:

"4,

Det blandede udvalg kan behandle ethvert spargsmal i forbindelse med aftalens
funktion. Det har navnlig til opgave:

a)  at aandre sektorbilagene i overensstemmel se med denne aftale

b) at udveksle oplysninger vedragrende de procedurer, der anvendes af hver
part for at sikre, at overensstemmel sesvurderingsorganerne opretholder
det ngdvendige kompetenceniveau

c) i overensstemmelse med artikel 8 at udpege fadles ekspertgrupper, der
skal  kontrollere et overensstemmelsesvurderingsorgans  faglige
kompetence og dets overholdelse af andre relevante krav

d) udveksling af oplysninger og underretning af parterne om aandringer af
love, forskrifter og administrative bestemmelser omhandlet i
sektorbilagene, herunder sddanne som kraever aandring af sektorbilagene

€) at logse ale spargsmal i forbindelse med anvendelsen af denne aftale og
dens sektorbilag og

f)  a vedtage nye sektorbilag i overensstemmelse med denne aftale.”

Artikel 12, stk. 5, affattes sdledes:

10
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13.

14.

Det blandede udvalg underretter straks skriftligt alle parter om aandringer af
sektorbilag, som foretages i overensstemmelse med denne aftale, og nye
sektorbilag, der vedtages i overensstemmelse med denne aftale, og sddanne
andringer af sektorbilag eller vedtagelser af nye sektorbilag treeder i kraft i
henholde til det blandede udvalgs afgerelse.”

Artikel 12, stk. 6, affattes sdledes:

"6.

Falgende procedure ger sig gaddende for udpegelsen a et
overensstemmel sesvurderingsorgan:

a) pater, der gnsker at udpege et overensstemmelsesvurderingsorgan
fremsender skriftligt forslag herom til den anden part sammen med den
dokumentation til stette for anmodningen, som det blandede udvalg har
fastlagt

b)  hvis den anden part godkender forslaget eller ved udigbet af en periode
pa 60 dage ikke har gjort indsigelse over for forsaget i henhold til det
blandede udvalgs gaddende procedurer, betragtes
overensstemmelsesvurderingsorganet  som udpeget i henhold til
betingelsernei artikel 5

c) hvisden anden part i henhold til artikel 8 inden for den naevnte frist pa 60
dage anfagter et  overensstemmelsesvurderingsorgans  faglige
kompetence eller dets overholdelse af krav, kan det blandede udvalg
beslutte at gennemfgre en kontrol af det pageddende organ i
overensstemmel se med samme artikel

d n& der udpeges et nyt overensstemmelsesvurderingsorgan, er
overensstemmel sesvurderinger foretaget af et sadant
overensstemmelsesvurderingsorgan gyldige fra det tidspunkt, hvor
overensstemmel sesvurderingsorganet blev udpeget i henhold til denne
aftale

€) begge parter kan suspendere, ophseve suspension og tilbagekalde
udpegelsen af et overensstemmelsesvurderingsorgan under deres
retsmyndighed. Den pégaddende part underretter straks skriftligt den
anden part og det blandede udvalg om sin beslutning sammen med
oplysning om datoen for beslutningen. Suspension, ophaevelse af
suspension eller tilbagekaldelse af udpegelsen trasder i kraft pa det
tidspunkt, hvor den pagaddende part treeffer beslutning herom

f)  en part kan, jf. artikel 8, under ekstraordinaare omstamdigheder anfasgte
den faglige kompetence for et udpeget
overensstemmel sesvurderingsorgan, som henhgrer under den anden parts
retsmyndighed. Det blandede udvalg kan da beslutte at gennemfare en
kontrol af det pageddende organ i overensstemmelse med artikel 8."

Artikel 12, stk. 7, affattes sdledes:

11
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15.

16.

17.

18.

Suspenderes eler tilbagetraskkes udpegel sen af et
overensstemmel sesvurderingsorgan, forbliver overensstemmelsesvurderinger
foretaget af det pagaddende organ fer tidspunktet for suspensionens eller
tilbagetraskningens ikrafttraaden gyldige, medmindre den ansvarlige part har
begramset eller annulleret denne gyldighed, eller medmindre det blandede
udvalg tragfer anden bedlutning. Den part, under hvis retsmyndighed det
overensstemmelsesorgan, der er blevet suspenderet eller tilbagetrukket,
opererede, underretter straks skriftligt den anden part om sadanne aandringer
med hensyn til begraasning eller annullering af gyldighed.”

Artikel 15, stk. 3, affattes sdledes:

"3.

Det blandede udvalg kan vedtage sektorbilag, for hvilke artikel 2 finder
anvendelse, som udger gennemf grel sesbestemmel serne for denne aftale.”

Artikel 15, stk. 4, affattes sdledes:

‘4,

AEndringer af sektorbilagene og vedtagelse af nye sektorbilag bedluttes af det
blandede udvalg."

Punkt 9 i bilaget affattes sdledes:

"9.

Udpegende myndigheder underretter deres parts reprassentanter i det blandede
udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 12 i denne aftale, om, hvilke
overensstemmel sesvurderingsorganer der skal udpeges, suspenderes €ller
tilbagetraskkes. Udpegelse, suspension eller tilbagetraskning af udpegelse af
overensstemmel sesvurderingsorganer finder sted i overensstemmelse med
bestemmelserne i denne aftale og det blandede udvalgs forretningsorden.”

Punkt 10 i bilaget affattes sdledes:

"10. N& en udpegende myndighed underretter sin parts reprasentanter i det

blandede udvalg, der er nedsat i henhold til denne aftae, om, hvilke
overensstemmel sesvurderingsorganer der skal udpeges, afgiver den fglgende
oplysninger om hvert overensstemmel sesvurderingsorgan:

a navn
b) postadresse
c) telefaxnummer og e-mailadresse

d) det sortiment af varer, metoder, standarder eller tjenesteydelser, det er
bemyndiget til at vurdere

€) de procedurer for overensstemmelsesvurdering, det er bemyndiget til at
gennemfare, og

f)  den udpegelsesprocedure, der er anvendt til at fastsla kompetence.”

12

DA



Artikel 2
Andringer af bilagene

Sektorbilaget om inspektion af god fremstillingspraksis for laggemidler og
batchcertificering, herunder tilleeg 1 og 2, udgdr og erstattes af falgende tekst:

"SEKTORBILAG OM INSPEKTION AF GOD FREMSTILLINGSPRAKSISFOR
LAGEMIDLER OG BATCHCERTIFICERING TIL AFTALEN OM GENSIDIG
ANERKENDELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING, -CERTIFIKATER
OG -MARKNINGER MELLEM DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG NEW
ZEALAND

ANVENDEL SESOMRADE OG DZAEKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag dakker alle lagemidler, som fremstilles
industrielt i New Zealand og Den Europadske Union, og for hvilke der gadder krav
om god fremstillingspraksis.

For lagemidler, som er omfattet af dette sektorbilag, anerkender hver part
konklusionerne af inspektioner af producenter, som gennemfares af den anden parts
relevante inspektionstjenester, samt de relevante fremstillingstilladel ser, der udstedes
af den anden parts kompetente myndigheder.

Desuden skal fremstillerens certificering af hver batchs overensstemmelse med dens
specifikationer anerkendes af den anden part uden en ny kontrol ved import.

Ved "laggemidler” forstas alle varer, der reguleres ved lasgemiddellovgivningen i Den
Europadske Union og New Zealand som anfert i afsnit I. Definitionen pa lasgemidler
omfatter alle human- og veterineamedicinske produkter, sdsom kemiske og
biologiske laggemidler, immunologiske laggemidler, radioaktive laggemidler, stabile
laegemidler fremstillet af humant blod eller plasma, forblandinger til fremstilling af
foderleggemidler og, hvor dette er relevant, vitaminer, mineraler, pragarater
fremstillet af planter og homgopatiske laegemidier.

"God fremstillingspraksis' er den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at varerne til
stadighed produceres og under fremstillingen kontrolleres i overensstemmelse med
de kvalitetsstandarder, der er gaddende for den tilsigtede anvendelse og som kraevet
af den markedsferingstilladelse, der er udstedt af den importerende part. | forbindelse
med dette sektorbilag omfatter god fremstillingspraksis det system, hvorved
fremstilleren modtager specifikationen for varen og/eller processen fra indehaveren
af eller anspggeren om markedsferingstilladelsen og sikrer, at laggemidlet er
fremstillet i overensstemmelse med denne specifikation (svarende til godkendelse af
sagkyndige personer i Den Europad ske Union).

For sa vidt angdr laagemidler, som er omfattet af lovgivningen i en part ("den
regulerende part"), men ikke i den anden part, kan fremstillingsvirksomheden i
forbindelse med denne aftale anmode [den myndighed, som er udpeget af den
regulerende parts relevante kontaktpunkt, som fremgar af listen i afsnit I11, nr. 12]
om, at den lokalt kompetente inspektionstjeneste foretager en inspektion. Denne
bestemmelse finder bl.a anvendelse pa fremstillingen af  aktive
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laegemiddel bestanddele og mellemprodukter og produkter bestemt til anvendelse i
kliniske forsgg samt pa de i fadlesskab aftalte inspektioner forud for markedsfaring.
Nagmere oplysninger om operationelle arrangementer fremgar af afsnit 11, nr. 3,
litrab).

Certificering af fremstillere

3.

Pa anmodning fra en eksportar, en importer eller den kompetente myndighed i den
anden part certificerer de myndigheder, som er ansvarlige for at udstede
fremstillingstilladelser og for at fere tilsyn med fremstillingen af lasgemidler, at
fremstilleren:

— e beherigt autoriseret til at fremstille det relevante lasggemiddel eller til at
gennemfare den relevante specificerede fremstillingsproces

—  regelmasssigt inspiceres af myndighederne, og

— overholder de nationale krav til god fremstillingspraksis, der anerkendes som
akvivalente af de to parter, jf. afsnit |. Anvendes der forskellige krav til god
fremstillingspraksis som reference (i overensstemmelse med bestemmelserne i
afsnit 111, nr. 3, litrab), skal dette angivesi certifikatet.

Certifikaterne skal endvidere angive fremstillingssted(er) (og eventuelle
prevningslaboratorier, der udferer lgnarbejde). Den blandede sektorgruppe tradfer
afgerelse om certifikatets udformning.

Certifikater udstedes hurtigst muligt og inden 30 dage. | saalige tilfadde, f.eks. hvis
en ny inspektion skal foretages, kan denne periode forlaanges til 60 dage.

Batchcertificering

4.

Hver eksporteret batch ledsages af et batchcertifikat udarbejdet af fremstilleren
(selvcertificering) efter en fuldstaendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af
ale de aktive bestanddele og ale andre praver eller kontroller, som er ngdvendige
for at sikre produktets kvalitet i overensstemmelse med markedsferingstilladel sens
krav. Dette certifikat skal bevidne, at batchen opfylder specifikationerne, og skal
opbevares af importegren af batchen. Det skal foreligge til eftersyn efter anmodning
fra den kompetente myndighed.

Ved udstedelsen af et certifikat tager fremstilleren hensyn til bestemmelserne i den
gaddende WHO-certificeringsordning vedrgrende kvaliteten af lasgemidler, der
cirkulerer i international handel. Certifikatet skal detaljeret anfere produktets aftalte
specifikationer, og det skal omfatte en henvisning til anaysemetoderne og
analyseresultaterne. Det skal indeholde en erklaaing om, at optegnel serne vedragrende
forarbejdning og pakning af batchen er undersegt og fundet i overensstemmelse med
god fremgtillingspraksis. Batchcertifikatet underskrives af den person, som er
ansvarlig for at frigive batchen til salg eller levering, hvilket i Den Europaaske
Union vil sige den "sagkyndige person”, der er omhandlet i den relevante lovgivning
i Den Europadske Union. | New Zealand fremgar navnet pa den bemyndigede person
af fremstillingstilladelse, som udstedes i henhold til den relevante lovgivning i New
Zealand.
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AFSNIT I:
LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV

| henhold til afsnit [1l, "Operationelle bestemmelser”, gennemfgres der amindelige
inspektioner af god fremstillingspraksis i overensstemmelse med den eksporterende parts krav
hertil. De relevante love, forskrifter og administrative bestemmelser, der henvises til i dette
sektorbilag, er opfert i tabel | nedenfor.

Referencekvalitetskravene for varer bestemt for eksport, herunder deres fremstillingsmetode
og varespecifikationer, skal dog vaae kravene i den relevante markedsferingstilladelse for
varen, som er udstedt af den importerende part.

Tabe I:

Relevante love, forskrifter og
administrative bestemmelser i Den
Europadske Union

Relevante love, forskrifter og
administrative bestemmelser i New
Zealand

Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar
1965 om tilneamelse af lovgivning om
laegemidler, som udvidet og aandret

Radets andet direktiv 75/319/EQF aof
20.mg 1975 om tilneamelse &
lovgivning om laggemidler, som udvidet
0g andret

Radets  direktiv  81/851/E@F  of
28. september 1981 om  indbyrdes
tilneamel se af medlemsstaternes
lovgivning om veterinaalaggemidler, som
udvidet og aandret

Kommissionens direktiv 91/356/EQF af
13. juni 1991 om principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis
for humanmedicinske laagemidler

Kommissionens direktiv 91/412/EQF of
23. juli 1991 om principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis
for veterinaalaggemidler

Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af
22. juli 1993 om fastlaggelse af
fadlesskabsprocedurer for godkendelse
og overvégning a human- og

Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984

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

Agricultural Compounds and Veterinary
Medicines Act 1997

Anima Remedies Regulations 1980

Code of Good Manufacturing Practice
for Animal Remedies 1984

samt eventuel lovgivning eller aandring af
gaddende lovgivning, som er vedtaget pa
grundlag af ovenstéende lovgivning.
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veterinaamedicinske laggemidler og om
oprettelse af et europadsk agentur for
laegemiddel vurdering

o Radets direktiv 92/25/EQF af 31. marts
1992 om  engrosforhandling  &f
humanmedicinske laggemidler

e Retningslinjer for god
distributionspraksis (94/C 63/03)

e Vgledning i god fremstillingspraksis
vedrgrende laggemidler i Den Europadske
Union, bilag 1V (gad dende udgave).

AFNIT II:
OFFICIELLE INSPEKTIONSTJENESTER

Parterne har i fadlesskab udarbejdet listerne over officielle inspektionstjenester, som omtales i
dette bilag, og vil ligeledes gourfare dem. Hvis en part anmoder den anden om et eksemplar
af de seneste lister over officielle inspektionstjenester, skal den anmodede part fremsende et
eksemplar af disse lister til den anmodende part inden for en frist pa 30 dage fra datoen for
modtagel sen af denne anmodning.

AFSNIT HI:
OPERATIONELLE BESTEMMEL SER
1. Fremsendelse af inspektionsrapporter

Efter motiveret anmodning fremsender de relevante inspektionstjenester et eksemplar
af den seneste inspektionsrapport for fremstillingsstedet eller for kontrolstedet, hvis
analytiske processer udfgres som Ignarbgde. Anmodningen kan vedrgre en
"fuldstaendig inspektionsrapport” eller en "detaljeret rapport” (jf. punkt 2 nedenfor).
Hver part behandler disse inspektionsrapporter med den grad af fortrolighed, som
kraeves af oprindelsesparten.

Hvis fremstillingsprocessen for det pagaddende laagemiddel ikke er blevet inspiceret
for nylig, dvs. hvis den seneste inspektion er foretaget mere end to ar tidligere, eller
hvis der er konstateret et ssaligt behov for inspektion, kan der anmodes om en
specifik og detaljeret inspektion. Parterne skrer, at inspektionsrapporterne
fremsendes inden 30 dage, idet denne periode forlaenges til 60 dage, hvis der
gennemfares en ny inspektion.

2. I nspektionsrapporter

En "fuldsteendig inspektionsrapport” omfatter et hovedoplysningsregister for
fremstillings- eller kontrolstedet (udarbejdet af fremstilleren eller inspektoratet) og
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en beretning fra inspektoratet. En "detaljeret rapport" besvarer specifikke spgrgsmal
om et firma stillet af den anden part.

Referencerammer for god fremstillingspraksis

a) Fremstillere inspiceres i overensstemmelse med den gode fremstillingspraksis,
der anvendes af den eksporterende part (se afsnit I).

b)  For sdvidt angar lagemidler, der er omfattet af lasgemiddellovgivningen i den
importerende part, men ikke i den eksporterende part, foretager den lokalt
kompetente inspektionstjeneste, der er villig til a gennemfare en inspektion af
de relevante fremstillingsprocesser, en inspektion pa baggrund af sin egen gode
fremstillingspraksis, eller, dersom der ikke foreligger nogen specifikke krav til
god fremstillingspraksis, pa baggrund af den gode fremstillingspraksis, der
finder anvendelse i den importerende part. Dette er ogsa tilfaddet, hvis den
gode fremstillingspraksis, der anvendes lokalt, ikke anses for at svare til god
fremstillingspraksis i den importerende part for sa vidt angér kvalitetssikring af
den fagdige vare.

Der tradfes afgarelse om akvivalens mellem krav til god fremstillingspraksis
for specifikke varer eller klasser af varer (f.eks. undersggelseslagemidier,
udgangsmaterialer) i henhold til en procedure, der fastlagges af den blandede
sektorgruppe.

Inspektionernesart

a) Det vurderes rutinemasssigt ved hjadp af inspektioner, om fremstilleren
overholder god fremstillingspraksis. Sadanne inspektioner kaldes almindelige
inspektioner af god fremstillingspraksis (eller regelmasssige, periodiske eller
rutinemaessige inspektioner).

b) "Vare eller metodeorienterede” inspektioner (der eventuelt kan foretages for
markedsfaring) fokuserer pa fremstillingen af en vare eller en proces eller en
serie heraf og omfatter en vurdering af valideringen og overholdelsen af
specifikke  metode-  eller  kontrolaspekter,  som  beskrevet i
markedsferingstilladelsen.  Hvis det e ngdvendigt, underrettes
inspektionstjenesten om relevante vareoplysninger (kvalitetsoplysningerne i
materialet vedrgrende en ansggning eller tilladelse), som behandles fortroligt.

I nspektions- og udstedel sesgebyr er

Ordningen for inspektions- og udstedelsesgebyrer bestemmes af fremstillerens
beliggenhed. Fremstillere med beliggenhed i den anden parts omréde vil ikke blive
palagt sddanne gebyrer for varer, der er omfattet af dette sektorbilag.

Sikkerhedsklausul for inspektioner

Hver part forbeholder sig ret til at foretage egne inspektioner af arsager, der
meddeles den anden part. Der gives forhandsunderretning om sadanne inspektioner
til den anden part, som har mulighed for at deltage i inspektionen. Brug af denne
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10.

klausul ber kun ske i undtagel sestilfadde. Hvis en sadan inspektion finder sted, kan
omkostningerne i forbindel se hermed opkraeves.

Udvekdling af oplysninger mellem myndigheder og tilnaer melse af kvalitetskrav

| overensstemmelse med aftalens almindelige bestemmelser udveksler parterne alle
relevante oplysninger, som er ngdvendige for den igangvagende gensidige
anerkendelse af inspektioner. For a kunne godtgere inspektionstjenesternes
kompetence i forbindelse med vaessentlige aandringer i parternes lovregulerede
systemer kan parterne anmode om supplerende specifikke oplysninger vedragrende en
officiel inspektionstjeneste. Sadanne specifikke anmodninger kan omfatte
oplysninger om uddannelse, inspektionsprocedurer, udveksling af generelle
oplysninger og dokumenter samt dbenhed i forbindelse med agenturers auditter af
officielle inspektionstjenester, der er relevante for sektorbilagets funktionsméade.
Sédanne anmodninger skal ske gennem og forvaltes af den blandede sektorgruppe
som led i et igangvaarende vedligehol del sesprogram.

De relevante myndigheder i New Zealand og i Den Europaaske Union underretter
desuden hinanden om ale nye tekniske vejlednings- eller inspektionsprocedurer eller
andringer hertil. Hver part skal hegre den anden inden vedtagelsen af disse
arrangementer.

Officiel frigivelse af batcher

Den officielle batchfrigivel sesprocedure er en yderligere kontrol af sikkerheden ved
og virkningen af immunologiske laggemidler (vacciner) og blodderivater, der
gennemferes af de kompetente myndigheder far distributionen af hver batch af
varen. Nagvagende aftale omfatter ikke denne gensidige anerkendelse af officiel
frigivelse af batcher. Nar en officiel batchfrigivelsesprocedure finder anvendelse,
skal fremstilleren imidlertid pd anmodning fra den importerende part forevise det
officielle batchfrigivel sescertifikat, hvis den pageddende batch er blevet testet af den
eksporterende parts kontrolmyndigheder.

For sa vidt angadr Den Europadske Union offentliggares den officielle procedure for
frigivelse af batcher for humanmedicinske lasgemidler af European Directorate for
the Quality of Medicines and Healthcare. For sa vidt angar New Zealand er den
officielle procedure for frigivelse af batcher angivet i dokumentet "WHO Technical
Report Series, No. 822, 1992".

Uddannelse af inspekter er

I overensstemmelse med  aftalens  amindelige  bestemmelser  er
uddannel sesarrangementer for inspektarer, som afholdes af myndighederne, dbne for
inspektarer fra den anden part. Aftalens parter underretter hinanden om sadanne
arrangementer.

Fadlesinspektioner

| overensstemmelse med aftalens amindelige bestemmelser og ved fadles
overenskomst mellem parterne kan fadles inspektioner autoriseres. Sadanne
inspektioner skal udvikle en fadles forstaelse og fortolkning af praksis og krav.
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11.

12.

Indledning af sddanne inspektioner og deres form fastlaagges gennem procedurer, der
godkendes af den blandede sektorgruppe.

Vardingssystem

Parterne ndr til indbyrdes enighed om kontaktpunkter, der skal gare det muligt for
kompetente myndigheder og fremstillere at underrette myndighederne i den anden
part med den nadvendige hast i tilfadde af kvalitetsmangler, tilbagekaldelser af
batcher, forfalskninger og andre problemer vedrgrende kvalitet, som kan
nedvendiggere en yderligere kontrol eller suspension af distributionen af batchen.
Parterne aftaler i fadlesskab en detaljeret varsingsprocedure.

Parterne sikrer, at de med passende hast underretter hinanden om enhver (hel eller
delvis) suspension eller tilbagetrakning af en fremstillingstilladelse pa grundlag af
manglende overholdelse af god fremstillingspraksis, som kan pavirke beskyttelsen af
folkesundheden.

Kontaktpunkter

| forbindelse med dette sektorbilag er kontaktpunkterne for alle tekniske spargsmal,
sasom udveksling af inspektionsrapporter, uddannel sesarrangementer for inspektarer
0g tekniske krav:

FOR NEW ZEALAND:

For humanmedicinske lasgemidler:

Group Manager

Medicines and Medical Devices Safety Authority (Medsafe)
PO Box 5013

Wellington

New Zealand

TIf.: 64-4-819 6874

Fax: 64-4-819 6806

For veterinaalagemidler:

Direktaren

New Zealand Food Safety Authority

Agricultural Compounds and V eterinary Medicines Group
PO Box 2835

Wellington

New Zealand

TIf.: 64-4-894 2562

Fax: 64-4-894 2566

FOR DEN EUROPAISKE UNION:

Direktaren for Det Europaaske Agentur for Lasgemiddelvurdering
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Det Forenede Kongerige

TIf.: 44-171-418 8400

Fax: 44-171-418 8416
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13. Den blandede sektor gruppe

Der nedsadtes en blandet sektorgruppe bestdende af reprassentanter for parterne i
forbindel se med dette sektorbilag. Sektorgruppen far ansvaret for, at dette sektorbilag
fungerer effektivt. Gruppen afleegger rapport til det blandede udvalg med det
interval, som fastlaggges af det blandede udvalg.

Den blandede sektorgruppe fastsedter selv sin forretningsorden. Den tradfer
beslutninger og vedtager henstillinger ved enstemmighed. Den kan bedutte at
uddel egere sine opgaver til undergrupper.

14. Meningsforskelle

Begge parter bestradber sig bedst muligt for at fjerne eventuelle meningsforskelle
vedrgrende blandt andet fremstillerens overholdelse af krav og inspektionsrapporters
konklusioner. Uafklarede meningsforskelle henvises til den blandede sektorgruppe.

AFENIT IV:
ANDRINGER TIL LISTEN OVER OFFICIELLE INSPEKTIONSTJENESTER

Parterne anerkender behovet for med dette sektorbilag at tage hensyn til aandringer og navnlig
andringer vedrgrende tilfgielse af nye officielle inspektionstjenester eller andringer i
etablerede kompetente myndigheders natur eller rolle. Forekommer der vassentlige aendringer
vedrarende de officielle inspektionstjenester, tradfer den blandede sektorgruppe afgerel se om,
hvilke supplerende oplysninger der eventuelt er nadvendige for at bekradte programmer og
opstille eller vedligeholde den gensidige anerkendel se af inspektioner, jf. afsnit I11, nr. 7."

1. Sektorbilaget om medicinsk udstyr udgér og erstattes af falgende tekst:

"SEKTORBILAG OM MEDICINSK UDSTYR TIL AFTALEN OM
GENSIDIG ANERKENDEL SE AF
OVERENSSTEMMEL SESVURDERING, -CERTIFIKATER OG -
MAERKNINGER MELLEM DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG
NEW ZEALAND

ANVENDEL SESOMRADE OG DZAKNING

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pa felgende varer:

Varer, der eksporterestil Den Varer, der eksporterestil New Zealand
Europaaske Union:
(D) AIlt medicinsk udstyr: Q) Alt medicinsk udstyr:
a) fremstilleti New Zealand, og a) fremstillet i Den Europadske Union,
0g

b) genstand for sdvel produktrelateret

20



som kvalitetsstyringssystemrel ateret

overensstemmel sesvurderin b) genstand for savel produktrel ateret
foretanet of en tred enart o 9 som kvalitetsstyringssystemrel ateret
9 jepart og overensstemmel sesvurdering

C) omfattet af  Radets  direktiv foretaget af en trediepart eller
90/385/EQF af 20. juni 1990, med ge”ﬁta”d.fof a”d(;e kfra" ' t‘e”;ﬂfd ul
senere  andringer, om indbyrdes en (cj)vglvnéglg, E’rl remgaerd snit
tilneamelse af medlemsstaternes I dette torbilag, med senere
lovgivning om aktivt, implantabelt andringer.
medicinsk udstyr, og

d) omfattet af  R&dets  direktiv
93/42/EQF af 14. juni 1993, med
senere andringer, om medicinsk
udstyr.

(2)I forbindelse med nr. 1) gadder falgende: | (2) | forbindelse med nr. 1) gadder

falgende:

a) medicinsk udstyr, jf. tillesg 1, er

udelukket, og a) medicinsk udstyr, jf. tilleag 1, er
udelukket, og

b) medmindre andet er aftalt eller er

aftat af parterne | fadlesskab, | b) medmindre andet er aftalt eller er

omfatter "fremstilling” af medicinsk
udstyr ikke:

1) restaurerings- og
renovationsprocesser sasom
reparation, konditionering,
eftersyn og udbedring, eller

i) operationer sasom presning,
maakning, etikettering,
pakning og pragaration til
salg, udfert deneeller i
kombination, eller

i) kvalitetskontrolinspektioner
alenedller

iv) sterilisering alene.

aftalt af parterne i fadlesskab,
omfatter "fremstilling" af medicinsk
udstyr ikke:

) restaurerings- og
renovationsprocesser sasom
reparation, konditionering,
eftersyn og udbedring eller

i) operationer sdsom presning,
maakning, etikettering,
pakning og pragparation til
salg, udfert alene eller i
kombination, eller

i) kvalitetskontrolinspektioner
aenedller

Iv) sterilisering alene.

AFSNIT I: LOVE, FORSKRIFTER OG ADMINISTRATIVE KRAV
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Den Europadske Unionslove, for skrifter

og administrative krav, hvis over holdelse

skal vurderes af New Zealands udpegede
over ensstemmel sesvur deringsor ganer

New Zealands love, for skrifter og
administrative krav, hvis overholdelse
skal vurderes af EU-udpegede
over ensstemmel sesvur deringsor ganer

o Radets direktiv af 20. juni 1990 om

indbyrdes tilnaamelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr

(90/385/EQF), med senere aandringer

o Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni
1993 om medicinsk udstyr, med senere
aandringer

e samt lovgivning vedtaget pa grundlag af
disse direktiver.

Radiocommunications Act 1989 og
forskrifter pa grundlag af denne
lovgivning

Elctricity Act 1992 og forskrifter pa
grundlag af denne lovgivning

Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984
Medicines (Database of Medica

Devices) Regulations 2003

samt eventuel lovgivning eller aandring
af gaddende lovgivning, som er vedtaget
pagrundlag af ovenstaende lovgivning.

AFSNIT I1: MYNDIGHEDER MED ANSVAR FOR AT UDPEGE
OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSORGANER | FORBINDEL SE MED
DETTE SEKTORBILAG

For de af New Zealand udpegede
over ensstemmel sesvur deringsor ganer

For de af EU udpegede
over ensstemmel sesvur deringsor ganer

. Ministry of Health

Belgien

Ministere de la Santé publique, de
I'Environnement et de [I'Intégration
sociae

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociae Integrati

Danmark
Sundhedsministeriet

Tyskland
Bundesministerium fir Gesundheit

Grakenland
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Ministry of Health

Spanien
Ministerio Sanidad y Consumo

Frankrig
Ministere de la Santé

Irland
Department of Health

Italien
Ministero Sanita

L uxembourg:
Ministére de la Santé

Nederlandene
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

dstrig:
Bundesministerium fur wirtschaftliche
Angelegenheiten

Portugal
Ministério da Salde

Finland
Sosiaali- jaterveysministerio

Sverige

Underlagt den svenske regering:
Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontrol (SWEDAC)

Det Forenede Kongerige
Department of Health

AFSNIT 111: PROCEDURER FOR UDPEGEL SE AF
OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSORGANER
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Procedurer, der skal falges af New Zealand
ved udpegning af
over ensstemmel sesvur derings-or ganer,
som skal vurdere varer pabaggrund af

Procedurer, der skal falges af Den
Europadske Union ved udpegning af
over ensstemmel sesvur deringsor ganer, som
skal vurderevarer pabaggrund af New

Den Europaaske Unionskrav Zealands krav
Overensstemmel sesvurderingsorganer, der | 1. Procedurerne  for udpegelse of
udpeges i forbindelse med dette sektorbilag, overensstemmel sesvurderingsorganer
skal overholde kravene i de direktiver, der er [ overensstemmelse med
fremgdr af listen i afsnit |, under hensyntagen principperne og procedurerne i dette
til R&dets afgerelse 93/465/EQF af 22. juli bilag til aftalen.

1993 om modulerne for de forskellige faser i
procedurerne for overensstemmelsesvurdering | 2. Falgende procedurer anses for at vage

og regler om anbringelse og anvendelse af
"CE-overensstemmelsesmagkningen”,  med
henblik pa anvendelse i direktiverne om
teknisk harmonisering og udpeges for
specifikke kategorier eller klasser af varer og
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, 0g
udpeges pa grundlag af procedurerne i dette
bilag til aftalen. Dette kan godtgeres ved
hjadp af

a) Varecertificeringsorganer, som opererer i
henhold til kravenei EN 45011 €eller 1SO-
guide 28 og 40, og enten:

o o dakkrediteret af Joint Accreditation
System of Australia and New Zealand
(JAS-ANZ), eller

e kan godtgere deres kompetence ved
andre midler i overensstemmelse af
kapitel A og B i bilaget til aftalen.

b) Kvalitetssystemscertificeringsorganer,
som opererer i henhold til kravene i EN
45012 eller |SO-guide 62, og enten:

e er akkrediteret af JAS-ANZ, eller

e kan godtgere deres kompetence ved
andre midler i overensstemmelse af
kapitel A og B i bilaget til aftalen.

C) Inspektionsorganer, der opererer |
henhold til kravene i 1SO/IEC 17020, og

I overensstemmelse med procedurerne
i bilag til denne aftale:

a) Certificeringsorganer:

. akkrediteret af akkrediteringsorganer,
som har undertegnet den multilaterale
aftale om certificering af varer under
Den Europaaske Organisation for
Akkreditering (EA)

. medlemmer af |IECEE CB-ordningen

. Akkrediteret af et akkrediteringsorgan,
som JAS-ANZ har en aftale om
gensidig anerkendelse, eller

. kan godtgere deres kompetence ved
andre midler i overensstemmelse af
kapitel A og B i bilaget til aftalen.

b) Prevningslaboratorier:

. akkrediteret af akkrediteringsorganer,
som har undertegnet den multilaterale

aftale om pravnings- og
kalibreringslaboratoriers under Den
Europaaske Organisation for

Akkreditering (EA)

. er anerkendt inden for IECEE CB-
ordningen, eller

. kan godtgere deres kompetence ved
andre midler i overensstemmelse af

24

DA




DA

enten: kapitel A og B i bilaget til aftalen.

. er akkrediteret af Testing Laboratory | | medfer af punkt 5.2 i afsnit IV i dette
Registration Council of New Zealand | sektorbilag,  foregdr  udpegelsen  for
eller et andet organ, der er etableret | hgjriskoudstyr, jf. samme afsnits punkt 5.1,
ved log i new, som erstatter det og har | pagrundlag af et tillidsskabende program.
de samme funktioner, eller

. kan godtgere deres kompetence ved
andre midler i overensstemmelse af
kapitel A og B i bilaget til aftalen.

| medfer af punkt 5.2 i afsnit IV i dette
sektorbilag,  foregdr  udpegelsen  for
hgjrisikoudstyr, jf. samme afsnits punkt 5.1,
pagrundlag af et tillidsskabende program.

AFSNIT IV: YDERLIGERE BESTEMMEL SER

Ny lovgivning

Parterne noterer sig, at New Zealand pataaker at indfere ny lovgivning vedrarende
medicinsk udstyr, og kan i fadlesskab vedtage, at bestemmelserne i dette sektorbilag
finder anvendelse pa denne lovgivning, ndr den trasder i kraft i New Zealand.

Parterne erklagrer i fadlesskab deres intentioner om at udvide anvendel sesomrédet for
dette sektorbilag til udstyr til in vitro-diagnostika, nér New Zealands nye lovgivning
vedrgrende medicinsk udstyr er vedtaget.

Udveksling af oplysninger

Parterne underretter hinanden om forhold i forbindelse med overvagningsproceduren
for medicinsk udstyr eller spergsmd vedrgrende produktsikkerhed. Parterne
underretter desuden hinanden om:

a) tilbagetrukne, suspendere, begraansede eller tilbagekal dte certifikater og

b) eventuel lovgivning eller andring af gaddende lovgivning, som er vedtaget pa
grundlag af den lovgivning, der fremgar af afsnit I.

Sadanne oplysninger kan udveksl es gennem falgende kontaktpunkter:

a) New Zealand: The Manager
Medicines and Medical Devices Safety
Authority (Medsafe)
PO Box 5013
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Wellington
New Zealand
TIf.: 64-4-819 6874

Fax: 64-4-819 6806

og

Group Manager

Energy Safety and Radio Spectrum
Management

Ministry of Economic Development (MED)
P.O. Box 1473

Wellington

New Zeaand

TIf.: 64-4-472-0030

Fax: 64-4-471-0500

b) Den Europaaske Union Europa-K ommissionen
Generadirektoratet for Sundhed og
Forbrugere
RuedelaLoi 200
B-1049 Bruxelles
TIf.: 32-2-299.11.11

Parterne udveksler evt. oplysninger om konsekvenserne ved oprettelsen af den
europad ske database for medicinsk udstyr (Eudamed).

Desuden vil Medicines and Medica Devices Safety Authority underrette om
udstedel se af eventuelle nye certifikater.

Lanarbejde

Né&r det kreeves af New Zealands love, regler eller administrative bestemmelser, ma
overensstemmel sesvurderingsorganer i Den Europaaske Union, der lader pravning
eller dele heraf foretage som lgnarbejde, kun lade dette udfere af
pravningslaboratorier, der er akkrediteret i overensstemmelse med afsnit 111, klausul
2, i dette sektorbilag.

Registrering af godkendel ser

Ud over de krav, der stilles i bilaget til aftalen vedrerende udpegelse af et
overensstemmel sesvurderingsorgan, giver den relevante udpegende myndighed i Den
Europaaske Union for hvert udpeget overensstemmelsesvurderingsorgan New
Zedand naamere oplysninger om den metode, det pagaddende
overensstemmel sesvurderingsorgan patamker at anvende til at registrere, at der er
tilstaet godkendelse af en anmodning, som pakreevet af den ansvarlige person, jf.
Electricity Regulations 1992 (og forordninger, der er vedtaget pa grundlag af denne
lovgivning), for savidt angar elektrisk udstyr og apparater, som sadges eller udbydes
til salgi New Zealand.

Tillidsskabende program vedr grende hgjrisikoudstyr
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5.1

52

5.3

54

54.1

5.4.2.

54.3.

For at styrke tilliden til hver af parternes udpegelsesordninger gennemfares et
tillidsskabende program, som finder anvendel se for f@l gende medicinske udstyr:

—  aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, som defineret i lovgivningen, jf. afsnit |

—  udstyr, der er klassificeret som klasse I11-udstyr i henhold til lovgivningen, jf.
afsnit |

—  medicinsk udstyr i form af implantable intraokulaere linser
—  medicinsk udstyr i form af intraokul aae viskoel astiske vaesker og

—  spaarende svangerskabsforebyggende midler og midler til at forebygge
seksuelt overfarte sygdomme.

Parterne etablerer et detaljeret program med henblik herpa, som inddrager Medicines
and Medical Devices Safety Authority og de kompetente myndigheder i Den
Europad ske Union.

Denne tillidsskabende periode revideres efter to (2) ar fra datoen for dette aandrede
sektorbilags ikrafttraeden.

Supplerende specifikke krav til forskrifterne:

Med henblik pa at efterkomme aftalens artikel 2, artikel 7, stk. 1), artikel 8, stk. 1),
og artikel 9, stk. 1), kan parterne anmode om supplerende specifikke krav om, at
overensstemmelsesvurderingsorganer skal kunne godtgere deres erfaring de
lovregulerede systemer under konstant udvikling.

Disse gpecifikke krav kan omfatte uddannelse, auditter gennemfert af
overensstemmel sesvurderingsorganet, besgg og udveksling af oplysninger og
dokumenter, herunder auditrapporter.

Disse krav kan ligeledes anvendes i forbindelse med udpegelse af et
overensstemmel sesvurderingsorgan i henhold til denne aftale.

Den blandede sektor gruppe

Der nedsadtes en blandet sektorgruppe bestdende af reprassentanter for parterne i
forbindelse med dette sektorbilag. Sektorgruppen far ansvaret for, at dette sektorbilag
fungerer effektivt. Gruppen afleegger rapport til det blandede udvalg med det
interval, som fastlaggges af det blandede udvalg.

Den blandede sektorgruppe fastsedter selv sin forretningsorden. Den tradfer
bedutninger og vedtager hendtillinger ved enstemmighed. Den kan bedutte at
uddel egere sine opgaver til undergrupper.

Meningsforskelle

Begge parter bestradber sig bedst muligt for at fjerne eventuelle meningsforskelle
vedrarende blandt andet fremdtillerens overholdelse af krav  og
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overensstemmel sesrapporters konklusioner. Uafklarede meningsforskelle henvises til
den blandede sektorgruppe.

TILLAEG1
Bestemmelserne i dette sektorbilag finder ikke anvendel se pa @l gende udstyr:

- medicinsk udstyr, der indeholder eller er fremstillet ved hjadp af celler, vaer eller
vaevderivater af animalsk oprindelse, som er gjort ikke-levedygtige, nar sikkerheden i
forbindelse med vira og andre smitstoffer tilgodeses gennem anvendelse af
godkendte metoder til eliminering eller inaktivering af vira under
fremstillingsprocessen

- medicinsk udstyr, der indeholder vaey, celler eller stoffer af mikrobiel, bakteriel eller
rekombinant oprindelse, og som er beregnet til brug i eller pA menneskekroppen

- medicinsk udstyr, der indeholder vaey eller vaavderivater af menneskelig oprindelse

- medicinsk udstyr, der indeholder stabile derivater fremstillet fra humant blod eller
plasma, som kan have en virkning pa organismen ud over den, som udstyret har

- medicinsk udstyr, der indeholder eller er beregnet til at indeholde som en
integrerende del et stof, der, hvis det anvendes separat kan betragtes som vaaende et
laagemiddel, der kan have en virkning pa en patient ud over den, som udstyret har og

- medicinsk udstyr, der fra fremstillerens side specifikt er beregnet til kemisk
desinfektion af andet medicinsk udstyr, bortset fra sterilisationsapparater, der
anvender tarvarme, dampsterilisation eller ethylenoxid.

Parterne kan efter indbyrdes aftale udvide anvendelsen af dette sektorbilag til fernsevnte
medicinske udstyr."

Artikel 3
| krafttrsedelse

1. Denne aftale trasder i kraft pa den ferste dag i den anden méned efter den dato, pa
hvilken parterne har udvekdet diplomatiske noter, der bekradter gennemferelsen af deres
respektive procedurer for aftalens ikrafttraeden.

2. Denne aftale udfeadiges i to originaler pa bulgarsk, dansk, engelsk, estisk, finsk,
fransk, graesk, irsk, italiensk, lettisk, litauisk, maltesisk, nederlandsk, polsk, portugisisk,
rumamsk, slovakisk, slovensk, spansk, svensk, tjekkisk, tysk og ungarsk, idet hver af disse
tekster har samme gyldighed.

Pa New Zealands vegne Pa Den Europad ske Unions vegne

UDFARDIGET i den UDFARDIGET i den
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