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' ABKOMMEN ZWISCHEN
AUSTRALIEN UND DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT UBER DIE
GEGENSEITIGE ANERKENNUNG DER KONFORMITATSBEWERTUNG,
DER BESCHEINIGUNGEN UND DER KENNZEICHNUNGEN

Die Europdische Gemeinschaft und die Regierung von Australien, im folgenden "die
Vertragsparteien" genannt -

eingedenk der traditionell freundschaftlichen Bindungen zwischen den Vertragsparteien,

in Anbetracht ihres gemeinsamen Eintretens fiir die Forderung der Produktqualitdt im
Interesse der Gesundheit und der Sicherheit ibrer Birger und des Umweltschutzes,

in dem Wunsch, ein Abkommen i{iber die gegenseitige Anerkennung ihrer jeweiligen
Konformititsbewertungsverfahren zu schlieBen, die fiir den Marktzugang im Gebiet der
Vertragsparteien vorgeschrieben sind,

unter Beriicksichtigung der besseren Bedingungen fir den Handel zwischen den
Vertragsparteien, die durch die gegenseitige Anerkennung der Prifberichte und
Konformititsbescheinigungen geschaffen werden,

eingedenk des positiven Beitrags, den die gegenseitige Anerkennung zur Férderung einer
weitergehenden internationalen Harmonisierung der Normen und Vorschriften leisten
kann,

in Kenntnis der engen Beziehungen zwischen Australien und Neuseeland, so wie sie in
dem "Australian and New Zealand Closer Economic Relations Trade Agreement” und
dem "Trans-Tasman Mutual Recognition Arrangement” sowie. in der zunehmenden
Integration der australischen und der neuseelindischen Einrichtungen fir die
Konformititsbewertung im Rahmen des "Agreement conerning the establishment of the
Council of the Joint Accreditation System of Australia and New Zealand (JAS-ANZ)"
bestitigt werden,

in Kenntnis der engen Beziehungen zwischen der Europaischen Gemeinschaft und Island,
Liechtenstein und Norwegen im Rahmen des Abkommens iber den Europdischen
Wirtschaftsraum, die es zweckmiBig erscheinen lassen, gleichzeitig nach dem Muster
dieses Abkommens den Abschlufl eines Abkommens Gber gegenseitige Anerkennung
zwischen Australien und diesen Lindern in Erwigung zu ziehen,

eingedenk ihrer Stellung als Vertragsparteien des Ubereinkommens zur Errichtung der
Welthandelsorganisation und im BewuBtsein insbesondere ihrer Verpflichtungen im
Rahmen des Ubereinkommens der Welthandelsorganisadon dber technische
Handelshemmnisse -

sind wie folgt iibereingekommen:



ARTIKEL 1: BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Die in diesem Abkommen und seinen Anhdngen verwendeten allgemeinen
Begriffe haben die in dem ISO/IEC-Leitfaden 2 (1991) "Allgemeine
Fachausdriicke und deren Definitionen betreffend Normung und damit
zusammenhingende Titigkeiten" und in der EN 45020 (Ausgabe 1993) festgelegte
Bedeutung; sofern der Kontext nichts anderes erfordert. Ferner gelten folgende
Begriffe und Begriffsbestimmungen fiir dieses Abkommen:

“Konformititsbewertung” ist die systematische' Priifung zwecks Feststellung,
inwieweit ein Produkt, ein Verfahren oder eine Dienstleistung festgelegten
Anforderungen geniigt.

"Konformititsbewertungsstelle” ist eine Stelle, zu deren Titigkeiten und
Fachgebiet die Durchfiihrung des gesamten Konformititsbewertungsverfahrens
oder einzelner Teile davon gehort.

"Benennung" ist die einer Konfonnitﬁtsbcwertungséteﬂe von einer benennenden
Behorde erteilte Zulasung zur Durchfihrung von
Konformititsbewertungstitigkeiten; "benannt” hat eine entsprechende Bedeutung.

"Benennende Behdrde" ist die Stelle, die die gesetzliche Befugnis zur Beneanung,
Aussetzung oder Riicknahme der Benennung von Konformititsbewertungsstellen
in ihrem Gebiet besitzt. '

Die Bcgriffe »Konformititsbewertungsstelle” und “benennende Behorde® gelten
sinngemad flr die in einigen sektoralen Anhingen genannten anderen Stellen und
Behdrden mit entsprechenden Aufgaben.

ARTIKEL 2: ALLGEMEINE PFLICHTEN

Die australische Regierung erkennt die Konformititsnachweise einschlieBlich
Priifberichte und Bescheinigungen, Zulassungen und Konformititskennzeichen an,
die in den in den sektoralen Anhingen aufgefilhrten Rechts- und
Verwaltungsvorschriften vorgeschrieben sind und im Einklang mit diesem
Abkommen von den Dbenannten Konformititsbewertungsstellen ~ in  der
Europdischen Gemeinschaft ausgestelit werden. .

Die Europdische Gemeinschaft erkennt die Konformititsnachweise einschlieflich.
Priifberichte und Bescheinigungen, Zulassungen und Konformititskennzeichen an,
die in den in den sekioralen Anhangen aufgefihrten Rechts- und
~ Verwaltungsvorschriften vorgeschrieben sind und im Einklang mit diesem
Abkommen von den benannten Ko formititsbewertungsstellen in Australien
ausgestellt werden. : '
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Dieses Abkommen hat nicht die gegenseitige Anerkennung der Normen oder
technischen Vorschriften der Vertragsparteien oder die gegenseitige Anerkennung
der Gleichwertigkeit dieser Normen oder technischen Vorschriften zur Folge.

_ARTIKEL 3: SEKTORALER GELTUNGSBEREICH

Dieses Abkommen betrifft die Konformititébewertungsverfahrén, die
durchgefiihrt werden miissen, um den in den sektoralen Anhidngen enthaltenen
verbindlichen Anforderungen zu entsprechen.

Jeder sektorale Anhang enthélt im allgemeinen folgende Informationen:
(a) Angaben zum Anwendungs- und Geltungsbereich des Anhangs;

() die- Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die
Konformititsbewertungsverfahren (Abschnitt I);

(c)  eine Liste der benannten Konformititsbewertungsstellen (Abschnitt II});
(d) die benennenden Behérden (Abschnitt III);

(e) die Verfahren fiir die Benennung von Konformifﬁtsbcwertungsstellen
' (Abschnitt IV) und

€3] gegebenenfalls zusitzliche Bestimmungen (Abschnitt V).
ARTIKEL 4: URSPRUNG

Dieses Abkommen gilt fiir Ursprungswaren der Vertragsparteien des Abkommens
gemiB den nichtpriferentieflen Ursprungsregein.

Bei Regelkollisionen sind die nichtpriferentiellen Ursprungsregeln der
Vertragspartei, in deren Gebiet die Waren in Verkehr gebracht werden,
maBgebend. '

Sofern die betreffenden Waren auch durch einen sektoralen Anhang des
Abkommens zwischen der Europdischen Gemeinschaft und Neuseeland {ber die
gegenseitige Anerkénnung der Konformititshewertung abgedeckt sind, gilt dieses
Abkommen auch fiir Ursprungswaren Neuseelands. ]

Sofern die betreffenden Waren auch durch einen sektoralen Anhang des
Abkommens (ber die gegenseitige Anerkennung der Konformititsbewertung
zwischen Australien und den Staaten, die zugleich Vertragsparteien des
UUbereinkommens iber die Europdische Freihandelszone (EFTA) und des
Abkommens {ber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) sind, abgedeckt
sind, gilt dieses Abkommen auch fir die Ursprungswaren dieser EFTA-Staaten.



ARTIKEL 5: KONFOR.MITI&TSBEWERTUNGSSTELLEN

Im Einklang mit Anhang 1 und den sektoralen Anhingen erkennt jede Vertragspartei an,
daB die von der anderen Vertragspartel benannten Konformititsbewertungsstellen die
Voraussetzungen fiir die Bewertung der Konformitit aufgrund - ihrer in den sektoralen
Anhingen festgelegten Anforderungen erfiillen. Bei der Benennung dieser Stellen legen
die Vertragsparteien den Umfang der Tatigkeiten im Bereich der Konformititsbewertung
fest, fur die diese Stellen benannt werden.

ARTIKEL 6: BENENNENDE BEHORDEN

1. Die Vertragsparteien stellen sicher, daB die. fiir die Benennung der in den
sektoralen Anhingen aufgefGhrten Konformititsbewertungsstellen zustindigen
benennenden Behdrden {ber die erforderlichen Befugnisse und die erforderliche
fachliche Kompetenz zur Benennung, Zut Aussetzung der Benennung, zum
Widerruf der Aussetzung und Zur Riicknahme der Benennung dieser Stellen
verfiigen. '

2. Sofern in den sektoralen Anhangen nichts anderes bestimmt ist, beachten die
benennenden Behdrden bei der Benennung und der Riicknahme der Benennung
die in Artikel 12 und in Anhang 1 dieses Abkommerns vorgesehenen

Benennungsverfahren.

3. Im Falle der Aussetzung einer Benennung oder des Widerrufs der Aussetzung
unterrichtet die benennende Behdrde der petreffenden Vertragspartei unverziglich
die andere Vertragspartei und den Gemischten AusschuB. Die von einer
suspendiertent Konformititsbewertungsstelle vor der Aussetzung ihrer Benennung
durchgefiihrte Konformititsbewertung bleibt giltig, sofem die benennende
Behorde nichts anderes verfiigt hat. :

ARTIKEL 7: UBERPRUFUNG DER BENENNUNGSVERFAHREN

1. Die Vertragsparteien tauschen Informationen iiber die Verfahren aus, durch die
sichergestellt werden soll, daB die unter ihre Zustindigkeit fallenden benannten
Konformititsbewertungsstellen, die in den sektoralen Anhingen aufgefihrt sind,
die dort festgelegten Rechts- und Verwaltungsvorschriften beachten und den
Anforderungen an ihre fachliche Kompetenz gemif Anhang 1 gentigen.

2. Die Vertragsparteien vergleichen die Methoden, mit denen {iberprift wird, ob die
benannten Konformtitisbewertungsstellen die in den sektoralen Anhangen
festgelegten Rechts- und Verwaltungsvorschriften beachten und den in Anhang 1
enthaltenen Anforderungen an ihre fachliche Kompetenz geniigen. Die in den
Gebieten der beiden Vertragsparteien bestehenden Systeme Zur AXkkreditierung
von Konformititsbewertungsstellen konnen fiir diesen Vergleich herangezogen
werden. S

3. Der Vergleich erfolgt im Einidang mit den Verfahren, die von dem mit
Artikel 12 des Abkommens eingesetzten Gemischten AusschuB festzulegen sind.
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ARTIKEL 8: UBERPRUFUNG DER ERFULLUNG DER ANFORDERUNGEN
DURCH DIE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Die Vertragsparteien stellen sicher, da die von einer benennenden Behdrde
benannten Konformititsbewertungsstellen sich einer Uberpriifung threr fachlichen
Kompetenz und der Erfillung anderer einschligiger Anforderungen stellen.

Jede Vertragspartei hat das Recht, die fachliche Kompetenz der in die
Zustindigkeit der anderen Vertragspartei fallenden Konformititsbewertungsstellen
und die Erfilllung der Anforderungen durch diese Stellen anzufechten. Dieses
Recht wird nur unter auergewdhnlichen Umstinden ausgeibt.

Dieser Einspruch ist in einem an die andere Vertragspartei und den Vorsitz des
Gemischten Ausschusses gerichteten Schreiben mit objektiven und sachdienlichen
- Argumenten zu begriinden.

Entscheidet der Gemischte AusschuB, daB eine Uberprifung der fachlichen
Kompetenz oder der Erfiillung der Anforderungen erforderlich ist, so wird diese
zu gegebener Zeit gemeinsam von den Vertragsparteien unter Beteiligung der
zustindigen benennenden Behdrden vorgenommen.

Der Gemischte Ausschufl berit iber das Ergebnis der Uberpriifung mit dem Ziiel,
die Streitigkeit so bald wie moglich beizulegen.

Sofern der Gemischte Ausschufl nichts anderes beschliefit, wird die Benennung
der betreffenden Konformititsbewertungsstelle, sofern diese in Abschnitt II des
sektoralen Anhangs aufgefiihrt ist, von der zustindigen benennenden Behdrde ab
dem Zeitpunkt, an dem die Uneinigkeit im Gemischten AusschuB festgestellt
wurde, bis zu einer Einigung {ber den Status der Stelle im Gemischten Ausschuf
ausgesetzt. :

ARTIKEL 9: INFORMATIONSAUSTAUSCH

Die Vertragsparteien tauschen Informationen Gber die Durchfithrung der in den
sektoralen Anhingen ausgewiesenen Rechts- und Verwaltungsvorschriften aus.

Im Einklang mit ihren Verpflichtungen im Rahmen des WTO-Ubereinkommens
iiber technische Handelshemmnisse unterrichtet jede Vertragspartei die andere
Vertragspartei Gber die beabsichtigten Anderungen der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften in den Bereichen, die Gegenstand dieses Abkommens
“sind, und notifizieren der anderen Vertragspartei die neuen Bestimmungen
mindestens 60 Tage vor deéren Inkrafttreten, es sei denn, daB aus Griinden der
Sicherheit, der Gesundheit und des Umweltschutzes dringendere Mafinahmen
gerechtfertigt sind.



ARTIKEL 10: EINHEITLICHKEIT DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Im Interesse der Forderung einer einheitlichen Anwendung der in den Gesetzen und
sonstigen Rechtsvorschriften der Vertragsparteien vorgesehenen
Konformititsbewertungsverfahren beteiligen sich die Dbenanaten
Konformititsbewertungsstellen bei Bedarf an der Koordinierung und den vergleichenden
Priiffungen, die von den Vertragsparteien in den durch die sektoralen Anhidnge dieses
Abkommens abgedeckten Bereichen durchgefiihrt werden.

ARTIKEL 11: ABKOMMEN MIT ANDEREN LANDERN

Die Vertragsparteien vereinbaren, das die Abkommen iiber gegenseitige Anerkennung,
die von einer Vertragspartei mit einem Land geschiossen werden, das nicht
Vertragspartei dieses Abkommens ist, fir die andere Vertragspartei keinerlei
Verpflichtung zur Anerkennung der Priifberichte, Bescheinigungen, Zulassungen und
Konformititskennzeichen einer Konformititsbewertungsstelle dieses Drittlands mit sich
bringen, ausgenommen in den Fillen, in denen zwischen den Vertragsparteien eine

ausdriickliche Vereinbarung hieriiber getroffen wurde.

ARTIKEL 12: GEMISCHTER AUSSCHUSS

1. Ein aus Vertretern beider Vertragsparteien bestehender Gemischter Ausschul
wird eingesetzt. Dieser ist fuir das ordnungsgemiBe Funktionieren des
Abkommens verantwortlich.

2. Der Gemischte Ausschu8 gibt sich eine Geschiftsordnung. Seine Beschliisse und .
seine Empfehlungen werden einvernehmlich angenommen. Er kann beschliefen,
Unterausschiisse mit bestimmten Aufgaben zu beauftragen. :

3. Der Gemischte Ausschuf tritt mindestens einmal jéhrlich zusammen, sofern er
nichts anderes beschlieBt. Wenn dies fir das ordnungsgeméiBe Funktionieren
dieses Abkommens erforderlich ist und auf 'Antrag der Vertragsparteien kdnnen
‘yusitzliche Sitzungen anberaumt werden.

4, Der Gemischte AusschuB behandelt alle Fragen im Zusammenhang mit dem
Funktionieren dieses Abkommens und ist insbesondere fiir foigendes zustindig:

a) ‘Anderung der sektoralen Anhange, um dem BeschluB einer benennenden
Behorde aber die Benennung einer bestimmten
Kon'formitétsbcwertungsstell’e Wirksamkeit zu verleihen;

b) Anderung der sektoralen Anhinge, um dem Beschluf einer benennenden
~ Behorde iiber die Riicknahme der Benennung einer bestimmten
Konformititsbewerturigsstelle Wirksamkeit zu verleihen;
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c) Austausch von Informationen {ber die Verfahren, die von den
Vertragsparteien angewendet werden, um sicherzustellen, daB die in den
sektoralen Anhidngen aufgefiihrten Konformititsbewertungsstellen das
erforderliche Kompetenzniveau beibehalten;

d) Einsetzung einer oder mehrerer gemischter Expertengruppen zwecks
Uberprifung der fachlichen Kompetenz einer
Konformititsbewertungsstelle und der Erfiilllung anderer emschlaglger
Anforderungen durch diese Stelle gema Artikel 8;

e) . Informationsaustausch und Notifikation der Anderungen der in den
sektoralen Anhdngen aufgefﬁhrten Rechts- und Verwaltungsvorschriften
einschlieBlich derjenigen, die eine Anderung der sektoralen Anhinge
erfordern, an die Vertragsparteien

f) Regelung aller Fragen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieses
Abkommens und seiner sektoralen Anhdnge und

g) Férderung der Ausweitung dieses Abkommens auf weitere Sektoren.

Der Vorsitzende des Gemischten Ausschusses notifiziert den Vertragsparteien
umgehend schriftlich alle im Einklang mit diesem Artikel vorgenommenen
Anderungen der sektoralen Anhénge.

Fiir die Aufnahme einer Konformititsbewertungsstelle in einen sektoralen Anhang
bzw. fiir ihre Streichung gilt folgendes Verfahren: )

a) Eine Vertragspartei, die die Anderung eines sektoralen Anhangs
vorschligt, um dem BeschluB einer benennenden Behorde lber die
Benennung einer Konformititshewertungsstelle oder die Riicknahme einer
Benennung Wirksamkeit zu verlethen, @bermittelt der anderen
Vertragspartei- ihren Vorschlag schriftlich mit allen zweckdienlichen
Unterlagen; :

b) " Eine Kopie des Vorschlags und der Unterlagen wird dem Vorsitz des
Gemischten Ausschusses {ibermittelt;

c) Die Aufnahme der Konformititsbewertungsstelle in den sektoralen Anhang
bzw. ihre Streichung wird wirksam, nachdem die andere Vertragspartei
dem Vorschlag zugestimmt hat bzw. nach Ablauf von 60 Tagen, sofern

. innerhalb dieser Frist keine Einwinde erhoben werden;

d)  Bestreitet die andere Vertragspartei gemid Artikel 8 die fachliche
Kompetenz einer Konformititsbewertungsstelle oder die Erfullung der
Anforderungen durch diese Stelle innerhalb der vorgenannten Frist von 60

. Tagen, so kann der Gemischte AusschuB gema diesem Artikel eine
Uberpriifung der betreffenden Stelle beschlieBen.
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7. Wird eine benannte Konformititsbewertungsstelle aus einem sektoralen Anhang
gestrichen,  so bleibt die Konformititsbewertung, die von dieser
Konformititsbewertungsstelle vor dem Zeitpunkt, an dem'die Streichung wirksam

~ wird, vorgenommen wurde, giltig, sofern der Gemischte Ausschu8 nichts anderes
beschlieBt. Im Falle der Aufriahme einer neuen Konfomititsbewenungsstelle ist
die von dieser Stelle vergenommene Konformititsbewertung ab dem Zeitpunkt
giiltig, an dem die Vertragsparteien ihre ‘Aufnahme in den sektoralen Anhang
vereinbarern.

8. Fiihrt eine Vertragspartei neue oder zusitzliche Konformititsbewertungsverfahren
in einem durch einen sektoralen Anhang abgedeckten Sektor ein, 5o nimmt der
Gemischte Ausschuf diese Verfahren in die durch dieses Abkommen festgelegten
Durchfiihrungsbestimmungen fir die gegenseitige Anerkennung auf, sofern die
Vertragsparteien nichts anderes vereinbaren.

ARTIKEL 13: GEOGRAPHISCHER GELTUNGSBEREICH
Dieses Abkommen gilt fiir die Gebiete, in denen der Vertrag zur Griindung der
Europiischen Gemeinschaft Anwendung findet, und nach MaBgabe dieses Vertrags
einerseits sowie fiir das Gebiet Australiens and_erer;eits.
ARTIKEL 14: INKRAFTTRETEN UND GELTUNGSDAUER
L. Dieses Abkommen tritt am ersten Tag des zweifen Monats in Kraft, der auf den
Tag folgt, an dem die Vertragsparteien einander den AbschluB ihrer jeweiligen
Verfahren fiir das Inkrafttreten dieses Abkommens notifiziert haben.
2. Die Vertragspartcien' onnen dieses Abkommen durch schriftliche Notifikation

und unter Einhaltung einer Frist von sechs Monaten kiindigen.

ARTIKEL 15: SCHLUSSBESTIMMUNGEN

1. Anhang 1 ist' Bestandteil dieses Abkommens.
2. Die Anderungen dieses Abkommens werden im gegenseitigen Einvernehmen
vorgenomimen.

3. Die Vertragsparteien vereinbaren sektorale Anhange, auf die Artikel 2
Anwendung findet und die . die Durchfﬂhrungsbestimmungen fir dieses
Abkommen enthalten. :

-4, Anderungen der sektoralen Anhirige werden von den Vertragsparteien im
Gemischten Ausschuf festgelegt.

5. Dieses Abkommen und die sektoralen Anhinge sind in zwei Urschriften in
dinischer, deutscher, englischer, finnischer, franzdsischer, griechischer,
italienischer, niederiindischer, portugiesischer, schwedischer und spanischer
Sprache abgefalt, wobei jeder Wortlaut gleichermaBen verbindlich ist.
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Anhang 1
WER TELL
i n und Anforde n

Die benennenden Behorden benennen ausschlieBlich rechtlich identifizierbare
Stellen als Konformititsbewertungsstellen. :

Die benennenden Behdrden benennen ausschlieflich
Konformititsbewertungsstellen, die den Nachweis dafiir erbringen kénnen, dad
sie die in den Rechts- und Verwaltungsvorschriften der anderen Vertragspartei
festgelegten Anforderungen und Verfahren fir die Konformititsbewertung, fiir
die sie benannt werden, verstehen, Erfahrung damit haben und zu ihrer
Anwendung in der Lage sind. ' '

Der Nachweis fiir die fachliche Kompetenz beruht auf

- der technologischen Kenntnis der betreffenden Produkte, Verfahren oder
Dienstleistungen,

- dem Verstindnis der technischen Normen und der allgemeinen
Anforderungen an den Schutz gegen Risiken, fiir deren Uberpriifung um
die Benennung nachgesucht wird;

- der Erfahrung mit den geitenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften;

. . - den materiellen Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung der betreffenden
Konformititsbewertungstatigkeit; '

- einem angemessenen Management der betreffenden
Konformititsbewertungstitigkeiten und auf

- etwaigen anderen Voraussetzungen fiir die Gewdhrleistung einer dauerhaft
angemessenen Durchfilhrung der Konformititshewertungstitigkeit,

Die Kriterien der fachlichen Kompetenz stiitzen sich auf international anerkannte
Dokumente, erginzt durch spezifische Unterlagen Uber ihre Auslegung, die bei
Bedarf ausgearbeitet werden.

Die Vertragsparteien fordern die Harmonisierung der Benennungs- und
Konformititsbewertungsverfahren durch die Zusammenarbeit der benennenden
Behorden und der Konformititsbewertungsstellen mittels Koordinationssitzungen,
der Teilnahme an Vereinbarungen iber gegenseitige Anerkennung sowie
Arbeitsgruppensitzungen. Sofern Akkreditierungsstellen am Benennun gsverfahren

-
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beteiligt sind, sollten sie zur Teilnahme an Vereinbarungen iber gegenseitige
Anerkennung aufgefordert werden.

System. zur Feststellung der fachlichen Kompetenz der
s g e “"'“ - .

Zur Feststellung der fachlichen Kompetenz der Konformititsbewertungsstellen
xénnen die benennenden Behdrden folgende Verfahren anwenden. Bei Bedarf
wird eine Vertragspartei die benennende Behorde auf die Mittel und Wege zur
Erbringung des Kompeétenznachweises hinweisen. : '

(a) Akkreditierung

Bei der Akkreditierung wird davon ausgegangen, daB die fachliche Kompetenz
in bezug auf die Vorschriften der anderen Vertragspartei gewdhrleistet ist, sofem

(1) das Alkkreditierungsverfahren im Einklang mit den einschligigen
internationalen Dokumenten (EN Reihe 45000 oder ISO/TEC-Leitfdden)
durchgefithrt wird und

(i) die Akkreditierungsstelle an Vereinbarungen iiber gegenseitige
Anerkennung beteiligt ist, die einer sogenannten "peer evaluation”
unterliegen, bei der die Kompetenz der Akireditierungsstellen und der
von ihnen akkreditierten Konformititsbewertungsstellen durch anerkannte
Experten auf dem jeweiligen Arbeitsgebiet bewertet wird.

Ist eine Konformititsbewertungsstelle nur fiir die Bewertung der
{Tbereinstimmung eines Produkts, eines Verfahrens oder einer Dienstleistung mit
bestimmten technischen Spezifikationen akkreditiert, so gilt die Benennung
ausschlieBlich fiir diese technischen Spezifikationen. ' . '

Ersucht eine Konformititsbewertungsstelle um eine Benennung fiir die Bewertung
der Ubereinstimmung bestimmter Produkte, Verfahren oder Dienstleistungen mit
grundlegenden Anforderungen, so muB der Akkreditierungsproze Elemente
umfassen, die eine Bewertung der Fahigkeit (technologische Kenntnis und
Verstindnis der allgemeinen Anforderungen an den Schutz gegen die Risiken des
Produkts, des Verfahrens oder der Dienstleistung oder ihrer Verwendung) der

Konformititsbewertungsstelle zur Bewertung der {Tbereinstimmung mit diesen
grundlegenden Anforderungen ermoglichen. .

()  Andere Mittel
In Ermangelung einer -gecignetcn Akkreditierung oder bei Vorliegen besonderer

Umstinde verlangt die benennende Behdrde von der Konformititsbewertungsstelle
die Erbringung des Nachweises fir ihre Kompetenz durch andere Mittel wie z.B.
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- die Teilnahme an regionalen/internationalen Vereinbarungen {iber
~ gegenseitige Anerkennung oder Zertifizierungssystemen;

- regelmiBige Prifungen durch Gutachter ("peer evaluations™);
- Eignungsprifungen und
- Vergleiche zwischen Konformititsbewertungsstellen.

Bewertung des nggnnungﬁ;‘ ystems

Sobald eine Vertragspartei ihr System zur Evaluierung der fachlichen Kompetenz
der Konformititsbewertungsstellen bestimmt hat, kann die andere Vertragspartei
in Abstimmung mit den benennenden Behérden iiberpriifen, ob diese Systeme
hinreichende Gewihr dafiir geben, daB die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen ihren Anforderungen geniigt.

Formiiche Benennung

Die benennenden Behérden konsultieren die Konformititsbewertungsstellen in
ihrem Gebiet, um festzustellen, ob sie an einer Benennung im Rahmen dieses

. Abkommens interessiert sind. Bei dieser Konsultation sind auch diejenigen

Konformititsbewertungsstellen zu beriicksichtigen, die zwar nicht nach den
Rechts- und Verwaltungsvorschriften ihrer eigenen Vertragspartei arbeiten, aber
interessiert und in der Lage sind, nach den Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der anderen Vertragspartei zu arbeiten.

Die benennenden Behorden unterrichten die Vertreter ihrer Vertragspartei in dem
mit diesem Abkommen eingesetzten Gemischten AusschuB dariber, welche
Konformititsbewertungsstellen in  Abschnitt II der sektoralen Anhdnge
aufzunehmen oder zu streichen sind. Die Benennung, die Aussetzung oder die
Riitknahme der Benennung von Konformititsbewertungsstellen erfolgt im-
Einklang mit den Bestimmungen dieses Abkommens und der Geschiftsordnung
des Gemischten Ausschusses. '

Die benennende Behorde teilt dem Vertreter ihrer Vertragspartei in dem mit
diesem Abkommen eingesetzten Gemischten Ausschuf fiir jede in die sektoralen
Anhinge aufzunehmende Konformititsbewertungsstelle folgende Angaben mit:

(a) Namen;

() Postanschrift;

{c) Faxnummer;

(d) Palette der Produkte, Verfahren, Normen oder Dienstleistungen, fir derez-1
" Bewertung sie zugelassen ist;



11.

12.

13.

14.

- 12 -

(e) Konformititshewertungsverfahren, firderen Durchfihrung sie zugelassen
ist und

H Verfahren zur Feststellung ihrer fachlichen Korﬁpctenz.

_t:] bg;waglmg;g

Die benennenden Behorden gewihrleiﬁten oder veranlassen eine laufende
Uberwachung der benannten _Konfonnitit;bcwertungsst_ellen durch regelmifige
Kontrollen oder Evaluierungen. Die Hiufigkeit und die Art dieser Mafnahmen

richten sich nach der einschligigen internationalen Praxis oder werden vom
Gemischten Ausschuf bestimmt.

Die benennenden Behdrden verpflichten die benannten
Konformititsbewertungsstellen zur Teilnahme an Eignungspriifungen oder an
anderen geeigneten vergleichenden Priifungen, sofern diese Mafnahmen zu
annnehmbaren Kosten technisch mdglich sind. '

Die benennenden Behdrden konsultieren gegebenenfalls ihre Partner, um das
Vertrauen in die Konformititsbewertungsverfahren zu wahren. Diese Konsultation
umfaBt auch die -gemeinsame Teilnahme an Kontrollen der
Konformititsbewertungstitigkeiten oder an anderen Evaluierungen benannter
Konformititsbewertungssteilen, sofern diese Teilnahme angebracht und zu
annehmbaren Kosten technisch méglich ist.

Die benennenden Behdrden konsultieren gegebenenfalls  die zustindigen
Regelungsbehdrden der anderen Vertragspartei, um sicherzustellen, daB alle
gesetzlichen Anforderungen festgestellt worden sind und ordnungsgema erfullt
werden.
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Anhang 2

) Gemeinsame Erklirung
zu den kiinftigen Arbeiten iiber Durchfiihrungsbestimmungen
zu diesem Abkommen

1.  Druckgerite

Die Vertragsparteien werden den Geltungsbereich des sektoralen Anhangs {iber
Druckgerite erweitern und hierzu Verhandlungen aufnehmen, sobald die neue
Richtlinie zu diesem Thema, die gegenwirtig im Rat der Europdischen Union und
im Europiischen Parlament auf der Grundlage eines Vorschlags der Europdischen
Kommission geprift wird, in Kraft getreten ist.

2, Zertifizierung von Luftfahrzeugen und Erneuerung der Lufttiichtigkeitszeugnisse

Die Vertragsparteien bekriftigen ihre Absicht, die Verhandlungen {iber die
Erginzung des sektoralen Anhangs Gber die Zertifizierung von Luftfahrzeugen
und die Erneverung der Lufttiichtigkeitszeugnisse mit dem Ziel fortzusetzen, ihn
spitestens zwei Jahre nach Inkrafttreten dieses Abkommens in eine
Durchfiithrungsbestimmung zu diesem Abkommen umzuwandeln.

3. Aufnahme weiterer sektoraler Anhidnge

Zur Weiterentwicklung dieses Abkommens nehmen Australien und die
Europiische Union innerhalb von zwei Jahren nach seinem Inkrafttreten
Verhandlungen iiber die Erweiterung des sektoralen Geltungsbereichs dieses
Abkommens auf.

Gemeinsame Erklirung
zu der freiwiiligen gegenseitigen Anerkennung

Die Vertragsparteien fordem die Zusammenarbeit ihrer nichtstaatlichen Stellen im
Hinblick auf die Vereinbarung freiwilliger Regelungen zur gegenseitigen Anerkennung.
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Gemeinsame Erklirung '
zu der weiteren Harmonisierung der technischen
Vorschriften und der Konformititsbewertungsverfahren

Die Vertragsparteien erwigen eirie weitergehende Harmonisierung oder Anerkennung der
Gleichwertigkeit ihrer jeweiligen technischen Vorschriften und
Konformititshewertungsverfahren, sofern dies angebracht und mit einer guten
Regelungspraxis vereinbar ist. Die Vertragsparteien erkennen an, daB eines der Ziele
nach Moglichkeit die Festlegung eines einheitlichen Antrags- und Bewertungsverfahrens
fir die unter das Abkommen fallenden Produkte ist, das im Gebiet beider

Vertragsparteien gelten soll.

.(_}_emeinsame Erklirung
zur Uberpriifung von Artikel 4

Die Vertragsparteien erwiigen eine Erweiterung des Artikels 4 zwecks Einbeziehung

weiterer Linder, sobald die Vertragsparteien gleichwertige Abkommen iber die
gegenseitige Anerkennung der Konformititsbewertung in denselben Sektoren mit diesen

anderen Lindern geschiossen haben.
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ARZNEIMITTEL, GMP-KONTROLLE
UND ZERTIFIZIERUNG DER CHARGEN
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ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

1.Dieser sektorale Anhang gilt fir alle Arzneimittel, die in- Australien und in der
Europaischen Gemeinschaft industriell hergestellt werden und den Anforderungen an die
gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice, GMP) geniigen mussen.

Fir die unter diesen sektoralen Anhang fallenden Arzneimittel erkennt jede
Vertragsparteie die Ergebnisse der von den zustindigen Kontrolldiensten der anderen
Vertragspartet durchgefiihrien. Kontrollen der Hersteller und die von den zustindigen
Behorden der anderen Vertragspartei erteilten Herstellungsgenehmigungen an.

Ferner wird die vom Hersteller vorgcnommcné Zertifizierung der Konformitat jeder
Charge mit ihren Spezifikationen von der anderen Vertragspartei ohne emeute Kontrolle
bei der Einfuhr anerkannt.

" Arzneimittel” sind alle Produkte, die unter die in der Anlage dieses Anhangs
aufgeflihrten Arzneimittelvorschriften der Europdischen Gemeinschaft und Neuseelands
" fallen. Die Definition der Arzneimittel umfaft alle Human- und Tierarzneimittel wie z.B.
chemische und biologische Arzneimittel, immunologische Arzneimittel, Radiopharmaka,
haltbare Arzneimittel aus menschlichem Blut oder aus menschlichem Plasma,
Vormischungen fiir die Herstellung von. Tierarzneifuttermitteln und gegebenenfalls
Vitamine, Mineralien, Heilkrduter und homdopathische Arzneimittel.

“GMP" ist jener Teil der Qualititssicherung, durch den sichergesteilt wird, daB die
Produkte durchweg nach den Qualititsnormen fiir ihre beabsichtigte Verwendung und im
Einklang mit der von der einfihrenden Vertragspartei erteilten Genehmigung fir das
Inverkehrbringen hergestellt und im Laufe der Herstellung kontrolliert werden. Fir die
. 7wecke dieses sektoralen Anhangs umfa8t sie auch das System, nach dem der Hersteller

vom Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder Antragsteller die
Spezifikation des Produkts und/oder des Verfahrens erhilt und sicherstellt, da8 das
Arzneimittel gemaB dieser Spezifikation hergestellt wird (entspricht der Zertifizierung
durch eine sachkundige Person in der Europdischen Gemeinschaft). = - S

7.Bei Arzneimitteln, ‘die unter die Rechtsvorschriften einer Vertragspartei, aber nicht
durch diejenigen der anderen Vertragspartei fallen, kann der Hersteller fiir die Zwecke
dieses Abkominens eine Kontrolle durch den ortlich zustindigen Kontrolidienst
beantragen. Diese Bestimmung gilt unter anderem fiir die Herstellung von
pharmazeutischen Wirkstoffen, Zwischenprodukten und Produkten, die fiir klinische
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Versuche bestimmt sind, sowie fiir vereinbarte Kontrollen vor dem Inverkehrbringen.
Die Durchfithrungsbestimmungen sind in Abschnitt IIT Nummer 3 Buchstabe b enthalten.

Zertifizierune der Hersteller

3.Auf Antrag eines Ausfilhrers, ¢ines Einfiihrers oder der zustindigen Behorde der
anderen Vertragspartei bescheinigen die fiir die Erteilung der Herstellungsgenehmigungen
und die Uberwachung der Herstellung von Arzneimitteln zustindigen Behorden, daB der
Hersteller

- eine ordnungsgemiBe Genehmigung zur Herstellung des betreffenden
Arzneimittels oder zur Durchfihrung des betreffenden Herstellungsvorgangs
besitzt, ‘

- regelmaBig von den Behorden kontrolliert wird und

- den nationalen GMP-Anforderungen nach Anlage 1 dieses sektoralen Anhangs
geniigt, die von den beiden Vertragsparteien als gleichwertig anerkannt werden.
Wird auf unterschiedliche GMP-Anforderungen (gemiB Abschnitt III, Punkt 3 b)
Bezug genommen, so wird dies auf der Bescheinigung vermerkt.

Die Bescheinigungen weisen ferner den oder die Herstellungsstandorte  (und
gegebenenfalls die vertraglich verpflichteten Priiflaboratorien) "aus. Das Muster der
Bescheinigung ist in Anlage 2 beigefiigt; es kann von dem mit Artikel 12 des
Abkommens eingesetzten Gemischten Ausschufl gedndert werden.

Die Bescheinigungen werden rasch ausgestellt, spatestens jedoch innerhalb von 30
Kalendertagen. In Ausnahmefillen, wenn z.B. eine neue Kontrolle durchgefithrt werden
muB, darf diese Frist auf 60 Tage verlangert werden.

Zentifizi ier Ch

4.Jede exportierte Charge wird von einer Bescheinigung begleitet, die der Hersteller
(Selbstzertifizierung) nach einer vollstindigen qualitativen Analyse, einer quantitativen
Analyse aller Wirkstoffe und nach Durchfiihrung aller anderen Tests oder Kontrolien

_ausstellt, die zur Gewihrleistung der Qualitit des Produkts entsprechend den
Anforderungen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erforderlich sind. Mit dieser
Bescheinigung wird die {bereinstimmung der Charge mit ihren Spezifikationen bestitigt;.
sie wird vom Einfilhrer der Charge aufbewahrt. Sie wird auf Antrag der zustdndigen
Behorde vorgelegt.

Der Hersteller stellt die Bescheinigung nach den Bestimmungen des derzeit geltenden
WHO-Zertifizierungssystems fiir die Qualitit der Arzneimittel im internationalen :
Handelsverkehr aus. Auf der Bescheinigung werden die detaillierten Spezifikationen des
Produkts, die Referenz der Analyseinethode und die Analyseergebnisse vermerkt. Ferner
wird damit erklirt, daB die Aufzeichnungen {iber die Verarbeitung und Verpackung der
Charge iiberpriift wurden und der GMP entsprechen. Die Bescheinigung wird von der
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fiir die Freigabe der Charge zum Verkauf ocer zur Auslieferung verantwortlichen Person

unterzeichnet, bei der es sich in der Europdischen Gemeinschaft um die in Artikel 21 der
Richtlinie 75/319/EWG vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften Gber Arzneispezialititen genannte »sachkundige Person" handelt.
Fiir die Qualititskontrolle bei der Herstellung in Australien sind die in der Therapeutic
Goods Regulation 19 (b) im Rahmen des Therapeutic Goods Act 1989 genannten
Personen zustindig. '

\BSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

-

Vorbehaltlich der Durchfiihrungsbestimmungen in Abschnitt III werden die
allgemeinen GMP-Kontrollen aufgrund -der GMP-Anforderungen der ausfihrenden
Vertragspartei durchgefiihrt. Die Rechts- und Verwaltungsvorschriften sind in der

Anlage aufgefihrt.

Die Qualititsanforderungen an die auszufihrenden Produkte einschlielich ihrer
Herstellungsmethode und Spezifikationen: sind jedoch die, die in der von der
einfihrenden Partei erteilten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des betreffenden

Produkts festgelegt sind.

"
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ABSCHNITT II: AMTLICHE KONTROLLDIENSTE

Australien:

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

Woden Act 2606

Australia

Tel: 61-6-232 8632

Fax: 61-6-232 8659

Europdische Gemeinschaft:

BELGIEN :
Inspection générale de la pharmacie
Cité€ administrative de I’Etat
Quartier Vésale

Algemene Farmaceutische Inspectie
Rijksadministratief Centrum
Vesalius Gebouw

B-1010 BRUXELLES/BRUSSEL
Tel: 32-2-210 4924

Fax: 32-2-210 4880

DA
Sundhedsstyrelsen - Medicines Division
Frederikssundsvej 378

DK - 2700 BRONSHOT

Tel: 45-44-889 320

Fax: 45-42-847 077

DEUTSCBLAND
Bundesministerium fiir Gesundheit
Am Propsthof 78a

D-53108 BONN

Tel.: 49-228-941 2340

Fax: 49-228-941 4923

fiir immunologische Arzneimittel:

Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe
. Postfach

D-63207 LANGEN

Tel.: 49-6103-77 1010

Fax: 49-6103-77 1234



GRIECHENLAND

Efuixoe Ogyarvionos Fapuakoy
National Drug Organizatign (EOF)
Mesogion 284

GR-ATHENS 15562

Tel.: 30-1-654 5530

Fax; 30-1-654 9591

SPANIEN

M;rusteno de Sanidad y Consumo
Subdirecction General de Control Farmaceutico
Paseo del Prado 18-20

E-28014 MADRID

Tel.: 34-1-596 4068

Fax: 34-1-596 4069

FRANKREICH

fiir Humanarzneimittel:

Agence du Médicament

143-145 boulevard Anatole France
F-93200 SAINT-DENIS

Tel.: 33-1-4813 2000

Fax: 33-1-4813 2478

fiir Tierarzneimittel:

Agence nationale du médicament vétérinaire
la Haute Marche - Javené

F - 35133 FOUGERES

Tel.: +33-9994 7878

Fax: + 33-9994 7899

IRLAND

National Drugs Advxsory Board
63-64 Adelaide Road
IRL-DUBLIN 2 :

Tel.: 353-1-676 4971-7

Fax: 353-1-676 7836

ITALIEN

Ministerio della Sanita

Direzione Generale del Servicio Farmaceutico
Viale della Civilta Romana 7

1-00144 ROMA

Tel.: 39-6-5994 3676

Fax: 39-6-5994 3365

LUXEMBURG

- 20 -
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Division de la pharmacie et des médicaments
10, rue C.M. Spoo

1.-2546 LUXEMBOURG

Tel.: 352-478 5590/93

Fax: 352-22 44 58

NIEDERLANDE ‘
Ministerie van Volksgezondheid, Welzija en Sport
Inspectie van de Gezondhcxdszorg '
Postbus 5850

NL-2280 HW RUKSWLK

Tel.: 31-70-340 6839

Fax: 31-70-340 7159

OSTERREICH

Bundesministerium . fir Gesundheit und Konsumentenschutz
RadetzkystraBle 2

A-1031 WIEN

Tel.: 43-1-711 724 642

Fax: 43-1-714 92 22

PORTUGAL :
Instituto Nacional a Farmacia e do Medicamento
INFARMED

Av. do Brasil 53

P-1700 LISBOA

Tel.: 351-1-795 7836

Fax: 351-1-795 9116

FINNLAND '
National Agency for Medu:mcs
P.Q. Box 278

FIN-00531 HELSINKI

Tel.: 358-0-396 72 112

Fax: 358-0-714 469

- SCHWEDEN
Likemedelsverket - Medical Products Agency
Husargatan 8,P.O. Box 26
S - 751.03 UPPSALA
- Tel.: 46-18-174 600
Fax: 46-18-548 566

VEREINIGTES KONIGREICH
fir Human- und (nichtimmunologische) Tleranneumttel
Medecines Control Agency

811/97

I Nine Elms Lanc ' fir immunologische Tierarzneimittel:
GB-LONDON SW§ § NQ Veterinary Medicines Directorate

Tel.: 44-171-273 0500 Woodham Lane

Fax 4-4-171 273 {}676 New Haw, Addlestone
GB-SURREY KTI15 3NB
Tel.: 44-1932-336911
Fax: 44-1932-336618
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ABSCHNITT [: DURCHFUHRUNGSBESTIMMUNGEN

Sofern bestimmte Analysearbeiten vergeben werden, Ubermitteln die zustindigen
Kontroildienste auf begriindeten Antrag cine Kopie des letzten Kontrollberichts {iber
die Herstellungs- oder die kontrollierte Anlage. Es kann ein *vollstindiger
Kontrollbericht" oder ein "ausfihrlicher Bericht” (siche Nummer 2) angefordert
werden. Die Vertragspartei behandelt diese Kontrollberichte mit der Vertraulichkeit,
die von der sie iibermittelnden Vertragspartei gefordert wird. .

Waurde das Herstellungsverfahren fiir das betreffende Arzneimittel nicht in letzter Zeit
kontrolliert, d.h. liegt die letzte Kontrolle mehr als zwei Jahre zurlick oder wird ein
besonderer Kontrollbedarf festgestelit, so kann eine spezifische und detaillierte
Kontrolle beantragt werden. Die Vertragsparteien stellen  sicher, daf die
Kontrollberichte innerhalb von 30 Kalendertagen versandt werden, wobei diese Frist
auf 60 Tage verlingert wird, wenn eine neue Kontrolle durchgefihrt wird.

2.Kontrollberichte

Ein "vollstindiger" Kontrollbericht umfaft die (von dem Hersteller oder dem
Kontrolldienst zusammengesteliten) Stammdaten der Anlage (Site Master File) und
einen Bericht des Kontrolldienstes. Ein "ausfihrlicher Bericht" beantwortet die von
der anderen Vertragspartei gesteliten spezifischen Fragen {iber ein Unternehmen.

3.Bezugs-GMP

a)Die Hersteller werden aufgrund der geltenden GMP  der ausfiihrenden
Vertragspartei (siche Anlage 1) kontrolliert. : '

b)Bei den Arzneimitteln, die unter die Arzneimittelvorschriften der einfiihrenden
Vertragspartei, aber nicht unter . die der ausfiihrenden ~ Vertragspartei fallen,
xontrolliert der ortlich zustindige Kontrolldienst die betreffenden
Herstellungsvorgidnge aufgrund seiner eigenen GMP oder - in Ermangelung
spezifischer GMP-Anforderungen - aufgrund der geitenden GMP der einfiihrenden
Vertragspartei. Letzteres gilt auch in dem Fall, in dem die lokale GMP in bezug auf
die Qualititssicherung des Endprodukts nicht als gleichwertig mit der GMP der
. einfithrenden Vertragspartei angesehen wird. '

Die Gleichwertigkeit der GMP-Anforderungen fir spezifische Produkte oder

 Produktklassen, (z.B. Arzneimittel fir Untersuchungszwecke, Ausgangsmaterialien)
. wird nach einem vom Gemischten Ausschuf festgelegten Verfahren bestimmt.

4.Ant der Kontrollen
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a)Die Kontrollen dienen der laufenden Bewertung der Einhaltung der GMP durch die
Hersteller. Sie werden als allgemeine GMP-Kontrollen (auch als regelmaBige,
periodische oder laufende Kontrollen) bezeichnet.

" b)"Produkt- oder verfahrcnsorientiene" Kontrollen (in bestimmten Fillen handelt es
sich hierbei auch um Kontrollen vor dem Inverkehrbringen) befassen sich gezielt mit
der Herstelling eines oder einer Reihe von Produkten oder mit einem oder einer
Reihe von Verfahren und umfassen eine Bewertung der Validierung von und der
Konformitit mit bestimmten Verfahrens- oder Kontrollaspekten, die in der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen dargelegt sind. Bei Bedarf wird die
betreffende Produktinformation (die die Qualitit betreffenden Unterlagen. eines
 Antrags/einer Genehmigung) der Kontrollstelle auf Vertrauensbasis zur Verfiigung
gestellt.

SKQBILQII_/BQQIMME;QHBLQ&

Die Regelung fiir die Kontroll-/Bearbeitungsgebiihren ist vom Standort des Herstellers
abhingig. Fiir die unter dieses Abkommen fallenden Produkte werden den im Gebiet
der anderen Vertragspartei ansdssigen Herstellern ~ keine Kontroll-
/Bearbeitungsgebihren in Rechnung gestelit.

6.Schutzklausel fir die Kontrollen

Jede Vertragspartei behdlt sich das Recht vor, aus Griinden, die der anderen
Vertragspartei dargelegt werden, eigene Kontrollen: durchzufiihren. Diese Kontrollen
sind der anderen Vertragspartei im voraus zu notifizieren, und sie erhilt die
Maglichkeit, daran teilzunehmen. Diese Schutzklausel solite nur in Ausnahmefillen in
Anspruch genommen werden. Bei solchen Kontroilen kann eine Kostenerstattung
gefordert werden. S

Yualititsanford ‘ |
Im Einklang mit den allgemeinen Bestimmungen des Abkommens tauschen 'die

Vertragsparteien aile zweckdienlichen Informationen {ber die gegenseitige
Anerkennung der Kontrollen aus.

Ferner unterrichten die betreffenden Behdrden in Australien und in der Europdischen
Gemeinschaft einander iber alle neuen technischen Richtlinien oder
Kontrollverfahren. Jede Vertragspartei konsuitiert die andere Vertragspartei vor der
Annahme solcher Richtlinien oder Kontrollverfahren und bemiht sich um deren
Angleichung.

8.Amtliche Freigabe der Chargen

Das Verfahren zur amtlichen Freigabe der Chargen dient der zusitzlichen Kontrolle
der Sicherheit und der Wirksamkeit immunologischer Arzneimittel (Impfstoffe) und
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Blutderivate und wird von den zustindigen Behorden vor dem Vertrieb jeder Charge
des Produkts durchgefiihrt. Die gegenseitige Anerkennung der amtlichen Freigabe der
Chargen ist nicht Gegenstand  dieses Abkommens. Wird jedoch ein amtliches
Verfahren zur Freigabe der Chargen angewandt, so legt der Hersteller auf Antrag der
einfihrenden Vertragspartei die Bescheinigung {iber die amtliche Freigabe der Charge
vor, wenn die betreffende Charge von den Kontrollbehrden der ausfiihrenden
Vertragspartei gepriift wurde.

Fiir die -Europidische Gemeinschaft ist das amtliche “Chargenfreigabeverfahren fir
Humanarzneimittel in dem Dokument » A dministrative EC Batch Release Procedure
111/3859/92" und in verschiedenen sgeziﬁschen Chargenfreigaberegelungen festgelegt.

Fiir Australien ist das amtliche Chargenfreigabeverfahren in dem Dokument "WHO
Technical Report Series, No. 822, 1992" festgelegt.

9. Ausbildung der Kontrolleure

Gemaf den allgemeinen Bestimmungen des Abkommens sind die von den Behorden
veranstalteten Ausbildungslehrginge fir die Kontrolleure auch fir die Kontroileure
der anderen Vertragspartei zuganglich. Die Vertragsparteien unterrichten einander
iiber die Durchfiihrung dieser Lehrgange. ' :

10.Gemeinsame Kontrollen

GemiB den allgemeinen Bestimmungen des Abkommens und im gegenseitigen
" Einvernehmen der Vertragsparteien konnen gemeinsame Kontrollen genehmigt
werden. Diese Kontrollen dienen der Entwicklung eines gemeinsamen Verstindnisses
und einer gemeinsamen Auslegung der Verfahrensweisen und der Anforderungen. Die
Organisation und die Form dieser Kontrollen werden nach den vom Gemischten

AusschuB genehmigten Verfahren vereinbart.

11.Warnsystem

Die Vertragsparteien vereinbaren die Einrichtung von Kontaktstellen, damit die
zustindigen Behorden und die Hersteller die Behdrden der jeweils anderen
. Vertragspartei bei Qualitdtsmangeln, beim Riiciauf von Chargen, bei Nachahmungen
und anderen Problemen im Zusammenhang mit der Qualitit, die zusitzliche
Kontrollen oder die Einstellung des Vertriebs der betreffenden Charge erforderlich
machen kdnnen, so schnell wie moglich unterrichten kéhnen. Es wird ein detailliertes
Warnverfahren vereinbart, : :

Jede Vertragspartei stellt sicher, daf} jede (gdnzliche oder teilweise) Aussetzung oder
Riicknahme einer Herstellungsgenehmigung wegen Nichibeachtung der GMP, die den:
Schutz der dffentlichen Gesundheit  beeintrichtigen konaten, der anderen
Vertragspartei unverziiglich mitgeteilt wird. '
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12. Kontaktstellen

Fiir die Zwecke dieses Abkommens sind folgende Kontakistellen fiir technische
Fragen wie den Austausch von Kontrollberichten, die Ausbildungslehrgidnge fir
Kontrolleure, technische Anforderungen usw. vorgeschen:

Australien:

fir Humanarzneimittel:

the Chief GMP Auditor

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

Woden ACT 2606

Australia

Tel: 61-6-232-8632

Fax: 61-6-232-8659

fiir Tierarzneimittel:

the GMP Licensing Scheme Manager
National Registration Authority

PO Box E 240

 Parkes ACT 2600

Australia

Tel: 61-6-272-5158

Fax: 61-6-272-4753

Européische Union: A :
Direktor der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimittein
7 Westferry Circus '
Canary Wharf

London E 14 4HB

United Kingdom

" Tel: 44-171-418 8400

Fax: 44-171-418 8416

13.Meinungsverschiedenheiten

Die Vertragsparteien bemiihen sich nach besten Kriften, Meinungsverschiedenheiten,
unter anderem hinsichtlich der Erfiillung der Anforderungen durch die Hersteller und
der SchluBfolgerungen der Kontrollberichte, auszuriumen. Ungeldste’
Meinungsverschiedenheiten werden dem Gemischten AusschuB unterbreitet.
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ABSCHNITT IV: UBERGANGSREGELUNG FUR TIERARZNEIMITTEL ]

Die Vertragsparteien nehmen zur Kenntnis, daB die derzeitigen GMP-Anforderungen
an Tierarzneimittel in Australien nicht gleichwertig mit denen sind, die in .der
Europdischen Union gestelit werden. Die australischen Hersteller von
Tierarzneimitteln werden deshalb im Namen der Vetenary National Registration
Authority von der Therapeutic Goods Administration (TGA) auf der Grundlage der

Bezugs-GMP der TGA und der einschligigen zusitzlichen GMP der EU fir
Tierarzneimittel kontrolliert.

Wihrend einer zweijihrigen Ubergangszeit werden die TGA-Kontrollberichte von
Amts wegen an die einfiihrende Vertragspartei {ibersandt, die sie entweder annimmt
oder beschlieBt, selbst eine Kontrolle durchzufiihren. Werden die Kontrollberichte
angenommen, so erkennt die Europiische Gemeinschaft die von den australischen
Herstellern vorgenommene Zertifizierung der Konformitit der Chargen an.

Zwei Jahre nach Inkrafttreten des Abkommens erkennt die Europdische Gemeinschaft
vorbehaltlich einer zufriedenstellenden Uberpriifung des australischen GMP-
Kontrollsystems die SchluBfolgerungen der von der TGA durchgefiihrten Kontrollen
und die Zertifizierungen der Konformitit der Chargen durch die australischen
Hersteller an.

Sollte die National Registration Authority (NRA) beginnen, selbst, Kontrollen
durchzufiihren, so werden die Kontrollberichte von Amts wegen an die einfiihrende
Vertragspartei ibermittelt, - bis eine zufriedenstellende  Uberpriifung -des GMP-
Kontrollsystems der NRA stattgefunden hat. ' ’ o
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ANLAGE !

| ' LISTE DER GELTENDEN RECHTS- UND
. VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Europdische Gemeinschaft:

Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften Uber Arzneispezialititen, verlingert, erweitert und
geidndert.

Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichting der Rechis-
und Verwaltungsvorschriften {iber Arzneispezialititen, verldngert, erweitert und
gedndert. |

Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 6. November 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel, erweitert und gedndert.

Richtlinie 91/356/EWG der Kommission vom 13. Juni 1991 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis fiir zur Anwendung bei
Menschen bestimmte Arzneimittel.

Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis flir Tierarzneimittel.

Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 23. Juli 1991 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln, '

Richtlinie 25/92/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 iiber den GroBhandelsvertrieb
von Humanarzneimittein & Leitfaden fUr die gute Vertriebspraxis.

Derzeitige Fassung des Leitfadens fiir die gute Herstellungspraxis, Regeln fiir
Arzneimittel in der Europdischen Gemeinschaft, Band IV.
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Australien:
Fiir Produkte zur Anwendung bei Menschen:

Therapeutic Goods Act 1989 und Durchfiihrungsbestimmungen (Regulations, Orders
and Determinations), insbesondere zur Festlegung der Normen fiir die Kennzeichnung
und der Herstellungsgrundsitze. :

# Therapeutic Goods Act 1989

¢ Therapeutic Goods Regulations ,

# Therapeutic Goods (Charges) Act 1989

# Therapeutic Goods (Charges) Regulations

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

# Therapeutic Goods (Goods that are not Therapeutic Devices) Order No. 1 of 1992
¢ Therapeutic Goods (Manufacturing Principles) Determinations. :

o Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods -
Medicinal Products, August 1990, including: -

® Appendix A: Guidelines for Sterilisation by Irradiation, October 1993

e Appendix C: Guidelines on Tests for Sterility, July 1991

® Appendix D: Guidelines for laberatory Instrumentation, November 1991

e Appendix E: Guidelines for Industrial Ethylene Oxide Sterilisation of Therapeutic
Goods, April 1986 o .

e Appendix E: Guidelines for Estimation of Microbial Count in Process Water,
August 1990 .

eAppendix G: Guidelines for Good Manufacturing Practice for Investigational
Medicinal Products, June 1993 _ ‘ - '

‘e Australian Code of Good Manufacturing Practice - Blood and Blood products
(including technical annexes 1-7), July 1992 ,

¢ Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods -
Sunscreen Products, February 1994 '

o Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods -Medicinal -
Gases, July 1992. : : :

Fiir Produkte zur Anwendung bei Tieren: |

@ Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act, 1992

® Agricultural and Veterinary Chemicals Act, 1993

 Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act, 1993

eAgricultural and Veterinary Chemicals (Consequential Amendments) Act, 1993

Gesetzgebung - Neusidwales

eStock Foods and Medicines Act, 1940
e Public Health Act, 1961
e Poison Act, 1966
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® Pesticides and Allied Chemicals Act, 1979

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

Gssﬂzgﬁbunz;ﬂumslanﬂ
OAgncultural Standards Act, 1952- 1981 _

e Stock Act, 1915-1976
e Health Act, 1937-1987

siﬁscizggmmg - Sﬁdans:m[ign

®Stock Medicines Act, 1939-1978
eStock Foods Act, 1941
eDangerous Drugs Act, 1986

e Controlled Substances Act, 1984
eStock DiseasesAct, 1934

Gesetzgebung - Westaystralien

® Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act, 1976-1982
ePoisons Act, 1964-1981 .
e Health (Pesticides) regulations, 1956

® Veterinary Medicines Act, 1987
®Poisons Act, 1971

ePublic Health Act, 1962
®Pesticides Act, 1968

c ! - Nordterritori
®Poisons and Dangerous Drugs Act, 1983 -

e Therapeutic Goods and Cosmetics Act, 1986
e Stock Diseases Act, 1954
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ANLAGE 2

ZERTIFIKAT DES PHARMAZEUTISCHEN HERSTELLERS IM RABMEN DES ABKOMMENS ZWISCHEN
AUSTRALIEN UND DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT UBER DIE GEGENSEITIGE ANERKENNUNG
DER KONFORMITATSBEWERTUNG, DER BESCHEINIGUNGEN UND DER KENNZEICHNUNGEN,
SEKTORALER ANHANG UBER ARZNEIMITTEL, GMP-KONTROLE UND ZERTIFIZIERUNG DER CHARGEN

GemiB dem Antrag der zustindigen Behorden Australiens/ ....... rrreeen e (*) vom
../.0.. (Datum) (Aktenzeichen: .......... ) bestitigt die zustindige Behdrde von
......................... folgendes.

Die Firma ........... e e e e P
mit Sitz in: ...eoeeennnne. e iesasmsssessemmeesesissnsemsensasanrorres

wurde im Rahmen des Therapeutic Goods ‘Act 1989/der Richtlinie 75/319/EWG
(Artikel 16) und der Richtlinie 81/851/EWG (Artikei 24), die in die nationale
Gesetzgebung von ........... R RIID (*) umgesetzt wurde,

mit Zulassung NI. .oooeviiiiiiiinnnn, , -
die fir folgende Herstellungsaniagen (und gegebenenfalls flir die vertraglich

verpflichteten Priiflaboratorien) gilt:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------

--------------------------------------- B LR R R L A A L Rt

fiir die Durchfithrung folgender Herstellungsvorgﬁnge zugelassen:

+ volistindige Herstellung (**) ‘
+ teilweise Herstellung (**), d.h., (zugelassene Herstellungsvorginge angeben):

--------------------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------

fiir folgendes Arzneimittel: .........ccoooiiiiiimimmurriiiirennienire s -

fiir die Anwendung bei Menschen/Tieren (**).

Aufgrund der Kontrollen bei diesem Hersteller, von denen die letzte am ../../.. (Datum)
stattfand, wird die Auffasssung vertreten, daB die Firma den in dem Abkommen
zwischen Australien und der Europdischen Gemeinschaft (ber die gegenseitige
Anerkennung der Konformititsbewertung, der Bescheinigungen und der Kennzeichnungen
enthaltenen Anforderungen an die gute Herstellungspraxis geniigt.

... Datum Fir die zustindige Bchﬁrdc

(Name und Unterschrift des zustindigen Beamten)

{*): Namé des Mitgliedstaats der Europdischen Gemc_inscfxaft oder Europidische
Gemeinschaft eintragen : :
(**): Nichtzutreffendes streichen.
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MEDIZINPRODUKTE
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ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

I

Dieser sektorale Anhangs giit fiir folgende Produkte:

Produkte fiir die Ausfuhr in die
Europhische Gememschal‘t

Alle in der Richtlinie des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber aktive implantierbare
Medizinprodukte (90/385/EWG) und der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
enthaltenen Medizinprodukte, die den
Konformititshewertungsverfahren
Dritter unterliegen, sowoh! flir das
Produkt als auch fiir die
Qualititssichierung,

ausgenommen folgende Produkte:

radioaktive Stoffe, soweit sie als
Medizinprodukte anzusehen sind, und

Medizinprodukte, die Gewebe tiérischeﬁ
Ursprungs enthalten, '

In den Geltungsbereich dieses sektoralen
Anhangs fallen jedoch Medmnprodukte,
die

raffinierte Derivate tierischer
Wachse, Heparin und Gelatine, die
den Normen des Arzneibuchs
entsprechen, sowie gesintertes
Hydroxylapatit enthalten oder

a)

b) Gewebe tierischen Ursprungs
enthalten, wenn das Produkt nur mit
unversehrter Haut in Becihrung

kommen soil.

-

Produkte fiir die Ausfuhr nach
: Australien

® Alle Medlzmpmdukte, die gemeiﬁ dem
Australian Therapeutic Goods Act 1989
und den Therapeutic Goods Regulations
den Konformititsbewertungsverfahren

_ Dritter unteriiegen, sowohl fiir das
Produkt als auch fiir die
Qualititssicherung,

. ausgenommen folgende Produkte:

radioaktive Stoffe, soweit sie als
Medizinprodukte anzusehen sind, und

Medizinprodukte, rdi.e Gewebe tierischen
Ursprungs enthaiten.

_ In den Geltungsbereich dieses sektoralen H

Anhangs fallen jedoch Medizinprodukte,
die

raffinierte Derivate tierischer
Wachse, Heparin und Gelatine, die-
den Normen des Arzneibuchs
entsprechen, sowie gesintertes
Hydroxylapatit enthalten oder

a)

Gewebe tierischen Ursprungs
enthalten, wenn das Produkt nur mit
unversehrter Haut in Berihrung
kommen soli. :

b)

,I
]
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ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Rechts- und Verwaltungsvorschriften Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Europiischen Gemeinschaft, Australiens, aufgrund deren die von der
aufgrund deren die von Australien Europidischen Gemeinschaft benannten
benannten Konformititsbewertungs- Konformititsbewertungsstelien die
stellen die Ubereinstimmung bewerten Ubereinstimmung bewerten
® Richtlinie des Rates vom 20. Juni @ Therapeutic Goods Act 1989

1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten' & Therapeutic Goods (Charges) Act 1989 .
{iber aktive implantierbare
Medizinprodukte (90/385/EWG), ® Therapeutic Goods Regulations
gedndert
. ® Therapeutic Goods (Charges) Regulati
® Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom ‘ . (Charges) Reg atlon_
14: Juni 1993 iber Medizinprodukte, . ® Therapeutic Goods (exciuded Goods})
gedndert Order No. 1 of 1992

@ Therapeutic Goods (Goods that are not
therapeutic devices) Order No. 1 of 1992

® Therapeutic Goods (Manufacturing
Principles) Determinations - European -
Standard EN 46001: 1993, specification
for Application of EN 29001 (BS 5750:
Part 1) to the manufacture of medical
devices

ABSCHNITT II: BENANNTE KONFORN[ITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien benannte Von der Europiiischen Gemeinschaft
Konformitiitshewertungsstellen fiir die benannte Konformititsbewertungs-
Bewertung der Produkte aufgrund der stellen fiir die Bewertung der Produkte

Rechts- und Verwaltungsvorschriften aufgrund der Rechts- und Verwaltungs—
der Europiiischen Gemeinschaft vorschriften Australiens

The Therapeutic Goods Administration of Die benannten Konformititsbewertungs-

the Department of Health and Family stellen sind:
Services fiir die im Rahmen der Rechts- .
vorschriften der Gemeinschaft nach (Namen und ndhere Angaben einfigen]

Abschnitt I vorgeschriebenen
Konformititsbewertungsverfahren fiir alle | [Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

Medizinprodukte und alle Module der
verschiedenen Phasen der fiir solche
Produkte geltenden Konformitats-
bewertungsverfahren.
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ABSCHNITT IIE: ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG
DER IN ABSCHNITT If AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir die von Australien benannten " Fiir die von der Europiischen
Konformitiitsbewertungsstellen Gemeinschaft benannten
Konform:tﬁtsbewertungsstellen

o Department of Hcalth ancl Farmly ® Belgien

Services . Ministere de la Santé publique, de
"Environnement et de l'Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
I eefmilieu en Sociale Integratie

® Diinemark -
Sundhedsministeriet

® Deutschland
Bundesministerium fir Gesundheit

¢ Griechenland
Y xovpy&o Yvyeag xat ovaiag
Ministry of Health

e Spanien
Ministerio Sanided y Consumo

® Frankrelch
Ministére du Travail et des Affaires
Sociales

® Iriand
Department of Health

® ltalien )
Ministero Sanita

e Luxemburg
 Ministére de la Santé

e Niederlande
Ministerie van Volksgezondheld
Weizijn en Sport
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Osterreich
Bundesministerium fiir
wirtschaftliche Angelegenheiten

Portugal
Ministerio Vda Saude

Finnland :
Sosiaali- ja terveysministerid

Schweden

Unter der Aufsicht der schwedischen
Regierung:

Styrelsen fér ackreditering och
teknisk controll (SWEDAC)

Vereinigtes Konigreich
Department of Health




- 36 -

ABSCHNITT [V: VERFAHREN FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien einzuhaltende
Verfahren bei der Benennung der
Konformitiitsbewertungsstellen fiir

die Bewertung der Produkte aufgrund
der Anforderungen der Europiiischen .
Gemeinschaft

Von der Europiiischen Gemeinschaft
einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der

Konformititsbewertungsstellen fiir
die Bewertung der Produkte aufgrund
der Anforderungen Australiens

Die in Abschnitt II genannten
Konformitdtsbewertungsstellen missen
den Anforderungen der in Abschnitt I
aufgefiihrten Richilinien unter
Beriicksichtigung des Beschlusses des
Rates vom 22. Juli 1993 iber die in den
technischen Harmonisierungsrichtlinien
zu verwendenden Module fiir die
verschiedenen Phasen der
Konformititsbewertungsverfahren und die
Regeln fiir die Anbringung und
Verwendung der CE- -
Konformititskennzeichnung
(93/465/EWG) entsprechen und nach den
Verfahren des Anhangs 1 dieses
Abkommens benannt werden. Der
Nachweis hierfiir kann erbracht werden
durch:

® Produktzertifizierungsstellen, die nach
den Anforderungen der EN 45011
oder den ISO-Leitfiden 28 und 40
arbeiten;

Qualititssicherungs-
Zertifizierungsstellen, die nach den
Anforderungen der EN 45012 oder des
ISO-Leitfadens 62 arbeiten;

'Kontrollstellen, die nach den
Anforderungen der EN 45004 oder des
ISO-Leitfadens 39 arbeiten. '

Die Konformititsbewertungsstellen werden
nach den Verfahren des Anhangs 1 dieses
Abkommens benannt.
Konformititsbewertungsstellen, d1e
notifizierte Stellen nach Anhang XI der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte oder |
Anhang VIII des Beschlusses des Rates
vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
{iber aktive implantierbare
Medizinprodukte (90/385/EWG) in
Verbindung mit dem BeschluB des Rates
vom 22. Juli 1993 Gber die in den
technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fiir die
verschiedenen Phasen der
Konformititsbewertungsverfahren und die
Regeln fiir die Anbringung und )
Verwendung der CE-Konformitits- :
kennzeichnung (93/465/EWG) sind, gelten
jedoch fiir jene Produkte und Verfahren,
fiir die sie von den zustindigen BehOrden
in Europa notifiziert wurden, als
kompetent fiir die Durchfiihrung der
Konformititsbewertung aufgrund der
australischen Anforderungen. H
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ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

1.1,

1.2,

2.1.

| mittel enthaltende Medizinprodul

Zur Erfillung der Anforderungen der Europiischen Gemeinschaft gelten folgende
Verfahren fiir die Arzneimittel enthaltenden Medizinprodukte gemaB Artikel 1
‘Absatz 4 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber
Medizinprodukte: '

(a) Enthélt ein Medizinprodukt einen Stoff mit einer ergénzenden Wirkung,
die bereits in einer Monographie des Europiischen Arzneibuchs -
beschrieben ist, so wird gemMd8 Anhang 2 oder 3 der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 lber
Medizinprodukte die zustindige australische Behérde konsultiert;

(b) Enthilt ein Medizinprodukt einen Stoff mit einer erginzenden
medizinischen Wirkung, die nicht im Europdischen Arzneibuch
beschrieben ist, so konsultiert die Therapeutic Goods Administration eine
der fiir die Genehmigung des Inverkehrbringens von Arzneimitteln
zustindigen Behorden in der Europdischen Gemeinschaft.

Zur Erfillung dcf australischen Anforderungen gelten folgende Verfahren fir die
Arzneimittel enthaltenden Medizinprodukte gemdl Artikel 1 Absatz 4 der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizinprodukte:

(a) Enthdlt ein Medizinprodukt einen Stoff mit einer ergdnzenden Wirkung,
die bereits in einer Monographie des Europdischen Arzneibuchs
beschriebden ist, so wird gemid8 Anhang 2 oder 3 der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {ber
Medizinprodukte die zustindige Behorde der Europdischen Gemeinschaft
konsuitiert;

(b) Enthdlt ein Medizinprodukt einen Stoff mit einer ergdnzenden

- medizinischen Wirkung, die nicht im Europdischen Arzneibuch

beschrieben ist, so wird das Department of Health and Family Services
konsultiert, bevor ein BeschluB gefaft wird.

s- i vertah

Die Vertragsparteien erkennen an, daB die im Rahmen der Therapeutic Goods Act
vorgesehenen australischen Verfahren zur Registrierung und  Auflistung der
Produkte zum Zwecke der Marktiiberwachung und die entsprechenden Verfahren
der Europiischen Gemeinschaft von diesem Abkommen unberiihrt bleiben.




2.2.

2.3.

- 38 - |

Im Rahmen dieses Abkommens registriert die australische Regelungsbehdrde ein
Produkt der Europdischen Gemeinschaft innerhalb von fiinf (5) Arbeitstagen nach
Erhalt des Antrags und der festgesetzten Gebiihr, ohne daB eine weitere
Bewertung des Produkts vorgenommen wird.

Die Gebiihren, die die Vertragsparteien fiir die Registrierung erheben, diirfen nur
die Kosten beriicksichtigen, die ihnen fir die Registrierung der Medizinprodukte,
die Durchsetzung und die {Tberwachung nach dem Inverkehrbringen in diesem
Sektor entstehen. - ' -

Informationsaustausch

Die Vertragsparteien kommen berein, einander iber die Zwischenfille zu
unterrichten, die im Rahmen des {Tberwachungsverfahrens fir Medizinprodukte
festgestellt werden, sowie iiber Fragen im Zusammenhang mit der
Produktsicherheif; sie richten zu diesem Zweck Kontaktstellen ein. '

Zur Erleichterung der Durchflihrung dieses sektoralen Anhangs erstellen die
Vertragsparteien einen Leitfaden mit den Verfahren und Anforderungen, die inden

Rechtsvorschriften der beiden Vertragsparteien gleich sind, sowie mit Modalititen
fir die Vereinfachung der Registrierungsvorschriften.

. I

Die Vertragsparteien nehmen zur Kenntnis, daf Australien méglicherweise neue
Rechtsvorschriften iiber Medizinprodukte erlassen wird und.vereinbaren, daB jede
neue Regelung mit den Grundsitzen, die dem Abkommen iiber die gegenseitige
Anerkennung zugrunde liegen, und insbesondere mit Artikel 2 des Abkommens in
Einklang stehen muB. '

Il. V 1.’ ]. i

Die Vertragsparteien bemihen sich nach besten Kriften,
Meinungsverschiedenheiten hinsichtlich der Einhaltung der Vorschriften durch die
Herstéller und der SchiuBfolgerungen der Konformititshewertungsberichte
auszuriumen. Ungeloste Meinungsverschiedenheiten werden dem mit Artikel 12
des Abkommens eingesetzten Gemischten Ausschul unterbreitet.
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SEKTORALER ANHANG

" TELEKOMMUNIKATIONSENDGERATE ||
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ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser séktorale Anhang gilt fiur folgende Produkte:

Produkte fiir die Ausfuhr in die
Eumpalsche Gememschaft

der Richtlinie 91/263/EWG des Rates vom
29. April 1991 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber
Telekommunikationsendeinrichtungen’
einschlielich der gegenseitigen
Anerkennung ihrer Konformitit, ergdnzt
durch die Richtlinie 93/97/EWG des Rates
vom 29. Oktober 1993 zur Erginzung der
Richtlinie 91/263/EWG hinsichtlich
Satellitenfunkanlagen, fallen.

Diese Richtlinien des Rates betreffen
allgemein:

(ay Endgerite fir den Anschlufl an die
Sffentdichen Telekommunikationsnetze.
Diese Endgerite kdnnen direkt oder
indirekt an den Netzabschlull des
5ffentlichen Telekommunikationsnetzes
angeschlossen sein;

(b) Satelfitenfunkanlagen, die entweder nur
fiir die Ubermittlung oder fiir die
{/bermittiung und den Empfang oder nur
fiir den Empfang von Funksignalen mit
Hilfe von Satelliten oder anderen
raumgestiitzten Systemen geeignet sind.
Speziell als Teil &ffentlicher
Telekommunikatiopsnetzé gebaute
Satellitenfunkanlagen sind ausgenommen.

Alle Produkte, die in den Geltungsbel:etch

Produkte fiir dié Ausfuhr nach
Austrahen

Alle Produkte, die im Telecommunications
Act 1991 als Verbrauchergerite definiert
sind.

- Im aligemeinen sind hierunter Gerate zu

verstehen, deren Parameter in den in
diesem Gesetz genannten AUSTEL
Technical Standards bestimmt sind. Eine
Liste der zum Zeitpunkt der
Unterzeichnung dieses Abkommens
geltenden Normen ist beigefiigt. Sie umfafit
sowohl analoge als auch digitale Gerdte
sowie Satellitenfunkaniagen.

Sk

rDie Liste der Produktgattungen kann
erweitert werden, um weitere gemeinsame
europdische Vorschriften in diesem Sektor
aufzunehmen, sobald diese erlassen
werden.
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ABSCHNITT [: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Europiischen Gemeinschaft, aufgrund Australiens, aufgrund deren die von der
deren die von Australien benannten Europiiischen Gemeinschaft benannten
Konformitiitshewertungsstellen die Konformitiitshewertungs- stellen die

Ubereinstimmung bewerten

Ubereinstimmung bewerten

_. Richtlinie 91/263/EWG des Rates vom . Telecommunications Act 1991
29. April 1991 zur Angleichung der .
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber | . Radiocommunications Act 1993
Telekommunikationsendeinrichtungen,
einschlieflich der gegenseitigen . Telecommunications Regulations,
Anerkennung ihrer Konformitdt, geéndert Statutory Rules 1989, n* 152

. Richtlinie 93/97/EWG des Rates vom . Telecommunications Regulations
29. Oktober 1993 zur Erginzung der (Amendment), Statutory Rules 1989, n’
Richtlinie 91/263/EWG hinsichtlich 370

Satellitenfunkanlagen, gedndert _ .
: ‘ . Telecommunications (Applications and

. Entscheidung der Kommission vom Fees) Regulations, Statutory Rules, n* 359
21. Dezember 1993 iiber eine gemeinsame _ .
technische Vorschrift flic Allgemeine . Telecommunications Regulations

Anschaltbedingungen fiir das 6ffentliche, (Amendment), Statutory Rules, n® 425
europaweite zellulare terrestrische Digital- .
Mobilfunknetz (94/11/EG)

. Entscheidung der Kommission vom

21. Dezember 1993 ber eine-gemeinsame
technische Vorschrift fiir
Telefonieanwendungen fir das Sffentliche,
europaweite zellulare terrestrische Digital-
Mobilfunknetz (94/12/EG)

. Entscheidung der Kommission vom
18. Juli 1994 Gber eine gemeinsame
technische Vorschrift iber
Anschaltebedingungen fiir Endeinrich- .
tungsschnittstellen an digitale, . i
unstrukturierte 2048-kbit/s Mietleitungen . )

fiir den offenen Netzzugang (94/470/EG) _ i
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. Entscheidung der Kommission vom
18. Juli 1994 iiber eine gemeinsame
technische Vorschrift lber aligemeine
Anschaltebedingungen fir DECT-
Endeinrichtungen (94/471/EG)

. Entscheidung der Kommission vom 18.
Juli 1994 iiber eine gemeinsame technische
Vorschrift iber Anschaitebedingungen fr
DECT-Endeinrichtungen - Telephonie -
(94/472/EQG)

. Entscheidung der Kommission vom 18.
November 1994 iiber eine gemeinsame
technische Vorschrift fiic den Primir-
Multiplex-Anschluf an das europaweite
diensteintegrierende digitale Netz (ISDN)
(94/796/EG).

. Entscheidung der Kommission vom

i8. November 1994 iiber eine gemeinsame
technische Vorschrift fiir den Basisanschiud
an das europaweite diensteintegrierende
digitale Netz (ISDN) (94/797/EQ).

. Entscheidung der Kommission vom

9. Dezember 1994 iiber eine gemeinsame
technische Vorschrift {iber
Anschaltebedingungen fiir
Endeinrichtungsschnittstelien an digitale,
unstruktyrierte 64-kbit/s-Mietleitungen fir
den offenen Netzzugang (34/821/EG)

« Entscheidung der Kommission vom

17. JTuli 1995 itber eine gemeinsame
technische Vorschrift Gber Anforderungen
an Empfangsgerite fir das curopdische
terrestrische und &ffentliche Funkrufsystem
ERMES (European Radio) (95/1290/EG).

. Entscheidung der Kommission vom

28. November 1995 (iber eine gemeinsame
technische Vorschrift iiber
Anschaltebedingen fiir Endeinrichtungen
fiir die europdische schnurlose

1 Digitalkommunikation (DECT). PAP-
Anwendungen (Public Access Profile)
(95/525/EQG). ‘

I
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. Entscheidung der Kommission vom 28.
November 1995 iber eine gemeinsame
technische Vorschrift fiir das
diensteintegrierende digitale Fernmeldenetz
(ISDN), den Fernsprechteledienst mit 3,1
kHz, Anschaltebedingungen fiir
Handapparate (95/526/EG)

. Entscheidung der Kommission vom

10. Januar 1996 iiber eine gemeinsame
technische Vorschrift fiir den Zugang zu
paketvermittelten dffentiichen Datennetzen
iiber X.25-Schnittstellen gemah der CCITT-

Empfehlung (96/71/EG)

ABSCHNITT II: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien benannte
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft

Die benannten
Konformititsbewertungsstellen sind:

[Namen und nihre Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzuftigen]

Von der Europiischen Gemeinschaft
benannte Konformititsbewertungs-
steilen fiir die Bewertung der Produkte
aufgrund der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften Australiens

Die benannten .
Konformititsbewertungsstellen sind:

. [Namen und nihere Angaben ¢infligen)

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]
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ABSCHNITT III: ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG
DER IN ABSCHNITT II A

AUFGEFUHRTEN

KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN.

Fiir die von Australien benannten
Konformititsbewertungssteilen'

Unter der Aufsicht der australischen
Regierung: )
a) fiir Zertifizierungssteilen

. the Joint Accreditation System of
Austraha and New Zealand (IAS-ANZ} und

i b) fiir Priiflaboratorien und Kontroilstellen:

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

Fiir die von der Europdischen
Gemeinschalt benannten
Konfomutﬁtsbewertungsstellen

Beigien
Institut belge des services postaux et des ‘
télécommunications

Belgisch instituut voor postdlensten en
telecommunicatie

. Diinemark
Telestyrelsen

. Deutschland
Ministerium fitr Post und
Telekommunikation

. Griechenland
Y roipyeio MerapoQuy kon Exwolrwyuy
Ministry of Transport and Comununications

. Spanien
Ministerio de Fomento

. Frankreich
MlmstEre de l'mdustne, de la poste et des |
wélécommunications

. Irland
Department of Transport, Energy and
Communications )

. Italien
Ispenoram Generale TLC
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. Luxemburg
Administration des postes et
télécommunications

. Niederlande
Ministerie van Verkeer en Waterstaat

. Osterreich

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

. Portugal )

Instituto des Comunicagdes de Portugal

. Finnland
Liikenneministerid

. Schweden
Unter der Aufsicht der schwedischen
Regierung:

" Styrelsen for akreditering och teknisk
controll (SWEDAQC)

. Vereinigtes Konigreich
Department of Trade and Industry
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\BSCHNITT Iv: VERFAHREN FUR DIE BENENNUNG DER

KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien einzuhaltende Verfahren
bei der Benennung der
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen der Europiischen
Gemeinschalt

Von der Europiischen Gemeinschaft
einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der
Konformitiitsbewertungsstelien fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Australlens

Die in Abschnitt II genannten
Konformititshewertungsstellen miissen den
Anforderungen der in Abschnitt I
aufgefiihrten Richtlinien unter
Beriicksichtigung des Beschiusses des Rates
vom 22. Juli 1993 dber die in den
technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fiir die
verschiedenen Phasen der
Konformititshewertungsverfahren und die
Regeln fiir die Anbringung und
Verwendung der CE-
Konformititskennzeichnung (93/465/EWG)
entsprechen und nach den Verfahren des
Anhangs 1 dieses Abkommens benannt
werden. Der Nachweis hierfiir kann
erbracht werden durch:

a) Produktzertifizierungsstellen, die nach
den Anforderungen der EN 45011 oder der
1SO-Leitfiden 28 und 40 arbeiten und
entweder:

_von der JAS-ANZ akkreditiert wurden
oder

. ihre Kompetenz durch andere Mittel im
Einklang mit den Abschnitten A und B des
Anhangs 1 nach}veisen kinnen.

Die Verfahren fir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Grundsitzen und Verfahren nach Anhang
1 des Abkommens entsprechen.

(a) Priiflaboratorien:

Folgende Verfahren gelten ais vereinbar
mit den in Anhang 1 genannten Verfahren:

. die Akkreditierung durch eine

| Akkreditierungsstelle, die das europdische

multilaterale {Jbereinkommen iiber die
Zusammenarbeit bei der Akkreditierung
der Laboratorien (EAL) unterzeichnet hat,
oder ’

. die Erbringung des Nachweises fir die

Kompetenz im Rahmen eines.

gleichwertigen Akkreditierungssystems.
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b} Qualititssicherungs-
Zertifizierungsbehdrden, die nach den
Anforderungen der EN 45012 oder des
ISO-Leitfadens 62 arbeiten und entweder

. von der JAS-ANZ akkreditiert wurden
oder

. ihre Kompetenz durch andere Mittel im
Einklang mit den Abschnitten A und B des
Anhangs 1 nachweisen k0nnen.

¢) Priiftaboratorien, die nach den
Anforderungen der EN 45001 oder des
ISO-Leitfadens 25 arbeiten und entweder

- von der NATA akkreditiert wurden oder
. ihre Kompetenz durch andere Mittel im

Einklang mit den Abschnitten A und B des
Anhangs 1 nachweisen kinnen.

b) Zertifizierungsstellen:

Folgende Verfahren gelten als vereinbar
mit den in Aphang 1 genannten Verfahren:

. die Akkreditierung durch eine
Akkreditiemn.gsstelle, die das europiische
multilaterale Ubereinkommen iiber die
Akkreditierung der Zertifizierung
unterzeichnet hat;

. die Akkréditierung duréh eine

. Akkreditierungsstelle, mit der die JAS-

ANZ ein Abkommen Uber gegenseitige
Anerkennung geschlossen hat, oder

. die Erbringung des Nachweises fiir die
Kompetenz im Rahmen eines
gleichwertigen Akkreditierungssystems.

Brucksache 811/97
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ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

GemaB Teil 12 des Telecommunications Act 1991 muB AUSTEL einem australischen
Telekommunikationsnetz eine Genehmigung flir den AnschluB der Verbrauchergerate
erteilen, bevor diese Gerite angeschlossen werden. _

Im Rahmen dieses Abkommens wird AUSTEL sich nach besten Kriften bemiihen, einem
australischen Importeur, der Gerdte aus der Europdischen Gemeinschaft einfithren will,
diese Genehmigung fiir ein konformes Produkt innerhalb von fiinf (5), spatestens jedoch
von zehn (10) Arbeitstagen nach Eingang des Antrags zu erteilen. Der im Rahmen des
»Statement or Certificate of Compliancc“-Genehmigungsverfa.hrens gestellte Antrag muB
vollstindig sein und auch eine Konformititserklirung fiir die laufenden Lieferungen dieser
Gerite enthalten. ‘

Die Vertragsparteien nehmen zur Kenntnis, daB Australien gesetzliche Vorschriften in
Aussicht genommen hat, mit denen die vorgeschriebene Genehmigung mit Wirkung zum
1. Juli 1997 auBer fiir Nicht-Standardgerite abgeschafft werden soll. Mit den geplanten
Vorschriften soll diese Genehmigung (Prbduktregistrierungsvcrfahrcn) durch ein
Anbieterregistrierungsverfahren abgeldst werden. Diese Vorschrift bedarf der formlichen
Zustimmung der australischen Regierung und des Parlaments.

Die beiden Vertragsparteien sind sich einig, daf die einschligigen Richtlinien des
Rates und die australischen Rechts- und Verwaltungsvorschriften die gegenseitige
Anerkennung einzelner Bestandteile des Konformititsbewertungsverfahrens zulassen.
Dementsprechend erkennt jede Vertragspartei die Priifberichte der von der anderen
Vertragspartel benannten Konformititsbewertungsstellen ‘als ihren jeweiligen
Anforderungen entsprechend an. '

Sofern die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Vertragsparteien  dies
vorschreiben, dirfen die Konformititshewertungsstellen, die die Priifungen ganz oder
teilweise durchfiihren lassen, die entsprechenden Auftrige nur an Priiflaboratorien
vergeben, die nach Abschnitt IV Buchstabe a) akkreditiert sind.

Dieeinschldgigen Bestimmungen der sektoralen Anhinge Uiber Niederspannungsgerate
und elektromagnetische Vertraglichkeit gelten fir die Telekommunikationsendgerate,
die unter die Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar 1973 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend eleitrische Betriebsmittel zur
Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen und die Richtlinie des Rates
vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die
elektromagnetische Vertriglichkeit (89/336/EWQ) fallen. )

L
v
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Anlage

AUSTEL TECHNISCHE NORMEN

TS 001
TS 002
TS 003
TS 004
TS 005
TS 006
TS 007
TS 008
TS 009
TS 0012
TS 0013.1
TS 0013.2
TS 014
TS 015
TS 016
TS 018
TS 019
TS 020,
TS 021.1
TS 021.2
TS 021.3
TS 023
TS 024
TS 028
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NIEDERSPANNUNGSGERATE 1“
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. ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhang gilt fiir folgende Arten von Niederspannungsgeriten:

¢ Produkte, die unter die Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar 1973 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische
Betriebsmitt_cl zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen failen.

o elektrotechnische Produkte, die unter die australische State and Territory-Gesetzgebung
iiber die Sicherheit von Niederspannungsgeriten fallen.
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ABSCHNITT I: RECHTS. UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Europiischen Gemeinschaft,
aufgrund deren die von Australien
benannten Konformititsbewertungs-
stellen die Ubereinstimmung bewerten

19. Februar 1973 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend elektrische Betriebsmittel zur
Verwendung innerhalb bestimmter
Spannungsgrenzen.

Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Australiens, aufgrund deren die von
der Europiischen Gémeinschaft
benannten Konformititshewertungs-
stellen die Ubereinstimmung

bewerten

Neusiidwales

. Electricity Act 1945
. Electricity (Equipment Safcty)
Reguiauon 1994

Victoria
. State Electricity Commxssmn Act

1958
. Electriciy Industry Act 1993

Queensland
. Electricity Act 1994
. Electricity Regulation 1994
Westaustralien

. Electricity Act 1945

. Electricity Act Regulations 1947
_Siidaustralieu -
. Electrical Products Act 1988

Tasmanien

. Hydro Electric Commission Act 1944

Australisches Hﬁuptstadtterritorium
. Electriciy Act 1971
Nordterritorium

" Power and Water Authority Act 1987
. Electricity By-Laws

———

SRR
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ABSCHNITT I: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien benannte
Konformititsbewertungsstellen fiir
die Bewertung der Produkte
aufgrund der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft

Die benannten - :
Konformititsbewertungsstellen sind:

[Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

Voa der Europiischen Gemeinschaft
benannte Konformititshewertungs-
stellen fiir die Bewertung der
Produkte aufgrund der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften Australiens

| Die benannten

Konformititsbewertungsstellen sind:
[Namen und ndhere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

Drucksache 811/97




BSCHNITT [I: ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG DER
IN ABSCHNITT II AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir dle von Australien benannten Fiir die von der Europiischen |
Konformititsbewertungsstellen - Gemeinschaft benannten

Unter der Aufsicht der australischen . Belgien
Regierung: . Ministre des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

a) fiir Zertifizierungssteilen

, . Diinemark .
_ the Joint Accreditation System of Bygge- 0g Boligstyrelse
Australia and New Zealand (JAS-ANZ)
und " | . Deutschland
Bundesministerium fiir Arbeit und
b) fiir Priiflaboratorien und Sozialordnung

Kontrollstellen:
. Griechenland

_the National Association of Testing Y roipyeio AvaxTiéng
Authorities, Australia (NATA) Ministry of Development

. Spanien
Ministerio de Industria y Energia

_ : . Frankreich
y Ministere de ’industrie, de la poste €t
des télécommunications

. Irfand
Department of Enterprise and
Employment

. Italien :
Ministero dell’Industria, del
Commercio ¢ dell’Artigianato
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. Luxemburg
Ministere des transports

. Niederlande
Ministerie van Economische Zaken

. Osterreich
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

. Portugal

Unter der Aufsicht der portugiesischen -

Regierung:
Instituto Portugués da Qualidade

. Finnland
Kauppa- ja teollisuusministerid

. Schweden

Unter der Aufsicht der schwedischen
Regierung:

Styrelsen for akreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

. Vereinigtes Kdnigreich
Department of Trade and Industry
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ABSCHNITT [V: VERFAHREN FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien einzuhaltende Verfahren
bei der Benennung der
Konformitiitshewertungsstellen fir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen der Europilischen
Gemeinschaft

Von der Europiiischen Gemeinschaft
einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der
Konformitiitsbewertungssteilen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Australiens

Die in Abschnitt II genannten
Konformititsbewertungssteilen miissen den
Anforderungen der in Abschnitt 1
aufgefiihrten Richtlinien unter
Beriicksichtigung des Beschlusses des Rates
vom 22. Juli 1993 iiber die in den
technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fiir die
verschiedenen Phasen der
Konformititsbewertungsverfahren und die
Regeln fiir die Anbringung und :
Verwendung der CE- .
Konformltdtskennzelchnung (93/465/EWQ)
entsprechen und nach den Verfahren des
Anhangs | des Abkommens benannt
werden. Der Nachweis hierfiir kann
erbracht werden durch:

a) Kontrollstellen, die nach den
Anforderungen der EN 45004 oder des
ISO-Leitfadens 39 arbeiten und entweder

. von der NATA akkreditiert wurden oder

. den Nachweis fiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel gemif den Abschnitten A
und B des Anhangs | erbringen konnen.

b) Priiflaboratorien, die nach den
Anforderungen der EN 45001 oder des
[SO-Leitfadens 25 arbeiten und entweder

. von der NATA akkreditiert wurden oder
. den Nachweis fiir ihre Kompetenz durch

andere Mittel gemif den Abschnuten A
und B des Anhangs | erbringen kdnnen.

| Folgende Verfahren gelten als vereinbar

mit den ip Anhang | des Abkommens
genannten Verfahren:

a) Priiflaboratorien, die ' "s

. von Akkreditierungsstellen akkreditiert
wurden, die das europdische multilaterale
{Ibereinkommen iiber die Zusammenarbeit
bei der Akkreditierung von Laboratorien
unterzeichnet haben. '

. die im Rahmen des IECEE CB-Systems
anerkannt sind oder

. die den Nachweis filr ihre Kompetenz im
Rahmen eines gleichwertigen
Akkreditierungssystems erbringen konnen.

b Zertiﬁzierungsstellén, die

. von Akkreditierungsstellen akkreditiert

wurden, die das europdische multilaterale
Ubereinkommen iiber die Akkreditierung
der Zemﬁzxerung unterzeichnet haben.

- die Mitglieder des IECEE CB-Systems
sind,

- die von einer Akkreditierungsstelle
akkreditiert wurden, mit der die JAS-ANZ
ein Abkommen iiber gegenseitige
Anerkennung geschlossen hat oder

. die den Nachweis fiir thre Kompetenz im
Rahmen eines gleichwertigen
Akkreditierungssystems erbringen konnen.

A
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ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

GemiB den in Abschnitt I genannten australischen Rechtsvorschriften miissen
bestimmte Arten von elektrotechnischen Gerdten (Declared Articles list) registriert
werden, bevor sie in Verkehr gebracht werden.

Im Rahmen dieses Abkommens registrieren die australischen (State and Territory)
Regelungsbehdrden ein Produkt aus der Europdischen Gemeinschaft innerhalb von fiinf
(5) Arbeitstagen nach Erhalt eines Antrags und der festgesetzten Gebiihr, ohne daf eine
weitere Bewertung des Produkts vorgenpommen wird. ‘

Die festgesetzten Gebihren dirfen nur die Kosten berticksichtigen, die der australischen
Regelungsbehorde fir die Registrierung der elektrischen Gerite, die Durchsetzung und
die Uberwachung nach der Inverkehrbringung entstehen.

Die Vertragsparteien nehmen zur Kenntnis, da8 in Australien im ‘August 1996 eine
Regulatory Compliance Mark (RCM)(Konformitdtskennzeichnung) eingefithrt werden
soll. Die Einfithrung der RCM und die damit verbundenen Anderungen der

" Anforderungen der australischen Vorschriften kénnen zur gegebenen Zeit zur
Aufhebung der in Absatz 1 beschriebenen Regelung fiihren. Die Bedingungen fiir die
Verwendung der RCM-Kennzeichnen missen mit den im Abkommen iber
gegenseitige Anerkennung und insbesondere in Artikel 2 des Abkommens festgelegten
Grundsdtzen im Einklang stehen.

Sofern die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Vertragsparteien dies
vorschreiben, diirfen die Konformititsbewertungsstellen, die die Priifungen ganz oder
tellweise durchfiihren lassen, die entsprechenden Auftrige nur an Priiflaboratorien
vergeben, die nach Abschnitt IV Buchstabe a) akkreditiert sind.

Wird in der Europdischen Gemeinschaft gemaB Artikel 8 Absatz 2 der Richtiinie
73/23/EWG des Rates vom 19, Februar 1973 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb
bestimmiter Spannungsgrenzen Einspruch erhoben, so werden die von den benannten
Konformititsbewertungsbehdrden in Australien ersteliten Priifberichte von den
Behorden der Europdischen Gemeinschaft in der gleichen Weise anerkannt wie die
Berichte der notifizierten Stellen der Europdischen Gemeinschaft. Dies bedeutet, da8
die Konformititsbewertungsstellen in Australien gemaf Artikel 11 der Richtlinie des
Rates als "Stellen anerkannt werden, die gemif Artikel 8 Bericht erstatten”.



SEKTORALER ANHANG - ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhang g{lt fir die:

elektromagnetische Vertriglichkeit von Geriten im Sinne der Richtlinie 89/336/EWG des
Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber die
elektromagnetische Vertrdglichkeit, ausgenommen Funkgerite, die nicht an das Sffentliche

Telekommunikationswihlnetz angeschlossen sind, und die

elektromagnetische Vertraglichkeit der unter den australischen Radiocommunications Act 1992
. fallenden Gerite. ' -
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ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Europiiischen Gemeinschaft,
aufgrund deren die von Australien
benannten
Konformititsbewertungsstellen die
Ubereinstimmmung bewerten

Richtlinie 89/336/EWG des Rates vom
3. Mai 1989 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
{iber die elektromagnetische

Rechts- und Verwaitungsvorschriften
Australiens, aufgrund deren die von
in der Europiischen Gemeinschaft
benannten Konformitiitsbewertungs-
stellen die Ubereinstimmung
bewerten

e e e e e

Radiocommunications Act-1992

Vertraglichkeit, gedndert

AB.SCHNITT II: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien benannte
Konformititsbewertungsstellen Fiir
die Bewertung der Produkte
aufgrund der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft

Die benannten
Konformititsbewertungsstellen sind:

[Namen und nihere Angaben einfiigen]}

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

Von der Europidischen Gemeinschaft
benannte Konformititshewertungs-
stellen fiir die Bewertung der
Produkte aufgrund der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften Australiens

Die benannten
Konformititsbewertungsstellen sind:

[Namen und ndhere Angaben einfigen]

[Weitere Namen ggf. hinzﬁfﬁg‘en]
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ABSCHNITT III: ZUSTANDIGE BEHORDE'N FUR DIE BENENNUNG
DER IN ABSCHNITT II AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir die von Australien benannten
Konformititsbewertungsstellen

Unter der Aufsicht der austrahschen
Regierung:

a) fiir Zertifizierungsstellen:

. das Joint Accreditation System of
Australia and New Zealand (JAS-ANZ)

b) fiir Priflaboratorien und
Kontrollstellen:

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

Fiir die von der Europiiischen
Gemeinschaft benannten
Konformltﬁtsbewenungsstellen

. Belgien
Ministere des Affaires Economiques
Ministerie von Economische Zaken

. Dinemark
Telestyrelsen

. Deutschland
Bundesmxmstcnum fiir Post und
Telekommunikation

. Griechenland

| Ywodoyeo Meraywoar xai
Emkowwridy

Ministry of Transport and
Communications

. Spanien

fiir Telekommunikationseinrichtungen:
Ministerio de Fomento

fir andere Ausriistungen:

Ministerio de Industria y Energia

. Frankreich
Ministere de 1'Industrie, de la Poste et
des Télécommunications

. Irland

Department of Transport, Energy and
Communications

. Italien

Ministero dell’Industria, del
Commercio e dell’Artigianato
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. Luxemburg
Ministere des transports

. Niederlande
Ministerie van Verkeer en Waterstraat

. Osterreich
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

. Portugal

Unter der Aufsicht der portugiesischen
Regierung:

Instituto Portugués de Comumcagées de
Portugal

. Finnland
Kauppa- ja teollisuusministerid

. Schweden

Unter der Aufsicht der schwedischen
Regierung:

Styrelsen for akredltcnng och teknisk
controlt (SWEDAC)

. Vereinigtes Konigreich
Department of Trade and Industry
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ABSCHNITT 1v: VERFAHREN FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien einzuhaltende Verfahren
bei der Benennung der
Konformititshewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen der Europiischen

Gemeinschaft

Von der Europiiischen Gemeinschaft
einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der
Konformitiitshewertungsstellen fiir die’
Bewertung der Produkte aufgrund der

Anforderungen Australiens ‘

Die in Abschnirt [I genannten
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Anforderungen der in Abschnitt [
aufgefithrten Richtlinien unter

Beriicksichtigung des Beschlusses des Rates

vom 22. Juli 1993 iiber die in den
technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fiir die
verschiedenen Phasen der
Konformititsbewertungsverfahren und die
Regeln fiir die Anbringung und
Verwendung der CE- ‘
Konformititskennzeichnung (33/465/EWGQ)
entsprechen und nach den Verfahren des
Anhangs 1 des Abkommens benannt
werden. Der Nachweis hierfiir kann
erbracht werden durch:

a) fiir die Zwecke des Artikeis 10 Absatz 5
der Richtlinie 89/336/EWG des-Rates vom
3. Mai 1989 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die elektromagnetische Vertriglichkeit:
Kontrollstellen, die nach den - ‘
Anforderungen der EN 45004 oder des
ISO-Leitfadens 39 arbeiten und entweder

Folgende Stellen gelten als vereinbar mit
den in Anhang 1 des Abkommens
genannten Verfahren:

a) Priflaboratorien:

die nach den Anforderungen des ISO-
Leitfadens 25 oder der EN 45001 arbeiten
und entweder .

. von Akkreditierungsstellen akkreditiert
\yurden, die das europdische multilaterale
{bereinkommen (iber die Zusammenarbeit

1 bei der Akkreditierung von Laboratorien

unterzeichnet haben oder

. den Nachweis fitr ihre Kompetenz im
Rahmen eines gleichwertigen
Akkreditierungssystems erbringen kdnnen.

b) Kontrollstelien:

die nach den Anforderungen des ISO-
Leitfadens 39 oder der EN 45004 arbeiten
und entweder

. von Akkreditierungsstellen akkreditiert
wurden, die ein europlisches multilaterales
{Tbereinkommen unterzeichnet haben, oder

. den Nachweis fiir ihre Kompetenz im
Rahmen eines gleichwertigen

Alkreditierungssystems erbringen kinnea. - {f
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_von der NATA akkreditiert wurden oder
. den Nachweis tiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel gemil den Abschnitten A
und B des Anhangs ! erbringen konnen.

b) fiir die zustindigen Stellen gemi

Artikel 10 Absatz 2 der Richtlinie

89/336/EWG des Rates vom 3. Mai 1989
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iber die elektromagnetische
Vertriglichkeit: Priiflaboratorien, die nach
den Anforderungen der EN 45001 oder des

"ISO-Leitfadens 25 arbeiten und entweder

. von der NATA akkreditiért wurden oder.

. den Nachweis fiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel gemiB den Abschnitten A
und B des Anhangs | erbringen kénnen.

ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

Die Europdische Gemeinschaft und Australien' kommen wie folgt iiberein:

L.

Die von den zustindigen Stellen in der Europdischen Gemeinschaft ausgefertigten Berichte

- und Bescheinigungen werden von den australischen Regelungsbehérden anerkannt,

Die von den benannten Konformititsbewertungsstelien in Australien ausgefertigten
Berichte und Bescheinigungen werden von den Behérden der Europiischen Gemeinschaft
in der gleichen Weise anerkannt wie die von den zustindigen Stellen in der Europdischen
Gemeinschaft ausgefertigten Berichte und Bescheinigungen.

Sofern die Rechts- und Verwaltungsvorschriften. der Vertragsparteien dies vorschreiben,
dirfen die Konformititsbewertungsstellen, die die Prifungen ganz oder teilweise
durchfiihren lassen, die entsprechenden Auftriige nur an Priiflaboratorien vergeben, die
gemil Abschnitt IV Buchstabe a) akkreditiert sind. . :

Die Vertragsparteien nehmen die australische Vorschrift zur Kenntnis, wonach die

“zustindigen Steilen in Australien Mitglieder der Australian Association of Competent

Bodies sein miissen, sowie die Tatsache, daB die Kommission zur Zeit die Vorlage eines
Vorschlags zur Einrichtung eines technischen Sekretariats fiir notifizierte und zustindige
Stellen im Rahmen der Richtlinie 89/363/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische
Vertraglichkeit erwégt, um die Koordination dieser Stellen im Rahmen dieser Richtlinie
zu fdrdern. '

Die Vertragsparteien nehmen ferner die Absicht der Europiischen Kommission zur Kenntnis,
die zustindigen Stellen aufzufordern, sich an dieser Koordination zu beteiligen.



\i MASCHINEN ‘ "

"AUSTRALIEN - EUCROPAISCHE GEMEINSCHAFT

SEKTORALER ANHANG - MASCHINEN

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhang gilt fiir die in Anhang IV der Richtlinie 89/392/EWG des Rates vom
14. Juni 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Maschinen
aufgefiihrten Produkte sowie fiir Turmdreh- und Mobilkrane.
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ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft, aufgrund
deren die von Australien benannten
Konformntatsbewertungssteilen die

Uberemstlmmung bewerten

. Richtlinie 89/392/EWG des Rates vom
14. Juni 1989 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten filir
Maschinen, gedndert

. Richtlinien zur Begrenzung des
Gerduschemissionspegels von
Turmdrehkrinen:

- Richtlinie 79/113/EWG des Rates vom
19. Dezember 1978 zur Angleichung der
Rechesvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend die Ermittlung des
Gerjuschemissionspegels von
Baumaschinen und Baugerdten, gedndert

- Richtlinie 84/532/EWG des Rates vom
17. September 1984 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend Baugerdte und Baumaschinen:
gemeinsame Bestimmungen, gedndert

- Richtlinie 84/534/EWG des Rates vom
17.-September 1984 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend den zuldssigen
Schalleistungspegel von Turmdrehkrinen,
gedndert

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Australiens, aufgrund deren die von der
Europiischen Gemeinschaft benannten
Konformititshewertungs- stellen die

Uberemstimmung bewerten J

Fiir die Konformitdtsbewertungsverfahren
im Zusammenhang mit der Verwendung
der unter diesen Anhang fallenden
Produkte gelten die folgenden Rechts- und
Verwaltungsvorschriften:

Neusiidwales

Victoria

. Occupational Health and Safety Act 1985
. Occupational Health and Safety (Plant)
Regulations 1995

. Code of Practice for Plant

. Equipment (Public Safety) Act 1994

. Equipment (Public Safety) (General)
Regulations 1995

Queensliand

. Workplace Health and Safety Act 1995
. Woarkplace Health and Safety

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

Westaustralien

Siidaustralien

. Occupational Health, Safety & Welfare
Act 1986

. Qccupational Heaith, Safety & Welfare
Regulanons 1995

Tasmanien
Australisches Hauptstadterntorimn
Nordterritorium

! Diese Rechtsvorschriften sehen keine
Vorschriften fiir die
Konformititshewertung vor.

.Drucksache 811/97
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ABSCHNITT II: BEVANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

o

Von Australien benannte
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europazschen Gememschaft

[Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufligen] {

[Namen und nihere Angaben einfligen]

Von der Europiischen Gemeinschaft
benannte Konformititsbewertungs-
stellen fiir die Bewertung der Produkte
aufgrund der Rechts- und Verwaltungs—

vorschriften Australiens ,

[Weitere Namen ggf. hinzuﬁ‘igen}

————

ABSCHNITT III: ZLSTAND[GE BEHOﬁﬁEV FUR D[E BE\IEN\{UNG
DER IN ABSCHNITT Il AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

T

O TN

e
e

Fiir die von Australien benannten
Konformititsbewertungsstellen

Unter der Aufsicht der australischen
Regierung:
a) fiir Zertiﬁiigrungsstel!en

. das Joint Accreditation System of
Austraha and New Zealand (JAS-ANZ) und

b) fiir Priiflaboratorien und Kontrollstellen:

. die National Association of Testing
Authorities, Australien (NATA)

Fiir die von der Europiiischen
Gemeinschaft benannten
Konformltﬁtsbewertungsstellen

Belglen
Mimstére de "'emploi et du travail
Ministerie van Tewerkstelling en Arbeid

. Diinemark
Direktoratet for Arbejdstilsynet

. Deutschland
Bundesministerium filr Arbeit und
Sozialordnung

. Griechenland
Yrobpyero Avartifng
Ministry of Development

. Spanien -
Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo

. Frankreich
Ministére de !'industcie, de la poste et des-
_télécommunications

. Irland
Department of Eanterprise and Employment

. Halien
Ministero dell’Industria; del Commercio e
dell”Artigianato
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L)
. Luxemburg
Ministere des transports

. Niederlande
Ministerie van Sociale Zaken en
Werksgelegenheid

. Osterreich
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

. Portugal

Unter der Aufsicht der portugiesischen
Regierung: :
Instituto Portuguds da Qualidade

. Finnland
Kauppa- ja teollisuusministerid

. Schweden

Unter der Aufsicht der schwedischen
Regierung: ' '
Styrelsen fdr akreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

. Vereinigtes Konigreich

Department of Trade and Indus
epartment of Trade an ndustry
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ABSCHNITT IV: VERFAHREN

FUR DIE BENENNUNG DER

KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

SO

-~ 3

S TR

von Australien einzuhalitende Verfahren
bei der Benennung der
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen der Europiiischen
Gemeinschaft

Von der Europilischen Gemeinschaft
einzuhaltende Verfahren bei der
' Benénnung der
Konformititshewertungsstellen fir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Australiens

Die in Abschnitt II genannten
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Anforderungen der in Abschnitt I
aufgefiihrten Richtlinien unter
Beriicksichtigung des Beschlusses
vom 22. Juli 1993 {iber die in den
technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module flir die |
verschiedenen Phasen der
Konformititsbewertungsverfahren und die
Regeln fiir die Anbringung und
Verwendung der CE-
Konformititskennzeichnung (93/465/EWG)
entsprechen und nach den Verfahren des
Anhangs 1 des Abkommens benannt
werden. Der Nachweis hiertiic kann
ecbracht werden durch:

des Rates '

a) fiir die Zwecke der Richtlinie
89/392/EWG vom 14, Juni 1989 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten fiir Maschinen:

Kontrollstellen, die nach den
Anforderungen der EN 45004 oder des
1SO-Leitfadens 39 arbeiten und entweder

_von der NATA akkreditiert wurden oder

Die in Abschnitt II aufgefiihrten
Konformititsbewernungsstellen werden
gemih den spezifischen Anforderungen der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften des
Abschnitts I, sofern diese die
{Ibereinstimmung mit den australischen
Normen fir Maschinen verbindlich
vorschreiben, von den in Abschnitt III -
genannten benennenden Behdrden aufgrund
folgender Kriterien benannt: :

. Die Uberprifung der Ubereinstimmung
des Entwurfs mit den technischen Normen
ist moglicherweise nicht in allen in
Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften
vorgeschrieben.

_ Ist eine Uberpriifung des Entwurfs
vorgeschrieben, so ist sie von einem
Entwurfsprifer durchzufiihren, der nicht
am Entwurf der Maschine beteiligt war und
aufgrund seinec Ausbildung, Qualifikation,
Erfahrung oder einer Kombination dieser
Faktoren iiber die erforderlichen

_ Kenntnisse und Fihigkeiten zur Erfiillung
dieser Aufgabe verfigt. '

|
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. den Nachweis tiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel gemil den Abschaitten A
und B des Anhangs | erbringen kdnnen.

b) fiir die Zwecke der Richtlinien zur
Begrenzung der Gerduschemissionspegel
von Turmdrehkrinen:

Produktzertifizierungsstellen, die nach den
Anforderungen der EN 45011 oder dec
ISO-Leitfiden 28 und 40 arbeiten und
entweder

. von der JAS-ANZ akkreditiert wurden
oder :

. den Nachweis fiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel pemiB den Abschnitten A
und B des Anhangs 1 erbringen k&nnen.

‘vor, dal der Entwurf von jemand geprift

Werden der Konstrukteur und der
Entwurfspriifer von derselben Person
beschiftigt, so mufl der gesamte
Entwurfsprozel3, sofern die
Rechtsvorschriften dies vorschreiben,

a) einem Qualitdtssicherungssystem ‘
unteriiegen, das den Anforderungen von
ISO 9001 geniigt, und von einer
Qualititssicherungs-Zertifizierungsstelle
zertifiziert werden, die nach den
Anforderungen des ISO-Leitfadens 62 oder
der EN 45012 arbeitet und entweder

. von einer Akkreditierungsstelle
akkreditiert wurde, die das Europdische
multilaterale Abkommen iiber die
Akkreditierung der Zertifizierung (EAC)
unterzeichnet hat, oder

. von einer Akkreditierungsstelle
akkreditiert wurde, mit der die JAS-ANZ
ein Abkommen iiber gegenseitige
Anerkennung geschlossen hat, und

b) den Anforderungen der EN 45004 und
des ISO-Leitfadens 39 geniigen und von " §f
einer Akkreditierungsstelle akkreditiert
werden, die den Anforderungen des ISO-
Leitfadens 58 oder der EN 45002/3 geniigt.

Fiir Victoria sehen die in Abschnitt I
aufgefiihrten Rechtsvorschriften keine
weiteren verbindlichen Anforderungen an
die Konformititsbewertung als diejenige

werden mufl, der nicht am Entwurf der
Maschine beteiligt war, die Gegenstand der
Entwurfspriifung ist.

— T ]
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\BSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

Die einschldgigen Bestimmungen der sektoralen Anhinge iiber Niederspannungsgerite und
elektromagnetische Vertriglichkeit gelten fir die Maschinen, die unter die Bestimmungen
der Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 9. Februar 1973 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische Betriebsmittel zur
Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen und der Richtlinie des Rates vom
3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten dber die
elektromagnetische Vertriglichkeit (89/336/EWG) fallen.

Ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der Richtlinie des Europdischen Parlaments und des
Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Mafnahmen zur
Bekimpfung der Emission von gasformigen Schadstoffen und luftverunreinigenden
Partikeln aus Verbrennungsmotoren, die fiir den Einbau in andere mobile Maschinen und
Gerite als Kraftfahrzeuge bestimmt sind (Vorschlag KOM/95/350 der Europdischen
Kommission), kommen die Stellen in Austratien, die’ fir die Erteilung der
Betriebsgenehmigungen gemaf dieser Richtlinie benannt wurden, entweder direkt oder
iber die fir ihre Benennung zustindige Behdrde den Notifikations- und anderen
Verpflichtungen nach, die den Genehmigungsbehorden durch diese Richtlinie auferiegt
werden. :

Ferner wird zur Kenntnis genommen, da sich der Richtlinienvorschiag auf die
Anforderungen an die Konformitdtsbewertung bezieht, die in der Richtlinie 92/53/EWG
des Rates vom 18. Juni 1992 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Betriebserlaubnis fiir Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeuganhinger festgelegt sind.
Es wird anerkannt, da nach dieser Richtlinie ein Hersteller nicht als Priiflaboratorium
akkreditiert werden darf. Die Benutzung von Fremdausristungen durch ein
Priiflaboratorium ist jedoch vorbehaitlich der Zustimmung der benennenden Behorde

zuldssig. -
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DRUCKGERATE

AUSTRALIEN-EUROPAISCHE GEMEINSCHAFT

EKT R

- DRUCKGERA

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhang gilt fiir folgende Produkte:

Produkte fiir die Ausfuhr in die
Europiische Gemeinschaft

Produkte fiir die Ausfuhr nach
Australien

Produkte, die unter die Richtlinie
87/404/EWG des Rates vom

25. Juni 1987 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
fitr einfache Druckbehilter fallen.

Produkte, die unter die Richtlinie
87/404/EWG des Rates vom

'25. Juni 1987 zur Angleichung der

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
uber einfache Druckbehilter fallen und
fir die die in Abschnitt I dieses
sektoriellen Anhangs aufgefithrten
australischen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften gelten.




- 72 -

ABSCHNITT [: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

-

i

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft, aufgrund
deren die von Australien benannten
Konformititsbewertungsstellen die
{/bereinstimmung bewerten

Richtlinie 87/404/EWG des Rates vom 25.
Juni 1987 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
einfache Druckbehilter, gedndert

Fiir die Konformititsbewertungsverfahren

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Australiens, aufgrund deren die von der
Europiischen Gemeinschaft benannten

Konformititsbewertungs- stellen. die
Ubereinstimmung bewerten

im Zusammenhang mit der Verwendung
der unter diesen sektoralen Anhang

fallenden Produkte gelten die folgenden

Rechts- und Verwaltungsvorschriften:

Victoria

| Occupational Health and Safety Act 1985

. Occupational Health and Safety (Plant)
Regulations 1995!

| . Code of Practice for Plant

. Equipment (Public Safety) Act 1994!
. Equipment (Public Safety) (General)

| Regulations 1995

Queensland

. Workplace Health and Safety Act 1995
. Workplace Health and Safety :

. Workplace Heaith and Safety (Plant)
Code of Practical Approval Notice 1993

Westaustralien
Siidaustralien

. Occupational Health, Safety & Welface
Act 1986

. Occupational Health, Safety & Welfare
Regulations 1995

Tasmanien
Australisches Hauptstadtterritorium
Nordterritorium

Y Diese Rechtsvorschriften sehen keine
Vorschriften fiir die Konformitats-
bewerming vor. - ‘

e

ABSCHNITT 1I: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

3

-

Von Australien benannte
Konformititsbewertungsstellen fir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

Rechts- und Verwaitungsvorschriften der
Europdischen Gemeinschaft

[Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufigen]

Von der Europiiischen Gemeinschaft
penannte Konformitiitsbewertungs-
stellen fir die Bewertung der Produkte
aufgrund der Rechts- und Verwaltungs—

vorschriften Australiens

{Namen und nihere Angaben einflgen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen}
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ABSCHNITT II[: ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG
DER IN ABSCHNITT I AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir die von Australien benannten
Konformititsbewertungsstellen

Unter dér Aufsicht der australischen
Regierung:
a) filr Zertifizierungsstellen:

. das Joint Accreditation System of
Australia and New Zealand (JAS-ANZ)

b) fiir Priiflaboratorien und Kontrolistellen:

. die National Association of Testing
Authorities, Australien (NATA)

Fiir die von der Europiiischen
Gemeinschaft benannten
Konformitiitsbewertungsstellen

e e ]

. Belgien .
Ministere des Affaires Economiques
Ministerie von Economische Zaken

. Diinemark
Telestyrelsen

. Deutschland
Bundesministerium fiir Post und
Telekommunikation

. Griechenland

YrodQyeio MeTaoQaw ko
Emuxctxeriaop

Ministry of Transport and Communications

. Spanien

fiic Telekommunikationseinrichtungen:
Ministerio de Fomento

flir andere Ausriistungen:

Ministerio de Industria y Energia

. Frankreich
Ministere de 1'Industrie, de la Poste et des
Télécommunications

. Irland :
Department of Transport, Energy and
Communications

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

i

w
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. Luxemburg
Ministére des transports

. Niederlande
Ministerie van Verkeer en Waterstraat

. Osterreich
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

. Portugal

Unter der Aufsicht der portugiesischen
Regierung: :
Instituto Portugués de Comunicagdes de
Portugal

. Finnland
Kauppa- ja teollisuusministerid

. Schweden _

Unter der Aufsicht der schwedischen
Regierung: :
Styrelsen for akreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

. Vereinigtes Konigreich
Department of Trade and Industry
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. ABSCHNITT IV: VERFAHREN BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien einzuhaltende Verfahren
bei der Benennung der
Konformititshewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen der Europiischen

" Gemeinschaft

Von der Europiischen Gemeinschaft
- einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der
Konformitiitshewertungsstellen fir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Australiens

Die in Abschnitt II genannten
Konforpititsbewertungsstellen miissen den
Anforderungen der in Abschnitt [
aufgefiihrten Richtlinien unter
Beriicksichtigung des Beschlusses des Rates
vom 22. Juli 1993 tiber die in den
technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fiir die
verschiedenen Phasen der
Konformititsbewertungsvertahren und die
Regeln fiir die Anbringung und
Verwendung der CE-
Konformititskennzeichnung (93/465/EWG)
entsprechen und nach den Verfahren des
Anhangs 1 des Abkommens benannt
werden. Der Nachweis hierfiir kann
erbracht werden durch:

a) Produkuzertifizierungsstellen, die nach
den Anforderungen der EN 45011 oder der
ISO-Leitfiden 28 und 40 arbeiten und
entweder

1. Sofern die in Abschnitt T aufgefilhrten
Rechts- und Verwaltungsvorschriften
die (bereinstimmung mit AS 3920.1
und den australischen Normen fiir
Druckgerite verbindlich vorschreiben,
werden die in Abschnitt IIT aufgefiihrten
Konformititsbewertungsstellen von den
in Abschnitt III genannten benennenden
Behorden aufgrund folgender Kriterien
benannt:

e  Entwurfspriifungsstellen, die die
Anforderungen der AS 3920.1 erfiillen
‘und

a) einem Qualitdtssicherungssystem
unterliegen, das die Anforderungen
von ISQ 9001 erfillt und von einer
Qualitdtssicherungs-
Zertifizierungsbehdrde zertifiziert
wurde, die nach den Anforderungen
des ISO-Leitfadens 62 oder der EN
45012 arbeitet und entweder von

. einer Akkreditierungsstelle
akkreditiert wurde, die das
Europiische Multilaterale
Ubereinkommen iiber die
Akkreditierung der
Zertifizierung unterzeichnet hat

¢ einer Akkreditierungsstelle
akkreditiert wurde, mit der die
JAS-ANZ ein Abkommen iiber
gegenseitige Anerkennung
geschlossen hat oder

Brucksache 811/97
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e o

von der JAS-ANZ akkreditiert wurdéﬂ
oder

_den Nachweis tiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel gemiB den Abschnitten A
und B des Anhangs 1 erbringen kdnnen.

b) Qualitﬁtssichgrungs-Zertiﬁziemngs-
stellen, die'nach den Anforderungen der
EN 45012 oder des ISO-Leitfadens 62
arbeiten und entweder

_von der JAS-ANZ akkreditiert wurden
oder :

_ den Nachweis filr ihre Kompetenz d.ﬁrch
andere Mittel gemifl den Abschnitten A

und B des Anhangs 1 erbringen konnen.

¢) Kontrollstellen, die nach den _
Anforderungen der EN 45004 oder des
1SO-Leitfadens 39 arbeiten und entwe_gier

. von der NATA akkreditiert wurden oder
_ den Nachweis fiir thre Kompetenz durch

andere Mittel gemiB den Abschnitten A
und B des Anhangs 1 erbringen kdnnen.

b)

¢  den Nachweis fiir ihre
Kompetenz im Rahmen eines
gleichwertigen Akkreditierungs-
systams erbringen kann und

nach den Anforderungen der EN
45004 oder des 1SO-Leitfadens 39
arbeiten und von einer
Akkreditierungsstelle akkreditiert
wurden, die die Anforderungen des
1SO-Leitfadens 58 oder der EN
45002/3 erfillt.

Kontrollstellen, die dieAnforderungen
der AS 3920.1 erfiillen und nach den
Anforderungen des 1SO-Leitfadens 39
oder der EN 45004 arbeiten und
entweder

- von einer Akkreditierungsstelle
akkreditiert wurden, die ein
europdisches multilateraies f(
{Tbereinkommen unterzeichnet
hat oder

- den Nachweis fiir ihre
Kompetenz im Rahmen eines
gleichwertigen Akkreditierungs-
systems erbringen kann.

Priiflaboratorien, die nach den’
Anforderungen des ISO-Leitfadens 25
oder der EN45001 arbeiten und
entweder:

- von einer Akkreditierungsstelle
akkreditiert wurden, die das
europiische multilaterale
{Jbereinkommen Gber die
Zusammenarbeit bei der
Akkreditierung von Laboratorien
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(EAL) unterzeichnet hat oder

den Nachweis fiir ihre
Kompetenz im Rahmen eines
gleichwertigen
Akkreditierungssystems .
erbringen kann.

¢ Quaiitétssicherungs-
Zertifizierungsstellen, die die
Anforderungen der AS 3920.1
erfilllen und nach den Anforderungen
des ISO-Leitfadens 62 oder der EN
45012 arbeiten-und entweder:

- von einer Akkreditierungssteile
akkreditiert wurden, die das
europdische multilaterale
Ubereinkommen iiber die
Akkreditierung der
Zertifizierung (EAC)
unterzeichnet hat oder

- von einer Akkreditierungsstelle
akkreditiert wurden, mit der die
JAS-ANZ ein Abkommen iiber *
gegenseitige Anerkennung
geschlossen hat oder

- den Nachweis fiic ihre
Kompetenz im Rahmen eines
gleichwertigen
Akkreditierungssystems
erbringen kann. :

2. Ist die AS 3920.1 nicht bindend, d.h.
kann diese Norm'in einem Code of
Practice/Advisory Standard als ein
Mittel zur Erbringung des Nachweises
fiir die Ubereinstimmung mit den in -II

Abschnitt 1 aufgefiihrten
Rechtsvorschriften genannt werden,
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‘so kann der Konstrukteur oder der
Harsteller entscheiden, das Vertahren
nach Nummer | anzuwenden. Der
Konstrukteur oder der Hersteller kann
sicher aber auch flir andere
Konformititsverfahren entscheiden,
mit denen sichergestellt wird, dafl die
Druckgerite den Leistungsanforde-
rungen der einschligigen Rechts- und
. Verwaltungsvorschriften des
jeweiligen Gebietes genligen.

Es wird zur Kenntnis genommen, da8
Druckgerite, die der Richtlinie
47/404/EWG vom 25. Juni 1987 zur
Angleichung det Rechtsvorschriften
der Mitgiiedstaaten flr einfache
Druckbehilter entsprechen und dem
darin vorgesehenen Konformitits-
pewertungsverfahren unterzogen
wurden, den Verpflichtungen der
Konstrukteure und Hersteller gemih
den Rechtsvorschriften in Abschnitt I
gendigen. i

!

e —

3. Fiir Viktoria sind im Rahmen der in
Abschnitt I aufgefithrten
Rechtsvorschriften keine anderen
verbindlichen Konformititsvor-
schriften vorgesehen als diejenige,
daft der Entwurf von jemandem
gepriift werden muB, der nicht am
Entwurf der Gerlite beteiligt war, die l
Gegenstand dieser Entwurfsprifung ‘

: ’ sind. ‘ . ,

ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIVMUNGEN

. Die einschidgigen Bestimmungen der sektoralen Anhinge uber Niederspannungsgerate und
eiektromagnetsiche Veriraglichkeit gelten fiir die Druckgerite, die unter die Bestimmungen
der Richtline 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar- 1973 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend. elektrische Bertriebsmittel zur Verwendung
innerhalb bestimmter Spannungsgrénzcn und die Richtlinie des Rates vom 3. Mai 1989 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften  der Mitgliedstaaten dber die elektromagnetische

Vertriglichkeit (89/336/EWG fallen .
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; _— —— .
ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Gemih diesem Anhang erkennt Australien die Ergebnisse der Prif-, Konformititsbewertungs-
und Genehmigungsverfahren an, die in der Europdischen Gemeinschaft im Einklang mit den
Regelungen im Rahmen des UN/ECE-Ubereinkommens 1958 . (UN/ECE-Regelungen)
durchgefihrt werden, die als gleichwertig mit den EG-Richtlinien gelten, sofern diese
Regelungen im wesentlichen gleichwertig mit den australischen Regelungen sind.

Gemif diesem Anhang erkennt die Europdische Gemeinschaft die Ergebnisse der Priif- und
Konformititsbewertungsverfahren an, die in Australien gemiB den Richtlinien des Rates
durchgefiihrt werden, fiir die es eine entsprechende UN/ECE-Regelung gibt, die vollstindig oder
teilweise/unter Bedingungen von Australien angewandt wird und in Anhang IV Teil 2.der
Richtlinie 70/156/EWG des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iber die Betriebserlaubnis fiir Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeuganhinger in
" ihrer letzten gednderten Fassung als im wesentlichen gleichwertig anerkannt werden.

GemaB diesem Anhang erkennt jede Vertragspartei die Ergebnisse der Prif- und
Konformititsbewertungsverfahren an, die von der anderen Vertragspartei gemiB den
Anforderungen dieser Vertragspartei in Bereichen durchgefiihrt werden, in denen die
Anforderungen der Vertragsparteien als im wesentlichen gleichwertig anerkannt werden.

Die Bestimmungen -dieses 'sektoralen Anhangs gelten fir die Kraftfahrzeuge und
Kraftfahrzeugteile, die in den folgenden Regelungen der Wirtschaftskommission fiir Europa:
1, 3-8, 11, 12, 13 fiir Fahrzeuge der Gattungen N und O, 14, 16 - 21, 23 - 25, 30, 37, 38,
43, 46, 48, 49, 51 und 83 in ihrer letzten giiltigen Fassung sowie in den EG-Richtlinien/ADR-
Vorschriften iiber Geschwindigkeitsbegrenzungseinrichtungen, Entfrostungs- und
Trocknungsanlagen sowie Wisch-/ Waschanlagen fir Windschutzscheiben in ihrer letzten
geinderten Fassung festgelegt sind. '

Der Anwendungs- und Geltungsbereich dieses sektoralen Anhangs wird nach Mafigabe der
~ Anderungen des Standpunkts hinsichtlich der Gleichwertigkeit der UN/ECE-Regelungen mit den
in Australien und in der Europdischen Gemeinschaft geltenden Vorschriften angepaft.
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Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiiischen Gemeinschaft, aufgrund
" deren die von Australien benannten
Koenformititsbewertungsstellen die
Ubereinstimmung bewerten

Die einschligigen Prif- und
Konformititsbewertungsverfahren fiir die
Zwecke dieses Anhangs sind in den
folgenden Richtlinien, bei Bedarf gedndert,
fastgelegt:

¢ Richtlinie 70/156/EWG des Rates vom
6. Februar 1970 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber die Betriebserlaubnis fiir Kraftfahr-
zeuge und Kraftfahrzeuganhinger

¢ Richtlinie 70/157/EWG des Rates vom
6. Februar 1970 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgtiedstaaten
iiber den zuldssigen Gerduschpegel und
die Auspuffvorrichtung von
Kraftfahrzeugen

¢ Richtlinie 70/220/EWG des Rates vom
20, Mirz 1970 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
itber Mafinahmen gegen die
Verunreinigung der Luft durch Abgase
von Kraftfahrzeugmotoren mit
Fremdziindung

e Richtlinie 70/387/EWG des Rates vom
27. Juli 1970 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten

“iiber Tiiren von Kraftfahrzeugen und
Krafifahrzeuganhingern

e .

I ABSCHNITT I: VORSCHRIFTEN
m

"~ Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Australiens, aufgrund deren die von der
Europiischen Gemeinschaft benannten

Konformitiitsbewertungs- stellen die
Ubereinstimmung bewerten

Die einschligigen Prif- und
Konformititsbewertungsverfahren fiic die
Zwecke dieses Anhangs sind in folgenden
australischen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften und
Entwurfsregelungen in ihrer jeweils letzten
giiltigen Fassung festgelegt:

¢ Motor Vehicles Standards Act 1989 and
Motor Vehicles Standards Regulations

e Australian Design Rule 28/01
External noise of motor vehicles of 30
March 1994

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

* Australian Design Rule 37/01
Emission control for light vehicles of
12. Dezember 1995

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

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

¢ Richtiinie 71/127/EWG des Rates vom
1. Mérz 1971 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber Riickspiegel von Kraftfahrzeugen

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

I3
H
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Richtlinie 71/320/EWG des Rates vom
26. Juli 1971 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber die Bremsanlagen bestimmter R
Klassen von Kraftfahrzeugen und deren
Anhingern

Richtlinie 72/306/EWG des Rates vom
2. August 1972 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber MaBnahmen gegen die Emission
verunreinigender Stoffe aus
Dieselmotoren zum Antrieb von
Fahrzeugen

Richtlinie 74/60/EWG des Rates vom
17. Dezember 1973 zur Angleichung der

" Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten

iber die Innenausstattung der
Kraftfahrzeuge (Teile im Insassenraum,
ausgenommen Innenriickspiegel,
Anordnung der Betdtigungsein-
richtungen, Dach und Schiebedach, .
Riickeniehne und hinterer Teil der Sitze)

Richtlinie 74/61/EWG des Rates vom
17. Dezember 1973 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
{iber die Sicherungseinrichtung gegen
unbefugte Benutzung von
Kraftfahrzeugen

Richtlinie 74/297/EWG des Rates vom
4. Juni 1974 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten:
{iber die Innenausstattung von :
Kraftfahrzeugen (Verhalten der
Lenkanlage bei Unfallstdfien)

Richtlinie 74/408/EWG des Rates vom
22. Juli 1974 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Innenausstattung der
Kraftfahrzeuge (Widerstandsfdhigkeit der
Sitze und ihrer Verankerung)

§
Australian Design Rule 35/00
Commerciat vehicle braking systems of
30 Juni 1993
Australian Design Rule 38/00
Trailer brake systems ot 17 July 1991
Australian Design Rule 38/01
Trailer brake systems of 22. September

1994

Australian Design Rule 30/00
Diesel engine exhaust smoke emission of
20 May 1992 : .

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

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

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

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




- 83

Richtlinie 76/115/EWG des Rates vorm
18. Dezember 1975 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten

. {iber die Verankerungen der
Sicherheitsgurte in Kratttahrzeugen

Richtlinie 76/756/EWG des Rates vom
27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber den Anbau der Beleuchtungs- und
Lichtsignaleinrichtungen fiir
Kraftfahrzeuge und
Kraftfahrzeuganhinger

Richtlinie 76/757/EWGQG des Rates vom
27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
fiber Riickstrahier fiir Kraftfahrzeuge
"und Kraftfahrzeuganhinger

Richtlinie 76/758/EWG des Rates

vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber UmriBleuchten,
Begrenzungsleuchten, SchiuBteuchten
und Bremsieuchten flir Krattfahrzeuge
und Kraftfahrzeuganhinger

Richtlinie 76/759/EWG des Rates

vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber Fahrtrichtungsanzeiger fiir .
Kraftfahrzeuge und
Kraftfahrzeuganhinger

Richtlinie 76/760/EWG des Rates ,
vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Réchtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Beleuchrungseinrichtungen fiir das
hintere Kennzeichen von
Kraftfahrzeugen und
Kraftfahrzeuganhingern

Richtlinie 76/761/EWG des. Rates vom
27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber Kraftfahrzeugscheinwerfer fiir
Fernlicht und/oder Abblendlicht sowie
tiber Glithlampen fiir diese Scheinwerter

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

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

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

Australian Design Rule 49/00

Front & rear position (side) lamps, stop
lamps & end-outline marker lamps of 20
May 1992

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

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

Australian Design Rule 46/00 -
Headlamps 20 May 1992

Australian Design Rule 51/00
Filament globes of 12 December 1995
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Richttinie 76/762/EWG des Rates

vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschritten Jder Mirgliedstaaten

* iiber Nebelscheinwerter fiir _ :
Kratttahrzeuge und ber Glihiampen tir
diese Scheinwerter

Richtlinie 77/538/EWG des Rates

vom 28. Juni 1977 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
{iber Nebelschlufileuchten fur -
Kraftfahrzeuge und
Kraftfahrzeuganhinger

Richtlinie 77/539/EWG des Rates

vom 28. Juni 1977 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
liber Rilckfahrscheinwerfer flir
Kraftfahrzeuge und
Kraftfahrzeuganhinger

Richtlinie 77/541/EWG des Rates

vom 28. Juni 1977 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Sicherheitsgurte und Haltesysteme
fiir Kraftfahrzeuge ‘

Richtlinie 78/317/EWG des Rates

vom 2!. Dezember 1977 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber Entfroswungs- und
Trocknungsanlagen fir die verglasten
Flichen von Kraftfahrzeugen

Richtlinie 78/318/EWG des Rates
yom 21. Dezember 1977 zur

Angleichung der Rechtsvorschriften der '

Mitgliedstaaten iiber die Scheibenwischer
und die Scheibenwascher von
Kraftfahrzeugen

Richtlinie 78/932/EWG des Rates

vom 16. Oktober 1978 zur Angleichung
der Rechtsvorschiriften der
Mitgliedstaaten tiber Kopfstitzen fir
Sitze von Kraftfahrzeugen

Richtlinie 88/77/EWG des Rates vom 3.
Dezember 1987 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber MafBnahmen gegen die Emission
gasformiger Schadstoffe aus
Dieselmotoren zum Antrieb von
Fahrzeugen.

" Australian Design Rﬁle 50/00
Front tog lamps of 20 May 1992

s Australian Design Rule 52/00

Rear fog lamps of 20 May 1992

e Australian Design Rule 1/00 -
Reversing lamps of 20 May 1992

» Australian Design Rule 4/01

- Seat belts of 30 March 1992

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

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

o Australian Design Rule 16/01

Windscreen wipers atid washers of 20
May 1992

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

1 o Australian Design Rule 70/00

Exhaust emission control for diesel
engined vehicles of 29 St_:ptembet 1993
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e Richtlinie 92/22/EWG des Rates vom
31. Mdirz 1995 dber Sicherheitsschaiben
und Werkstotte tiir Windschutzscheiben
in Kraftfahrzeugen und
Kraftfahrzeuganhingern

Richtlinie 92/23/EWG des Rates vom
31, Mirz 1995 iiber Reifen von
Kraftfahrzeugen und
Kraftfahrzeuganhingern und iiber ihre
Montage

Richtlinie 92/24/EWG des Rates vom
31. Mirz 1995 {ber
Geschwindigkeitsbegrenzungsein-
richtungen und vergleichbare
Geschwindigkeitsbegrenzungssysteme fiir
bestimmte Kraftfahrzeugklassen

- Brucksache 81‘1 /97

Australian Design Rule 8/00

Safety glazing material of 20 May 1992
Ausiralian Design Rule 8/01

Safety glazing material of 12 Dezember
1995

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

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

r ABSCHNITT [E: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien benannte
Konformititshbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiiischen Gemeinschalft

Federal Office of Road Safety
P O Box 594

Canberra ACT 2601
Australia

Von der Europiiischen Gemeinschaft
benannte Konformitiitsbewertungs-
stetlen fiir die Bewertung der Produkte,
aufgrund der Rechts- und Verwaltungs—

[Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]
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ABSCHNITT III: ZUSTANDIGE BEH{'}RDEN_ Fi:m DIE sENENNUNG
DER IN ABSCHNITT If AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

]

Fiir die von Australien benannten- . Fir die von der Eurobﬁischen .
Konformitiitsbewertungssteilen Gemeinschaft benannten
Konformitiitshewertungsstellen

Der vom australischen Verkehrsminister im | . Belgien

gemil dem Motor Vehicle Standards Act Ministere des Communications et de
1989 bevollmachtigte Administrator of | I'Infrastructure
_Vehicle Standards Ministerie van Verkeer en Infrastructur
. Dinemark

Road Safety and Transport Agency

. Deutschland
Krafifahrt-Bundesamt

. Griecheniand

Yrxolpyeio Merdpogav

Ministry of Transport

. Spanien

Ministerio de Industria, Comercic y
Turismo

. Frankreich
Ministere des Transports

. Irland
Department of Enterprise and Employment

. Italien
Ministero dei Trasporti

’ P o A

. Luxei’nburg
Ministere des Transports

. Niederlande
Rijksdienst voor het Wegverkeer

. Osterreich
Bundesministerium fiir 6ffentliche
Wi.rtschaft und Verkehr

. Portugal
Direcgioc-General de Viagio

. Finnland
Liikenneministerid

. Schweden
Vigverket

. Vereinigtes Kdnigreich
Vehicle Certification Agency
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ABSCHNITT (V: VERFAHREN FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Australien einzuhaitende Verfahren
bei der Benennung der
Konformititshewertungsstellen fir die’
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen der Européischen
Gemeinschaft

Von der Europiiischen Gemeinschaft
einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Australiens

Die in Anhahg I des Abkommens
aufgefithrten Grundsitze

Priiflaboratorien:

¢ Der Administrator of Vehicle Standards
kann Beamte des Federal Oftice of Road
Safety ermichtigen, die Priifung der in
Abschnirt I dieses sektoralen Anhangs
genannten Fzhrzeugbauteile und
-systeme zu {iberwachen.

¢ Der Administrator of Vehicle Standards
kann nach Steflungnahme der National
Association of Testing Authorities,
Australia (NATA) Laboratorien
benennen, um die in Abschnitt I dieses
sektoralen Anhangs genannten Fahrzeuge
und Fahrzeugbauteile zu priifen.

Die in Anhang 1 des Abkommens
aufgefithrten Grundsitze

Priiflaboratorien:

Folgende Stellen geiten als vereinbar mit

den in Anhang I aufgefilhrten Verfahren:

® Technische Dienste, die gemif den
Bestimmungen der Richtlinie
70/156/EWG des Rates vom 6. Februar
1970 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Betriebserlaubnis fiir
Kraftfahrzeuge und
Kraftfahrzeuganhinger, gedndert durch
die Richtlinie 92/53/EWG, flr die
Durchfiihrung der in den Australian
Design Rules for Motor Vehicles and
Tratilers festgelegten Priifungen benannt
werden,

* Laboratorien, die im Rahmen nationaler
Akkreditierungssysteme akkreditiert
wurden oder im Rahmen des
europdischen multilateralen
Ubereinkommens iiber die
Zusammenarbeit bei der Akkreditierung
von Laboratorien (EAL) anerkannt
werden,

e Stellen, die dent Nachweis filr ihre
Kompetenz erbringen kdnnen und .von
den in Abschnitt III aufgefithrten
Beh&rden benannt wurden.

Konformitit der Herstellung:

Folgende Verfahren gelten als vereinbar
mit den in Anhang I des Abkommens
aufgefiithrten Verfahren.

Konformitit der Herstellung:

Folgende Stellen gelten als vereinbar mit
den in Anhang I des Abkommens
aufgefithrten Verfahren.
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¢ Der Administrator of Vehicle Stundards
kann qualifizierte Beamte des Federal
Oftice of Road Satety ermichtigen, um
die Konformititsbewertungen der
Hersteller von Fahrzeugbauteilen im
Einklang mit den Anforderungen des
Anhangs X der Richtlinie 70/156/EWG
des Rates vom 6. Februar 1970 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten dber die '
Betriebserlaubnis fiir Kraftfahrzeuge und
Kraftfahrzeuganhinger durchzutiihren.

{ s Zortifizierungsstellen, die den

Antorderungen der harmonisierten Norm
EN45012 enrsprechen und entweder von
der Genehmigungsbehdrde eines
Mitgliedstaates zugelassen oder von der
nationalen Akkreditierungsorganisation’
eines Mitgliedstaates akkreditiert wurden
und von der Genehmigungsbehorde
dieses Mitgliedstaates fiir die

_ Durchfiihrung von Bewertungen des

Qualitdtssicherungssystems nach
ISO 9001 im Sinre der Administrator’s

Circular 0-13-2 anerkannt werden.

Ferner kann der Administrator of
Vehicle Standards
Konformititsbewertungssteilen
benennen, die vom Joint Accreditation
System of Australia and New Zealand
(JAS-ANZ) fiir die Durchfithrung von
Bewertungen im Einklang mit den
Anforderungen des Anhangs X der
Richtlinie 70/1S6/EWG des Rates vom
6. Februar 1970 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
{iber die Betriebserlaubnis fir
Kraftfahrzeuge und
Krafifahrzeuganhiger akkreditiert
wurden.
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B ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

1.  Beleuchtung

Die Vertragsparteien nehmen zur Kenntnis, daf fiir bestimmte australische Design Rules fiir die
Beleuchtungsanlage der Fahrzeuge in Abschnitt I dieses sektoralen Anhangs, d.h. fir die
australischen Design Rules 49/00, 6/00, 48/00, 50/00, 52/00 und 1/00, die Prifung mit
Glithbimen vorgeschrieben ist, die der australischen Design Rule 51/00 entsprechen, welche als
gleichwertig mit der UN/ECE-Regelung 37 gilt.

2. Stillstandsklausel

Die Vertragsparteien kommen iiberein, in den Bereichen, die nicht unter diesen sektoralen
Anhang fallen, aufer den mit dem Abschiul dieses Abkommens zusammenhingenden
Anderungen keine welteren Anderungen ihrer Zertifizierungsregelungen einzufiihren, durch
welche diese Regelungen in 1hren Auswirkungen weniger giinstig wurden als die heute
bestehenden

-

3." Uberpriifung

Dieser sektorale Anhang wird zwei Jahre nach seinem Inkrafttreten unter Bertcksichtigung der
Entwicklung der internationalen Normung im Bereich der Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeugteile,
insbesondere in Australien und der Europdischen Gemeinschaft, iiberpriift.

4,  Erwetterung

Die Vertragsparteien konsultieren einander iiber die Einfihrung von Anforderungen, die sich an
die Regelungen der Wirtschaftskommission fiir Europa anlehnen. Nach der Notifizierung der
Annahme von UN/ECE-Regelungen durch Australien und die Europdische Gemeinschaft
beschlieft der mit Artikel 12 des Abkommens eingesetzte Gemischte Ausschu8 entsprechende

. Anderungen, die in die Liste in Abschmtt I dleses sektoralen Anhangs aufgenommen werden.
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BeschluB

des Bundesrates

Entwurf eines Abkommens zwischen Australien und der Européischen
Gemeinschaft (iber die gegenseitige Anerkennung der
Konformitatsbewertung, der Bescheinigungen und der
Kennzeichnungen

in Verbindung mit

Entwurf eines Abkommens zwischen Neuseeland und der
Européischen Gemeinschaft (iber die gegenseitige Anerkennung der
Konformitatsbewertung, der Bescheinigungen und der
Kennzeichnungen

Der Bundesrat hat in seiner 719. Sitzung am 28. November 1997 geméB §§ 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat begriiBt grundsitzlich das Ziel, durch bilaterale Abkommen zur
gegenseitigen Anerkennung von produktbezogenen Konformititsnachweisen
den Handel zwischen der Europiischen Gemeinschaft und den jeweiligen
Drittstaaten zu erleichtern.

2. Allerdings beruhen die im Anhang 1 B Nr. 6 Buchstabe (a) der Abkommen un-
ter Buchstabe (i) und Doppelbuchstabe (ii) beschriebenen Verfahren auf Ver-
einbarungen, die von privaten Organisationen getroffen und bisher ausschlie3-
lich im rechtlich nicht geregelten Bereich angewendet wurden. Das deutsche
Akkreditierungsverfahren ist in den Abkommen nicht aufgefiihrt, obwohl es

sich in Ubereinstimmung mit den harmonisierten europdischen Vorschriften
befindet.
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Die Bundesregierung wird daher aufgefordert, sich inhaltlich fiir folgende An-
derung in Anhang 1 des Abkommens einzusetzen:

Nach dem vorliegenden Abschnitt B Nr. 6 Buchstabe (a) wird nach Doppel-
buchstabe (ii) folgender Text eingefiigt:

"...oder

die Akkreditierungsstelle eine Behdrde ist, die vom Mitgliedstaat be-
stimmt wurde, nach den Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Eu-
ropdischen Gemeinschaften notifizierte Stellen zu akkreditieren.

Die Akkreditierungsstellen der Veriragsparteien nehmen an einem regel-
miBigen Erfahrungsaustausch teil, um die Rechtsvorschriften der anderen
Vertragspartei und deren Anwendung zu kennen und Erfabrungen aus der
Praxis zu nutzen. Der Erfahrungsaustausch vollzi,cht sich unter Aufsicht der

Vcrtragspartclcn
Ist eine Konformitatsbewertungsstelle .. (weltcr wie Regierungsvorlage)."

Nur durch diese Erginzung der Abkommcn ist in der Bundcsrcpubhk Deutsch-
land die Legitimation der Konfonmtatsbewertungssteﬂen moglich und deren
Uberwachung gewihrleistet.

3. Der Bundesrat hat dariiber hinaus mit Befremden zur Kenntnis genommen, daB
die Bundesregierung seit mehreren Jahren an Verbandlungen iiber Abkommen
zwischen Drittstaaten und der Europdischen Gemeinschaft uber die gegenseitige
Anerkennung der Konformxtﬁtsbcwertung, der Bescheinigungen und der Kenn-
zeicknungen beteiligt - war, ohne den Bundesrat rechtzeitig und umfassend zu in-
formieren, obgleich

- die Umsetzung der Verhandlungsergebnisse Lindersache ist und

- nach dem Grundgesetz und dem Gesetz iiber die Zusammenarbeit von Bund
und Lindern in Angelegenheiten der Europdischen Union vom
12. Mirz 1993 die Auffassung des Bundesrates bei der Willensbildung des
Bundes maBgeblich zu beriicksichtigen ist.

4. Der Bundesrat erwartet von der Bundesregierung, daB Vertreter des Bundesra-
tes zukiinftig rechtzeitig zu derartigen Verhandlungen hinzugezogen werden
und die Bundesregierung bei ihrer Wl]lensblldung die Auffassung des Bundes-
rates maBgebllch beriicksichtigt.

5. Die Ziffern 1 und 2 dieser Stellungnahme sind gemdB §5 Abs.2 Satz 1
EUZBLG maBgeblich zu beriicksichtigen.

Die Vorhaben betreffen im Schwerpunkt die Verwaltungsverfahren der Linder.



