Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi

DOHODA

0 vzajemném uznavani posuzovani shody mezi Evropskym spole¢enstvim
a Novym Zélandem

EVROPSKE SPOLECENSTVI a VLADA NOVEHO ZELANDU (dale jen ,,strany),
MAJICE NA ZRETELI tradi¢ni vzajemné piatelské vazby,

MAIJICE NA ZRETELI sviij spoleény zavazek podporovat zvy§ovani jakosti vyrobkt
s cilem zajistit ochranu zdravi abezpecnost svych obcanti aochranu zivotniho
prostiedi,

PREJICE SI uzaviit dohodu, kterou se stanovi vzajemné uznavani jejich postupt
posuzovani shody pozadovanych pro ptistup na trh na tizemi stran,

BEROUCE V UVAHU zlep$eni podminek pro‘obchodovéani mezi stranami, k némuz
vzajemné uznavani protokoli o zkouskach a certifikatt shody povede,

VEDOMY SI pozitivniho piinosu, ktery miize vzajemné uznavani znamenat pro
prohlubovani mezindrodni harmonizace norem a ptedpist,

POZNAMENAVAIJICE, ZE existuje izky vztah mezi Novym Zélandem a Australii
potvrzeny v Obchodni dohod¢ ouzsich hospodaiskych vztazich mezi Australii
a Novym Z¢landem a v Dohod¢ o transtasméanském vzidjemném uznavéani arovnéz
zvysujici se uroven integrace infrastruktury pro posuzovani shody Nového Zélandu
a Australie vramci Dohody o zfizeni Rady spolecného akreditaéniho systému
Australie a Noveého Zélandu (JAS-ANZ),

POZNAMENAVAIJICE, ZE existuje uzky vztah mezi Evropskym spoleéenstvim
aIslandem, LichtenStejnskem = a Norskem vramci Dohody o Evropském
hospodaiském prostoru, podle niz je na misté¢ uvazovat o uzavieni paralelni dohody
o posuzovani shody mezi Novym Zé¢landem a témito zemémi, kterd bude této dohod¢
rovnocenna,

BEROUCE V UVAHU své postaveni smluvnich stran Dohody o ziizeni Svétové
obchodni organizace, a zejména s védomim svych zavazki vyplyvajicich z Dohody
Svétoveé obehodni organizace o technickych prekazkach obchodu,
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SE DOHODLY TAKTO:
Clanek 1
Definice
1. Obecné terminy pouzité v této dohod¢ a jejich piilohdch maji vyznam dany

definicemi obsazenymi v pokynu ISO/IEC Guide 2 (1991) ,,Obecné terminy a jejich
definice tykajici se technické normalizace a souvisejicich c¢innosti avnorme
EN 45020 (vydani z roku 1993), pokud si kontext nevyzaduje jiny vyznam. Kromé
toho plati pro tcely této dohody tyto terminy a definice:

,Posuzovanim shody* se rozumi systematické zkouSeni s cilem zjistit, do jaké miry
vyrobek, postup nebo sluzba spliiuje stanovené pozadavky.

,»Subjektem posuzovani shody* se rozumi subjekt, jehoz puisobeni a odborna ¢innost
zahrnuji provadéni celého postupu posuzovani shody nebo kterékoli z jeho fazi.

,<Jmenovanim® se rozumi opravnéni provadét Cinnosti tykajici se posuzovani shody,
které je subjektu posuzovani shody udéleno orgénem, ktery provadi jmenovani.
Termin ,,jmenovany* ma odpovidajici vyznam.

,Organem, ktery provadi jmenovani,” se rozumi organ zmocnény ze zakona
k jmenovani subjektli posuzovani shody ve své pravomoci, k pozastaveni jejich
jmenovani nebo k jeho zruseni.

2. Terminy ,,subjekt posuzovani shody“ a,organ, ktery provadi jmenovani,*
plati pfiméfen¢ pro jiné subjekty a organy s odpovidajicimi funkcemi podle nékterych
sektorovych pfiloh.

Cldnek 2
Obecné povinnosti

1. Vlada Nového Zgélandu bude uznavat osvédceni shody, vcetné protokoli
o zkouskach, certifikatli, opravnéni a znacek shody, pozadované pravnimi a spravnimi
predpisy uvedenymi v sektorovych ptilohach, jez jsou vydany jmenovanymi subjekty
posuzovani shody v Evropském spolecenstvi v souladu s touto dohodou.

2. Evropské spoleCenstvi bude uzndvat osvédceni shody, vcetné protokoli
o zkouskach, certifikat, opravnéni a znacek shody, pozadované pravnimi a spravnimi
piedpisy uvedenymi v sektorovych ptilohach, jez jsou vydany jmenovanymi subjekty
posuzovani shody na Novém Z¢landu v souladu s touto dohodou.

3. Tato dohoda nezakldda povinnost vzdjemné uznavat normy nebo technické
predpisy stran nebo vzajemné uznavat rovnocennost takovych norem a technickych
predpisi.
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Clanek 3
Sektorova piisobnost

1. Tato dohoda se tyka postupli posuzovani shody, které musi byt provedeny
ke splnéni pozadavki uvedenych v sektorovych piilohach.

2. Kazda sektorova piiloha obecné tyto informace:

a) ustanoveni o jejim rozsahu a oblasti plisobnosti;

b) pravni a spravni pozadavky na postupy posuzovani shody (oddil I);
¢) seznam jmenovanych subjektli posuzovani shody (oddil I1);

d) organy, které provadéji jmenovani, (oddil III);

e) soubor postupli jmenovani subjekt posuzovani shody (oddil IV), a

f) pfipadna dopliujici ustanoveni (oddil V).

Clanek 4
Piavod
1. Tato dohoda se vztahuje na vyrobky, které maji ptivod na Gizemi stran podle
nepreferencnich pravidel ptivodu.
2. V piipad¢ protichtidnych pravidel jsou urcujici nepreferencni pravidla strany,

na jejimz zemi je zboZzi uvadéno na trh.

3. V rozsahu, v jakém vyrobky podle odstavce 1 spadaji do oblasti piisobnosti
sektorovych pfiloh Dohody o vzijemném uznavani posuzovani shody mezi
Evropskym spolecenstvim a Australii, se tato dohoda vztahuje také na vyrobky
pochézejici z Austrélie.

4. V rozsahu, v jakém vyrobky podle odstavce 1 spadaji do oblasti piisobnosti
sektorovych piiloh Dohody o vzajemném uzndvani posuzovani shody mezi Novym
Zg€landem a staty, jez jsou smluvnimi stranami Evropského sdruzeni volného obchodu
(ESVO) a soucasné¢ smluvnimi stranami Dohody o evropském hospodaiském prostoru
(EHP), setato dohoda vztahuje také na vyrobky pochazejici z téchto stati ESVO.

Clanek 5
Subjekty posuzovani shody

Ve smyslu pfilohy a sektorovych ptiloh kazda strana uznava, ze subjekty posuzovani
shody jmenované druhou stranou spliuji kvalifikaéni piedpoklady k posuzovani
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shody, pokud jde o jeji pozadavky stanovené v sektorovych ptilohach. Pfi jmenovani
téchto subjektti specifikuji strany rozsah ¢innosti posuzovani shody, pro které byly
jmenovany.

Cldnek 6
Organy, které provadéji jmenovani

1. Strany zajisti, aby organy, které¢ provadéji jmenovani, odpovédné za
jmenovani subjektii posuzovani shody podle sektorovych ptiloh mély nezbytnou
pravomoc a pfisluSnost jmenovat takové subjekty, pozastavit, obnovit a zruSit
jmenovani takovych subjekti.

2. Neni-li v sektorovych ptilohdch stanoveno jinak, postupuji organy, které
provadéji jmenovani, pfi jmenovani aruSeni jmenovani.podle postupii jmenovani,
které jsou stanoveny v ¢lanku 12 a v priloze.

3. V pfipad¢ pozastaveni jmenovani nebo jeho obnoveni bude organ, ktery
provadi jmenovani, doty¢né strany neprodlen¢ informovat druhou stranu a smiSeny
vybor. Posouzeni shody, které subjekt posuzovéani shody, jemuz bylo jmenovani
pozastaveno, provedl pfed timto pozastavenim, zUstdva v platnosti, neni-li jeho
organem, ktery provadi jmenovani, stanoveno jinak.

Cldnek 7
Ovéreni postupii jmenovani

1. Strany si vymeéni informace tykajici se pouzitych postupl, aby se ujistily,
ze jmenované subjekty posuzovani shody spadajici pod jejich odpovédnost a uvedené
v sektorovych ptilohach spliujipravni a spravni pozadavky stanovené v sektorovych
ptilohéch a pozadavKky na zptsobilost podle ptilohy.

2. Strany provedou srovnani pouzitych metod, aby si ovéfily, Ze jmenované
subjekty posuzovani shody spliuji pravni aspravni pozadavky stanovené
v sektorovych pfilohdch a pozadavky na zpusobilost podle ptilohy. Existujici systémy
akreditace subjektd posuzovéani shody uobou stran mohou byt pro tyto postupy
srovnani vyuzity.

3. Srovnani musi byt provedeno v souladu s postupy stanovenymi smiSenym
vyborem zfizenym podle ¢lanku 12.
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Clanek 8
Ovéreni, zda subjekty posuzovani shody spliiuji stanovené pozadavky

1. Ob¢ strany zajisti, aby subjekty posuzovani shody jmenované organem, ktery
provadi jmenovani, byly pfistupné ovéteni, zda jsou technicky zptsobilé a zda splnuji
ostatni ptislusné pozadavky.

2. Obé¢ strany maji pravo zpochybnit technickou zptisobilost subjekti posuzoyani
shody v pravomoci druhé strany a plnéni stanovenych pozadavkd z jejich strany.
Tohoto prava bude vyuZzito pouze za mimotadnych okolnosti.

3. Zpochybnéni musi byt doloZzeno objektivnim a vécnym zptisobem a musi byt
sd€leno pisemné druhé strané a predsednictvu smiSeného vyboru.

4. Pokud smiseny vybor rozhodne, ze je nezbytné ovéfit technickou zplsobilost
a plnéni stanovenych pozadavkl, bude to provedeno neprodlené.spolecné obéma
stranami za Ucasti pfislusnych organt, které provadéji jmenovani.

5. Vysledek tohoto ovéfeni bude projedndn ve smiSeném vyboru s cilem vyftesit
zalezitost co nejdiive.

6. Nerozhodne-li smiSeny vybor <jinak, bude zpochybnénému subjektu
posuzovani shody, pokud je to uvedeno v oddilu I sektorové piilohy, pozastaveno
jmenovani pfisluSnym orgénem, ktery provadi jmenovani, s platnosti od okamziku
neshody ve smiSeném vyboru do doby, nez bude ve smiSeném vyboru dosazeno
dohody o statusu tohoto subjektu.

Clanek 9
Vyména informaci

1. Strany si¢ budou vymeénovat informace tykajici se provadéni pravnich
a spravnich predpist uvedenych v sektorovych ptilohach.

2. V souladu se svymi zavazky vyplyvajicimi z Dohody Svétové obchodni
organizace o technickych ptekazkach obchodu se budou ob¢ strany vzajemné
informovat o zménach, které zamysleji ucinit v pravnich a spravnich predpisech, jez
se tykaji pfedmétu této dohody, a ozndmi druhé strané znéni novych ustanoveni
nejpozdéji 60 dni pfed tim, nez vstoupi v platnost, pokud ohledy na bezpecnost,
ochranu zdravi a ochranu zivotniho prostfedi nevyzaduji rychlejsi postup.

Clanek 10
Jednotnost postupii posuzovani shody

V zajmu podpory jednotného provadéni postupli posuzovani shody stanovenych
v pravnich piedpisech stran se budou jmenované subjekty posuzovani shody podle
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potieby ucastnit koordinacnich a srovnavacich Skoleni potadanych obéma stranami
v prislusnych oblastech, na néz se vztahuji sektorové ptilohy.

Clanek 11
Dohody s jinymi zemémi

Strany se dohodly, Zze dohody o vzajemném uznavani uzaviené jednou stranou se
zemi, ktera neni stranou této dohody, nezakladaji v zadném ptipad¢ povinnost druhé
strany pfijmout protokoly o zkouskach, certifikaty, opravnéni a znacky shody vydané
subjekty posuzovani shody této tieti zemé, pokud o tom neexistuje vyslovna dohoda
mezi stranami.

Clanek 12
SmiSeny vybor

1. Ztizuje se smiSeny vybor slozeny ze zastupcu obou stran. Je odpovédny za
ucinné fungovani této dohody.

2. SmiSeny vybor pifijme sviij jednaci fad. Bude cCinit rozhodnuti a pfijimat
doporuceni na zaklad¢ shody. MiiZe se rozhodnout povétit ur€itymi ukoly podvybory.

3. SmiSeny vybor zased4 nejméné jednou za rok, nerozhodne-li jinak. Pokud si to
vyzaduje uc¢inné fungovani této dohody, nebo pozada-li o to kterakoli strana, kona se
jeste jedno nebo vice zasedani.

4. Smiseny vybor smi projednavat jakoukoli zalezitost tykajici se fungovani této
dohody. Je zejména odpovédny za:

a) provadéni zmén sektorovych piiloh s cilem uvést v platnost rozhodnuti organu,
ktery provadijmenovani, kterym se jmenuje urcity subjekt posuzovani shody;

b) provadéni zmén sektorovych pfiloh s cilem uvést v platnost rozhodnuti organu,
ktery provadi jmenovani, kterym se rusi jmenovani urc¢itého subjektu posuzovani
shody;

¢) vymeénu informaci tykajicich se postupli pouzivanych kteroukoli stranou, aby
bylo zajisténo, Ze si subjekty posuzovani shody uvedené v sektorovych ptilohach
udrzi nezbytnou uroven zptisobilosti;

d) jmenovani spole¢ného tymu nebo spoleCnych tymi odbornikii pro ovéfeni
technické zptisobilosti subjektu posuzovani shody a plnéni ostatnich ptislusnych
pozadavku timto subjektem v souladu s ¢lankem §;

e) vyménu informaci aoznamovani zmén v pravnich a spravnich predpisech
uvedenych v sektorovych ptilohdch strandm, vcetné takovych zmén, které
vyzaduji provedeni zmény sektorovych piiloh;
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f) teSeni jakychkoli otazek tykajicich se provadéni této dohody a jejich sektorovych
piiloh;

g) usnadiovani rozsifeni této dohody na dalsi sektory.

5. Jakékoli zmény sektorovych ptiloh provedené podle ustanoveni tohoto clanku
musi byt predsednictvem smiSen¢ho vyboru neprodlené pisemné ozndmeny obéma
stranam.

6. Pro zatazeni subjektu posuzovani shody do sektorové ptilohy nebo pro jeho
vynéti ze sektorové piilohy se uziva tento postup:

a) strana navrhujici zménu sektorové piilohy s cilem uvést v platnost rozhodnuti
organu, ktery provadi jmenovani, kterym se jmenuje urcity subjekt posuzovani
shody nebo se jeho jmenovani rusi, pisemné¢ piedlozi druhé stran¢ svlij navrh
a ptipoji podpirnou dokumentaci;

b) kopie ndvrhu a dokumentace musi byt zaslana predsednictvu smiseného vyboru;

c) zarazeni subjektu posuzovani shody do sektorové prilohy nebo jeho vynéti ze
sektorové ptilohy nabyva platnosti, pokud druhd strana s navrhem souhlasi nebo
pokud uplyne lhita 60 dnd, aniz byly vzneseny namitky;

d) pokud druhd strana zpochybni podle €lanku 8 technickou zpisobilost a plnéni
pozadavkl subjektem posuzovani shody vevyse uvedené lhité 60 dnii, mize
smiSeny vybor rozhodnout provést ovéteni dotyéného subjektu v souladu s vyse
uvedenym clankem.

7. Pokud je jmenovany subjekt posuzovani shody vynat ze sektorové ptilohy,
zustava v platnosti posouzeni shody provedené timto subjektem posuzovani shody
pted datem, kdy vstoupilo v platnost jeho vynéti z ptilohy, neni-li smiSenym vyborem
stanoveno jinak. V pfipad€ zarazeni nového subjektu posuzovéani shody vstupuje
posouzeni shody provedené takovym subjektem posuzovani shody v platnost dnem
souhlasu stran s jeho zatazenim do sektorové ptilohy.

8. Pokud strana zavede nové nebo dodate¢né postupy posuzovani shody, které
maji vliv na sektor v oblasti ptisobnosti sektorové ptilohy, zahrne smiSeny vybor tyto
postupy do ‘provadécich-opatieni vzijemného uznavani stanovené v této dohodé,
pokud se strany nedohodnou jinak.

Clanek 13
Mistni pisobnost

Tato dohoda se vztahuje, pokud jde o Evropské spolecenstvi, na Gizemi, na které se
vztahuje Smlouva o zalozeni Evropského spolecenstvi, a to za podminek stanovenych
v této smlouvé, a pokud jde o Novy Zéland, se tato dohoda nevztahuje na Tokelau,
pokud si strany nevyméni oznameni o dohodnutych podminkéch, za nichz se tato
dohoda bude na toto izemi vztahovat.



Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi
Clanek 14
Vstup v platnost a doba platnosti dohody

1. Tato dohoda vstoupi v platnost prvnim dnem druhého mésice po-dni,
ke kterému si strany vzajemné vymeéni diplomatické ndty potvrzujici ukonceni jejich
vlastnich postupti pro vstup této dohody v platnost.

2. Kazda strana mtze tuto dohodu vypoveédét pisemnym oznamenim druhé strané
s Sestimésicni lhiitou.

Clanek 15

Zavéreéna ustanoveni

1. Ptiloha této dohody je jeji nedilnou soucasti.
2. Jakékoli zmény této dohody budou ucinény po vzajemné dohodé.
3. Strany uzaviou sektorové pfilohy, na néz se vztahuje clanek 2 a ve kterych

budou uvedeny provadéci opatieni k této dohode.

4. Zmény sektorovych ptiloh budou stranami provadény prostiednictvim
smiSen¢ho vyboru.

5. Tato dohoda a sektorové prilohy jsou sepsany ve dvou vyhotovenich v jazyce
anglickém, danském, finském, francouzském, italském, némeckém, nizozemském,
portugalském, feckém, Span¢lském a Svédském, pficemz vSechna znéni maji stejnou
platnost.

Ve Wellingtonu dne dvacatého patého Cervna roku tisic devét set devadesat osm.
Hecho en Wellingtonu, €l veinticinco de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Unfeerdiget 1 Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu Wellington am fiinfundzwanzigsten Juni
neunzehnhunderdachtundneunzig.

'"Eywe 610 Ovélyktov, otig eikoot mévte lovviov yiAla EvviaKOGLO EVEVIVTO OKTM.

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

Fait a Wellington, le vingt-cing juin mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.
Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.
Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.

Feito em Wellington, em vinte e cinco de Junho de mil novecentos e noventa e oito.
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Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentenédviidentend péiviana kesdkuuta vounna
tuhatyhdeksénsataayhdeksankymmentélkahdeksan.

Som skedde i Wellington den tjugofemte juni nittonhundranittioatta.

Za Evropské spolecenstvi

Por la Comunidad Europea

For det Europaiske Fellesskab
Fiir die Europidische Gemeinschaft
[Na v Evponaikn Kowotmnra
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Cumita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisén puolesta

P& Europeiska gemenskapens vignar

Za Novy Z¢land

For New Zealand

Fiir Neuseeland

Mo ™ Néa Zniovdio

For New Zealand

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

POSTUPY JMENOVANI A SLEDOVANI CINNOSTI SUBJEKTU

POSUZOVANI SHODY

A. OBECNE POZADAVKY A PODMINKY

1.

Organy, které provadéji jmenovani, jmenuje jako subjekty posuzovani
shody pouze pravné identifikovatelné osoby.

Organy, které provadéji jmenovani, jmenuje pouze subjekty posuzovani
shody schopné prokazat, ze rozuméji pozadavkiim na posuzovani shody
a postupiim posuzovani shody stanovenym pravnimi aspravnimi piedpisy
druhé strany, pro néz byly jmenovéany, maji s nimi zkuSenosti a jsou
zpusobilé k jejich uplatiiovani.

Prokéazani technické zptisobilosti musi byt zalozeno na:
— technologické znalosti doty¢nych vyrobki, postupii nebo sluzeb,

— porozumeéni technickym normam a obecnym pozadavkiim na ochranu
pted riziky, pro néz ma byt subjekt jmenovan,

—  zkuSenosti s piislusnymi pravnimi a spravnimi ptedpisy,
— materidlnich ptedpokladech pro vykon ¢innosti posuzovani shody,
— odpovidajicim fizeni dotycnych ¢innosti posuzovani shody, a

— jakychkoli jinych pfedpokladech nezbytnych pro poskytnuti zaruky, Ze
¢innosti posuzovani shody budou trvale vykonavany odpovidajicim
zpisobem.

Kritéria technicke zpusobilosti musi byt zalozena na mezinarodné piijatych
dokumentech doplnénych specifickymi interpretatnimi dokumenty, které
jsou podle potieby pribézné vypracovavany.

Strany budou podporovat harmonizaci postupli jmenovani a posuzovani
shody prostfednictvim spoluprace mezi organy, které provadéji jmenovani,
a subjekty posuzovani shody prostfednictvim koordinacnich setkani, ucasti
na ujednanich o vzajemném uznavani a setkani pracovnich skupin. Pokud
se postupu jmenovani ucastni akreditacni orgdny, mély by byt vedeny
k wicasti na ujednanich o vzdjemném uznavani.

B. “SYSTEM ZJISTOVANI ZPUSOBILOSTI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

6.

Organy, které¢ provadéji jmenovani, mohou pouzit nasledujici postupy
zjistovani technické zpusobilosti subjektii posuzovani shody. V piipade
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potieby strany upozorni organ, ktery provadi jmenovani, na mozné zplsoby
prokézani zptsobilosti.

a)

b)

Akreditace

Akreditace vytvaii ptredpoklad technické zpusobilosti, pokud jde
o pozadavky druhé¢ strany, jestlize:

1) je akreditatni postup proveden v souladu s ptislusSnymi
mezinarodnimi dokumenty (fada norem EN 45000 nebo. pokyny
ISO/IEC); a pokud

i1) se akreditacni organy ucastni ujednani o vzajemném uznavani,
v jejichz rdmci podstupuji odborné hodnoceni, které zahrnuje
hodnoceni  zpUsobilosti  akredita¢nich organu  a subjektd
posuzovani shody, jez jsou jimi akreditovany, odborniky
uznavanymi v hodnoceném oboru; nebo

i) se akreditatni organy pusobici pod dohledem organu, ktery
provadi jmenovani, Ucastni wv-souladu s dohodnutymi postupy
srovnavacich programu a vymeén technickych zkuSenosti za ucelem
zajisSténi trvalé davéry v technickou zpusobilost akreditacnich
organi a subjektl posuzovani shody. Tyto programy mohou
zahrnovat spolecnd posuzovani, zvlastni programy spoluprace
nebo odborné hodnoceni.

Pokud je subjekt posuzovani shody akreditovan pouze pro posuzovani
souladu vyrobku; postupu nebo sluzby sur€itymi technickymi
specifikacemi, musi byt jmenovani omezeno pouze na tyto technické
specifikace.

Pokud subjekt posuzovani shody zad4d o jmenovani k posuzovani
souladu vyrobku, postupu nebo sluzby se zdkladnimi pozadavky, musi
akreditacni proces zahrnovat prvky, které umozni posoudit schopnosti
(technologické znalosti a porozuméni obecnym pozadavkiim na
ochranu pred riziky spojenymi s vyrobkem, postupem nebo sluzbou
nebo spojenymi s jejich pouzitim) subjektu posuzovani shody
posuzovat shodu s témito zdkladnimi pozadavky.

Jiné zpusoby

Pokud neni k dispozici vhodna akreditace nebo pokud se uplatiiuji
zvlastni okolnosti, budou organy, které provadeji jmenovani,
pozadovat, aby subjekty posuzovani shody prokazaly svoji zplisobilost
jinymi zpusoby, naptiklad:

— Ucasti na regiondlnich/mezindrodnich ujednanich o vzijemném
uznavani nebo o certifikacnich systémech,

— pravidelnym odbornym hodnocenim,

—  zkouSkami odbornosti, a
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— srovnavanim s jinymi subjekty posuzovani shody.

C. HODNOCENI SYSTEMU JMENOVANI{

7. Jakmile jsou jednou stranou definovany systémy hodnoceni zptisobilosti
subjekti posuzovani shody, miize druhd strana po konzultaci sorgany,
které provad¢ji jmenovani, kontrolovat, zda tyto systémy ‘poskytuji
dostateCnou zaruku, ze jmenovani subjekti posuzovani shody wvyhovuje
jejim pozadavkim.

D. FORMALNI JMENOVANI

8. Organy, které provadéji jmenovani, povedou s subjekty posuzovani shody
ve své pravomoci konzultace s cilem zjistit, zda maji zajem byt jmenovany
ve smyslu této dohody. Tyto konzultace by mély byt vedeny s témi subjekty
posuzovani shody, které nevykondvaji ¢innost-podle pravnich a spravnich
pozadavkl své strany, avS§ak mohly by mit zdjem a mohly by byt schopné
pracovat podle pravnich a spravnich pozadavkl druhé strany.

9. Orgény, které provadéji jmenovani, sd€li zastupcim své strany
ve smiSeném vyboru ziizeném podle této dohody, které subjekty
posuzovani shody maji byt zatazeny do oddilu II sektorovych ptiloh nebo
které zné¢j maji byt vynaty. Jmenovani, pozastaveni jmenovani nebo
zruseni jmenovani subjektli posuzovani shody se bude provadét v souladu
s ustanovenimi této dohody a v souladu sjednacim fadem smiSeného
vyboru.

10. Jestlize organ, ktery provadi jmenovani, doporuc¢i zastupcim své strany
ve smiSeném vyboru ziizeném podle ¢lanku 12 této dohody zaradit subjekty

posuzovani shody.do sektorovych ptiloh, poskytne o kazdém subjektu
posuzovani shody tyto udaje:

a) jméno;
b) poStovniadresu;
c)< ¢islo faxu;

d) rozsah vyrobkl, postupli, norem nebo sluzeb, pro jejichz posuzovani je
opravnen;

€) postupy posuzovani shody, které je opravnén provadet, a
). postup jmenovani, ktery byl pouzit pro zjisténi zpusobilosti.
E. -SLEDOVANI CINNOSTI
11. Orgény, které provade€ji jmenovani, budou vykonavat nepietrzity dohled

nad jmenovanymi subjekty posuzovani shody prostfednictvim pravidelnych
auditi nebo hodnoceni, nebo zajisti vykonavani tohoto dohledu. Cetnost
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a charakter téchto ¢innosti musi odpovidat doporuené mezindrodni praxi
nebo musi byt dohodnuty smiSenym vyborem.

Organy, které provadeji jmenovani, musi pozadovat, aby se jmenované
subjekty posuzovani shody ucastnily zkousek odbornosti nebo jinych
vhodnych srovnavacich zkousek, pokud jsou tyto zkousky technicky mozné
za prijatelnych naklada.

Organy, které¢ provadéji jmenovani, povedou podle potieby konzultace se
svymi protéjsky s cilem zajistit udrzeni davéry v postupy posuzovani
shody. Tyto konzultace mohou zahrnovat spole¢nou ucast na auditech
tykajicich se Cinnosti posuzovani shody nebo jinych hodnoceni
provadénych jmenovanymi subjekty posuzovani shody, jestlize je takova
ucast vhodna a technicky mozna za piijatelnych nakladu.

Organy, které provadéji jmenovani, povedou podle potieby konzultace
s prislusnymi regulativnimi organy druhé strany scilem zajistit, aby byly
vSechny regulativni pozadavky stanoveny a fadn€ plnény.
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SEKTOROVA PRILOHA O INSPEKCI SVP PRO LECIVE PRIPRAVKY
A O CERTIFIKACI SARZI K DOHODE O VZAJEMNEM UZNAVANI

POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU A OZNACOVANI MEZI
EVROPSKYM SPOLECENSTVIM A NOVYM ZELANDEM

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na vSechny 1é¢ivé piipravky, ktere
jsou pramyslové vyrabény na Novém Zélandé a v Evropském spolecenstvi ana
néz se vztahuji pozadavky spravné vyrobni praxe (SVP).

V ptipadé¢ 1écivych piipravkil, na néz se vztahuje tato‘sektorova piiloha, bude
kazda strana uznadvat zavéry inspekci uvyrobci, které byly provedeny
ptislusnymi inspekénimi sluzbami druhé strany, .a ptislusna povoleni vyroby
nebo licence udélené ptislusSnymi organy druhé strany.

Krom¢ toho bude druhou stranou uzndvan certifikat vyrobce o shodé kazdé
Sarze s jejimi specifikacemi, aniz by byla opakovana kontrola pii dovozu.

,LeCivymi piipravky se rozuméji vSechny vyrobky upravené pravnimi
piedpisy Evropského spoleCenstvi alNového Zélandu pro 1éCivé pripravky, jak
jsou uvedeny v dodatku této pfilohy. Definice léCivych ptipravki zahrnuje
vSechny huménni a veterinarni piipravky, jako jsou chemické a biologické
l1é¢ivé piipravky, imunologické  ptipravky, radiofarmaka, trvanlivé I1écivé
piipravky z lidské krve nebo plazmy, smési pro piipravu lé¢ivych veterindrnich
krmiv, apifipadné¢ vitaminy, minerdlni latky, bylinné I1é¢ivé piipravky
a homeopatické 1€civé pripravky.

»S VP je tou soucasti zabezpecovani jakosti, ktera zajist'uje, aby vyrobky byly
shodn¢ vyrabény a v pribéhu vyroby kontrolovany podle piislusnych norem
jakosti v zavislosti na jejich zamysSleném pouziti a podle pozadavki registrace
udélené dovazejici stranou. Pro tucely této sektorové ptilohy to zahrnuje systém,
jehoz prosttednictvim vyrobce obdrzi od drzitele registrace nebo od zadatele
o registraci specifikaci vyrobku a/nebo postupu a zajisti, aby 1€Civy ptipravek
byl vyrabén v souladu s touto specifikaci (odpovida certifikaci kvalifikovanou
osobou v Evropském spolecenstvi).

Pokud jde o 1éCivé piipravky, na néz se vztahuji pravni piedpisy jedné strany,
ale nikoli pravni ptedpisy druhé strany, miize vyrobce pozadat pro ucely této
dohody o provedeni inspekce mistné pfislusnou inspekéni sluzbu. Toto
ustanoveni se vztahuje krom¢ jiného na vyrobu uc¢innych slozek lécivych
ptipravkli, meziproduktl a vyrobkii uréenych pro pouziti pii klinickych
hodnocenich a pro dohodnuté predregistracni inspekce. Provadéci opatieni jsou
uvedena v oddilu III bodé 3 pism. b).
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Certifikace vyrobci

3.

Na zéadost vyvozce, dovozce nebo pfislusného organu druhé strany vydaji
organy odpovédné za udélovani registraci aza dozor nad vyrobci lé¢ivych
piipravka certifikat o tom, ze vyrobce:

— je pfisluSnym zplisobem opravnén vyrabét dotyCny léCivy piipravek nebo
provadét doty¢nou specifikovanou vyrobni operaci,

—  je pravideln¢ podrobovan inspekcim organi, a

—  spliiyje vnitrostatni pozadavky SVP uznané obéma stranami za rovnocenne,
jez jsou uvedeny v dodatku 1l této sektorové prilohy. V pfipadé, ze je
odkazovano na rtzné pozadavky SVP (ve smyslu’ ustanoveni oddilu III
bodu 3 pism. b)), uvede se tato skutecnost v certifikatu.

V certifikatu musi byt rovnéz uvedeno vyrobni-misto (mista) (a popiipadé
umisténi smluvnich zkuSebnich laboratofi). Forma certifikatu je pfipojena jako
dodatek 2; mtize byt upravena smisenym vyborem, jak je uvedeno v ¢lanku 12
této dohody.

Certifikaty musi byt vydany urychlené¢ a doba k tomu potfebna by nemcla
ptekrocit 30 kalendainich dnii. Ve vyjimeénych ptipadech, naptiklad musi-li byt
provedena nova inspekce, smi byt tato lhiita prodlouzena na 60 dni.

Certifikace Sarzi

4.

Kazdou vyvazenou Sarzi doprovazi certifikdt Sarze vydany vyrobcem
(samocertifikace) po uplné kvalitativni analyze, kvantitativni analyze vSech
1é¢ivych latek a po vSech dalSich zkouSkach nebo kontrolach nezbytnych pro
zajiSténi jakosti piipravku. v souladu s pozadavky registrace. Tento certifikat
bude potvrzovat, ze Sarze odpovidaji svym specifikacim, a musi byt ulozen
u dovozce. Bude k dispozici na pozadani ptislusného organu.

Pti vydani certifikatu-musi vyrobce vzit v ivahu ustanoveni platného schématu
certifikace WHO pro jakost 1écivych piipravki pohybujicich se v mezindrodnim
obchodu.. V certifikdtu musi byt podrobné¢ uvedeny dohodnuté specifikace
ptipravku, odkaz na analytické metody a na vysledky analyzy. Musi obsahovat
prohléseni, ze zaznamy o zpracovani a baleni Sarze byly provéfeny a shledany
ve shod¢ se SVP. Certifikat Sarze podepisuje osoba odpovédna za propusténi
sarze do prodeje nebo pro dodani, tj. ,.kvalifikovana osoba“ podle ¢lanku 21
druhé smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich
a spravnich piedpisi tykajicich se hromadné¢ vyrabénych 1éCivych piipravki.
Na Novém Zélandé jsou osobami odpovédnymi za kontrolu jakosti vyroby tyto
osoby:

— pro humanni 1éCivé pripravky: piislusnd osoba odpovédna za
zabezpeCovani jakosti ajmenovana v povoleni k vyrobé (Medicines
Act 1981); a
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— pro veterinarni 1éCivé piipravky: piislusnd osoba odpovédna za
zabezpecCovani jakosti ajmenovana v povoleni k vyrobé (Agriculture
Compounds and Veterinary Medicines Act 1997).

ODDIL I
PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Za podminky platnosti ustanoveni v oddiluIll ,Provadéci opatieni“ budou
inspekce SVP provadény v souladu s pozadavky SVP vyvazejici strany. Pravni
a spravni pozadavky jsou uvedeny v dodatku 1.

Pozadavky na jakost pfipravki uréenych pro vyvoz, v€etné metody jejich vyroby
ajejich vyrobni specifikace, jsou vSak pozadavky uvedené v registraci dotycného
ptipravku, ktera byla udélena dovazejici stranou.

ODDIL II
UREDNI INSPEKCNI SLUZBY

ZANOVY ZELAND: Pro humdnni 1é¢ivé piipravky:
Ministry of Health
Therapeutics Section
PO Box 5013
Wellington
New Zealand
Tel. 64-4-496 2081
Fax 64-4-496 2229

Pro veterinarni léciveé pripravky:
Ministry of Agriculture and Forestry
Agricultural Compounds and Veterinary
Medicines Group

PO Box 40063

Upper Hutt

New Zealand

Tel. 64-4-528 0126

Fax 64-4-528 1378

ZA EVROPSKE SPOLECENSTVI:

BELGIE Inspection générale de la Pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie

DANSKO Lagemiddelstyrelsen
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NEMECKO

RECKO

SPANELSKO

FRANCIE

IRSKO

ITALIE

LUCEMBURSKO

NIZOZEMSKO

RAKOUSKO

PORTUGALSKO

FINSKO

Bundesministerium fiir Gesundheit

EBvicog Opyoviopog Gappdakov
Ministry of Health and Welfare
National Drug Organization (EOF)

Pro humanni léciveé pripravky:
Ministerio de Sinadad y Consumo
Subdireccion General de Control
Farmacéutico

Pro veterinarni lécive pripravky:

Ministerio de Agricultura,

Pesca y Alimentacion (MAPA)

Direccion General de la Produccion Agraria

Pro humanni lécive pripravky:
Agence du médicament

Pro veterinarni lécive pripravky:
CNEVA, Agence nationale du médicament
vétérinaire; unité inspections

Irish Medicines Board

Pro humanni léciveé pripravky:
Ministerio della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza

Pro veterinarni lécivé pripravky:
Ministerio della Sanita

Dipartimento alimenti e nutrizione e sanita
pubblica veterinaria — Div. IX

Division de la pharmacie et des
médicaments

Staat der Nederlanden

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales

Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento — IFARMED

Pro veterinarni imunologicke pripravky:
Direccao-Geral de Veterinaria

Ladkelaitos/Lakemedelsverket
National Agency for Medicines
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SVEDSKO Lakemedelsverket - Medicinal Products
Agency
SPOJENE KRALOVSTVI Pro humanni a veterinarni (nikoli

imunologicke) lécivé pripravky:
Medicines Control Agency

Pro veterinarni imunologickeé pripravky:
Veterinary Medicines Directorate

EVROPSKE SPOLECENSTVI Komise Evropskych spole¢enstvi
European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products (EMEA)

ODDIL 11T
PROVADECI OPATRENI

1.  Predavani inspekénich zprav

Na odivodnénou zadost predaji prislusSné inspekcni sluzby kopii posledni
inspekéni zpradvy o vyrobnim mist¢ nebo o kontrolnim misté v ptipade, Ze
analytické ¢innosti jsou smluvné zadavany. Zadost se muZe tykat ,aplné
inspekéni zpravy* nebo ,,podrobné zpravy* (viz bod 2 nize). Kazda strana musi
zachovavat miru divérnosti inspekcnich zprav, kterd je pozadovana predéavajici
stranou.

Pokud nebyl vyrobni-proces dotyéného 1écivého piipravku podroben v posledni
dobé inspekci, tzn. posledni . inspekce nebyla provedena v uplynulych
dvou letech, nebo pokud je nezbytné provést zvlastni inspekci, miize byt
pozadovana specificka a podrobna inspekce. Strany zajisti, aby byly inspek¢éni
zpravy predany do 30 kalendarnich dnti, pfi¢emz se tato lhiita prodluzuje na
60 dnti, pokud mé byt provedena nova inspekce.

2. Inspekcni zpravy

,Uplna inspekéni zprava“ sestiva ze zékladnich udaji o misté (sestavenych
vyrobcem nebo inspektoratem) a z popisné zpravy vypracované inspektoratem.
,Podrobnad zprava“ obsahuje odpovédi na specifické dotazy druhé strany
tykajici se podniku.

3. Referenc¢ni SVP

a) Vyrobci budou podrobovani inspekci v souladu s platnou SVP vyvazejici
zem¢ (viz dodatek 1).

b) Pokud jde oléCivé piipravky v oblasti plisobnosti pravnich piedpist
dovazejici strany tykajicich se 1écivych piipravkl, ale nikoli v oblasti
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pusobnosti pravnich ptedpisit vyvazejici strany, provede mistné ptislusna
inspek¢ni sluzba, ktera hodld provést inspekci doty¢nych vyrobnich
postuptl, inspekci v souladu s vlastnimi pozadavky SVP, nebo pokud nejsou
specifické pozadavky SVP dany, v souladu s platnymi pozadavky SVP
dovézejici zemé&. Totéz plati v ptipadé, kdy platné mistni pozadavky SVP
nejsou povazovany za rovnocenné s pozadavky SVP dovazejici strany,
pokud jde o zabezpecovani jakosti kone¢ného piipravku.

Rovnocennost pozadavkti SVP na specificky piipravek nebo na tridu
ptipravkl (napft. léCivé piipravky pro vyzkumné ucely, vychozi materidly)
bude stanovena postupem stanovenym smisenym vyborem.

4.  Zpisob provadéni inspekei

a) Inspekcemi bude rutinnim zplisobem posouzeno, zda vyrobce splituje
pozadavky SVP. Tyto inspekce se oznacuji jako obecné inspekce (také
pravidelné, periodické nebo rutinni inspekce):

b) Inspekce ,,zaméfené na vyrobek nebo postup* (v urCitych pitipadech
,predregistracni inspekce) jsou zaméfeny na vyrobu jednoho pfipravku
nebo na jeden postup nebo na vyrobu jedné fady ptipravkd nebo na jednu
fadu postupt a zahrnuji zhodnoceni validace a splnéni specifickych aspekta
postupu a kontroly popsanych v registraci. Podle potfeby budou
inspektoratu poskytnuty piislusné informace o vyrobku (dokumentace
tykajici se jakosti a dokumentace tykajici se zadosti o registraci/registrace
sam¢) jako daverné.

5. Inspekéni poplatky/poplatky za vypracovani

Rezim inspekénich poplatkii/poplatkti za vypracovani je uren podle mista
vyrobce. Inspekéni  poplatky/poplatky za vypracovani nebudou tucétovany
vyrobciim usazenym na izemi druhé strany v piipadé vyrobkli v oblasti
pusobnosti této.dehody, s vyjimkou ptipadu uvedené¢ho v odstavci 6 nize.

6.  Ochranna dolozka pro inspekce

Kazda strana si vyhrazuje pravo provést vlastni inspekci z diivodi, které sdeli
druh¢ strané€. Tyto inspekce maji byt pfedem oznameny druhé strané, kterd ma
moznost se k inspekci piipojit. Této ochranné dolozky by mélo byt vyuzito
vyjimecné. Pokud se takova inspekce uskutecni, miize byt pozadovano uhrazeni
jejich nakladd.

7. Vyména informaci mezi organy a sbliZovani poZadavki na jakost

Visouladu sobecnymi ustanovenimi dohody si strany vyméni veskeré
informace nezbytné pro vzajemné uznavani inspekci.

Ptislusné organy na Novém Zélandé a v Evropském spolecenstvi se kromé toho
budou navzijem prubézné informovat o vSech novych technickych pokynech
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nebo inspekénich postupech. Kazda strana je bude konzultovat s druhou stranou
pied jejich piijetim a bude usilovat o jejich sblizovani.

¥ 7w

Uiedni propousténi $arzi

Postup tfedniho propousténi Sarzi spo¢ivd v dodatecném ovéieni bezpecnosti
a ucinnosti imunologickych lé¢ivych ptipravkd (oc¢kovacich latek) a krevnich
derivatii provadéném piislusnymi organy pied distribuci kazdé Sarze lé€iveho
ptipravku. Tato dohoda nezahrnuje vzdjemné uznavani ufednich propousténi
Sarzi. Pokud je vSak pouzit ifedni postup propousténi Sarzi, predlozi vyrobce na
zadost dovazejici strany ufedni certifikat o propusténi Sarze, jestlize byla
doty¢na Sarze podrobena zkouSce kontrolnimi orgény vyvazejici strany.

Za Evropské spolecenstvi je ufedni postup propousténi humannich 1é€ivych
piipravki uveden v dokumentu ,,Administrative EC Batch Release Procedure
111/3859/92* a v raznych specifickych postupech propousténi Sarzi. Za Novy
Zg€land je ufedni postup propousténi uveden v dokumentu. ,, WHO Technical
Report Series, No 822, 1992

Skoleni inspektori

V souladu se obecnymi ustanovenimi dohody jsou Skolici akce pro inspektory
organizované organy pfistupné inspektoriim /druh€é strany. Strany se budou
navzajem prubézné informovat o téchto Skolenich.

Spolecné inspekce

V souladu s obecnymi ustanovenimi dohody apo vzdjemné dohodé¢ mezi
stranami mohou byt povoleny spolecné inspekce. Tyto inspekce jsou urceny
k prohlubovéani jednotného. chapani a vykladu praxe a pozadavki. Piiprava
téchto inspekci a jejich forma budou dohodnuty postupy schvalenymi smisenym
vyborem.

Systém varovani

Strany /se. dohodnou na kontaktnich mistech, aby bylo pfisluSnym organim
a vyrobcim umoznéno dostateCné rychle informovat organy druhé strany
v ptipad¢ vady v jakosti, staZeni Sarze, padélani a jinych problému tykajicich se
jakosti, které by mohly vyvolat potiebu dodate¢nych kontrol nebo pozastaveni
distribuce Sarze. Bude dohodnut podrobny postup varovani.

Strany zajisti, aby kazdé pozastaveni nebo zruseni (plné ¢i ¢astecné) povoleni
vyroby. kvili nedodrzeni SVP, jez by mohlo mit vliv na ochranu vetejného
zdravi, bylo vzajemné oznamovano s ptiméenym stupném naléhavosti.
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12. Kontaktni mista

Pro ucely této dohody budou kontaktnimi misty pro jakoukoli technickou
zalezitost, napiiklad pro vyménu zprav o inspekci, pro Skolici akce inspektord,
pro technické pozadavky:

ZANOVY ZELAND: Pro humanni léciveé pripravky:
Ministry of Health
Therapeutics Section
PO Box 5013
Wellington
New Zealand
Tel. 64-4-496 2000
Fax 64-4-496 2340

Pro veterinarni léciveé pripravky:
Ministry of Agriculture and Forestry
Agricultural Compounds and
Veterinary Medicines Group

PO Box 40063

Upper Hutt

New Zealand

Tel. 64-4-528 4794

Fax 64-4-528 6089

ZA EVROPSKE SPOLECENSTVI: 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

13.  Rozdil v nazorech
Ob¢ strany vynalozi veSkeré usili k vyfeSeni jakéhokoli rozdilu v ndzorech
tykajiciho se mimo jiné dodrzovani pozadavkll vyrobci a zavért inspekcénich
zprav, NevyieSené rozdily v ndzorech budou ptedloZeny smiSenému vyboru.
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ODDIL 1V

PRECHODNA OPATRENI PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pokud jde o veterinarni 1é¢ivé ptipravky, bude Evropské spolecenstvi uznavat zavery
novozélandskych inspekci SVP a certifikace shody Sarzi vydané novozélandskymi
vyrobci po tfech letech od okamziku vstupu této dohody v platnost za podminky
uspésného ovéfeni novozélandského programu inspekce SVP. Novy Zéland bude
uznavat zavéry inspekci Evropského spolecenstvi a certifikace shody Sarzi vydané
vyrobci v Evropském spoleCenstvi po tfech letech od okamziku vstupu této dohody
v platnost za podminky uspéSného ovéfeni programu inspekee SVP Evropského
spoleCenstvi. Béhem tohoto tfilet¢ého obdobi mohou byt povoleny spolecné inspekce
provadéné podle oddiluIlll bodu 10 této sektorové piilohy <jako prostfedek
k prohlubovani diivéry mezi stranami, pokud jde o pouziti a vyklad pozadavkl druhé
strany.

Podminky jakychkoli stavajicich ujednani o uznavani tykajici se dovozu na Novy
Z¢land zGstavaji behem tohoto tfiletého obdobi v platnosti.
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Dodatek 1

Seznam platnych pravnich a spravnich predpisi

V Evropském spolecenstvi:

Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich
ptredpisti tykajicich se hromadné vyrabénych 1écivych ptipravkl, ve znéni pozdéjsich
predpist

Druhd smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o'sblizovani pravnich
a spravnich ptedpisii tykajicich se hromadné vyrabénych 1é¢ivych piipravki, ve znéni
pozd¢jsich predpisii

Smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zaii 1981 o sblizovani pravnich piedpist
Clenskych stath tykajicich se veterinarnich 1éCivych pfipravkl, ve znéni pozdéjsSich
predpist

Smérnice Komise 91/356/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zasady
a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni lé€ivé pripravky

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. ¢ervence 1991, kterou se stanovi zasady
a pokyny pro spravnou vyrobni praxi veterinarnich 1écivych piipravki

Natizeni Rady (EHS) €. 2309/93 zedne 22. ¢ervence 1992, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi 1écivymi ptipravky

a zfizuje se Evropska agentura pro hednoceni 1é¢ivych ptipravkl

Smérnice Rady 92/25/EHS ze dne 31.bfezna 1992 o distribuci humannich 1é¢ivych
ptipravkl

Pokyny pro spravnou distribuéni praxi (94/C 63/03)

Aktudlni verze Pokynl pro spravnou vyrobni praxi, Pravidla pro 1é¢ivé ptipravky
v Evropském spolecenstvi, svazek IV

Na Noveém Zélandu:
Medicines Act 1981
Medicines Regulations 1984

New Zealand Code of Good Manufacturing Practice for Manufacture and Distribution
of Therapeutic Goods, Parts 1,2,4 a5

Agriculture Compounds and Veterinary Medicines Act 1997
Animal Remedies Regulations 1980

Code of GMP for Animal Remedies 1994
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Dodatek 2

Certifikat vyrobce l1é¢ivych pripravki v ramci Dohody o vzijemném uznavani
posuzovani shody, certifikati a oznacovani mezi Novym Zélandem a Evropskym
spolecenstvim, sektorova priloha o inspekci SVP pro 1é¢ivé pripravky
a o certifikaci Sarzi

Na zadost ptislusnych organit Nového Zélandui..................... “zedne ../../ ...(datum)

(odkaz: ................ ), PTSIUSNY OTZAN ..o potvrzuje, Ze:
SPOLECIIOSTT ..uvieiiieeiiieiie ettt ettt ettt e bt e st e et e e teeeabe e seeesbeeseesnseenseeeseesannethaeenee
S€ STALEIM .. B

bylo podle zdkona Medicines Act 1981 apfedpisi Medicines Regulations
1984/smérnice 75/319/EHS, ¢lanku 16 a smérnice 81/815/EHS, ¢lanku 24,
transponovanych do vnitrostatnich pravnich predpist .................. ,

VYAANo PovOLeni €. ..ovvveeiiiiiiiieciie e e ,

které se vztahuje na tato vyrobni mista (a ptipadné smluvni zkuSebni laboratofte):

k provadéni nésledujicich vyrobnich operaci:

4 r I Rk
+ uplné vyroba
w7 W r /4 okl . t) r /4 r
+ CasteCna vyroba , tj. (uved’te povolené vyrobni operace): .........ccccevveevvveerireeennne.

nasledujicich IECIVYCh PHPTAVKT: .....ccueeviiiiiiiieeiie e
’ ’ vir Yy . V. kR
pro humannipouziti/pro.veterinarni pouziti .

Na zéklad¢ poznatki ziskanych v pribéhu inspekei provedenych u tohoto vyrobce,
znichz posledni byla provedena dne .../.../..(datum), se dospélo k nazoru,
ze spolecnost splituje pozadavky spravné vyrobni praxe podle Dohody o vzajemném
uznavani posuzovani shody, certifikdti a oznaCovani mezi Novym Z¢landem
a Evropskym spolecenstvim.

.../...[... (datum) Za ptislusny organ

(Jjméno a podpis odpovédného pracovnika)

* Uved'te nazev ¢lenského statu Evropského spoleéenstvi nebo Evropské spolecenstvi.

** Nehodici se Skrtnéte.
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SEKTOROVA PRILOHA O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH
K DOHODE O VZAJEMNEM UZNAVANI POSUZOVAN{ SHODY,
CERTIFIKATU A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM
ANOVYM ZELANDEM

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na tyto vyrobky:

Vyrobky urcené pro vyvoz do Evropského

Vyrobky ur¢ené pro.vyvoz na Novy Zéland

spolecenstvi
VSechny zdravotnické prosttedky podle | VSechny zdravotnické prostredky, které jsou
smérnice ~ Rady 90/385/EHS  ze  dne | definovany  jako = takové v pravnich
20. ¢ervna 1990 o sblizovani  pravnich | predpisech. Nového Zélandu uvedenych
predpisit  Clenskych stath tykajicich se | voddilel této sektorové piilohy a které
aktivnich implantabilnich zdravotnickych | podléhaji postupim posuzovani shody treti

prostiedki a smérnice Rady 93/42/EHS ze
dne 14. ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich, které podléhaji postuplim
posuzovani shody tieti stranou, pokud jde
o vyrobky a o systém zabezpecovani jakosti,

kromé téchto vyrobki:

— radioaktivni materidly, pokud je Ize
povazovat za zdravotnické prostiedky, a

— zdravotnické prostiedky, které obsahuji
tkané zivocisného pivodu.

Avsak
obsahuyji:

zdravotnické  prostiedky, které

a) rafinované derivaty takovych tkéani, nebo

b) tkdné¢ zivo€isného puvodu, piicemz
vyrobek je urcen ke kontaktu pouze
s neporusenou kuzi,

spadaji do oblasti piisobnosti této sektorové
ptilohy.

sttanou, pokud jde o vyrobky a o systém
zabezpeCovani jakosti,

kromé téchto vyrobki:

— radioaktivni materidly, pokud je Ize
povazovat za zdravotnické prostiedky, a

— zdravotnické prostiedky, které obsahuji
tkané zivocisného piivodu.

Avsak
obsahuyji:

zdravotnické  prostfedky, které

a) rafinované derivaty takovych tkéani, nebo

b) tkan€¢ zivocisného pivodu, piricemz
vyrobek je uren ke kontaktu pouze
s neporusenou kuzi,

spadaji do oblasti plisobnosti této sektorové
ptilohy.
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ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Pravni a spravni pozadavky Evropského
spolecenstvi, jejichz plnéni budou posuzovat
jmenované subjekty posuzovani shody

Pravni a spravni pozadavky Nového Z¢landu,
jejichz plnéni budou posuzovat jmenovane
subjekty posuzovani shody Evropského

Nového Zélandu spolecenstvi
—  Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne | — Radiocommunications Act 1989
20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich

predpisii ¢lenskych stati tykajicich se
aktivnich implantabilnich
zdravotnickych  prostfedkl, ve znéni
pozdéjsich predpist

—  Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne
14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich, veznéni  pozdéjSich
predpist

— Radiocommunications (Radio)
Regulations 1993

—  Electricity Act 1992

—  Electricity Regulations 1997

ODDIL IT

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Zélandem pro posuzovani vyrobku
podle pravnich a spravnich pozadavki
Evropského spolecenstvi

Subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim pro posuzovani
vyrobktl podle pravnich a spravnich
pozadavkl Nového Zélandu

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou
tyto:

v

(Pridat podle potieby dalsi nazvy)

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou

tyto:
(Vlozit nazvy a blizsi udaje)

(Ptidat podle potieby dalsi nazvy)
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ODDIL 11T

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY UVEDENYCH V ODDILU II

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Zélandem

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim

Ministry of Health

—  Belgie
Ministere de la Santé publique, de
I'Environnement et de I'Intégration
sociale
Ministerie van Volksgezondheit,
Leefmilieu en Sociale Integratie

—  Dansko
Sundhedsministeriet

—  Neémecko
Bundesministerium fiir Gesundheit

—  Recko
Yrovpyeio Yyeiag kai [Ipovotog
Ministry of Health

—  Spanélsko
Ministerio de Sanidad y Consumo

—  Francie
Ministere de 1'emploi et dela solidarité
Direction des hopitaux
Bureau des dispositifs médicaux
Ministére de I'économie, des finances at
de l'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles
Sous direction de la qualité et de la
normalisation

—  Irsko

Department of Health
—  [tdlie

Ministerio della Sanita

—  Lucembursko
Ministére de la santé

—  Nizozemsko
Staat der Nederlanden

—  Rakousko
Bundesministerium fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales
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—  Portugalsko
Ministério da Satude

—  Finsko
Sosiaali- ja terveysministerio/
Social-och halsovardsministeriet

— Svédsko 5
V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

—  Spojené kralovstvi
Departmentof Health

ODDIL IV

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Novym
Z¢élandem pfi jmenovani subjektli posuzovani
shody pro posouzeni vyrobkl podle
pozadavkl Evropského spolecenstvi

Postupy, které¢ musi byt dodrzeny Evropskym
spoleCenstvim pfi jmenovani subjektl
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku
podle pozadavki Nového Zélandu

Subjekty  posuzovani  shody uvedené
v oddilu II musi spliovat pozadavky smérnic
uvedenych v oddilu | s prihlédnutim
k rozhodnuti Rady 93/465/EHS "~ ze = dne
22. Cervence 1993 o modulech pro rizné faze
postupti posuzovani shody a o pravidlech
piipojovani a pouzivani oznaceni shody CE,
které jsou urCeny kpouziti ve smérnicich
technické  harmonizace, amusi byt
jmenovany na zékladé postupti definovanych
v ptiloze dohody. Tyto skute¢nosti mohou
byt prokazany prostiednictvim téchto organti:

a) Organy certifikace  vyrobkl, jez
postupuji podle pozadavkli normy
EN 45011 nebo pokynii I[SO Guide 28
a 40 a jsou

— bud akreditované systémem Joint
Accreditation System of Australia
and New Zealand (JAS-ANZ), nebo

— schopné prokazat zptsobilost jinym
zpusobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.

1. Postupy jmenovani subjektli posuzovani
shody musi byt v souladu se zasadami
a postupy stanovenymi v piiloze dohody.

2. Nasledujici postupy jsou povazovany za
shodné s postupy stanovenymi v pfiloze
dohody.

a) Certifika¢ni organy:

akredita¢nimi
organy, jez jsou  signatafi
Mnohostranné dohody
o certifikaci v rdmci organizace
European  cooperation  for
Accreditation (EA),

— akreditované

—  Clenové schématu IECEE CB,

— akreditované akreditaénim
organem, se kterym systém
JAS-ANZ uzavrel dohodu

0 vzajemném uznavani, nebo

— schopné prokazat zpusobilost
jinym  zptisobem v souladu
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b) Organy certifikace systému jakosti, jez

postupuji  podle pozadavkli normy
EN 45012 nebo pokynti ISO Guide 62
ajsou

s oddily A a B pfilohy dohody.

b) ZkuSebni laboratofie:

— akreditované akreditaénimi
, . , , organy, jez jsou signatafi
B ?X% AN;kre(lljltovane systemem Mnohostranné dohody
) » 1€bo o kalibraci a zkouSeni v ramci
—  schopné prokazat zputsobilost jiny organizace Eurlope':an
zpﬁsg berrlz v soula dﬁ s oddily i ;’n]; cooperation ~ for Accreditation
ptilohy dohody. (EA),
c) Inspekcéni organy, jez postupuji podle B lﬁ;gzglg CB Vr%mm schématu
pozadavkli normy EN 45004 nebo » NEBO
pokynii ISO Guide 39 a jsou: — schopné. prokazat zpusobilost
— bud akreditované¢ radou Testing Jm}(;l(rjl'l AZ pu};obve{nh dV Islogladu
Laboratory Registration Council S 0ddliy A a b ptiiohy dohody.
of New Zealand, nebo
— schopné prokazat zptisobilost jinym
zpusobem v souladu s oddily A a B
prilohy dohody.
ODDIL V
DOPLNUJICI USTANOVENI
1. Zdravotnické prostredky, které obsahuji 1é¢ivé latky

Aby byly splnény pozadavky Evropského spolecCenstvi, plati pro zdravotnické
prostiedky, které obsahuji 1écivé latky podle ¢l. 1 odst. 4 smérnice 93/42/EHS
ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, tyto postupy:

a) jestlize zdravotnicky prostfedek obsahuje latku, ktera je jiz popsédna
v monografii Evropského Iékopisu, budou s oddélenim Therapeutics
Section organu Ministry of Health Nového Zélandu vedeny konzultace

podle pfilohy I nebo III

smérnice
14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich;

Rady 93/42/EHS ze dne

b) jestlize zdravotnicky prostiedek obsahuje jinou latku nez latku popsanou
v monografii Evropského 1¢ékopisu, povede organ Ministry of Health tyto
konzultace s jednim z pfislusnych organit v Evropském spoleCenstvi
odpovédnym za vydani registrace pro uvedeni 1é¢ivych ptipravkl na trh.
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Nové pravni predpisy

Strany si jsou védomy zaméru Nového Zélandu vydat nové pravni piedpisy
tykajici se zdravotnickych prostfedki a dohodly se, Ze ustanoveni této
sektorové ptilohy budou v téchto pravnich piedpisech uplatnény od okamziku,
kdy tyto pravni ptedpisy vstoupi na Novém Z¢landu v platnost.

Vymeéna informaci

Strany se dohodly, ze se budou vzajemné¢ informovat o udalostech zjisténych
v ramci systému vigilance pro zdravotnické prostiedky nebo o zalezitostech
tykajicich se bezpecnosti vyrobkll. Informace mohou byt piredavany
prostiednictvim téchto kontaktnich mist:

1)  Novy Zéland: The Manager
Therapeutics Section
Ministry of Health
PO Box 5013
Wellington
New Zealand
Tel. (64-4) 496 20 81
Fax (64-4) 496 22 29
a
The Chief Electrical Engineer
Ministry of Commerce
PO Box 1473
Wellington
New Zealand
Tel. (64-4) 472 00 30
Fax (64-4) 471 05 00

i1) Evropské spolecenstvi: European Commission
Directorate-General Industry
The Head of Unit II1.D.2
Rue de la Loi/Wetstraat 200
B-1049 Brussels
Tel. (32-2)299 11 11
Fax (32-2) 296 70 13

Smluvni zadavani

Pokud je to pravnimi a spravnimi piedpisy Nového Zélandu vyzadovano,
budou subjekty posuzovani shody Evropského spolecenstvi, které¢ veskeré
zkouseni nebo jeho cast smluvné zadavaji, smluvné zadavat Cinnosti pouze
zkuSebnim laboratofim akreditovanym podle ustanoveni bodu 2 oddilu IV této
sektorové prilohy.
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Registrace udélenych povoleni

Vedle pozadavki wulozenych v ptriloze této dohody sdéli u kazdého
jmenovaného subjektu posuzovani shody piislusSny organ, ktery provadi
jmenovani, Evropského spoleCenstvi Novému Zélandu podrobnosti metody,
kterou hodla tento subjekt uplatnit za GCelem zaznamendni skutec¢nosti, ze
povoleni bylo vydano ve smyslu piedpisu Regulation 90 ze souboru predpisit
Electricity Regulations 1997.

Rozdil v nazorech

Obé¢ strany vynalozi veskeré usili k vyfeSeni jakéhokoli-rozdilu v nazorech
tykajiciho se plnéni ptedpistt vyrobci azavéri zprav o posouzeni shody.
Nevyiesené rozdily v ndzorech budou ptedlozeny smisenému vyboru.
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SEKTOROVA PRILOHA O TELEKOMUNIKACNICH KONCOVYCH
ZARIZENICH K DOHODE O VZAJEMNEM UZNAVAN{ POSUZOVANI
SHODY, CERTIFIKATU A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM
SPOLECENSTVIM A NOVYM ZELANDEM

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na tyto vyrobky:

Vyrobky urcené pro vyvoz do Evropského
spolecenstvi

Vyrobky urcené pro vyvoz na Novy Zéland

Vsechny vyrobky spadajici do oblasti
pusobnosti smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/13/ES ze dne 12.uUnora 1998
o telekomunikacnich koncovych zatizenich
a zafizenich druzicovych pozemnich stanic,
veetné vzajemného uznavani jejich shody.

Obecné se tato smérnice vztahuje na tyto
vyrobky:

a) koncovd zafizeni urfend k pfipojeni
k vefejnym  telekomunikacnim  sitim.
Koncové zafizeni mlze byt pfipojeno
piimo nebo nepiimo k zakonceni vefejné
telekomunikacni sité; a

b) zafizeni druzicové pozemské stanice,
které lze pouzit pouze kpienosu nebo
k ptenosu a piijmu nebo pouze k piijmu
radiokomunika¢niho signalu
prostiednictvim® druzic * nebo jinych
kosmickych systémi. Z oblasti
pusobnosti ‘smérnice jsou vyloucena
zafizeni ucelovych druzicovych
pozemskych stanic pouzitych jako cCast
vefejné komutované telekomunikacni
sité.

Tento seznam skupin vyrobkii mulze byt
rozSiten tak, aby zahrnoval dalsi spolecné
technické piedpisy Evropského spolecenstvi
v tomto sektoru, jakmile budou tyto predpisy
vydany.

Jakékoli vyrobky ‘uréené pro pfipojeni
k vefejnym a pronajatym sitim
provozovanym spolec¢nosti Telecom New
Zealand  Limited ajejimi  dcefinymi
spole¢nostmi.

Obecn¢ jsou do tohoto rozsahu zahrnuty tyto
vyrobky:

a) jednolinkové a vicelinkové
telekomunika¢ni ~ koncové  zafizeni
urcené k pripojeni k vetejné komutované
telekomunikacni siti nebo k pronajatym
linkdm, jak pro pienos hlasu, tak pro
pfenos  dat, vcetné¢  automatické
pobockové ustfedny (PABX)
a podobnych systémi pro piepojovani;

b) zafizeni pro =zakladni pfipojeni k siti
ISDN (pfipojeni k rozhrani S/T);

c) zafizeni pro primarni piipojeni k siti
ISDN (pfipojeni k rozhrani S/T);

d) celularni telefony pro syst¢ém AMPS
a D-AMPS;

e) bezdratové telefony systému CT-1, CT-2
a CT-3;

f) systémy spravy Sitky pasma;

g) radiostanice sbérnych radiovych siti;

h) napajeci zdroje (pokud jsou dodavany
samostatné pro pouziti s jakoukoli

soucdasti telekomunika¢niho koncového
zatizeni);




Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi

1) telekomunikacni koncova zafizeni pro
dalnopis; a

j) konektory, kabely ahardware

domaci pouziti.

pro

Ustanoveni této sektorové piilohy mohou byt
na zadost vlady Nového Zélandu rozsifena
tak, aby zahrnovala wyrobky urfené pro
pripojeni k vefejnym a pronajatym sitim
provozovanym provozovateli siti. uréenymi
podle zakona Telecommunications Act 1997.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY.

Pravni a spravni pozadavky Evropského
spolecenstvi, jejichz plnéni budou posuzovat
jmenované subjekty posuzovani shody
Nového Zélandu

Pravni a spravni pozadavky Nového Z¢landu,
jejichz plnéni budou posuzovat jmenované
subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

—  Smérnice  Evropského  parlamentu
a Rady 98/13/ES ze dne 12.4nora 1998
o telekomunika¢nich koncovych
zafizenich  a zafizenich  druzicovych
pozemnich stanic véetn¢ uznavani jejich
shody

— Rozhodnuti Komise 95/290/ES ze dne
17. Cervence 1995 0 spole¢ném
technickém predpisu o pozadavcich na

piijimace pozemniho evropského
radiového zaznamového systému
(ERMES)

— Rozhodnuti Komise 95/525/ES ze dne
28. listopadu 1995 o spole¢ném
technickém ptedpisu o pozadavcich na

pripojeni  koncovych  zafizeni pro
digitalni evropskou bezdratovou
telekomunikaci (DECT), aplikace

verejncho ptistupového profilu(PAP)

— Rozhodnuti Komise 96/629/ES ze dne
23. fijna 1996 o spole¢ném technickém
piedpisu o pozadavcich na telefonického
vyuziti vetfejné panevropské celularni

— Telecommunications Act 1987

— 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 1997
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pozemni digitdlni sit¢ pro mobilni
komunikace, faze II

Rozhodnuti Komise 96/630/ES ze dne
23. fijna 1996 o spole¢ném technickém
pfedpisu o obecnych pozadavcich na
pripojeni k verejné panevropskeé
celularni pozemni digitalni siti pro
mobilni komunikace, faze 11

Rozhodnuti Komise 97/346/ES ze dne
20. kvétna 1997 o spole¢ném
technickém pfedpisu pro zékladni
piistup k panevropské digitalni siti
integrovanych sluzeb (ISDN)

Rozhodnuti Komise 97/347/ES ze dne
20. kvétna 1997 o spole¢ném
technickém pfedpisu pro primarni
pfistup k panevropské digitalni siti
integrovanych sluzeb (ISDN)

Rozhodnuti Komise 97/486/ES ze dne
9. Cervence 1997 o spole¢ném
technickém predpisu o obecnych
pozadavcich na pfipojeni koncovych
zafizeni srozhranim pro . pronajaté
analogové dvoudratoveé okruhy
v otevienych sitich (ONP)

Rozhodnuti Komise 97/487/ES ze dne
9. Cervence 1997 0 spole¢ném
technickém predpisu 0 obecnych
pozadavcich na pfipojeni koncovych
zafizeni s rvozhranim ~ pro pronajaté
analogové Styrdratove okruhy
v otevienych sitich (ONP)

Rozhodnuti Komise 97/520/ES ze dne
9. Cervence 1997 o spole¢ném
technickém predpisu o obecnych
pozadavcich na piipojeni koncovych
zafizeni srozhranim pro pfipojeni
k digitalnim nestrukturovanym
pronajatym okruhiim v otevienych sitich
ONP o kapacité 2048 kb/s (1. zména)

Rozhodnuti Komise 97/521/ES ze dne
9. Cervence 1997 o spole¢ném
technickém predpisu o obecnych
pozadavcich na piipojeni koncovych
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zafizeni srozhranim pro pfipojeni
k digitdlnim strukturovanym pronajatym
okruhim v otevienych sitich ONP

o kapacité 2048 kb/s

Rozhodnuti Komise 97/522/ES ze dne
9. ¢ervence 1997 o spole¢ném
technickém predpisu o obecnych

pozadavcich na piipojeni koncovych
zafizeni srozhranim pro pfipojeni
k digitdlnim neomezenym pronajatym
okruhim v otevienych  sitich ONP
o kapacité 64 kb/s (1. zména)

Rozhodnuti Komise 97/523/ES ze dne
9. ¢ervence 1997 o spole¢ném
technickém predpisu o obecnych
pozadavcich na koncové piipojeni k siti
roz$itené digitalni evropské bezdratové
komunikace (DECT) (2. vydani)

Rozhodnuti Komise 97/524/ES ze dne
9. Cervence 1997 o spole¢ném
technickém predpisu o obecnych
pozadavcich na telefonické vyuziti sité
roz$itené digitalni evropské bezdratové
komunikace (DECT) (2. vydani)

Rozhodnuti Komise 97/525/ES ze dne
9. ¢ervence 1997 o spoleéném
technickém predpisu 0 obecnych
pozadavcich na pfipojeni - koncovych
zafizeni pro aplikace nechranéného
pristupového profilu (GAP) pro pftistup
ksiti  rozSitené¢ _digitdlni evropské
bezdratové komunikace (DECT)

Rozhodnuti Komise 97/526/ES ze dne
9. ¢ervence 1997 o spole¢ném
technickém predpisu o obecnych
pozadavcich na pfipojeni k vefejné
panevropské celularni pozemni digitalni
siti pro mobilni komunikace (2. vydani)

Rozhodnuti Komise 97/527/ES ze dne
9. ervence 1997 o spole¢ném
technickém ptedpisu o pozadavcich na
telefonické vyuziti vefejné panevropské
celularni pozemni digitalni sité¢ pro
mobilni komunikace (2. vydani)
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Rozhodnuti Komise 97/528/ES ze dne
9. ¢ervence 1997 o spole¢ném
technickém predpisu o obecnych
pozadavcich na pfipojeni mobilnich
stanic urenych k vyuziti ve vetejnych
celularnich digitadlnich komunikacénich
sitich faze Il provozovanych v pasmu

DCS 1800

Rozhodnuti Komise 97/529/ES ze dne
9. Cervence 1997 o spole¢ném
technickém predpisu o obecnych

pozadavcich na telefonické vyuziti
mobilnich stanic ur€enych k vyuziti
ve vefejnych  celularnich  digitalnich
komunikacnich sitich faze Il
provozované v pasmu DCS 1800

Rozhodnuti Komise 97/544/ES ze dne
9. ¢ervence 1997 o spole¢ném
technickém  pfedpisu o koncovych
zafizenich pro pfipojeni k vefejnym
datovym sitim s pfepindanim okruht
a pronajatym okruhim ONP s rozhranim
podle standardu CCITT X.21

Rozhodnuti Komise 97/545/ES ze dne
9. Cervence 1997 0 spolecném
technickém predpisu 0 obecnych
pozadavcich na pfipojeni koncovych
datovych zatizeni " (DTE) kopakety
pfepinanym vefejnym  datovym = sitim
(PSPDN) s rozhranim podle standardu
CCITT X.25

Rozhodnuti Komise 97/639/ES ze dne
19. a1 1997 o spoleéném technickém
predpisu o obeenych pozadavcich na
pfipojeni rozhrani koncovych zafizeni

pro piipojeni k digitalnim
nestrukturovanym a strukturovanym
pronajatym okruhtim s kapacitou
34 Mb/s

Rozhodnuti Komise 97/751/ES ze dne
31. fijna 1997 o spolecném technickém
predpisu o obecnych pozadavcich na
pfipojeni rozhrani koncovych zafizeni
pro piipojeni k digitalnim
nestrukturovanym a strukturovanym
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pronajatym okruhtim

140 Mb/s

s kapacitou

ODDIL I1

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Z¢élandem pro posuzovani vyrobku
podle pravnich a spravnich pozadavki
Evropského spolecCenstvi

Subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim pro posuzovani
vyrobktl podle pravnich a spravnich
pozadavk Nového Zélandu

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou

tyto:
[Vlozit ndzvy a blizsi udaje]

[Poznamka: Ptidat podle potieby dalsi nazvy]

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou
tyto:

cvwr

[Poznéamka: Ptidat podle potieby dalsi ndzvy]

ODDIL 11T

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY UVEDENYCH V ODDILU II

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Zélandem

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim

V pravomoci vlady Nového Zélandu:
a) Pro certifikacni organy:

— the Joint Accreditation System
of Australia and New Zealand (JAS-
ANZ), a

b) Pro zkuSebni
organy:

laboratofe a inspekéni

— The Testing laboratory registration
Council of New Zealand.

—  Belgie

Institut belge des services postaux et des
télécommunications

Belgisch instituut voor postdiensten en
telecommunicatie

—  Dansko

Telestyrelsen

—  Nemecko

Bundesministerium fiir Wirtschaft

—  Recko

Ymovpyeio Metapopmv kot
Enwcowvoviov

Ministry of Transport and
Communications

—  Spanélsko

Ministerio de Fomento

—  Francie
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Ministére de I'économie, des finances et
de I'industrie

Direction des postes et
télécommunication

Service des télécommunications
Ministére de 1'économie, des finances et
de l'industrie

Secrétariat d'Etat a l'industrie

Direction générale des stratégies
industrielles

Sous direction de la qualité et.de la
normalisation

—  Irsko
Department of Transport, Energy and
Communications

—  Italie
Ispettorato Generale TLC

— —Lucembursko

Administration des Postes et
Télécommunications

—  Nizozemsko
De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Rakousko
Bundesministerium fiir Wissenschaft
und Verkehr

—  Portugalsko
Instituto das Comunicacdes de Portugal

—  Finsko
Liikenneministerid/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentr
alen

— Svédsko 5
V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

—  Spojené kralovstvi
Department of Trade and Industry
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ODDIL 1V

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Novym
Z¢élandem pfi jmenovani subjektli posuzovani
shody pro posouzeni vyrobku podle
pozadavkl Evropského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym
spoleCenstvim pfi jmenovani subjektti
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku
podle pozadavkii Nového Zélandu

Subjekty  posuzovani  shody uvedené
v oddilu II musi splitovat pozadavky smérnic
uvedenych v oddilu I s ptihlédnutim
k rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. Cervence 1993 o modulech pro rizné faze
postupit posuzovani shody a o pravidlech
pfipojovani a pouzivani oznaceni shody CE,
které jsou urCeny k pouziti ve smérnicich
technické  harmonizace, amusi byt
jmenovany na zaklad¢ postupt definovanych
v ptiloze dohody. Tyto skutecnosti mohou
byt prokazany prostfednictvim téchto organti:

a) Organy certifikace  vyrobkl, jez
postupuji  podle pozadavkli normy
EN 45011 nebo pokyntl ISO Guide 28
a 40 ajsou:

—  bud akreditované
JAS-ANZ, nebo

— schopné prokazat zpusobilost jinym
zpusobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.

systémem

b) Organy certifikace systému jakosti, jez
postupuji  podle - pozadavkli normy
EN 45012 nebo pokynu ISO Guide 62
a jsou:

—  bud akreditované
JAS-ANZ, nebo

~  schopné prokazat zplsobilost jinym
zpusobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.

systétmem

¢) Zkusebni laboratote, jez postupuji podle
pozadavkli normy EN 45001 nebo
pokynii ISO Guide 25 a jsou:

— bud’ akreditované radou Testing
Laboratory Registration Council
of New Zealand, nebo

1. Postupy jmenovani subjektli posuzovani
shody budou v souladu se zasadami
a postupy stanovenymi v piiloze dohody.

2. Nasledujici postupy jsou povazovany za
shodné s postupy stanovenymi v ptiloze
dohody.

a) ZkuSebni laboratote:

= akreditované akredita¢nimi
organy, jez jsou  signatafi
Mnohostranné dohody o kalibraci
a zkouSeni vramci organizace
European cooperation for
Accreditation (EA), nebo

— schopné¢ prokazat zpisobilost
jinym  zplsobem v souladu
s oddily A a B ptilohy dohody.

b) Certifikacni orgény:

akredita¢nimi
organy, jez jsou  signatafi
Mnohostranné dohody
o certifikaci v ramci organizace
European cooperation for
Accreditation (EA),

— akreditované

akreditacnim
orgdnem, se kterym systém
JAS-ANZ  uzaviel dohodu
0 vzadjemném uznavani, nebo

—  akreditované

— schopné prokazat zpisobilost
jinym  zplsobem v souladu
s oddily A a B ptilohy dohody.
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schopné prokézat zpusobilost jinym
zpiisobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.

ODDIL V

DOPLNUJICI USTANOVENI

Strany si jsou védomy, ze podle zdkona Telecommunications Act 1987 zadna
osoba nesmi pfipojit navic ke kterékoli ¢asti sit¢ zadnou linku, pfistroj nebo
zafizeni nebo se pripojit ke kterékoli lince, pfistroji nebo zafizeni, jez jsou
pfipojeny ke kterékoli ¢asti sit¢ vlastnéné provozovatelem sit€, bez souhlasu
tohoto provozovatele sit¢. Podle vySe uvedeného piedpisu maji provozovatelé
sité pravo specifikovat podminky, za kterych smi byt telekomunikacni koncové
zatizeni pfipojeno k jejich siti.

Telekomunikacni koncové zatfizeni nabizené k prodeji a urcené pro piipojeni
k siti spolecnosti Telecom New Zealand Limited (,,Telecom®) musi byt
opatfeno Stitkem povoleni ,,Telepermit*,” ktery obsahuje registrovanou
ochrannou znamku spole¢nosti Telecom vyhotovenou podle vzoru spolecnosti
Telecom, model vyrobku a &islo pfidélené tomuto vyrobku. Stitky povoleni
,» Lelepermit” mohou byt pfipojeny vyrobcem v zemi ptivodu.

Vyrobce nebo novozélandsky dovozce pozdda spolecnost Telecom o udéleni
povoleni Telepermit a o udéleni prava oznacovat vyhovujici vyrobky a zavaze
se spolecnosti Telecom dodavat pouze takové vyrobky, které jsou v souladu
s pozadavky spolecnosti Telecom.

Strany si jsou védomy, ze pfi uvedeni vyrobku na trh musi dodavatelé zatizeni
ulozit u spole¢nosti Telecom kopii certifikdtu shody a doprovodné protokoly
o zkouskach. Sheda s pozadavky spolecnosti Telecom mulze byt ovéfena pii
dozoru po uvedeni na trh.

Pokud je to pravnimi a spravnimi ptedpisy Nového Zélandu vyzadovano, budou
subjekty posuzovani shody Evropského spoleCenstvi, které¢ veskeré zkouseni
nebo jeho €ast smluvné zadavaji, smluvné zadavat Cinnosti pouze zkuSebnim
laboratofim akreditovanym podle ustanoveni bodu 2 oddilu IV této sektorové
prilohy.

Na telekomunikacni koncové zafizeni, na kterd se vztahuji ustanoveni smérnice
Rady 73/23/EHS ze dne 19.unora 1973 o harmonizaci pravnich piedpist
Clenskych stath tykajicich se elektrickych zafizeni uréenych pro uZivani
v uréenych mezich napéti a smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989
o sblizovani pravnich predpist €lenskych stati tykajicich se elektromagnetické
kompatibility, se vztahuji odpovidajici ustanoveni sektorovych pftiloh
o zafizenich nizkého napéti a o elektromagnetické kompatibilité.
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SEKTOROVA PRILOHA O ZARIZENICH NiZKEHO NAPETI K DOHODE
O VZAJEMNEM UZNAVANI POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU
A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM A NOVYM
ZELANDEM

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na tyto typy zatizeni nizkého napéti:

Vyrobky urcené pro vyvoz do Evropského
spolecenstvi

Vyrobky urcené pro.vyvoz na Novy Zéland

Vsechny vyrobky spadajici do oblasti
pusobnosti smérnice Rady 73/23/EHS ze dne
19.unora 1973 o harmonizaci  pravnich
predpisit  Clenskych stath tykajicich se
elektrickych zafizeni urCenych pro uzivani
v ur¢enych mezich napéti.

Zatizeni nizkého napéti, které je oznacovano
jako ,,.Declared Article” ve smyslu piedpisu
Regulation90 ze  souboru  predpist
Electricity Regulations 1997.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Pravni a spravni pozadavky Evropského
spolecenstvi, jejichz plnéni budou posuzovat
jmenované subjekty posuzovani shody
Nového Zélandu

Pravni a spravni pozadavky Nového Z¢landu,
jejichz plnéni budou posuzovat jmenované
subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Smérnice ~ Rady 73/23/EHS  ze  dne
19 tnora 1973 .0 harmonizaci = pravnich
predpisit  Clenskych statd  tykajicich se

elektrickych zafizeni urcenych pro uzivéani
vurCenych “ mezich / napéti, ve znéni
pozdéjsich predpist

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1997
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ODDIL I1

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Zélandem pro posuzovani vyrobku
podle pravnich a spravnich pozadavki
Evropského spolecCenstvi

Subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim pro posuzovani
vyrobktl podle pravnich a spravnich
pozadavkl Nového Zélandu

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou

tyto:

[Vlozit ndzvy a blizsi udaje]

[Poznamka: Ptidat podle potieby dalsi nazvy]

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou
tyto:

v v

[Poznamka: Ptidat podle potfeby dalsi nazvy]

ODDIL III

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI

SHODY UVEDENYCH

V ODDILU 11

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Zélandem

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim

V pravomoci vlady Nového Zélandu:
a) Pro certifikacni organy:

— the Joint Accreditation System
of Australia and New Zealand (JAS-

ANZ) a

b) Pro zkuSebni
organy:

laboratofe a inspek¢ni

The Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand.

Belgie
Ministere des affaires economiques
Ministerie van Economische Zaken

Dansko
Boligministeriet

Némecko
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

Recko
Yrovpyeio Avantoéng
Ministry of Development

Spanélsko
Ministerio de Industria y Energia

Francie

Ministére de I'économie, des finances et
de l'industrie

Secrétariat d'Etat a l'industrie

Direction générale des stratégies
industrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation
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—  Irsko
Department of Enterprise and
Employment

—  talie
Ministerio dell'Industria, del-Commercio
e dell'Artigianato

—  Lucembursko
Ministére des transports

—  Nizozemsko
Staat der Nederlanden

—  Rakousko
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten
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ODDIL IV

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Novym
Z¢élandem pfi jmenovani subjektli posuzovani
shody pro posouzeni vyrobku podle
pozadavkl Evropského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym
spoleCenstvim pfi jmenovani subjektl
posuzovani shody pro posouzeni vyrobku
podle pozadavkii Nového Zélandu

Subjekty’ posuzovani  shody uvedené
v oddilu Il musi spliovat pozadavky smérnic
uvedenych v oddilu | s prihlédnutim
k rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22 Cervence 1993 o modulech pro rizné faze
postupti posuzovani shody a o pravidlech
piipojovani a pouzivani oznaceni shody CE,
které jsou urCeny k pouziti ve smérnicich
technick¢é  harmonizace, amusi byt

1. Postupy jmenovani subjektii posuzovani
shody musi byt v souladu se zisadami
a postupy stanovenymi v piiloze dohody.

2. Nasledujici postupy jsou povazovany za
shodné s postupy stanovenymi v priloze
dohody.

a) Zkusebni laboratofte:
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jmenovany na zakladé postupt definovanych
v ptiloze dohody. Tyto skute¢nosti mohou
byt prokazéany prostednictvim téchto organti:

a) Inspekcéni organy, jez postupuji podle
pozadavkli normy EN 45004 nebo
pokynii ISO Guide 39 a jsou:

— bud’ akreditované radou Testing
Laboratory Registration Council

akreditované akredita¢nimi
organy, jez jsou  signatafi
Mnohostranné dohody o kalibraci
azkouSeni vramci organizace
European cooperation for
Accreditation (EA), nebo

schopné prokazat zpusobilost
jinym  zpusobem < wvsouladu
s oddily A a B pfilohy dohody.

b) ZkuSebni laboratofe, jez postupuji podle

of New Zealand, nebo
— schopné prokazat zplsobilost jinym b) Certifikaiggiiugany:
zpusobem v souladu s oddily A a B
prilohy dohody.

Mnohostranné

pozadavki normy EN 45001 nebo

o . . European cooperation
pokynti ISO Guide 25 a jsou: Accrle) ditation (E AF))
— bud akreditované radou Testing , .. ,
— uznané v ramci schématu

Laboratory Registration Council

of New Zealand, nebo IECEE CB, nebo

— schopné prokéazat zptsobilost jinym
zpusobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.

ODDIL V

DOPLNUJICI USTANOVENI

Pokud je to pravnimi a spravnimi predpisy Nového Zélandu vyzadovano, budou
subjekty posuzovani shody Evropského spoleCenstvi, které¢ veskeré zkouseni
nebo jeho ¢ast smluvne zadavaji, smluvné zadavat Cinnosti pouze zkuSebnim
laboratofim akreditovanym podle ustanoveni bodu 2 oddilu IV této sektorové
piilohy.

V pripadé, ze budou vzneseny v Evropském spolecenstvi namitky podle ¢l. 8
odst. 2 smérnice Rady 73/23/EHS ze dne 19.nora 1973 o harmonizaci
pravnich pfedpist Clenskych statd tykajicich se elektrickych zatizeni uréenych
pro uzivani v uréenych mezich napéti, budou protokoly o zkouskach vydané
jmenovanymi subjekty posuzovani shody na Novém Z¢landu piijaty organy
Evropského spolecenstvi stejnym zptasobem jako jsou piijimany zpravy
oznamenych subjektli Evropského spolecenstvi. To znamend, Ze subjekty
posuzovani shody na Novém Zélandu budou uznany podle ¢lanku 11 vyse
uvedené smérnice Rady jako ,,subjekty, které mohou vypracovat protokoly
podle ¢lanku 8.

— akreditované akredita¢nimi
organy, jez jsou  signatafi

o certifikaci v ramci organizace

—  schopné prokazat zpusobilost
jinym  zptsobem v souladu
s oddily A a B pftilohy dohody.
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Vedle pozadavkil ulozenych v ptiloze této dohody sdéli u kazdého jmenovaného
subjektu posuzovéani shody pfisluSny orgén, ktery provadi jmenovani,
Evropského spolecenstvi Novému Zélandu podrobnosti metody, kterou hodlé
tento subjekt uplatnit k zaznamendni skuteCnosti, ze povoleni bylo vydano
ve smyslu  pfedpisu  Regulation 90 ze souboru predpisi Electricity
Regulations 1997.
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SEKTOROVA PRILOHA O ELEKROMAGNETICKE KOMPATIBILITE
K DOHODE O VZAJEMNEM UZNAVANI POSUZOVAN{ SHODY,
CERTIFIKATU A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM
ANOVYM ZELANDEM

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na elektromagnetickou kompatibilitu

téchto zafizeni:

Vyrobky urc¢ené pro vyvoz do Evropského
spoleCenstvi

Vyrobky urcené pro vyvoz na Novy Zéland

Elektromagnetickd kompatibilita zafizeni
definovanych ve smérnici Rady 89/336/EHS
ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich
predpisit  Clenskych stati tykajicich se
elektromagnetické kompatibility, s vyjimkou
radiokomunikacnich zafizeni, kterd nejsou
piipojena k vefejnym komutovanym
telekomunika¢nim sitim.

Elektromagnetickd kompatibilita zafizeni,
ktera spadaji do oblasti pisobnosti pravnich
piedpist Noveého Zélandu, jez jsou uvedeny
v oddile I'a jsou s nimi v souladu.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Prévni a spravni pozadavky Evropského
spoleCenstvi, jejichz plnéni budou posuzovat
jmenované subjekty posuzovani shody
Nového Z¢landu

Pravni a spravni pozadavky Nového Zélandu,
jejichz plnéni budou posuzovat jmenované
subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

89/336/EHS ze dne
3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich
predpisi  Clenskych. stath tykajicich se
elektromagnetické kompatibility, ve znéni
pozdéjSich predpist

Smérnice  Rady

— Radiocommunications Act 1989

— Radiocommunications (Radio)
Regulations 1993

—  Electricity Act 1992

—  Electricity Regulations 1997
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ODDIL I1

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Zélandem pro posuzovani vyrobku
podle pravnich a spravnich pozadavki
Evropského spolecCenstvi

Subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim pro posuzovani
vyrobkil podle pravnich a spravnich
pozadavkl Noveého Zélandu

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou

tyto:
[Vlozit ndzvy a blizsi udaje]

[Ptidat podle potfeby dalsi nazvy]

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou
tyto:

v w7

[Ptidat podle potteby dalsi nazvy]

ODDIL III

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY UVEDENYCH V ODDILU II

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Zé¢landem

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim

V pravomoci vlady Nového Zélandu:
a) Pro certifikacni organy:

— the Joint Accreditation System
of Australia and New Zealand (JAS-
ANZ), a

b) Pro zkuSebni
organy:

laboratofe a inspekéni

—  The Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand.

—  Belgie
Ministere des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

—  Dansko
Pro telekomunikacni zafizeni:
Telestyrelsen
Pro jina zafizeni:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)

—  Némecko
Bundesministerium fiir Wirtschaft

—  Recko
Yrnovpyeio Metagpopdv Kot
Enuwcowvoviav
Ministry of Transport and
Communications

—  Spanélsko
Pro telekomunikac¢ni zafizeni:
Ministerio de Fomento
pro jiné zatizeni:
Ministerio de Industria y Energia
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—  Francie
Ministére de I'économie, des finances et
de I'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction générale des stratégies
industrielles
Sous direction de la qualite et de la
normalisation

—  Irsko
Department of Transport, Energy and
Communications

—  Italie
Ministerio dell'Industria, del Commercio
e dell'Artigianato

—  Lucembursko
Ministere des transports

—  Nizozemsko
Ministerie van Verkeer en Waterstaat

— < Rakousko
Pro telekomunikacni zafizeni:
Bundesministerium fiir Wissenschaft
und Verkehr
Pro jina zafizeni:
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

—  Portugalsko
V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto das Comunicacdes de Portugal

—  Finsko
Pro telekomunikac¢ni zafizeni:
Liikenneministeri¢/Trafikministeriet
Pro jina zatizeni:
Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

— Svédsko 5
V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

—  Spojené kralovstvi
Department of Trade and Industry




Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi

ODDIL 1V

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Novym
Zg€landem pfi jmenovani subjektl posuzovani
shody pro posouzeni vyrobkl podle
pozadavkl Evropského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym
spolecCenstvim pii jmenovani subjektt
posuzovani shody pro posouzeni vyrobkii
podle pozadavkia Nového Zélandu

Subjekty  posuzovani  shody uvedené
v oddilu II musi spliiovat pozadavky smérnic
uvedenych v oddilu I s piihlédnutim
k rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. Cervence 1993 o modulech pro rizné faze
postupit posuzovani shody a o pravidlech
pfipojovani a pouzivani oznaceni shody CE,
které jsou urCeny k pouziti ve smeérnicich
technické  harmonizace, a musi byt
jmenovany na zaklad¢é postupt definovanych
v ptiloze dohody. Tyto skutecnosti mohou
byt prokdzany prostfednictvim téchto organii:

a) Pro ucely ¢l 10 odst.5 smérnice
Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989

o sblizovani pravnich predpisii
¢lenskych stati tykajicich se
elektromagnetické kompatibility

inspekéni organy, jez postupuji podle
pozadavkli normy <EN45004 nebo
pokynii ISO Guide 39 a jsou:

— bud’ akreditované radou Testing
Laboratory  Registration Council
of New Zealand, nebo

— schopné prokazat zptsobilost jinym
zpusobem v.souladu s oddily A a B
prilohy dohody.

b) Pro pfislusné subjekty podle ¢l. 10
odst.2 smérnice Rady 89/336/EHS ze
dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich
piedpist - ¢lenskych statt tykajicich se
elektromagnetické kompatibility
zkusebni laboratofe, jez postupuji podle
pozadavkli normy EN 45001 nebo
pokynii ISO Guide 25 a jsou:

— bud akreditované radou Testing

1. Postupy jmenovani subjektd posuzovani
shody musi byt v souladu se zasadami
a postupy stanovenymi v piiloze dohody.

2. Nasledujici postupy jsou povazovany za
shodné s postupy stanovenymi v ptiloze
dohody:

ZkusSebni laboratofe:

< akreditované akreditaCnimi organy,
jéz jsou signatdfi Mnohostranné
dohody o kalibraci  a zkouSeni
v ramci organizace European
cooperation for Accreditation (EA),
nebo

— schopné prokazat zplsobilost jinym
zpiisobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.
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Laboratory Registration Council
of New Zealand, nebo

schopné prokazat zptsobilost jinym
zpusobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.

ODDIL V

DOPLNUJICI USTANOVENI

Pokud je to pravnimi a spravnimi ptedpisy Nového Zélandu vyzadovano, budou
subjekty posuzovani shody Evropského spolecenstvi, které veskeré zkouseni
nebo jeho Cast smluvné zadavaji, smluvné zadavat €innosti pouze zkuSebnim
laboratofim akreditovanym podle ustanoveni bodu 2 oddilu IV této sektorové
piilohy.

Vedle pozadavkil ulozenych v ptiloze této dohody sdéli u kazdého jmenovaného
subjektu posuzovéani shody pfisluSny organ, ktery provadi jmenovani,
Evropského spolecenstvi Novému Zélandu podrobnosti metody, kterou hodlé
tento subjekt uplatnit k zaznamendni skuteCnosti, ze povoleni bylo vydano
ve smyslu pfedpisu  Regulation 90 ze  souboru predpisi Electricity
Regulations 1997.
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SEKTOROVA PRILOHA O STROJNICH ZARIZENICH K DOHODE
O VZAJEMNEM UZNAVANI POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU
A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM A NOVYM

ZELANDEM

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na tyto vyrobky:

Vyrobky uréené pro vyvoz do Evropského Vyrobky uréené pro vyvoz na Novy Zéland
spolecenstvi

— vSechny vyrobky spadajici do oblasti| VSechny vyrobky, které spadaji do oblasti
plusobnosti prilohy IV smérnice | pusobnosti zdkona Health and Safety in
Rady 89/392/EHS ze dne 14. ¢ervna 1989 | Employment Act 1992.

o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych

stath tykajicich se strojnich zafizeni, Aby nedoSlo k'pochybnostem, tato sektorova
piiloha zahrnuje vézové jefdby, pfristavni

—  v&zove jetaby, a kontejnerové jeraby a pojizdné jeraby, vcetné
autojerabul s nosnosti prevysujici pét (5) tun

—  pojizdne jefaby. pouzivanych pro naklddani a vykladani

téchtovozidel.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Prévni a spravni pozadavky Evropského Pravni a spravni pozadavky Nového
spolecCenstvi, jejichz plnéni budou posuzovat Z¢€landu, jejichz plnéni budou posuzovat
jmenované subjekty posuzovani shody jmenované subjekty posuzovani shody
Nového Zélandu Evropského spolecenstvi
— Smérnice Rady 89/392/EHS ze dne | — Health and Safety in Employment
14. Cervna 1989 o sblizovani prévnich Act 1992
predpist Clenskych stath tykajicich se
strojnich zafizeni, ve znéni pozdgjsich | — Health and Safety in Employment
predpist Regulations 1995

Smérnice, kterymi se stanovi pozadavky
na omezeni hluku vézovych jetabu

Smérnice Rady 79/113/EHS ze dne
19. prosince 1978 o sblizovani pravnich
predpisii Clenskych stati tykajicich se
stanoveni emise hluku stavebnich stroji
a zatizeni, ve znéni pozdé¢jSich predpisii

— Health and Safety in Employment
(Pressure  Equipment, Cranes and
Passenger = Ropeways)  Regulations
199[6] with respect to tower cranes,
port-type container cranes and mobile
cranes'

— Health and Safety in Employment
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—  Smérnice Rady 84/532/EHS ze dne
17. zaii 1984 o sblizovani  pravnich
predpisii Clenskych stati tykajicich se
spolecnych opatfeni pro stavebni stroje
a zatizeni, ve znéni pozdé¢jsich predpisii

— Smérnice Rady 84/534/EHS ze dne
17. z4t1 1984 o sblizovani  prévnich
predpist Clenskych stath tykajicich se
pfipustné hladiny akustického vykonu
vézovych jetabli, ve znéni pozdéjSich
predpist

(Tractor Safety Frames) Regulations
199[6] in respect of safety frames fitted
to agricultural tractors'

— Health and Safety in Employment
(Mining Control) Regulations'199[6]", a

— Health and Safety in Employment
(Petroleum) Regulations 199[6]".

! Tyto predpisy musi byt jesté zaclenény. do pravniho
fadu Nového Zélandu.

ODDIL IT

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Z¢élandem pro posuzovani vyrobk
podle pravnich a spravnich pozadavka
Evropského spolecenstvi

Subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim pro posuzovani
vyrobku podle pravnich a spravnich
pozadavkli Nového Zélandu

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou
tyto:

vwr

[Ptidat podle potfeby dalsi nazvy ablizsi
udaje]

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou
tyto:

v v

[Pfidat podle potieby dalS$i nazvy a blizsi
udaje]

ODDIL 11T

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY UVEDENYCH V ODDILU II

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Zélandem

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim

V pravomoci vlady Nového Zélandu:

a) -Pro certifikacni organy:

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

Belgie
Ministere de I'Economie
Ministerie van Economie

Dansko
Direktoratet fiir Arbejdstilsynet

Némecko
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b) Pro zkuSebni laboratoie

organy:

a inspekéni

—  The Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand.

Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

Recko
Ymovpyeio Avantuéng
Ministry of Development

Spanélsko
Ministerio de Industria y Energia

Francie

Ministere de 1'emploi et de la solidarité
Direction des relations du travail Bureau CT5
Ministére de I'économie, des finances et de
'industrie

Secrétariat d'Etat & l'industrie

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

Irsko

Department of Enterprise and Employment
ltalie

Ministerio dell'Industria, del Commercio e
dell' Artigianato

Lucembursko
Ministére des transports

Nizozemsko
Staat der Nederlanden

Rakousko
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

Portugalsko
V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade

Finsko
Sosiaali- ja terveysministerio/
Social- och hélsovardsministeriet

Svédsko 5
V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

Spojené kralovstvi
Department of Trade and Industry

ODDIL IV
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POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Novym
Z¢élandem pfi jmenovani subjektli posuzovani
shody pro posouzeni vyrobku podle
pozadavkl Evropského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym
spoleCenstvim pfi jmenovani subjektl
posuzovani shody pro posouzeni vyrobkt
podle pozadavkii Nového Zélandu

Subjekty  posuzovani  shody uvedené
v oddilu II musi spliiovat pozadavky smérnic
uvedenych v oddilu | s prihlédnutim
k rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. Cervence 1993 o modulech pro rizné faze
postupti posuzovani shody a o pravidlech
piipojovani a pouzivani oznaceni shody CE,
které jsou urCeny k pouziti ve smérnicich
technické  harmonizace, amusi byt
jmenovany na zakladé postupt definovanych
v ptiloze dohody. Tyto skute¢nosti mohou
byt prokazany prostiednictvim téchto organti:

a) Pro ucely smérnice Rady 89/392/EHS ze
dne 14. ¢ervna 1989 o sblizovani
pravnich  pfedpisi  Clenskych  stath
tykajicich se strojnich zatizeni:

Inspekéni orgény, jez postupuji podle
pozadavkli normy EN 45004 nebo
pokynii ISO Guide 39 a jsou:

— bud’ akreditované radou Testing
Laboratory Registration Council
of New Zealand, nebo

— schopné prokazat zptsobilost jinym
zpusobem v.souladu s oddily A a B
prilohy dohody.

b) Pro ucely smérnic, kterymi se stanovi

pozadavky na  omezeni hlucnosti
ve€zovych jerabu:

Organy  certifikace  vyrobka, jez
postupuji podle pozadavkli normy
EN 45011 nebo pokynii ISO Guide 28
a 40ajsou:

— bud akreditované systémem

JAS-ANZ, nebo

—  schopné prokazat zplsobilost jinym

1. Postupy jmenovani_ subjekti posuzovani
shody musi byt v souladu se zésadami
a postupy stanovenymi v priloze dohody.

2. Nasledujicipostupy jsou povazovany za
shodné s postupy stanovenymi v priloze
dohody:

a) Projeraby:

Pro ovéfovani navrhu budou subjekty
posuzovani shody:

— postupovat v souladu s normou
EN 45004 nebo pokynem
ISO Guide 39 a

— postupovat podle systému jakosti
vyhovujiciho normé ISO 9001 a

— zaméstnavat ovérovatele navrhu,
ktefi mohou svou kvalifikaci,
Skolenim a zkuSenostmi prokazat
svoje znalosti a schopnost plné
pochopit a pouzit pravni piedpisy
anormy, se kterymi pracuji
a jejichz splnéni certifikuji.

Pro inspekéni organy budou subjekty
posuzovani shody:

— postupovat v souladu snormou
EN 45004 nebo pokynem
ISO Guide 39 a

— postupovat podle systému jakosti
vyhovujictho normé ISO 9001
nebo ISO 9002 a

— zaméstnavat odborniky, ktefi
mohou svou kvalifikaci,
Skolenim a zkuSenostmi prokéazat
svoje znalosti a schopnost pln¢
pochopit a pouzit pravni predpisy
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zpiisobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.

anormy, se kterymi pracuji
a podle nichz certifikuji shodu.

Pro  certifikacni  organy  jsou
nasledujici postupy povazovany za
shodné S postupy stanovenymi
v ptiloze dohody:

— akreditace akreditaénim organem,
jez je signatafem Mnohostranné
dohody o certifikaci v ramci
organizace European cooperation
for Accreditation (EA), nebo

— akreditace akreditatnim organem,
se kterym systtm JAS-ANZ
uzaviel dohodu o vzajemném
uznavani, nebo

— schopnost prokazat zptisobilost
jinym  zplsobem v souladu
s oddily A a B ptilohy dohody.

Pro zku$ebni laboratore:

Nasledujici postupy jsou povazovany
za shodné s postupy stanovenymi
v ptiloze dohody:

— akreditace akreditatnim organem,
jez je signatdifem Mnohostranné
dohody o kalibraci a zkouSeni
vramci organizace European
cooperation for
Accreditation (EA), nebo

— schopnost prokazat zpusobilost
jinym  zptisobem v souladu

s oddily A a B pftilohy dohody.

b) Pro jind strojni zafizeni nez jefaby:

— bud’ ozndmeni jako u subjektl
posuzovani shody v Evropském

spoleCenstvi v souladu
s pozadavky stanovenymi
v ptiloze VII smérnice
Rady 89/392/EHS ze dne
14. ¢ervna 1989 o sblizovani

pravnich predpisti Clenskych stati
tykajicich se strojnich zafizeni
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ve spojeni s rozhodnutim
Rady 93/465/EHS ze dne
22. Cervence 1993 o modulech
pro ruzné  faze  postupi
posuzovani shody a o pravidlech
piipojovani a pouzivani oznaceni
shody CE, které jsou urceny
k pouziti ve smérnicich technické
harmonizace, a uvedené
v oddile II této sektorove prilohy,

nebo postupy, které zajisti, aby
strojni zafizeni spliiovalo
pozadavky novozélandskych
pravnich piedpisi na ochranu
pted rizikem stanovenou

v zavislosti na vykonu.

ODDIL V.

DOPLNUJICI USTANOVENI

Pokud je to pravnimi a spravnimi predpisy Noveho Zélandu vyzadovéano, budou
subjekty posuzovani shody Evropského spolecenstvi, které veskeré zkouSeni
nebo jeho ¢ast smluvné zadavaji, smluvné zadavat Cinnosti pouze zkusebnim
laboratofim akreditovanym podle ustanoveni bodu 2 oddilu IV této sektorové
ptilohy.

Na strojni zafizeni, na ktera se vztahuji ustanoveni smérnice Rady 73/23/EHS
ze dne 19.1Unora 1973 © harmonizaci pravnich piedpisit c¢lenskych stati
tykajicich se-elektrickych zatizeni urCenych pro uzivani v urenych mezich
napéti a smeérnice: Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani
pravnich ‘predpist Clenskych stati tykajicich se elektromagnetické
kompatibility, se vztahuji odpovidajici ustanoveni sektorovych ptiloh
o zatizenich nizkého napéti a o elektromagnetické kompatibilité.

Od.okamziku uplatnéni ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady
0 sblizovani pravnich ptredpisii ¢lenskych stath tykajicich se opatieni proti emisi
plynnych latek a zneciSt'ujicich ¢astic z motorti s vnitinim spalovanim uréenych
kinstalaci v mobilnich strojnich zatizenich, ktera nejsou urcena pro silnicni
provoz, nyné¢jSiho névrhu Evropské komise KOM (95) 350, musi subjekty
Noveho Zélandu, které byly podle této smérnice urceny k vydavéani schvaleni
typu, splnit ozndmeni ajiné zavazky ulozené schvalovacimi organy podle
prislusnych ustanoveni této smérnice, ato bud’ pfimo, nebo prostfednictvim
organu odpoveédného za jejich jmenovani.

Déle se bere na védomi, Ze tato navrhovand smérnice obsahuje odkazy na
pozadavky na posuzovani shody stanovené ve smérnici Rady 92/53/EHS ze dne
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18. Cervna 1992, kterou se méni smérnice 70/156/EHS o sblizovani pravnich
predpist Clenskych statl tykajicich se schvalovani typu motorovych vozidel
a jejich ptipojnych vozidel. Uznava se, Ze podle ustanoveni této smérnice
nemuze byt vyrobce akreditovan jako zkuSebni laboratot. Je vSak piipustné, aby
zkusebni laboratot pouzila cizi zafizeni se svolenim orgdnu, ktery provadi

jmenovani.
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SEKTOROVA PRILOHA O TLAKOVYCH ZARIZENICH K DOHODE

O VZAJEMNEM UZNAVANI POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATU

A OZNACOVANI MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM A NOVYM
ZELANDEM

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této sektorové ptilohy se vztahuji na tyto vyrobky:

Vyrobky urcené pro vyvoz do Evropského
spolecenstvi

Vyrobky uréené pro vyvoz na Novy Zéland

Vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti
smérnice  Rady 87/404/EHS  ze  dne
25. ¢ervna 1987 o harmonizaci  pravnich
predpisi  Clenskych stath tykajicich se
jednoduchych tlakovych nadob.

Tlakova zarizent, ktera podle
novozélandskych zékonil a predpist
uvedenych. v oddile T této sektorové piilohy
podléhaji postuptim. posuzovani shody treti
stranou.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI POZADAVKY

Prévni a spravni pozadavky Evropského
spoleCenstvi, jejichz plnéni budou posuzovat
jmenované subjekty posuzovani shody
Nového Z¢landu

Pravni a spravni pozadavky Nového Zélandu,
jejichz plnéni budou posuzovat jmenované
subjekty posuzovani shody Evropského
spolecenstvi

Smérnice  Rady 87/404/EHS « ze dne
25. Cervna 1987 o harmonizaci  pravnich
predpisi  Clenskych  stath tykajicich se
jednoduchych tlakovych nadob, ve znéni
pozdéjsich predpist.

— Health and Safety
Act 1992,

in  Employment

— Health and Safety
Regulations 1995, a

in  Employment

—  Health and Safety in Employment

(Pressure  Equipment, Cranes and
Passenger = Ropeways)  Regulations
199[6]",

' Tyto predpisy musi byt jesté zaclenény do pravniho
fadu Nového Zélandu.
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ODDIL I1

JMENOVANE SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekty posuzovani shody jmenované
Novym Zélandem pro posuzovani vyrobku
podle pravnich a spravnich pozadavki
Evropského spolecCenstvi

Subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim pro posuzovani
vyrobkil podle pravnich a spravnich
pozadavkl Noveého Zélandu

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou

tyto:
[Vlozit ndzvy a blizsi udaje]

[Ptidat podle potieby dalsi nazvy a blizsi
udaje]

Jmenované subjekty posuzovani shody jsou
tyto:

v w7

[Ptidat podle potfeby. dals§i nazvy a blizsi
udaje]

ODDIL 111

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENQVANi SUB:IEKTfI POSUZOVANI
SHODY UVEDENYCH V ODDILU II

Pro subjekty posuzovani shody jmeénované
Novym Zélandem

Pro subjekty posuzovani shody jmenované
Evropskym spolecenstvim

V pulisobnosti vlady Nového Zélandu:
a) Pro certifikacni organy:

— the Joint

of Australia
(JAS-ANZ)

Accreditation System
and New Zealand

b) Pro zkuSebni
organy:

laboratore a inspekcni

— « The Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand

—  Belgie
Ministére de I'Economie
Ministerie van Economie

—  Dansko
Direktoratet fiir Arbejdstilsynet

—  Nemecko
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

—  Recko
Ymovpyeio Avamtuéng
Ministry of Development

—  Spanélsko
Ministerio de Industria y Energia

—  Francie
Ministére de I'économie, des finances et
de I'industrie
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction de l'action régionale de de la
petite et moyenne industrie
Sous direction de la sécurité industrielle
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Ministére de I'économie, des finances et
de I'industrie

Secrétariat d'Etat a l'industrie

Direction générale des stratégies
industrielles

Sous direction de la qualité et de la
normalisation

—  Irsko
Department of Enterprise and
Employment

—  talie
Ministerio dell'Industria, del Commercio
e dell'Artigianato

—  Lucembursko
Ministére des transports

—  Nizozemsko
Staat der Nederlanden

—  Rakousko
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

—  ‘Portugalsko
V pravomoci vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade

—  Finsko
Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels-
och industriministeriet

— Svédsko 5
V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC)

—  Spojené kralovstvi
Department of Trade and Industry
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ODDIL 1V

POSTUPY JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Postupy, které musi byt dodrzeny Novym
Zg€landem pfi jmenovani subjektl posuzovani
shody pro posouzeni vyrobkt podle
pozadavkl Evropského spolecenstvi

Postupy, které musi byt dodrzeny Evropskym
spolecCenstvim pii jmenovani subjektt
posuzovani shody pro posouzeni vyrobkii
podle pozadavki Nového Zélandu

Subjekty  posuzovani  shody uvedené
v oddilu II musi spliiovat pozadavky smérnic
uvedenych v oddilu I s piihlédnutim
k rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. ¢ervence 1993 o modulech pro rizné faze
postupit posuzovani shody a o pravidlech
pfipojovéani a pouzivani oznaceni shody CE,
které jsou urCeny k pouziti ve smérnicich
technické  harmonizace, amusi byt
jmenovany na zaklad¢é postupt definovanych
v ptiloze dohody. Tyto skutecnosti mohou
byt prokazany prostfednictvim téchto organti:

i) Organy certifikace  vyrobkil, - jez
postupuji  podle pozadavki normy
EN 45011 nebo pokynt ISO Guide 28
a 40 ajsou:

a) bud akreditované
JAS-ANZ, nebo

systémem

b) schopné prokazat zpusobilost jinym
zpusobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.

i1) Subjekty certifikace systému fizeni
jakosti, jez postupuji podle pozadavkl
normy. EN 45012 nebo pokynu ISO
Guide 62 a jsou

a) bud akreditované
JAS-ANZ, nebo

systtmem

b) schopné prokazat zplsobilost jinym
zpusobem v souladu s oddily A a B
prilohy dohody.

iii)) Inspekcni organy, jez postupuji podle
pozadavki normy EN 45004 nebo

1. Postupy jmenovani subjekti posuzovani
shody musi. byt v souladu se zasadami
a postupy stanovenymi v piiloze dohody.

2. Naésledujici postupy jsou povazovany za
shodné s postupy stanovenymi v ptiloze
dohody.

a) Oveérovani ndvrhu:

Pro ovéfeni  navrhu:
posuzovani shody budou:

subjekty

— postupovat v souladu s normou
EN 45004 nebo pokynem
ISO Guide 39 a

—  postupovat podle systému jakosti
vyhovujiciho normé¢ ISO 9001, a

— zaméstnavat ovéfovatele navrhu,
ktefi mohou svou kvalifikaci,
Skolenim a zkuSenostmi prokéazat
svoje znalosti a schopnost pln¢
pochopit a pouzit pravni predpisy
anormy, se kterymi pracuji
a jejichz splnéni certifikuji.

b) Inspekéni organy:

Pro inspekéni organy:
posuzovani shody budou:

subjekty

— postupovat v souladu snormou
EN 45004 nebo pokynem
ISO Guide 39, a

— postupovat podle systému jakosti

YN AnnA
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pokynu ISO Guide 39 a jsou

a)

b)

bud’ akreditované radou Testing
Laboratory Registration Council
of New Zealand, nebo

schopné prokazat zpusobilost jinym
zpusobem v souladu s oddily A a B
ptilohy dohody.

nebo ISO 9002, a

zam¢éstnavat  odborniky, kteii
mohou svou kvalifikaci,
Skolenim a zkuSenostmi prokazat
svoje znalosti a schopnost plné
pochopit a pouzit pravni piedpisy
anormy, se Kterymi pracuji
a jejichz splnéni certifikujis

¢) Pro certifika¢ni organy:

Pro

certifikacni organy subjekty

posuzovani shody budou:

akreditovany akredita¢nim
organem, jenz je signatdfem
Mnohostranné dohody

o certifikaci vramci organizace
European cooperation for
Accreditation (EA),

akreditovany akredita¢nim
organem, se kterym systém JAS-
ANZ uzaviel dohodu
0 vz4jemném uznavani, nebo

schopny prokazat zpusobilost
jinym  zplsobem v souladu
s oddily A a B ptilohy dohody.

d) ZkuSebni laboratofte:

Pro zkuSebni laboratofe: subjekty
posuzovani shody budou:

akreditovany akredita¢nim
orgdnem, jez je signatdfem
Mnohostranné dohody

o certifikaci v ramci organizace
European cooperation for
Accreditation (EA), nebo

schopny prokazat zpusobilost
jinym  zplsobem v souladu
s oddily A a B ptilohy dohody.
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ODDIL V

DOPLNUJICI USTANOVENI

Pokud je to pravnimi a spravnimi pfedpisy Nového Zélandu vyzadovano, budou
subjekty posuzovani shody Evropského spoleCenstvi, které veskeré. zkouSeni
nebo jeho ¢ast smluvné zadavaji, smluvné zadéavat Cinnosti pouze zkusebnim
laboratofim akreditovanym podle ustanoveni bodu 2 oddilu IV této sektorové
ptilohy.

Na tlakova zafizeni, na néz se vztahuji ustanoveni smérnice Rady 73/23/EHS ze
dne 19. tnora 1973 o harmonizaci pravnich pfedpisi ¢lenskych stati tykajicich
se elektrickych zafizeni urCenych pro uzivani. v uréenych mezich napéti
a smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 osblizovani pravnich
predpist Clenskych stath tykajicich se elektromagnetické kompatibility, se
vztahuji odpovidajici ustanoveni sektorovych ptiloh o zafizenich nizkého napéti
a o elektromagnetické kompatibilité.

Vedle pozadavkil uloZenych v piiloze této dohody sdé¢li pfisluSny organ, ktery
provadi jmenovani, Novému Zélandu ukazdého jmenovaného subjektu
posuzovani shody podrobnosti o tom, zda dotycny subjekt posuzovani shody
provadi ovéifovani navrhu nebo inspekci vyrobku, nebo oboji.



Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi
ZAVERECNY AKT

Zplnomocnéni zastupci

EVROPSKEHO SPOLECENSTVI, dale jen ,,Spolegenstvi®,
na stran¢ jedné, a

zplnomocnéni zastupci NOVEHO ZELANDU

na stran¢ druhé

se sesli k podpisu Dohody o vzdjemném uzndvani posuzovani shody mezi Evropskym
spolecCenstvim a Novym Z¢élandem, dale jen ,,dohoda®, a piijali tyto texty:

dohodu, véetné jeji ptilohy, a téchto sektorovych ptiloh tykajicich se:
1.  inspekce SVP pro l1écivé ptipravky a certifikace Sarzi,

2. zdravotnickych prostredkd,

3.  telekomunikacnich koncovych zatizeni,

4.  zafizeni nizkého napéti,

5.  elektromagnetické kompatibility;,

6.  strojnich zafizeni,

7.  tlakovych zafizeni.

Zplnomocnéni zastupci Spolecenstvi a Nového Zélandu pftijali znéni spoleénych
prohlaseni uvedenych nize a ptipojenych k tomuto Zavérecnému aktu:

—  Spolecné prohlaseni tykajici se budoucich praci na provadécich opatfenich k této
dohodg,

—  Spole¢né prohldseni o vzajemném uzndvani v neziskové sféte,

— Spolecné prohlasent tykajici se dalsiho vyvoje harmonizace technickych piedpist
apostupti posuzovani shody,

— © Spolecné prohlaseni tykajici se prezkoumani ¢lanku 4 dohody.

Ve Wellingtonu dne dvacatého patého cervna roku tisic devét set devadesat osm.
Hecho en Wellingtonu, el veinticinco de junio de mil novecientos noventa y ocho.
Unferdiget i Wellington den femogtyvende juni nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zZu Wellington am fiinfundzwanzigsten Juni
neunzehnhunderdachtundneunzig.
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'"Eywe ot0 Ovélyytov, otig eikoot mévte lovviov yila evviakdoilo evevivia oKTo.

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

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

Fatto a Wellington, addi venticinque giugno millenovecentonovantotto.

Gedaan te Wellington, de vijfentwintigste juni negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Wellington, em vinte e cinco de Junho de mil novecentos e noventa e oito:

Tehty Wellingtonissa kahdentenakymmenentendviidentend paivind kesdkuuta vounna
tuhat-yhdeksdnsataayhdeksénkymmentélkahdeksan.

Som skedde 1 Wellington den tjugofemte juni nittonhundranittiodtta.

Za Evropské spoleCenstvi

Por la Comunidad Europea

For det Europaiske Fallesskab
Fiir die Europiische Gemeinschaft
Ia v Evponaikn Kowotmta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Cumita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisén puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vignar

Za Novy Zéland

For New Zealand

Fiir Neuseeland

IMa ™ Néa Zniavoio

For New Zealand

Pour la Nouvelle-Z¢lande
Per la Nuova Zelanda
Voor Nieuw-Zeeland
Pela Nova Zelandia
Uuden Seelannin puolesta
For Nya Zeeland
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PRILOHA

Spole¢né prohlaseni tykajici se budoucich praci na provadécich opatirenich k této
dohodé

1. Tlakova zarizeni

Strany rozs$iti rozsah sektorové piilohy o tlakovych zatizenich a zahdji za timto
ucelem jedndni, jakmile vstoupi v platnost nova smérnice o téchto zafizenich,
kterd je vsouCasné dobé posuzovana Radou Evropské unie a Evropskym
parlamentem na zakladé navrhu Evropské komise.

2. Certifikace letadel a obnoveni letové zpiisobilosti

Strany potvrzuji svlij zamér pokracovat v jednanich. o dokonceni sektorové
ptilohy o certifikaci letadel a obnoveni letové zpusobilosti s cilem zavést tuto
prilohu jako provéadéci opatteni k této dohod¢ nejpozdéji do dvou let od jejiho
vstupu v platnost.

3. Zahrnuti dalsich sektorovych priloh

Za ucelem dalsiho rozvijeni této dohody zahdji strany po dvou letech od jejiho
vstupu v platnost jednani o dalSim rozsireni sektorové ptisobnosti dohody.

Spole¢né prohlaseni o vzajemném uznavani v neziskové sfére

Strany povedou své nevladni subjekty ke spolupraci s cilem stanovit podminky
vzajemného uznavani v neziskove sfére.

Spolec¢né prohlaseni tykajici se dalSiho vyvoje harmonizace technickych piedpisi
a postupii posuzovani shody

Strany zvazi posilovani harmonizace nebo rovnocennosti svych technickych piedpist
a postupil posuzovani. shody, pokud je to na misté¢ aje to slucitelné s dobrou
regulativni praxi. Strany uznavaji, Ze jednim z cili by mohlo byt stanoveni pokud
mozno jednotného postupu piedkladani zadosti a posuzovani, ktery by se pouZzival na
uzemi obou stran pro vyrobky, na néz se vztahuje tato dohoda.

Spolecné prohlaseni tykajici se pfezkoumani ¢lanku 4 dohody

Strany zvazi rozsifeni ustanoveni ¢lanku 4 za ucelem zahrnuti dalSich zemi, jakmile
strany uzaviou s témito zemémi rovnocenné dohody o vzdjemném uznavani tykajici
se posuzovani shody v tychz sektorech.



