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

Die Europiische Gemeinschaft und die Regierung von Neuseeland, im folgenden "die
Vertragsparteien” genannt -

eingedenk der traditionell freundschaftlichen Bindungen zwischen den Vertragsparteien,

in Anbetracht ihres gemeinsamen Eintretens fiir die Forderung der Produktqualitit im
Interesse der Gesundheit und der Sicherheit ihrer Biirger und des Umweltschutzes,

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

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

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

in Kenntnis der engen Bezichungen zwischen Neuseeland und Australien, 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 neuseeldndischen und australischen Einrichtungen fiir die Konformitdtsbewertung 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 Europiischen Gemeinschaft und Island,
Liechtenstein und Norwegen im Rahmen des Abkommens iber den Europiischen
Wirtschaftsraum, die es zweckmiBig erscheinen lassen, gleichzeitig nach dem Muster
dieses Abkommens den AbschluB eines Abkommens iiber gegenseitige Anerkennung
zwischen Neuseeland und diesen Lindern in Erwiigung zu ziehen,

eingedenk ihrer Stellung als Vertragsparteien des Ubereinkommens zur Errichtung der
Welthandelsorganisation und im BewuBtsein insbesondere ihrer Verpflichtungen im
Rahmen des Ubereinkommens der -~ Welthandelsorganisation {iber technische
Handelshemmnisse - '



sind wie folgt iibereingekommen:

ARTIKEL 1: BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

L. Die in diesem Abkommen und seinen Anhingen verwendeten allgemeinen Begriffe
haben die in dem ISO/IEC-Lgitfaden 2 (1991) "Allgcmciné 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. Femer 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 Durchfithrung des gesamten Konformititshewertungsverfahrens oder einzelner
Teile davon gehort. B '

"Benennung” ist die einer Konformititsbewertungsstelle von einer benennenden
Behorde erteilte Zulasung ur Durchfiihrung von
Konformititsbewertungstitigkeiten; "benannt” hat eine entsprechende Bedeutung.

“Benennende Behorde” ist die Stelle, die die gesetzliche Befugnis zur Benennung,
Aussetzung oder Riicknahme der Benennung von Konformititsbewertun gsstellen in
ihrem Gebiet besitzt.

2. Die Begriffe "Konformititsbewertungsstelle” und "benennende Behorde" gelten
sinngemi8 fiir die in einigen sektoralen Anhingen genannien anderen Stellen und
Behérden mit entsprechenden Aufgaben. '

- ARTIKEL 2: ALLGEMEINE PFLICHTEN

1. Die neuseelindische Regierung erkennt die Konformititsnachweise einschlieBlich
Pritfberichte und Bescheinigungen, Zulassungen und Konformititskennzeichen an,
diec in den in den sektoralen Anhingen aufgefibrten Rechts- und
Verwaltungsvorschriften vorgeschrieben sind und im Einklang mijt diesem
Abkommen von den benannten Konformititsbewertungsstellen in der Européischen
Gemeinschaft ausgestellt werden. '

2. Die Europiische Gemeinschaft erkennt die Konformititsnachweise einschlieSlich
Priifberichte und Bescheinigungen, Zulassungen und Konformititskennzeichen an,
die in den in den sektoralen Anhingen aufgefiihrten Rechts- und
Verwaltungsvorschriften vorgeschrieben sind und im Finklang mit diesem
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Abkommen von den benannten Konformititsbewertungsstellen in Neuseeland
ausgestellt werden.

Dieses Abkommen hat nicht die gegenseitige Anerkennung der Normen oder

technischen Vorschriften der Vertragsparteien oder diec gegenseitige Anerkennung

der Gleichwertigkeit dieser Normen oder technischen Vorschriften zur Folge.
ARTIKEL 3: SEKTORALER GELTUNGSBEREICH

Dieses Abkemmen betrifft die Konformititsbewertungsverfahren, die durchgefiihrt

werden miissen, um den in den sektoralen Anhidngen enthaltenen verbindlichen

Anforderungen zu entsprechen.

Jeder sektorale Anhang enthilt im allgemeinen folgende Informationen:

(a) Angaben zum Anwendungs- und Geltungsbereich des Anhangs;

)y  die Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die
Konformititsbewertungsverfahren (Abschnitt I);

{c) eine Liste der benannten Konformititsbewertungsstellen (Abschnitt II);
(d) die benennenden Behodrden (Abschnitt HI);

(¢)  die Verfahren fiir die Benennung von Konformititsbewertungsstellen
{Abschnitt IV) und

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

Dieses Abkommen gilt fiir Ursprungswaren der Vertragsparteien des Abkommens
gemif den nichtpriferentiellen Ursprungsregeln.

Bei Regeikollisionen sind die nichtpriferentiellen Ursprungsregeln der
Vertragspartei, in deren Gebiet die Waren in Verkehr gebracht werden, mafigebend.

Sofern die betreffenden Waren auch durch einen sektoralen Anhang des
Abkommens zwischen der Europiischen Gemeinschaft und Australien iiber die
gegenseitige Anerkennung der Konformititsbewertung abgedeckt sind, gilt dieses
Abkommen auch filr Ursprungswaren Australiens.

Sofern die betreffenden Waren auch durch einen sektoralen Anhang des
Abkommens Uber die gegenseitige Anerkennung der Konformitétsbewertung
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swischen Neuseeland und den -Staaten, die zugleich Vertragsparteien des
Ubereinkommens iiber die Europdische Freihandelszone (EFTA) und des
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum (EWR) sind, abgedeckt sind,
gilt dieses Abkommen auch fiir die Ursprungswaren dieser EFT A-Staaten.

ARTIKEL 5: KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Im Einklang mit Anhang 1 und den sektoralen Anhingen erkennt jede Vertragspartei an,
daB die von der anderen Vertragspartei benannten Konformititsbewertungsstellen die
Voraussetzungen fiir die Bewermung 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 Konformitidtsbewertung fest,
fiir die diese Stellen benannt werden._ o

ARTIKEL 6: BENENNENDE BEHORDEN

L. Die Vertragsparteien stellen sicher, daB di€ fiir die Benennung der in den sektoralen
Anhingen aufgefiihrten Konformititsbewertungsstellen zustindigen benennenden
Behorden iiber die erforderlichen Befugnisse und die erforderliche fachliche
Kompetenz zur Benennung, zur Aussetzung der Benennung, zum Widerruf der
Aussetzung und zur Riicknahme der Benennung dieser Stellen verfiigen.

2. Sofem in den sektoralen Anhingen nichts anderes bestimmt ist, beachten die
benennenden Behorden bei der Benennung und der Riicknahme der Benennung die
in Artikel 12 und in Anhang 1 dieses Abkommens vorgesehenen

Benennungsverfahren.

3. Im Falle der Aussetzung einer Benennung oder des Widerrufls der Aussetzung
unterrichtet die benennende Behirde der betreffenden Vertragspartei unverziiglich
die andere Vertragspartei und den Gemischten Ausschuf. Die von einer
suspendierten Konformititsbewertungsstelle vor der Aussetzung ihrer Benennung
durchgefiihrte Konformititsbewertung bleibt giiltig, sofern die benennende Behérde
nichts anderes verfiigt hat. ' :

ARTIKEL 7: UBERPRUFUNG DER BENENNUNGSVERFAHREN

L. Die Vertragsparteien tauschen Informationen tiber die Verfahren aus, durch die
sichergestellt werden soll, ‘daB die unter ihre Zustdndigkeit fallenden benannten
Konformititsbewertungsstellen, die in den sektoralen Anhéngen aufgefiihrt sind, die
dort festgelegten Rechts- und Verwaltungsvorschriften beachten und den
Anforderungen an ihre fachliche Kompetenz gemé Anhang 1 geniigen.

2. Die Vertragsparteien vergleichen die Methoden, mit denen iiberpriift wird, ob‘dic
benannten Konformtitisbewertungsstellen die in den sektoralen Anhingen

festgelegten Rechts- und Verwaltungsvorschriften beachten und den in Anhang !
enthaltenen Anforderungen an ihre fachliche Kompetenz geniigen. Die in den
Gebieten der beiden Vertragsparteien bestehenden Systeme zur Akkreditierung von
Konformititsbewertungsstelien kénnen filr diesen Vergleich herangezogen werden.

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

Die Vertragsparteien steilen sicher, daB die von einer benennenden Behorde
benannten Konformititsbewertungsstellen sich einer Uberpriifung ihrer fachlichen
Kompetenz und der Erfiillung anderer einschligiger Anforderungen stellen.

Jede Vertragspartei hat das Recht, die fachliche Kompetenz der in die Zustidndigkeit
der anderen Vertragspartei fallenden Konformititsbewertungsstellen und die
Erfiillung der Anforderungen durch diese Stellen anzufechten, Dieses Recht wird
nur unter auBergewdhnlichen Umstédnden ausgetibt.

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 Uberpriifung der fachlichen
Kompetenz oder der Erfiillung der Anforderungen erforderlich ist, so wird diese zu
gegebener Zeit gemeinsam von den Vertragsparteien unter Beteiligung der
zustidndigen benennenden Behdrden vorgenommen.

Der Gemischte AusschuB berit iiber das Ergebnis der Uberpriifung mit dem Ziel,
die Streitigkeit so bald wie méglich beizulegen.

Sofern der Gemischte AusschuB nichts anderes beschlieBt, wird die Benennung der
betreffenden Konformititsbewertungsstelle, sofern diese in Abschnitt T des
sektoralen Anhangs aufgefithrt ist, von der zustidndigen benennenden Behérde ab
dem Zeitpunkt, an dem die Uneinigkeit im Gemischten AusschuB8 festgestellt
wurde, bis zu einer Einigung iiber den Status der Stelle im Gemischten Ausschu3
ausgesetzt.

-

ARTIKEL 9: INFORMATIONSAUSTAUSCH

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

Im Eirklang mit ihren Verpflichtungen im Rahmen des WTO-Ubereinkommens -
iiber technische Handelshemmnisse unterrichtet jede Vertragsparteien die andere
Vertragspartei {iber 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 deren Inkrafttreten, es sei denn, daB aus Griinden der



Sicherheit, der Gesundheit und des Umweltschutzes dringendere MaBnahmen
gerechtfertigt sind. :

ARTIKEL 10: EINBEITLICHKEIT DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Im Interesse der Forderung einer einheitlichen Anwendung der in den Gesetzen und
sonstigen Rechtsvorschriften ' Vertragsparteien vorgesehenen
Konformititsbewertungsverfahren beteil sich die benannten
Konformititsbewertungsstellen bei Bedarf an der Koordinierung und den vergleichenden
Priifungen, 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, dal die Abkommen iiber gegenseitige Anerkennung, die
von einer Vertragspartei mit einem Land- geschlossen werden, das nicht Vertragspartei
dieses Abkommens ist, fiir die andere Vertragspartei keinerlei Verpflichtung zur
Anerkennung der Priifberichte, Bescheinigungen, Zulassungen und
Konformititskennzeichen einer Konformititsbewertungsstelle dieses Drittlands mit sich

bringen, ausgenommen in den Eillen, in denen zwischen ‘den Vertragsparteien eine
ausdriickliche Vereinbarung hieriiber getroffen wurde.

ARTIKEL 12: GEMISCHTER AUSSCHUSS

i. Ein aus Vertretern beider Vertragsparteien bestehender Gemischter. Ausschu wird
eingesetzt. Dieser ist filr das ordnungsgemiBe Funktionieren des Abkommens
verantwortlich.

2. Der Genischte Ausschuf$ gibt sich eine Geschiftsordnung. Seine Beschliisse und
seine Empfehlungen werden einvernehmlich angenommen. Er kann beschlieBen,
Unterausschiisse mit bestimmten Aufgaben zu beauftragen.

-3 Der Gemischte AusschuB tritt mindestens einmal jéhrlich zusammen, sofern_er

nichts anderes beschlieBt. Wenn dies fiir das ordnungsgemiBe Funktionieren dieses
Abkominens erforderlich ist und auf Antrag .der Vertragsparteien kénnen
zusitzliche Sitzungen anberaumt werden.

4. Der Gemischte AusschuB behandelt alle Fragen im Zusammenhang mit dem
Funktionieren dieses Abkommens und ist insbesondere fiir folgendes zustandig: ,
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a) Andcrung der sektoralen Anhinge, um dem Beschluf} einer benennenden
Behorde iber die Benennung einer bestimmten
Konformitiitsbewertungsstelle Wirksamkeit zu verleihen;

b) Anderdng der sektoralen Anhinge, um dem BeschluB einer benennenden
Behorde iber die Riicknahme der Benennung einer bestimmten
Ko_nformitﬁtsbcwertungsstelle Wirksamkeit zu verleihen;

c) Austausch von Informationen ilber die Verfahren, die von den
Vertragsparteien angewendet werden, um sicherzustellen, daB die in den
sektoralen Anhingen aufgefilhrten Konformitidtsbewertungsstellen das
erforderliche Kompetenzniveau beibehalten;

- d) Einsetzung einer oder mehrerer gemischter Expertengruppen zwecks
Uberpriifung der fachlichen Kompetenz einer Konformitatsbewertungsstelle
und der Erfiillung anderer einschligiger Anforderungen durch diese Stelle
gemiB Artikel 8;

e) Informationsaustausch und Notifikation der Anderungen der in den
sektoralen Anhidngen aufgefiihrien Rechts- und Verwaltungsvorschrifien
einschlieBlich derjenigen, die eine Anderung der sektoralen Anhinge
erfordern, an die Vertragsparteien;

f) Regelung aller Fragen im Zusammenhang mit der Durchfithrung dieses
Abkommens und seiner sektoralen Anhinge und

g) Forderung 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 vorschlégt,
um dem BeschluB einer benennenden Behorde iiber die Benennung einer
Konformititsbewertungsstelle oder die Riicknahme einer Benennung
Wirksamkeit zu verleihen, tibermittelt der anderen Vertragspartei ihren
Vorschlag schriftlich mit allen zweckdienlichen Unterlagen;

b) Eine' Kopie des Vorschlags und der Unterlagen wird dem Vorsitz des
. Gemischten Ausschusses iibermittelt;



c) Die Aufnahme der Konformititsbewertungsstelle in den sektoralen Anhang
bzw. ihre Streichung wird wirksam, nachdem die andere Vertragspartei dem
Vorschlag zugestimumt hat bzw. nach Ablauf von 60 Tagen, sofern innerhalb
dieser Frist keine Einwénde erhoben werden;

d) Bestreitet die andere Vertragspartei gemd Artikel 8 die fachliche
Kompetenz einer Konformititsbewertungsstelle oder die Erfiillung der
Anforderungen durch diese Stelle innerhalb der vorgenannten Frist von 60
Tagen, so kann der Gemischte Ausschufl gemi diesem Artikel eine
Uberpriifung der betreffenden Stelle beschlieBen.

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, giiltig, sofern der Gemischte AusschuB nichts anderes
beschlieRt. Im Falle der Aufnahme einer neuen Konformititsbewertungsstelle ist die
von dieser Stelle vorgenommene K onformititsbewertung ab dem Zeitpunkt giiltig, -

" an dem die Vertragsparteien ihre Aufnahme in den sektoralen Anhang vereinbaren.

8. Fiihrt eine Vertragspartei neue oder zusitzliche Konformititsbewertungsverfahren
in einem durch einen sektoralen An.hang‘ abgedeckten Sektor ein, so nimmt der
Gemischte AusschuB diese Verfahren in die durch dieses Abkommen festgelegten
Durchfiihrungsbestimmungen fiir die gegenseitige Anerkennung auf, sofern die

Vertragsparteien nichts anderes vereinbaren.

ARTIKEL 13: GEOG_RAPHISCHER GELTUNGSBEREICH

Dieses Abkommen gilt fiir die Gebiete, in denen der Vertrag zur Griindung der
Europdischen Gemeinschaft Anwendung findet, und nach Mafgabe dieses Vertrags
einerseits sowie fiir das Gebiet Neuseelands andererseits, ausgcnommén Tokelau, es sei
denn, daB die Vertragsparteien in cinem Notenwechsel vereinbaren, unter welchen
Bedingungen das Abkommen dort Anwendung findet. ‘

ARTIKEL 14: INKRAFTTRETEN UND GELTUNGSDAUER

1. Dieses Abkommen tritt am ersten Tag des zweiten 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 Vertragsparteien konnen dieses Abkommen durch schriftliche Notifikation und
unter Einhaltung einer Frist von sechs Monaten kiindigen. ‘ \
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ARTIKEL 15: SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Anhang 1 ist Bestandteil dieses Abkommens.
Die Anderungen dieses Abkommens werden im gegenseitigen Einvernehmen
vorgenommen.

- Die Vertragsparteien vereinbaren sektorale Anhinge, auf die Artikel 2 Anwendung
findet und die die Durchfiihrungsbestimmungen fiir dieses Abkommen enthalten.

Anderungen der sektoralen Anhinge werden von den Vertragsparteien im
Gemischten AusschuB festgelegt.

Dieses Abkommen und die sektoralen Anhinge sind in zwei Urschriften in
dinischer, - deutscher, englischer, finnischer, franzdsischer, griechischer,

italienischer, niederlindischer, portugiesischer, schwedischer und spanischer .

Sprache abgefaBt, wobei jeder Wortlaut gleichermafen verbindlich ist.
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Anhang 1

VERFAHREN FUR DIE BENENNUNG UND UBERWACHUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Allgemeine Bedingungen und Anforderungen

Die benennenden Behorden benennen ausschlieBlich rechtlich identifizierbare
Stellen als Konformititsbewertungsstellen.

Die benennenden  Behorden benennen ausschlieBlich
Konformititsbewertungsstellen, die den Nachweis dafiir erbringen konnen, daB sie
die in den Rechts- und Verwaltungsvorschriften der anderen Vertragspartei
festgelegten Anforderungen und Verfahren fiir 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, a

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

- der Erfahrung mit den geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften,

- den materiellen Voraussetzungen fitr die Durchfithrung der betreffenden
Konformititsbewertungstitigkeit;

- einem angemessenen Management der betreffenden
Konformitiitsbewertungstitigkeiten und aof '

- etwaigen anderen Voraussetzungen fiir die Gcwéihrlciétung einer dauverhaft
angemessenen Durchfiihrung der Konformititsbewertungstitigkeit. '

Die Kriterien der fachlichen Kompetenz sttitzen sich auf ir;temational anerkannte
Dokumente, erginzt durch spezifische Unterlagen iiber ibre Auslegung, die bei
Bedarf ausgearbeitet werden.

Die Vertragsparteien fordern die Harmonisierung der Benennungs- und
Konformititsbewertungsverfzhren durch die Zusammenarbeit der benennenden
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Behorden und der Konformitédtsbewertungsstellen mittels Koordinationssitzungen,
der Teilnahme an Vereinbarungen iiber gegenseitige Anerkennung sowie
Arbeitsgruppensitzungen. Sofern Akkreditierungsstellen am Benennungsverfahren
beteiligt sind, sollten sie zur Teilnahme an Vereinbarungen iber gegenseitige
Anerkennung dufgefordert werden.

System __ zur Feststellung der fachlichen 'Kompeten;_ der
Konformitiitshewertungsstellen

Zur Feststellung der fachlichen Kompetenz der Konformititsbewertungsstellen
kénnen die benennenden Behorden folgende Verfahren anwenden. Bei Bedarf wird
eine Vertragspartei die benennende Behtrde auf die Mittel und Wege zur
Erbringung des Kompetenznachweises hinweisen.

(a) Akkreditierung

Bei der Akkreditierung wird davon ausgegangen, daf3 die fachliche Kompetenz in .
bezug auf die Vorschriften der anderen Vertragspartei gewéhrleistet ist, sofern

(i) das Akkreditierungsverfahren im Einklang mit den einschldgigen
internationalen Dokumenten (EN Rethe 45000 oder ISO/IEC-Leitfiden)
durchgefiihrt wird und

(if) die  Akkreditierungsstelle an Vercinbarungen i{iber gegenseitige

_ Anerkennung beteiligt ist, die einer sogenannten "peer evaluation”

unterliegen, bei der die Kompetenz der Akkreditierungsstellen und der von

ihnen akkreditierten Konformitdtsbewertungsstellen durch anerkannte
Experten auf dem jeweiligen Arbeitsgebiet bewertet wird.

Ist eine Konformititsbewertungsstelle nur filr die Bewertung der Ubereinstimmung
eines Produkts, eines Verfahrens oder einer Dienstleistung mit bestimmten
technischen Spezifikationen akkreditiert, so gilt die Benennung ausschlieflich fur
diese technischen Spezifikationen.

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

(b) Andere Mittel
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In Ermangelung einer geeigneten Akkreditierung oder bei Vorliegen besonderer

Umstinde verlangt die benennende Behdrde von der Konformitdtsbewertungsstelle

die Erbringung des Nachweises fiir ihre Kompetenz durch andere Mittel wie z.B.

- die Teilnahme an regionalen/internationalen Vereinbarungen iber
gegenseitige Anerkennung oder Zertifizierungssystemen,

- regelmaBige Priifungen durch Gutachter ("peer evaluations");
- Eignungspriifungen und
- Vergleiche zwischen Konformititsbewertungsstellen.

Bewertung des Benen systems

Sobald eine Vertragspartei ihr System zur Evaluierung der fachlichen Kompetenz.-
der Konformititsbewertungsstellen bestimumt hat, kann die andere Vertragspartei in
Abstimmung mit den benennenden Behdrden iberprifen, ob diese Systeme
hinreichende  Gewshr  dafiir  geben, daB  die  Benennung  der
Konformititsbewertungsstellen ihren Anforderungen genigt.

Formliche Benennung

Die benennenden Behorden 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 itrer eigenen Vertragspartei arbeiten, aber interessiert
und in der Lage sind, nach den Rechts- und Verwaltungsvorschriften der anderen
Vertragspartei zu arbeiten: '

Die berennenden Behdrden unterrichten die Vertreter ihrer Vertragspartei in dem
mit diesen Abkommen eingesetzten Gemischten AusschuB dariiber, welche
Konformititsbewertungsstellen in  AbschnittII der sektoralen Anhinge
aufzunehmen oder zu streichen sind. Die Benennung, die Aussetzung oder die
Riicknahme der Benennung von Konformititshewertungsstellen 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 Ausschu8 Tiir jede in die sektoralen Anhiinge
aufzunehmende Konformititsbewertungsstelle folgende Angaben mit:
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(a) Namen;
(b) Postanschrift;
(c) Faxnummer;

(d) Palette der Produkte, Verfahren, Normen oder Dienstleistungen, fiir deren
Bewertung sie zugelassen ist;

(e) Konformititsbewertungsverfahren, fiir deren Durchfithrung sie zugelassen
ist und

) Verfahren zur Feststellung ihrer fachlichen Kompetenz.

Uberwachung

Die benennenden Behorden gewihrleisten oder veranlassen eine laufende-
Uberwachung der benannten Konformmitidtsbewertungsstellen durch regelmiBige
Kontrollen oder Evaluierungen. Die Hiaufigkeit und die Art dieser Malinahmen
richten sich nach der einschligigen internationalen Praxis oder werden vom
Gemischten AusschuB3 bestimmt.

Die benennenden Behérden verpflichten die benannten
Konformititsbewertungsstellen zur Teilnahme an Eignungspriifungen oder an
anderen geeigneten vergleichenden Priifungen, sofern diese MafSnahmen zu
annnehmbaren Kosten technisch moglich sind.

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

Die benennenden Behdrden konsultieren gegebenenfalls die zustindigen
Regelungsbehorden der anderen Vertragspartei, um sicherzustellen, daB alle
gesetzlichen Anforderungen festgestellt worden sind und ordnungsgemi erfiillt
werden,
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Anhang 2
Gemeinsame Erklirung
zu den kiinftigen Arbeiten iiber Durchfiihrungsbestimmungen
zu diesem Abkommen

Druckgeriite

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

Zertifizierung von Luftfahrzeugen und Erneuerung der Lufttiichtigkeitszengnisse

Die Vertragsparteien bekriftigen ihre Absicht, die Verhandlungen iiber die
Ergiinzung des sektoralen Anhangs tber die Zertifizierung von Luftfahrzeugen und
die Emeuerung der Lufttichtigkeitszeugnisse mit dem Ziel fortzusetzen, ihn
spitestens zwei Jahre nach Inkrafttreten dieses Abkommens in eine
Durchfiihrungsbestimmung zu diesem Abkommen umzuwandeln.

Aufnahme weiterer sektoraler Anhinge

Zur Weiterentwicklung dieses Abkommens nehmen die Vertragsparteien innerhalb
von zwei Jahren nach seinem Inkrafttreten Verhandlungen {iber die Erweiterung des
sektoralen Geltungsbereichs dieses Abkommens auf.
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Anhang 3

Gemeinsame Erklirung
zu der freiwilligen gegenseitigen Anerkennung

Die Vertragsparteien fordem die Zusammenarbeit ihrer nichtstaatlichen Stellen im Hinblick
auf die Vereinbarung freiwilliger Regelungen zur gegenseitigen Anerkennung.

Anhang 4

Gemeinsame Erklirung
zu der weiteren Harmonisierung der technischen
Vorschriften und der Konformititshewertungsverfahren

Die Vertragsparteien erwiigen eine weitergehende Harmonisierung oder Anerkennung der
Gleichwertigkeit ihrer jeweiligen technischen Vorschriften und
Konformititsbewertungsverfahren, sofern dies angebracht und mit einer guten
Regelungspraxis vereinbar ist. Die Vertragsparteien erkennen an, dafl eines der Ziele nach
Moglichkeit die Festlegung eines einheitlichen Antrags- und Bewertungsverfahrens fiir die
unter das Abkommen fallenden Produkte ist, das i Gebiet beider Vertragsparteien gelten
soll.

Anhang 5

Gemeinsame Erklirung
zur Uberpriifung von Artikel 4

Die Vertragsparteien erwigen eine Erweiterung des Artikels 4 zwecks Einbeziehung
. weiterer Linder, sobald die Vertragsparteien gleichwertige Abkommen iiber die
gegenseitige Anerkennung der Konformitdishewertung in denselben Sektoren mit diesen
anderen Landern geschlossen haben.
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NEUSEELAND-EUROPAISCHE GEMEINSCHAFT

ABKOMMEN UBER DIE GEGENSEITIGE ANERKENNUNG

DER KONFORMITATSBEWERTUNG,

DER BESCHEINIGUNGEN UND DER KENNZEICHNUNGEN

SEKTORALER ANHANG

ARZNEIMITTEL, GMP-KONTROLLE
UND ZERTIFIZIERUNG DER CHARGEN
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NEUSEELAND- EUROPAISCHE GEMEINSCHAFT

SEKTORALER ANHANG - ARZNEIMITTEL, GMP-KONTROLLE
UND ZERTIFIZIERUNG DER CHARGEN

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

1.Dieser sektorale Anhang gilt fiir alle Arzneimittel, die in Neuseeland und in der
. Europiischen Gemeinschaft industriell hergestellt werden und den Anforderungen an die
gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice, GMP) geniigen miissen.

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

Ferner wird die vom Hersteller vorgenommene Zertifizierung der Konformitit jeder Charge
mit ihren Spezifikationen von der anderen Vertragspartei ohne erneute Kontrolle bei der
Einfuhr anerkannt.

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

"GMP" ist jener Teil der Qualitdtssicherung, durch den sichergestellt wird, daf3 die
Produkte durchweg nach den Qualititsnormen fiir ihre beabsichtigte Verwendung und im
Einklang mit der von der einfiihrenden Vertragspartei erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen hergestellt und im Laufe der Herstellung kontrolliert werden. Fiir die
Zwecke dieses sektoralen Anhangs umfaBt sie auch das System, nach dem der Hersteller
vom Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder Antragsteiler die
Spezifikation des Produkts und/oder des Verfahrens erhélt und sicherstellt, daB das
Arzneimittel gemiB dieser Spezifikation hergestelit wird (entspricht der Zertifizierung
durch eine sachkundige Person in der Europiischen Gemeinschaft).

2 Bei Arzneimitteln, die unter die Rechtsvorschriften einer Vertragspartei, aber nicht durch
diejenigen der anderen Vertragspartei fallen, kann der Hersteller fiir die Zwecke dieses
Abkommens eine Kontrolle durch den értlich zustidndigen Kontrolldienst beantragen. Diese
Bestimmung gilt unter anderem fiir die Herstellung von pharmazeutischen Wirkstoffen,
Zwischenprodukten und Produkten, die fiir klinische Versuche bestimmt sind, sowie fiir
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vereinbarte Kontrollen vor dem Inverkehrbringen. Die Durchfiihrungsbestimmungen sind
in Abschnitt I Nummer 3 Buchstabe b enthalten.

Zertifizierung der Hersteller

3.Auf Antrag eines Ausfiihrers, eines Einfithrers oder der zustindigen Behdrde der anderen
\f’ertragspartci bescheinigen die fiir die Erteilung der Herstellungsgenehmigungen und die
{Tberwachung der Herstellung von Arzneimitteln zustandigen Behorden, daB der Hersteller

- eine ordnungsgeméifie Genehmigung zur Herstellung des betreffenden Arzneimittels
oder zur Durchfilhrung des betreffenden Herstellungsvorgangs besitzt,

- regelmiBig von den Behdrden 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 I, Punkt 3 b)
Bezug genommen, so wird dies auf der Bescheinigung vermerkt. :

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

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

Zertifizierung der Chargen

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 Durchfithrung aller anderen Tests oder Kontrollen
ausstellt, die ~zur Cewdhrleistung der Qualitit des Produkis "entsprechend den
Anforderungen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erforderlich sind. Mit dieser
Bescheinigung wird die {lbereinstimmung der Charge mit ihren Spezifikationen bestitigt;
sie wird vom Einfilhrer der Charge aufbewahrt. Sie wird auf Antrag der zustdndigen
Behdorde vorgelegt. '

Der Hersteller stellt die Bescheinigung nach den Bestimmungen des derzeit geltenden
WHO-Zertifizierungssystems filr die Qualitdt der Arzneimittel im internationalen
Handelsverkehr aus. Auf der Bescheinigung werden die detaillierten Spezifikationen des
Produkts, die Referenz der Analysemethode und die Anpalyseergebnisse vermerkt. Ferner
wird damit erklart, daB die Aufzeichnungen iber die Verarbeitung und Verpackung der
'Charge iiberpritft wurden und der GMP entsprechen. Die Bescheinigung wird von der fiir
die Freigabe der Charge zum Verkauf oder zur Auslieferung verantwortlichen Person
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unterzeichnet, bei der es sich in der Europdischen Gemeinschaft um die in Artikel 21 der
Richtlinie 75/319/EWG vom 20. Mat 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen genannte "sachkundige Person" handelt.
In Neuseeland sind folgende Personen zusténdig:

- fir Humanarzneimittel: die in der Herstellungsgenehmigung genannte, fiir die
Qualitadtssicherung zustindige Person (Medecines Act 1981);

- fiir Tierarzlneimittel: die in der Herstellergenehmigung genannte, fiir die
Qualititssicherung zustindige Person (Animal Remedies Act 1967)..

ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

~ Vorbehaltlich der Durchfilhrungsbestimmungen in Abschnitt I werden die allgemeihen
GMP-Kontrollen aufgrund der GMP-Anforderungen der ausfiihrenden Vertragspartei
durchgefiihrt. Die Rechts- und Verwaltungsvorschriften sind in der Anlage aufgefihrt.

Die | ‘Qualititsanforderungen an die auszufithrenden Produkte einschiieBlich ihrer
Herstellungsmethode und Spezifikationen sind jedoch die, die in der von der einfithrenden
Partei erteilten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des betreffenden Produkts festgelegt

sind.
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ABSCHNITT H: AMTLICHE KONTROLLDIENSTE

Neuseeland:

fiir Humanarzneimittel:
Ministry of Health
Therapeutics Section
P.0.Box 5013
Wellington

New Zealand

Tel.: 64-4-496 2000
Fax: 64-4-496 2340

fiir Tierarzneimittel:

Ministry of Agriculture
Agricultural Compounds Unit
P.O. Box 40663

Upper Hutt

New Zealand

Tel.:64-4-528 4794
Fax:64-4-528 6089

Europiische Gemeinschaft:

BELGIEN _
Inspection générale de la pharmacie
Cité administrative de 1'Etat

Quartier Vésale

Algemene Farmaceutische Inspectie
Rijksadministratief Centrum

Vesalius Gebouw

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

Fax: 32-2-210 4880

DANEMARK

Sundhedsstyrelsen - Medicines Division
Frederikssundsvej 378

DK - 2700 BRZNSHA!

Tel: 45-44-889 320

Fax: 45-42-847 077

DEUTSCHLAND
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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

EBvixog O_yoviopog ®appoxov
National Drug Organization (EOF)
Mesogion 284

GR-ATHENS 15562

Tel.: 30-1-654 5530

Fax: 30-1-654 9591

SPANIEN

Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdirecction General de Control Farmaceutico
Paseo del Prado 18-20

E-28014 MADRID

Tel.: 34-1-596 4068

Fax: 34-1-596 4069

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 Advisory Board

Drucksache

812/97
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63-64 Adelaide Road
IRL-DUBLIN 2 _
Tel.: 353-1-676 4971-7
Fax: 353-1-676 7836

ITALIEN

Ministerio della Sanita

Direzione Generale del Servicio Farmaceutico
Viale della Civilta Romana 7

[-00144 ROMA

Tel.: 39-6-5994 3676

Fax: 39-6-5994 3365

LUXEMBURG

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

{2546 LUXEMBOURG

Tel.: 352-478 5550/93

Fax: 352-22 44 58

NIEDERLANDE

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Inspectie van de Gezondheidszorg

Postbus 5850 .

NL-2280 HW RUKSWUK

Tel.: 31-70-340 6839

Fax: 31-70-340 7139

OSTERREICH \
Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
RadetzkystraBe 2 '

A-1031 WIEN

Tel.: 43-1-711 724 642

Fax: 43-1-7149222

PORTUGAL

Instituto Nacional a Farmacia e do Medicamento
Av. do Brasil 53

P-1700 LISBOA

Tel.: 351-1-795 7836

Fax: 351-1-7959116

FINNLAND
National Agency for Medicines -
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P.O. Box 278
FIN-00531 HELSINKI
Tel.: 358-0-396 72 112
Fax: 358-0-714 469

SCHWEDEN A

Likemedelsverket - Medical Products Agency
Husargatan 8,P.0O. Box 26

S -75103 UPPSALA

Tel.: 46-18-174 600

Fax: 46-18-548 566

VEREINIGTES KONIGREICH

" fiir Human- und (nichtimmunologische) Tierarzneimittel
Medecines Control Agency

1 Nine Elms Lane

GB-LONDON SWS8 5 NQ

Tel.: 44-171-273 0500

Fax: 44-171-273 0676

fiir immunologische Tierarzneimittel:
Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane

New Haw, Addlestone
GB-SURREY KT15 3NB

Tel.: 44-1932-336911

Fax: 44-1932-336618

Orucksache

812/97



- 24 -

ABSCHNITT III: DURCHFUHRUNGSBESTIMMUNGEN

1 Ubermittlung der Kontrollberichte

Sofern bestimmte Analysearbeiten vergeben werden, ibermitieln die zustdndigen
Kontrolldienste auf begriindeten Antrag eine-Kopie des letzten Kontrollberichts tiber die
Herstellungs- oder die kontrollierte Anlage. Es kann ein "vollstindiger Kontrollbericht"
oder ein “ausfiihrlicher Bericht" (sieche Nummer 2) angefordert werden. Die Vertragspartei
behandelt diese Kontrollberichte mit der Vertraulichkeit, die von der sie tibermittelnden
Vertragspartei gefordert wird.

Wurde das Herstellungsverfahren fiir das betreffende Arzneimittel nicht in letzter Zeit
kontrolliert, d.h. liegt die letzte Kontrolle mehr als zwei Jahre zuriick oder wird ein
besonderer Kontrollbedarf festgestellt, so kann eine spezifische und detaillierte Kontrolle
beantragt werden. Die Vertragsparteien: stellen sicher, daB die Kontrollberichte innerhalb
von 30 Kalendertagen versandt werden, wobei diese Frist auf 60 Tage verldngert wird,
wenn eine neue Kontrolle durchgefiihrt wird. ' :

2. Kontrollberichte o
Ein "vollstindiger" Kontrollbericht umfafit die (von dem  Hersteller oder dem
Kontrolldienst zusammengestellten) Stammdaten der Anlage (Site Master File) und einen
Bericht des Kontrolldienstes. Ein "ausfiihrlicher Bericht" beantwortet die von der anderen
Vertragspartei gesteilten 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 einfiihirenden
Vertragspartei, aber nicht unter die der ausfithrenden Vertragspartei fallen, kontrolliert der
srilich zustindige Kontrolldienst die betreffenden Herstellungsvorgange aufgrund seiner
eigenen GMP oder - in Ermangelung spezifischer GMP-Anforderungen - aufgrund der
geltenden 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 einfiihrenden Vertragspartei angesehen wird.

Die Gleichwertigkeit der GMP-Anforderungen fiir spezifische Produkte oder
Produktilassen, (Z.B. Arzneimittel fiir Untersuchungszwecke, Ausgangsmaterialien) wird
nach einem vom Gemischten Ausschuf festgelegten Verfahren bestimmt.

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

b)"Produkt- oder verfahrensorientierte” Kontrollen (in bestimmten Fillen handelt es sich
hierbet auch um Kontrollen vor dem Inverkehrbringen) befassen sich gezielt mit der
Herstellung 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 fiir das
Inverkehrbringen dargelegt sind. Bei Bedarf wird die betreffende Produktinformation (die
die Qualitét betreffenden Unterlagen eines Antrags/einer Genehmigung) der Kontrollstelle
auf Vertrauensbasis zur Verfiigung gestellt.

5.Kontroll-/Bearbeitungsgebiihren

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 ansissigen Herstellern keine Kontroll-/Bearbeitungsgebiihren in
Rechnung gestellt.

6.Schutzklausel fiir die Kontrollen

Jede Vertragspartei behilt 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 erhdlt die Moglichkeit, daran
teilzunehmen. Diese Schutzklausel sollte nur in Ausnahmefillen - Anspruch genommen
werden. Bei solchen Kontrollen kann eine Kostenerstattung geforaei. werden.

7.Informationsaustaysch  zwischen den  Behtrden und Angleichung  der
Qualititsanforderungen ‘

Im Einklang mit den allgemeinen Bestimmungen des Abkommens tauschen die
Vertragsparteien alle zweckdienlichen Informationen tiber die gegenseitige Anerkennung
der Kontrollen aus. )

Ferner unterrichten die betreffenden Behtrden in Neuseeland und in der Europiischen
Gemeinschaft einander iber alle neuen technischen Richtlinien oder Kontrollverfahren.
Jede Vertragspartei konsultiert die andere Vertragspartei vor der Annahme solcher
Richtlinien oder Kontrollverfahren und bemiiht sich um deren Angleichung.

8.Amtliche Freigabe der Chargen

Das Verfahren zur amtlichen Freigabe der Chargen dient der zusiitzlichen Kontrolle der
Sicherheit und der Wirksamkeit immunologischer Arzneimittel (Impfstoffe) und
Blutderivate und wird von den zustindigen Behodrden vor dem Vertrieb jeder Charge des
Produkts durchgefiihrt. Die gegenseitige Anerkennung der amtlichen Freigabe der Chargen



- 26 -

ist nicht Gegenstand dieses Abkommens. Wird jedoch ein amtliches Verfahren zur Freigabe
der Chargen angewandt, so legt der Hersteller auf Antrag der einfithrenden Vertragspartel
die Bescheinigung ber die amtliche Freigabe der Charge vor, Wenn die betreffende Charge
von den Kontrollbehorden der ausfiihrenden Vertragspartei gepriift wurde.

Fiir die Europdische Gemeinschaft ist das amtliche ‘Chargenfreigabeverfahren fiir
Humanarzneimittel in dem Dokument " Administrative EC Batch Release Procedure
[/3859/92" und in verschiedenen spezifischen Chargenfreigaberegelungen festgelegt. Fur
Neuseeland ist das amtliche Chargenfreigabeverfahren in dem Dokument "WHO Technical
Report Series, No. 822, 1992" festgelegt. '

9.Ausbildung der Kontrolleure

GemiB den allgemeinen Bestimmungen des Abkommens sind die von den Behorden
veranstalteten Ausbildungslchrgﬁﬁge fiir die Kontrolleure auch fiir die Kontrolleure der
" anderen Vertragspartei zuginglich. Die Vertragsparteien unterrichten einander iber die
Durchfithrung dieser Lehrgdnge.

' 10.Gemeinsame Kontrollen -

GemdR 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 Ausschuf genehmigten
Verfahren vereinbart.

1 1. Warnsystem

Die Vertragsparteien vereinbaren die Einrichtung von Kontaktstellen, damit die zustdndigen
Behorden und die Hersteller die Behorden der jeweils anderen Vertragspartei bei
Qualititsméngeln, beim Riickruf von Chargen, bei Nachahmungen und anderen Problemen
im Zusammenhang mit der Qualitét, die zusirzliche Kontrollen oder die Einstellung des
Vertriebs der betreffenden Charge erforderlich machen konnen, so schnell wie moglich
unterrichten kénnen. Es wird ein detailliertes Wamverfahren vereinbart.

- Jede Vertragspartei stellt sicher, daB jede (ginzliche oder teilweise) Aussetzung oder
Riicknahme einer Herstellungsgenehmigung wegen Nichtbeachtung der GMP, die den
Schutz der dffentlichen Gesundheit beeintrichtigen kénnten, der anderen Vertragspartei
unverziiglich mitgeteilt wird. :
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12.Kontaktstellen

Fiir die Zwecke dieses Abkommens sind folgende Kontaktstellen fiir technische Fragen wie
den Austausch von Kontrollberichten, die Ausbildungslehrginge fiir Kontrolleure,
technische Anforderungen usw. vorgesehen:

Neuseeland:

fiir Humanarzneimittel:
Ministry of Health
Therapeutics Section
P.O. Box 5013
Wellington

'New Zealand
Tel.: 64-4-496 2000
Fax: 64-4-496 2340

fiir Tierarzneimittel:

Ministry of Agriculture
Agricultural Compounds Unit
P.O. Box 40663

Upper Hutt

New Zealand

Tel..64-4-528 4794
Fax:64-4-328 6089

Européische Union: _

Direktor der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
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 Ausschu unterbreitet.
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ABSCHNITT I'V: UBERGANGSREGELUNG FUR TIERARZNEIMITTEL

Fiir Tierarzneimittel erkennt die Europdische Gemeinschaft vorbehaltlich einer
zufriedenstellenden Uberpriifung  des neuseeldndischen GMP-Kontrollsystems die
Ergebnisse der neuseeldndischen GMP-Kontrollen und die Zertifizierung der Konformitét
der Chargen durch die neuseelindischen Hersteller drei Jahre nach Inkrafttreten des
Abkommens an. Vorbehaitlich einer zufriedenstellenden Uberpriifung des GMP-
Kontrollsystems ~ der  Europidischen  Gemeinschaft  erkennt Neuseeland  die
SchluBfolgerungen der von der Europiischen Gemeinschaft durchgefiihrten Kontrollen und
die Zertifizierung der Konformitit der Chargen durch die Hersteller der Europdischen
Gemeinschaft drei Jahre nach Inkraftireten des Abkommens an. Wihrend dieses
Dreijahreszeitraums konnen geméf Abschnitt I Nummer 10 dieses sektoralen Anhangs
gemeinsame Kontrollen genehmigt werden, um das gegenseitige Vertrauen der
Vertragsparteien in die Anwendung und Auslegung ihrer jeweilgen Anforderungen zu
starken.

Wihrend dieses Dreijahreszeitraums gelten etwaige bestehende Vereinbarungen tber die
Anerkennung fiir die Einfuhren nach Neuseeland fort.



- 29 - Orucksache 812/97

ANLAGE 1

LISTE DER GELTENDEN RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Europdische Gemeinschaft:

- Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und’
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen, verldngert, erweitert und geindert,

Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen, verlidngert, erweitert und geiindert.

Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 6. November 198! zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel, erweitert und gedndert.

Richtlinie 31/356/EWG der Kommission vom 13. Juni 1991 zur Festlegung der Grundsitze
und Lettlinien der guten Herstellungspraxis fiir zur Anwendung bei Menschen bestimmte
Arzneimittel.

Richtlinie $1/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der Grundsitze
und Leitlinien der guten Herstellungspraxis fir Tierarzneimittel.

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

Richtlinie 25/92/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 (iber den GroBhandelsvertrieb von
Humanarzneimitteln & Leitfaden fiir die gute Vertriebspraxis.

Derzeitige Fassung des Leitfadens fiir die gute Herstellungspraxis, Regeln fiir Arzneimittel
in der Europdischen Gemeinschaft, Band IV.
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Neuseeland:
Medecines Act 1981
Medecines Regulations 1984

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

Animal Remedies Act 1967
Animal Remedies Regulations 1980

Code of GMP for Animal Remedies 1994
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NEUSEELAND - EUROPAISCHE UNION

ABKOMMEN UBER DIE GEGENSEITIGE ANERKENNUNG

DER KONFORMITATSBEWERTUNG, DER BESCHEINIGUNGEN UND
DER KENNZEICHNUNGEN

SEKTORALER ANHANG

MEDIZINPRODUKTE
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NEUSEELAND - EUROPAISCHE UNION
SEKTORALER ANHANG - MEDIZINPRODUKTE

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhangs gilt fiir folgende Produkte:

Produkte fiir die Ausfuhr in die
Europiiische Gemeinschaft

Produkte fiir die Ausfuhr nach Neuseeland

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 sowohl
fiir das Produkt als auch fiir die
Qualititssicherung den, 7
Konformititsbewertungsverfahren Dritter
unterliegen,

ausgenommen folgende Produkte:

radioaktive Stoffe, soweit sie als
Medizinprodukte anzusehen sind, und

Medizinprodukte, die Gewebe tierischen
Ursprungs enthalten.

In den Geltungsbereich dieses sektoralen
Anhangs falten jedoch Medizinprodukte,
die

a) raffinierte Derivate solcher Gewebe
enthalten oder

b) Gewebe tierischen Ursprungs
enthalten, wenn das Produkt nur mit
unversehrter Haut in Beriihrung
kommen soll.

« Alle Medizinprodukte, die gemiB den
neuseelindischen Rechtsvorschriften nach
Abschnitt T sowohl fiir das Produkt als
auch fiir die Qualitdtssicherung den
Konformititsbewertungsverfahren Dritter
unterliegen,

ausgenommen folgende Produkte:

« radioaktive Stoffe, soweit sie als
Medizinprodukte anzusehen sind, und

« Medizinprodukte, die Gewebe tierischen
Ursprungs enthalten.

In den Geltungsbereich dieses sektoralen
Anhangs fallen jedoch Medizinprodukte,
die

a) raffinierte Derivate solcher Gewebe
enthalten oder

b) Gewebe tierischen Ursprungs
enthalten, wenn das Produkt nur mit
unversehrter Haut in Beriihrung
kommen soll.
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ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

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

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Neuseelands, aufgrund deren die von der
Europiischen Gemeinschaft benannten
Konformitiitsbewertungsstellen die
Ubereinstimmung bewerten

. Richtlinie des Rates vom 20. Juni
1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber aktive implantierbare
Medizinprodukte (30/385/EWG),
gedndert

. Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993 iiber
Medizinprodukte, gedndert

Radiocommunications Act 1989

Radiocommunications (Radio)
Regulations 1993

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1993

ABSCHNITT II: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Yon Neuseeland benannte
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

- Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft

Von der Europiischen Gemeinschaft
benannte Konformititsbewertungs- stellen
fur die Bewertung der Produkte aufgrund

der Rechts- und Verwaltungs--
vorschriften Neuseelands

Die benannten Konformititsbewertungs-
stellen sind:

[Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

Die benannten Konformititsbewertungs-
stellen sind:

{Namen und nihere Angaben einfiigen}

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

Fiir die von Neuseeland benannten
Konformitiitshewertungsstellen

Fiir die von der Europiischen
Gemeinschaft benannten
Konformititsbewertungssteilen

Ministry of Health

Belgien

Ministére de la Santé publique, de
I'Environnement et de I'Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Scciale Integratie

Diinemark
Sundhedsministeriet

Deutschland
_ Bundesministerium fiir
Gesundheit

Griechenland
Yro_pyewo J yerog ko TI_ovolog
Ministry of Health

Spanien
Ministerio Sanided y Consumo

_ Frankreich
Ministére du Travail et des
Affaires Sociales

Iriand
Department of Health

Italien
Ministero Sanita

Luxemburg
Ministere de la Santé

Niederlande
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

wirtschaftliche Angelegenheiten’

Osterreich
Bundesministerium fiir

Portugal
Ministerio da Saude

Finnland
Sosiaali- ja terveysministerid

Schweden

Unter der Aufsicht der
schwedischen Regierung:

Styrelsen for ackreditering och
teknisk controll (SWEDAC)

Vereinigtes Konigreich
Department of Health
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ABSCHNITT IV: VERFAHREN FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Neuseeland einzuhaltende
Verfahren bei der Benennung der
Konformitiitshewertungsstellen fiir
die Bewertung der Produkte aufgrund
" der Anforderungen der Europiischen
Gemeinschaft

Von der Europiischen Gemeinschaft
einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der
Konformitiitshewertungsstellen fiir
die Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Neuseelands

Die in Abschnitt II genannten
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Anforderungen der in AbschnittI
aufgefiihrien Richtlinien unter
Berticksichtigung 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 (93/465/EWG)
entsprechen und nach den Verfahren des
Anhangs | dieses Abkommens benannt
werden. Der Nachweis hierfiir kann
erbracht werden durch:

P

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

vom Joint Accreditation System of
Australia and New Zealand (JAS-ANZ}
akkreditiert wurden oder

den Nachweis fiir ihre Kompetenz
durch andere Mittel gemiB den
Abschnitten A und B des Anhangs 1
"erbringen kénneg.

b) Qualitéitssiéhemngs—
Zertifizierungsstellen, die nach den

1. Die Verfahren fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Grundsétzen und Verfahren des Anhangs 1
des Abkommens entsprechen.

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

a) Zertifizierungsstellen, die

. von Akkreditierungsstellen akkreditiert
wurden, die das Europiische multilaterale
{Ibereinkommen iiber die Akkreditierung der
Zertifizierung (L. ., unterzeichnet haben.

. die Mitglieder des IJECEE CB-Systems
sind,

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

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

_b) Priiflaboratorien, die -

. von Akkreditierungsstellen akkreditiert
wurden, die das Europiische multilaterale
{Tbereinkommen itber die Zusammenarbeit
bei der Akkreditierung von Laboratorien
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Anforderungen der EN 45012 oder des
[SO-Leitfadens 62 arbeiten und entweder

vom JAS-ANZ akkreditiert wurden
oder :

den Nachweis fiir ihre Kompetenz
durch andere Mittel gemiB den
Abschnitten A und B des Anhangs 1
erbringen kénnen.

(EAL) unterzeichnet haben.

. die im Rahmen des [ECEE CB-Systems
anerkannt sind oder

. den Nachweis fiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel gem4B den Abschnitten A und
B des Anhangs 1 erbringen konnen.

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

vom Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand
akkreditiert wurden oder

den Nachweis filr ihre Kompetenz
durch andere Mittel gemdB den
Abschnitten A und B des Anhangs |
erbringen kdnnen.

812/97
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ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

2.

‘Arzneimittef enthaltende Medizinprodukte

Zur Erfiillung der Anforderungen der Europiischen Gemeinschaft gelten folgende

Verfahren fiir die Arzneimittel enthaltenden Medizinprodukte gemaf Artikel 1 Absatz
4 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber Medizinprodukte:

(a) Enthilt ein Medizinprodukt einen Stoff, der bereits in einer
Monographie des Europiischen Arzneibuchs beschrieben ist, so wird
gemil Anhang 2 oder 3 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.
Juni 1993 iiber Medizinprodukte die Therapeutics Section des New
Zealand Ministry of Health konsultiert;

{b) Enthilt ein Medizinprodukt einen Stoff, der nicht im Europdischen’
Arzneibuch beschrieben ist, so konsultiert das Ministry of Health eine der

fir die Genehmigung des Inverkehrbringens von Arzneimittein

zustindigen Behdrden in der Europiischen Gemeinschaft.

Neue Rechtsvorschriften

Die Vertragsparteien nehmen die Absicht Neuseelands zur Kenntnis, neue
Rechtsvorschriften iiber Medizinprodukte zu erlassen, und vereinbaren, dafl dieser
sektorale Anhang auf diese Rechtsvorschriften ab dem Zeitpunkt ihres
Inkraftiretens in Neuseeland Anwendung finden.

Informationsaustausch o

Die Vertragsparteien kommen iiberein, einander iiber die Zwischenfille zu
unterrichten, die im Rahmen des Uberwachungsverfahrens fiir Medizinprodukte
festgestellt werden, sowie tber Fragen im Zusammenhang mit der
Produktsicherheit: die Informationen konnen tiber folgende Kontaktstellen
ausgetauscht werden: '

i) The Manager
Therapeutics Section
Ministry of Health
P.O. Box 5013
Wellington
New Zealand, und
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The Chief Electrical Engineer
Ministry of Commerce

P.O. Box 1473

Wellington

New Zealand

it} Europiische Kommission
Generaldirektion Industrie
Referatsleiter III.D.2
Rue de la Loi 200
B-1049 Briissel

Vergabe von Unterauftrigen

Sofern die neuseelindischen Rechts- und Verwaltungsvorschriften dies
vorschreiben, diirfen die Europidischen Konformititsbewertungsstellen, die die
Priifungen ganz oder teilweise durchfiihren lassen, die entsprechenden Auftrige
nur an Priiflaboratorien vergeben, die gemi Nummer 2 des Abschnitts IV dieses
sektoralen Anhangs akkreditiert sind.

Registri r erteilt ulassungen

Zusitzlich zu den Anforderungen des Anhangs 1| des Abkommens
{ibermittelt die zustindige benennende Behorde der Europiischen Gemeinschaft
bei der Benennung einer Konformititsbewertungsstelle Neuseeland detaillierte
Angaben zu der Methode, welche diese Konformititsbewertungsstelle zur
Registrierung einer im Sinne der Regulation 90 der Electricity Regu!atwns 1993
erteilten Zulassung anzuwenden beabsichtigt.

einungsv i i

Die  Vertragsparteien bemithen sich nach  besten  Kriften,
Meinungsverschiedenheiten hinsichtlich der Einhaltung der Vorschriften durch die
Hersteller und der SchiuSifolgerungen der Konformititsbewertungsberichte
auszuriumen. Ungeléste Meinungsverschicdenheiten werden dem mit Artikei 12
des Abkommens eingesetzten Gemischten AusschuB unterbreitet.
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NEUSEELAND-EUROPAISCHE GEMEINSCHAFT

ABKOMMEN UBER DIE. GEGENSEITIGE ANERKENNUNG

DER KONFORMITATSBEWERTUNG, DER BESCHEINIGUNGEN -

UND DER KENNZEICHNUNGEN

SEKTORALER ANHANG

TELEKOMMUNIKATIONSENDGERATE
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NEUSEELAND : EUROPAISCHE GEMEINSCHAFT

SEKTORALER ANHANG - TELEKOMMUNIKATIONS-

ENDGERATE

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhang gilt fiir folgende Produkte:

Produkte fiir die Ausfuhr in die
Europiiische Gemeinschaft

Produkte fiir die Ausfuhr nach Neuseeland

Alle Produkte, die in den Geltungsbereich der
Richtlinie 91/263/EWG des Rates vomn 29.
April 1991 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
. Telekommunikationsendeinrichtungen
einschlielich der gegenseitigen
Anerkennung ihrer Konformitit, erginzt
durch die Richtlinie 93/97/EWG des Rates
vom 29. Oktober 1993 zur Ergénzung der
Richtlinie 91/263/EWG hinsichtlich
Satellitenfunkanlagen, fallen.

Diese Richtlinien des Rates betreffen
allgemein: .

(a) Endgeriite fiir den Anschluf an die
offentlichen Telekommunikationsnetze.
Diese Endgeriite kdnnen direkt oder indirekt
an den NetzabschluB des 6ffentlichen
Telekommunikationsnetzes angeschlossen
sein;

(b) Satellitenfunkanlagen, die entweder nur
fiir die Ubermittlung oder fiir die
Ubermittlung und den Empfang ader nur fiir
den Empfang von Funksignalen mit Hilfe von
Satelliten oder anderen raumgestiitzten
Systemen geeignet sind. Speziell als Teil
Sffentlicher Telekommunikationsnetze
gebaute Satellitenfunkanlagen sind
ausgenommen.

Alle Produkte, die fiir den Anschiuf an die
&ffentlichen und gemieteten Fernmedenetze,
die von Telecom New Zealand Limited und
ihren Tochtergesellschaften betrieben
werden, bestimmt sind.

Im allgemeinen umfaBt dieser Produktbereich
folgendes:

a) Telekommunikationsendgerite (TTE)
fiir Einzel- und MehrfachanschluB, die
zum AnschluB an das tffentliche
Telekommunikationswihlnetz oder an
Mietleitungen bestimmt sind, fiir Sprach-
und Dateniibertragung, einschlieBlich
PAXB und dhnliche Vermittlungssysteme,

b) ISDN-Basisanschiuff
(AnschiuB an die S/T-Schnittstelle)

) ISDN-Primédrmultiplexanschlu
(AnschluB an die S/T-Schnittstelle)

d) AMPS und D-AMPS Mobilteiephoilc

e) Schnurlose Telephone CT-1, CT-2
und CT-3

) Banqbreitenregelungssystem
g . Funkendgerite fiir Biindelnetze

h) Netzteile (sofern getrennt, zur
Verwendung mit beliebigen TTE)

Drucksache 812/97




- 42 -

1) Telex-TTE und

b3 Buchsen und dazugehdrige Kabel
und Hardware zur Verwendung in

Wohnungen.
Die Liste der Produktgattuﬁgcn kann Dieser sektorale Anhang kann auf Antrag der
erweitert werden, um weitere gemeinsame neuseelindischen Regierung erweitert
europiische Vorschriften in diesem Sektor werden, umn die Produkte anderer

aufzunehmen, sobald diese erlassen werden. | Netzbetreiber aufzunehmen, die geméfi dem
’ Telecommunications Act 1987 benannt

werden
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ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSYORSCHRIFTEN

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europilischen Gemeinschaft, anfgrund
deren die von Neuseeland benannten
Konformitiitsbewertungsstellen die
Ubereinstimmung bewerten

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

. Richtlinie 91/263/EWG des Rates vom 29.
April 1991 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Telekommunikationsendeinrichtungen,
einschlieBlich der gegenseitigen
Anerkennung ihrer Konformitit, gedndert

. Richtlinie 93/97/EWG des Rates vom
29. Oktober 1993 zur Ergiinzung der
Richtlinie 91/263/EWG hinsichtlich
Satellitenfunkanlagen, gedndert

. Entscheidung der Kommission vom

21. Dezember 1993 iiber eine gemeinsame
technische Vorschrift fiir Allgemeine
Anschaltbedingungen fiir das 6ffentliche,
europaweite zellulare terrestrische Digital-
Mobilfunknetz (94/11/EG}

. Entscheidung der Kommission vom

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

. Entscheidung-der Kommission vom 18, Juli '

1994 iiber eine gemeinsame technische
Vorschrift {iber Anschaltebedingungen fiir
Endeinrich-tungsschnittstellen an digitale,
unstrukturierte 2048-kbit/s Mietleitungen fiir
den offenen Netzzugang (94/470/EG)

. Telecommunications Act 1987

. Telecom New Zealand Limited Permit to
Connect (PTC) and Telecom Network
Advisory (TNA) specifications

. Radiocommunications Act 1989

. Radiocommunications (Radio) Regulations
1993

. Electricity Act 1992

. Electricity Regulations 1993

. Entscheidung der Kommission vom 18. Juli
1994 iiber eine gemeinsame technische
Vorschrift {iber aligemeine
Anschaltebedingungen fiir DECT-
Endeinrichtungen (94/471/EG)

. Entscheidung der Kommission vom 18. Juli
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1994 iiber eine gemeinsame technische
Vorschrift iiber Anschaltebedingungen filr
DECT-Endeinrichtungen - Telephonie -
(94/472EG)

. Entscheidung der Kommission vom 18.
November 1994 iiber ¢ine gemeinsame
technische Vorschrift fir den Primér-
Multiplex-AnschluB an das europaweite
diensteintegrierende digitale Netz (ISDN)
(94/7196/EG). i

. Entscheidung der Kommission vom

18. November 1994 iiber eine gemeinsame
technische Vorschrift fiir den BasisanschluB
an das europaweite diensteintegrierende
digitale Netz (ISDN) (94/797/EG).

. Entscheidung der Kommission vom
‘9. Dezernber 1994 iiber eine gemeinsame
technische Vorschrift iiber
Anschaltebedingungen fiir ,
Endeinrichtungsschnittstellen an digitale,
unstrukturierte 64-kbit/s-Mietieitungen fiir
den offenen Netzzugang (94/821/EG)

. Entscheidung der Kommission vom 17. Juli
1995 iiber eine gemeinsame technische
Vorschrift iber Anforderungen an
Empfangsgerite fiir das europiische
terrestrische und &ffentliche Funkrufsystem
ERMES (European Radio) (95/290/EG).

. Entscheidung der Kommission vom
28. November 1995 iiber eine gemeinsame
technische Vorschrift diber
Anschaltebedingen fiir Endeinrichtungen fiir
die europiiische schnurlose
Digitalkommunikation (DECT), PAP-

- Anwendungen (Public Access Profile)
(95/525/EG).
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. Entscheidung der Kommission vom 28.
November 1995 (iber eine gemeinsame
technische Vorschrift fiir das

{ diensteintegrierende digitale Femmeldenetz
(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 filr den Zugang zu
paketvermittelten 6ffentlichen Datennetzen
iiber X.25-Schnittstellen gemiB der CCITT-

Empfehlung (96/7 1/EG)

ABSCHNITT II: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Neuseeland benannte
Konformititshewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte anfgrund der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft

Von der Europiischen Gemeinschaft
benannte Konformititshewertungs- stellen
fiir die Bewertung der Produkte aufgrund
der Rechts- und Verwaltungs- vorschriften

Neuseelands

Die benannten
Konformititsbewertungsstellen sind:

[Namen und nihre Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

Die benannten
Konformititsbewertungsstellen sind:

{Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen)

812/97
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ABSCHNITT III: ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG
DER IN ABSCHNITT I AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir dje von Neuseeland benanmten
Konformitiitshewertungsstellen

Fiir die von der Europiischen
Gemeinschaft benannten
Konformitiitshewertungsstellen

Unter der Aufsicht der neuscclﬂndxschcn
Regierung:

a) fiir Zertifizierungsstellen

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

b) fiir Pritflaboratorien und Kontrollstellen:

. the Testing Laboratory Registration Council
of New Zealand

. Belgien

Institut belge des services postaux et des
télécommunications

Belgisch instituut voor postdiensten en

telecommunicatie

. Diinemark
Telestyrelsen

. Deutschland -
Ministerium fiir Post und
Telekommunikation

. Griechenland
Yro_pyeio Metogo_s @v, xon Emtcoveaviov
Ministry of Transport and Communications

. Spanien
Ministerio de Fomento

. Frankreich
Ministére de Findustrie, de la poste et des
télécommunications

. Irland
Department of Transport, Energy and
Communications

. Jtalien
Ispettorato Generale TLC

. Luxemburg
Administration des postes et
t€lécommunications
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. Niederiande ‘
Ministerie van Verkeer en Waterstaat

. Osterreich
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten.

. Portugal :
Instituto des Comunicagdes de Portugal

. Finnland
Liikenneministerié

« 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 FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Neuseeland einzuhaltende Verfahren
bei der Benennung der
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen der Europiischen
Gemeinschaft

Von der Europiiischen Gemeinschaft -
einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der
Konformitiitsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Neuseelands

Die in Abschnitt IT genannten
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Anforderungen der in Abschnitt 1
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 Konformititsbewertungsverfahren
und die Regeln fiir die Anbringung und
Verwendung der CE-
Konformititskennzeichnung (93/465!EWG)
entsprechen und nach den Verfahren des
Anhangs | dieses Abkommens benannt.
werden. Der Nachweis hierfitr kann erbracht
werden durch:

a) Produktzertiﬁziemngsstellcn, die nach den
Anforderungen der EN 45011 oder der ISO-
I eitfiiden 28 und 40 arbeiten und entweder:

. von der JAS-ANZ aklkreditiert wurden oder -

. thre Kompetenz durch andere Mittel im
Einkiang mit d&n Abschnitten A und B des
Anhangs | nachweisen kinnen.

Die Verfahren fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen mitssen den
Grundsiitzen und Verfahren des Anhangs 1
des Abkommens entsprechen.

Folgende Stellen gelten als vereinbar mit den

-in Anhang 1 genannten Verfahren:

(a) Priiflaboratorien:

. die von einer Akkreditierungsstelle
akkreditiert wurden, die das européische
multilaterale Ubereinkommen iiber die
Zusammenarbeit bei der Akkreditierung der
Laboratorien (EAL) unterzeichnet hat, oder

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

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

b) Zestifizierungsstellen:

. die von einer Akkreditierungsstelie
akkreditiert wurden, die das europiische
multilaterale Ubereinkommen tiber die
Akkreditierung der Zertifizierung (EAC)
unterzeichnet hat;

. die von einer Akkreditierungssteile
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Anhangs 1 nachweisen kénnen. . akkreditiert wurde, mit Jder die JAS-ANZ ein
_ Abkommen tiber gegenseitige Anerkennung
c) Priiflaboratorien, die nach den geschlossen hat, oder
Anforderungen der EN 45001 oder des [SO-
Leitfadens 25 arbeiten und entweder . die thre Kompetenz durch andere Mittel im
Einklang mit den Abschnitten A und B des
- von der NATA akkreditiert wurden oder Anhangs | nachweisen kdnnen.

. ihre Kompetenz durch andere Mittel im
Einklang mit den Abschnitten A und B des
Anhangs 1 nachweisen konnen.
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ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

" Telekommunikationsendgerite, die zum AnschluB an das Netz der Telecom New
Zealand Limited ("Telecom™ zum Verkauf angeboten werden, miissen das
"Telepermit"-Zeichen mit dem eingetragenen Telecom-Warenzeichen entsprechend dem
von Telecom festgelegten Format tragen. Ferner enthélt dieses Zeichen die Fabrikmarke
und die Bezeichnung des Meodells sowie die Registriernummer des Produkts. Die
Telepermit-Zeichen kénnen vom Hersteller im Ursprungsland angebracht werden.

Der Hersteller oder der neuseeléindische Einfilhrer stellt einen Antrag an Telecom auf
Erteilung der "Telepermit”-Zulassung und Gewéhrung des Rechts auf Anbringung dieses
Zeichens an konformen Produkteh und verpflichtet sich gegeniiber Telecom, nur
Produkte zu liefern, die den Telecom-Anforderungen entsprechen.

Die Vertragsparteien nehmen zur Kenntnis, daB beim Inverkehrbringen des Produkts
eine Kopie der Konformitdtsbescheinigung und der betreffenden Prilfberichte bei
Telecom hinterlegt werden muB.

Sofern die neuseelindischen Rechts- und Verwaltungsvorschriften dies vorschreiben,
ditrfen die Konformititsbewertungsstellen, die die Priffungen ganz oder teilweise
durchfithren lassen, die entsprechenden Auftrige nur an Priiflaboratorien vergeben, die
gemsB Nummer 2 des Abschnitts IV dieses sektoralen Anhangs akkreditiert sind.

Die einschligigen Bestimmungen der sektoralen Anhénge tiber Niederspannungsgerdte
und elektromagnetische Vertriiglichkeit gelten Rir die Telekommunikationsendgerite,
die unter die Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar 1973 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische Betriebsmittel zur
Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen und die Richtlinie des Rates vom
3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
elektromagnetische Vertriiglichkeit (89/336/EWG) fallend.
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NEUSEELAND-EURQPAISCHE GEMEINSCHAFT

ABKOMMEN UBER DIE GEGENSEITIGE ANERKENNUNG
DER KONFORMITATSBEWERTUNG, DER BESCHEINIGUNGEN

. UND DER KENNZEICHNUNGEN

SEKTORALER ANHANG

NIEDERSPANNUNGSGERATE
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NEUSEELAND - EUROPAISCHE GEMEINSCHAFT

SEKTORALER ANHANG - NIEDERSPANNUNGSGERATE

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhang gilt fiir folgende Arten von Niederspannungsgerdten:

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

elektrotechnische Produkte, die ein "Declared Article” im Sinne der Regulation 90 der
" New Zealand Electricity Regulations 1993 sind.
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ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

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

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Neuseelands, aufgrund deren die von
der Europdischen Gemeinschaft
benannten Konformitiitsbewertungs-
stellen die Ubereinstimmung bewerten

Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom
19. Februar 1973 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend elektrische Betriebsmitte] zur
Verwendung innerhalb bestimmter
Spannungsgrenzen.

Electricity Act 1992

Electricity Regulations 1993

ABSCHNITT II: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Neuseeland benannte
Konformitiitshewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Europiischen Gemeinschaft

Von der Européischen Gemeinschaft
benannte Konformititsbewertungs-
stellen fiir die Bewertung der Produkte
aufgrund der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften Neuseelands

Die benannten
Konformitétsbewertungsstellen sind:

fNamen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

Die benannten
Konformitidtsbewertungsstellen sind:

{Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen)

Drucksache 812/97
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ABSCHNITT III: ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG DER
IN ABSCHNITT II AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir die von Neuseeland benannten
Konformitiitshewertungsstellen

Fiir die von der Européischen
Gemeinschaft benannten
Konformititsbewertungsstellen

Unter der Aufsicht der neuseeléindischen
Regierung: .

a) fiir Zertifizierungsstellen
. the Joint Accreditation System of
Australia and New Zealand (JAS-ANZ)

und

b) fiir Pritflaboratorien und
Kontrollstellen:

. the Testing Laboratory Regisﬁration
Council of New Zealand

. Belgien
Ministére des affaires économiques,
Ministerie van Economische Zaken

. Diinemark _
Bygge- og Boligstyrelsen

. Deutschland
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

. Griechenland

Yro_pyero Avort_&ng
Ministry of Development

. Spanien
Ministerio de Industria y Energia

. Frankreich ,
Ministare de l'industrie, de la poste et des
télécommunications -

. Irland
Department of Enterprise and
Employment

. Italien '
Ministero dell'Tndustria, del Commercio e

dell'Artigianato
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. Luxemburg
Ministére 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 teollisuusministeric

. 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 FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN ™

i

Von Neuseeland einzuhaltende Verfahren
bei der Benennung der
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

Anforderungen der Europiischen

Gemeinschaft

Von der Europiiischen Gemeinschaft
einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der
Konformititshewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Neuseelands

_—
Die in Abschnitt II genannten
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Anforderungen der in Abschnitt I
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-
Konformititskennzeichnung (93/465/EWG)
entsprechen und nach den Verfahren des
Anhangs | des Abkommens benannt werden.
Der Nachweis hierfiir kann erbracht werden
durch:

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

. vom Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand akkreditiert wurden

oder -

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

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

. vom Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand akkreditiert wurden

oder

_den Nachweis fiir thre Kompetenz durch
andere Mittel gemiB den Abschnitten A und
B des Anhangs 1 erbringen knnen. '

1. Die Verfahren fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Grundsitzeén und Verfahren des Anhangs 1
des Abkommens entsprechen.

1 2. Folgende Stellen gelten als vereinbar mit

den in Anhang 1 des Abkommens genannten
Verfahren:

Priiflaboratorien,

. die von Akkreditierungsstelien akkreditiert
wurden, die das europiische multilaterale
{ibereinkommen iiber die Zusammenarbeit
bei der Akkreditierung von Laboratorien
(EAL) unterzeichnet haben.

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

. die den Nachweis fiir ihre Kom;ﬁctenz durch
andere Mittel gemiB den Abschnitten A und
B des Anhangs 1 erbringen konnen.
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ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

1.

Sofern die neuseeldndischen Rechts- und Verwaltungsvorschriften dies vorschreiben,
diirfen die Konformititsbewertungsstellen, die die Priifungen ganz oder teilweise
durchfiihren lassen, die entsprechenden Auftrige nur an Priiflaboratorien vergeben, die
gemil Nummer 2 des Abschnitts I'V dieses sektoralen Anhangs akkreditiert sind.

Wird in der Europdischen Gemeinschaft gemid Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie
73/23/EWG des Rates vom 19. Februar 1973 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhaib
bestimmter Spannungsgrenzen Einspruch erhoben, so werden die von den benannten
Konformititsbewertungsbehdrden in Neuseeland erstelliten Priifberichte von den
Behérden der Europiischen Gemeinschaft in der gleichen Weise anerkannt wie die
Berichte der notifizierten Stellen der Europdischen Gemeinschaft. Dies bedeutet, daf3 die
Konformititsbewertungsstellen in Neuseeland gemi8 Artikel 11 der Richtlinie des Rates
als "Stellen anerkannt werden, die gemif3 Artikel 8 Bericht erstatten”.

Zusitzlich zu den Anforderungen des Anhangs | des Abkommens iibermittelt die
zustdndige benennende Behorde der Europdischen Gemeinschaft bei der Benennung
einer Konformititsbewertungsstelle Neuseeland detaillierte Angaben zu der Methode,
welche diese Konformitidtsbewertungsstelle zur Registrierung einer im Sinne der
Regulation 90 der Electricity Regulations 1993 erteilten Zulassung anzuwenden
beabsichtigt.
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NEUSEELAND-EURQPAISCHE GEMEINSCHAFET

ABKOMMEN UBER DIE GEGENSEITIGE ANERKENNUNG

DER KONFORMITATSBEWERTUNG, DER BESCHEINIGUNGEN

UND DER KENNZEICHNUNGEN

SEKTORALER ANHANG

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT




- 59 -

Drucksache 812/97

NEUSEELAND - EURQPAISCHE GEMEINSCHAFT

SEKTORALER ANHANG - ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhang gilt fiir die:

elektromagnetische Vertrdglichkeit von Geriten im Sinne der Richtlinie 89/336/EWG des
Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten itber die
elektromagnetische Vertriglichkeit, ausgenommen Funkgerite, die nicht an das offentliche
Telekommunikationswihlnetz angeschlossen sind, und die

elektromagnetische Vertriglichkeit der unter die neuseeldndischen Rechtsvorschriften nach
Abschnitt I fallenden Gerite.
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ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Europiiischen Gemeinschaft,
aufgrund deren die von Neuseeland

' benannten ‘
Konformititsbewertungssteilen die
Ubereinstimmung bewerten

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

Richtlinie 89/336/EWG des Rates vom 3.
Mai 1989 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die elektromagnetische
Vertriglichkeit, gedndert

. Radiccommunications Act- 1989

. Radiocommunications {Radio) |
Regulations 1993

. Electricity Act 1992

. Electricity Regulations 1993

ABSCHNITT II: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Neuseeland benannte
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Europiiischen Gemeinschaft

Von der Europiiischen Gemeinschaft
“benannte Konformititsbewertungs-
stellen fiir die Bewertung der Produkte
anfgrund der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften Neuseelands

Die benannten _
Konformititsbewertungsstellen sind:

[Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

Die benannten
Konformititsbewertungsstellen sind:

[Namen und nihere Angaben einfligen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]
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ABSCHNITT III: ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG
DER IN ABSCHNITT Il AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir die von Neuseeland benannten
Konformititsbewertungsstellen

Fiir die von der Europiischen
Gemeinschaft benannten
Konformititshewertungsstellen

Unter der Aufsicht der neuseeldndischen
Regierung:

a) fir Zertifizierungsstellen:

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

b) fiir-Priiflaboratorien und
Kontrolistellen:

. der Testing Laboratory Registration
-Councit of New Zealand

. Belgien
Ministere des Affaires Economiques
Ministerie von Economische Zaken

. Dianemark
Telestyrelsen

. Deutschland
Bundesministerium fiir Post und
Telekommunikation

. Griechenland

Yrod_yero Meto_o__V Kot _
Emxowvovi_v

Ministry of Transport and
Communications

. Spanien

fiir Telekommunikationseinrichtungen:
Ministerio de Fomento

fiir andere Ausriistungen:

Ministerio de Industria y Energia

. Frankreich
Ministére de |'Industrie, de la Poste et des
Télécommunications

. Irland
Department of Transport, Energy and
Communications

. Italien
Ministero dell'Industria, del Commercio e
dell'ArtiEianato

|

!
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. Luxemburg
Ministére des transports

. Niederlande
Ministerie van Verkeer en Waterstraat

. Osterreich
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenlieiten.

. Portugal

Unter der Aufsicht der portugiesischen
Regierung:

Instituto Portugués de Comunicagbes de
Portugal

. Finnland
Kauppa- ja teollisuusministerid

. Schweden

Unter der Aufsicht der schwedischen
Regierung:

Styrelsen for akredi*~-ing och teknisk
controll (SWEDAL, )

. Vereinigtes Kénigreich
Department of Trade and Industry
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ABSCHNITT IV: VERFAHREN FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

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

Von der Europiiischen Gemeinschaft
einzuhaitende Verfahren bei der
Benennung der
Konformitiitshewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Neuseelands

Die in Abschnjtt II genannten
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Anforderungen der in Abschnitt
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-
Konformititskennzeichnung (93/465/EWG)
entsprechen und nach den Verfahren des
Anhangs 1 des Abkommens benannt werden.
Der Nachweis hierfiir kann erbracht werden
durch:

a) fiir die Zwecke des Artikels 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 emweder

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

2. Folgende Stellen gelten als vereinbar mit
den in Anhang i des Abkommens genannten
Verfahren:

Priiflaboratorien,

. die von Akkreditierungsstellen akkreditiert
wurden, die das Européische multilaterale
Ubereinkommen iiber die Zusammenarbeit
bei der Akkreditierung von Laboratorien
(EAL) unterzeichnet haben.

. die den Nachweis fiir ithre Kompetenz durch
andere Mittel gemif den Abschnitten A und
B des Anhangs 1 erbringen kdnnen.

. vomm Testing Laboratory Registration
¥ Council of New Zealand akkreditiert wurden
oder

. den Nachweis fﬂr‘ihre Kompetenz durch
andere Mittel geméB den Abschnitten A und
B des Anhangs 1 erbringen kénnen,

b) fiir die zustindigen Stellen gemiB Artikel
10 Absatz 2 der Richtlinie 89/336/EWG des
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Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die elektromagnetische Vertriglichkeit:
Priiflaboratorien, die nach den _
Anforderungen der EN 45001 oder des ISO-
Lettfadens 25 arbeiterr und entweder

. vom Testing Laboratory Registration
Council of New Zealand akkreditiert wurden

oder

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

ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

1. Sofern die neuseeldndischen Rechts- und Verwaltungsvorschriften dies vorschreiben,
“ diirfen die Konformitidtsbewertungsstellen, die die Priifungen ganz oder teilweise
durchfithren lassen, die entsprechenden Auftrige nur an Priflaboratorien vergeben, die
gemall Nummer 2 des Abschnitts IV dieses sektoralen Anhangs akkreditiert sind.

2. Zusitzlich zu den Anforderungen des .Anhangs 1 des Abkommens {ibermittelt die
zustindige benennende Behdrde der Europdischen Gemeinschaft bei der Benennung einer
Konformititsbewertungsstelle Neuseeland detaillierte Angaben zu der Methode, welche
diese Konformitdtsbewertungsstelle zur Registrierung einer im Sinne der Regulation 90
der Electricity Regulations 1993 erteilten Zulassung anzuwenden beabsichtigt.
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NEUSEELAND-EUROPAISCHE GEMEINSCHAFT

ABKOMMEN UBER DIE GEGENSEITIGE ANERKENNUNG

DER KONFORMITKTSBEWERTUNG,

DER BESCHEINIGUNGEN

UND DER KENNZEICHNUNGEN

SEKTORALER ANHANG

MASCHINEN
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NEUSEELAND - EUROPAISCHE GEMEINSCHAFT

SEKTORALER ANHANG - MASCHINEN

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhang gilt fiir folgendes:

Produkte fiir die Ausfuhr in die
Europiiische Gemeinschaft

Produkte fiir die Ausfuhr nach
Neuseeland

. Alle Produkte, die in den

' Geltungsbereich der Richtlinie
89/392/EWG des Rates vom 14, Juni
1989 zur Angleichurig der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir
Maschinen fallen,

. Turmdrehkrine und

. Mobilkrine

Alle Maschinen, die in den
Geltungsbereich des Health and Safety in
Employment Act 1992 fallen.

Um Zweifel auszurdumen, sei angemerkt,
daB dieser sektorale Anhang auch fiir
Turmdrehkrine, Container-Portalkréine
und Mobilkrine einschlieBlich Lkw-
Krine mit einer Tragfahigkeit von mehr
als fiinf (5) Tonnen zur Be- und
Entladung dieser Fahrzeuge gilt.
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ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Rechts- und Verwaitungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft, aufgrund
deren die von Neuseeland benannten
Konformititsbewertungsstellen die
Ubereinstimmung bewerten

Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Neuseelands, aufgrund deren die von der
Europiischen Gemeinschaft benannten
Konformititshewertungs- stellen die
{’bereinstimmung bewerten

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

. Richtlinien zur Begrenzung des
Gerduschemissionspegels von
Turmdrehkrinen:

- Richtlinie 79/113/EWG des Rates vom 19.
Dezember 1978 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend die Ermittlung des
Gerduschemissionspegels von Baumaschinen
und Baugeriten, gedndert '

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

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

. Health and Safety in Employment Act 1992;

. Health and Safety in Employment
Regulations 1995;

. Health and Safety in Employment {Pressure
Equipment, Cranes and Passenger Ropeways)
Regulations 199([6] in respect to tower
cranes, port type container cranes and mobile
cranes’;

. Health and Safety in Employment (Tractor
Safety Frames) Regulations 199[6] in respect
of safety frames fitted to agricultural tractors’

. Health and Safety in Employment (Mining
Control) Regulations 199[6];'

.-Health and Safety in Employment
(Petroleum) Regulations 199{6};'

! Diese Vorschrifte- - sen noch
verabschiedet werden.

ABSCHNITT II: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Neuseeland benannte
Konformititsbewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft

Von der Européischen Gemeinschaft
benannte Konformititshewertungs- stellen
fiir die Bewertung der Produkte aufgrund

der Rechts- und Verwaltungs--
vorschriften Neuseelands

[Narnen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

{Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]
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ABSCHNITT III: ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG
DER IN ABSCHNITT Il AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir die von Neuseeland benar_mteh
Konformitiitsbewertungsstellen

Fiir die von der Europiischen
Gemeinschaft benannten .
. Konformititsbewertungsstellen

Unter der Aufsicht der neuseelidndischen
Regierung:

a) fiir Zertifizierungsstellen

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

b) fiir Priiflaboratorien und Kontrollstellen:

. der Testing Laboratory Registration Council
of New Zealand

. Belgien
Ministere de Pemploi et du travail
Ministerie van Tewerkstelling en Arbeid

. Dinemark
Direktoratet for Arbejdstilsynet

. Deutschland
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

. Griechenland

Yro_pyeo Avant_§ng
Ministry of Development

. Spanien
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo

. Frankreich
Ministere de l'industrie, de la poste et des
télécommunications

. Irland
Department of Enterprise and Employment

. Italien
Ministero dell'Industria, del Commercio e

dell'Artigianato

. Lixiemburg'
Ministére des transports

. Niederlande
Ministerie van Sociale Zaken en
Werksgelegcnhcid

. Osterreich
Bundesministerium fiir wmschafthche
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Angelegenheiten.

. Portugal

Unter der Aufsicht der portugiesischen
Regierung:

Instituto Portugués da Qualidade

. Finnland
Kauppa- ja teollisuusministeric

. Schweden

Unter der Aufsicht der schwedischen
Regierung:

Styrelsen fér akreditering och teknisk
controll (SWEDAC)

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

KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Neuseeland einzuhaltende Verfahren
bei der Benennung der
Konformititshewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen der Europiiischen
Gemeinschaft

Von der Europiischen Gemeinschaft
einzuhaltende Verfahren bei der
Benennung der
Konformititsbewertungsstetien fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen Neuseelands

Die in Abschnitt II genannten
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Anforderungen der in Abschnitt I
aufgefiithrten Richtlinien unter
Beriicksichtigung des Beschlusses des Rates
vom 22. Juli 1993 iiber die in den
technischen Harmenisierungsrichtlinien 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 | des Abkommens benannt werden.
Der Nachweis hierfiir kann erbracht werden
durch:

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 ISO-Leitfadens 39
arbetten und entweder

. vom Testing Registration Council of New
Zealand akkreditiert wurden oder

1. Die Verfahren fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen miissen den
Grundsitzen und Verfahren des Anhangs 1
des Abkommens entsprechen.

2. Folgende Verfahren gelten als vereinbar

mit den in Anhang 1 des Abkomimens
genannten Verfahren:

a) Krioex

Uberpriifung des Entwurfs: Die
Konformititsbewertungsstellen miissen

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

. ein Qualititssicherungssystem nach ISO
900! unterhalten und

. Entwurfspriifer beschiftigen, die aufgrund
ihrer Ausbildung, Qualifikation, und
Erfahrung den Nachweis dafiir erbringen
knnen, daB sie fiber die erforderlichen
Kenntnisse und Fihigkeiten verfiigen, um die
einzelnen Anforderungen der Vorschriften
und Normen, nach denen sie arbeiten und die
Konformitit zertifizieren sollen, verstehen
und anwenden konnen.
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. den Nachwets fiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel gemi8 den Abschnitten A und
B des Anhangs I erbringen kénnen.

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

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

. von der JAS-ANZ akkreditiert wurden oder
. den Nachweis fiir thre Kompetenz durch

andere Mittel gemiB den Abschnitten A und
B des Anhangs | erbringen kénnen.

h)

Kontrollsteilen: Die
Konformititsbewertungsstelien miissen

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

. ein Qualitdtssicherungssystem nach ISO
9001 oder ISO 9002 unterhalten und

. Entwurfspritfer beschiftigen, die aufgrund
ihrer Ausbildung, Qualifikation, und
Erfahrung den Nachweis dafiir érbringen
kohnen, daB sie iiber die erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten verfiigen, um die
einzelnen Anforderungen der Vorschriften
und Normen, nach denen sie arbeiten und die
Konformitét zertifizieren sollen, verstehen
und anwenden konnen.

Zertifizierungsstellen:

Folgende Verfahren gelten als vereinbar mit
den in Anhang I genannten Verfahren:

. Akkreditierung durch eine
Akkreditierungsstelle, die das Europdische
multilaterale Abkommen iiber die
Akkreditierung der Zertifizierung (EAC)
unterzeichnet hat,

. Akkreditierung durch einer
Akkreditierungsstelle, mit der die JAS-ANZ
ein Abkommen iiber gegenseitige

1 Anerkennung geschlossen hat, oder

. Erbringung des Nachweises fiir die
Kompetenz durch andere Mittel gemiB den
Abschnitten A und B des Anhangs 1.

Priifiaboratorien:

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

. Alkreditierung durch eine
Akkreditierungsstelle, die das Europiische
multilaterale Abkommen iiber die
Zusammenarbeit bei der Akkreditierung von
Laboratorien (EAL) unterzeichnet hat, oder

812/97
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. Exbringung des Nachweises fiir die
Kompetenz durch andere Mittel geméf den
Abschnitten A und B des Anhangs 1.

b) andere Maschinen als Kridne:

. Notifizierung der
Konformititsbewertungsstelle in der
Europiischen Gemeinschaft geméB den
Anforderungen des Anhangs VII der
Richtlinie 89/392/EWG des Rates vom 14.
Juni 1989 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir
Maschinen in Verbindung mit der Richtlinie
des Rates vom 22. Juli 1993 ither die Module
fiir die verschiedenen Phasen der
Konformititsbewertungsverfahren und die
Regeln fiir die Anbringung und Verwendung
der CE-Konformititskennzeichnung, die in
den technischen Harmonisierungsrichtlinien
(93/465/EWG) zu verwenden und in
Abschnitt H dieses sektoralen Anhangs
aufgefithrt sind, oder

. Verfahren, die sicherstellen, daBl die
Maschinen die in den neuseelindischen
Rechtsvorschriften festgelegten
leistungsbezogenen Anforderungen an den
Schutz gegen Risike  “illen.
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ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

1.

Sofern die neuseeldndischen Rechts- und Verwaltungsvorschriften dies vorschreiben,
diirfen die Konformititsbewertungsstellen, die die Priiffungen ganz oder teilweise
durchfiihren lassen, die entsprechenden Auftrige nur an Priiflaboratorien vergeber, die
gemiB Nummer 2 des Abschnitts IV dieses sektoralen Anhangs akkreditiert sind.

Die einschlidgigen Bestimmungen der sektoralen Anhinge iber Niederspannungsgerite
und elektromagnetische Vertriglichkeit gelten fiir die Maschinen, die unter die
Bestimmungen der Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. 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 iiber 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 Uber Mafinakmen
zur Bekimpfung der Emission von gasférmigen Schadstoffen und luftverunreinigenden
Partikeln aus Verbrennungsmotoren, die fiir den Einbau in andere mobile Maschinea und
Geriite als Kraftfahrzeuge bestimmt sind (Vorschlag KOM/95/350 der Europiischen
Kommission), kommen die Stellen in Neuseeland, die fiir die Erteilung der
Betriebsgenehmigungen gemiB dieser Richtlinie benannt wurden, entweder direkt oder
iber die fiir ihre Benennung zustindige Behorde den Notifikations- und anderen
Verpflichtungen nach, die den Genehmigungsbehorden durch diese Richtlinie auferlegt
werden. '

Ferner wird zur Kenntnis genommen, daB sich der Richtlinienvorschlag auf die

" Anforderungen an die Konformititsbewertung 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, daB nach dieser Richtlinie ein Hersteller nicht als Priiflaboratosium
akkreditiert werden darf. Die Benutzung von Fremdausriistungen durch ein
Priiflaboratorium ist jedoch vorbehaitlich der Zustimmung der benennenden Bekorde

zuldssig.
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NEUSEELAND-EURQPAISCHE GEMEINSCHAFT
ABKOMMEN UBER DIE GEGENSEITIGE ANERKENNUNG

DER KONFORMITATSBEWERTUNG, DER BESCHEINIGUNGEN

UND DER KENNZEICHNUNGEN :

SEKTORALER ANHANG

DRUCKGERATE
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NEUSEELAND-EURQPAISCHE GEMEINSCHAFT

SEKTORALER ANHANG - DRUCKGERATE

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser sektorale Anhang gilt fiir folgende Produkte:

Produkte fiir die Ausfuhr in die
Europiische Gemeinschaft

Produkte fiir die Ausfuhr nach
' Neuseeland

Produkte, die unter die Richtlinie
87/404/EWG des Rates vom 25. Juni {987
zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten fiir einfache
Druckbehilter fallen.

Produkte, die nach den in Abschnitt I
dieses sektoralen Anhangs aufgefiihrten
neuseelindischen Statutes and Regulations
den Konformititsbewertungsverfahren -
Dritter unterliegen.

ABSCHNITT I: RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft, aufgrund
deren die von Neuseeland benannten
Konformitiitsbewertungsstellen die
Ubereinstimmung bewerten

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

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

. Health and Safety in Employment Act 1992,

. Health and Safety in Employment
Regulations 1995,

. Health and Safety in Employment (Pressure
Equipment, Cranes and Passenger Ropeways)
Regulations 199[6] ';

! Diese Vorschriften miissen noch
verabschiedet werden..

Drucksache 812/97
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ABSCHNITT II: BENANNTE KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Neuseeland benannte
Konformititshewertungsstellen fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Europiischen Gemeinschaft

Von der Furopiischen Gemeinschaft
benannte Konformititsbewertungs- stellen
fiir die Bewertung der Produkte aufgrund

der Rechts- und Verwaltungs--
vorschriften Neuseelands

[Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]

[Namen und nihere Angaben einfiigen]

[Weitere Namen ggf. hinzufiigen]
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ABSCHNITT III: ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG
DER IN ABSCHNITT Il AUFGEFUHRTEN
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir die von Neuseeland benannten
Konformitiitsbewertungsstellen

Fiir die von der Européischen
Gemeinschaft benannten
Konformititsbewertungsstellen

Unter der Aufsicht der neuseelidndischen
Regierung:

a} fiir Zertifizierungssteilen:

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

b) fiir Priiflaboratorien und Kontrollstellen:

. der Testing Laboratory Registration Council
of New Zealand

. Belgien
Ministére des Affaires Economiques
Ministerie von Economische Zaken

. Diinemark
Telestyrelsen

. Deutschland
Bundesministerium fiir Post und
Telekommunikation

. Griechenland
Yrod_yero Meto_o_ v xo_ Emxowvaowvi_y
Ministry of Transport and Communications

. Spanien

fiir Telekommunikati~~<=inrichtungen:
Ministerio de Fomeu.o

fiir andere Ausriistungen:

Ministerio de Industria y Energia

. Frankreich
Ministére de I'Industrie, de la Poste et des
Télécommunications

. Irland
Department of Transport, Energy and
Communications

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

. Luxemburg
Ministére des transports

. Niederlande

Drucksache 812797
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Ministerie van Verkeer en Waterstraat

. Osterreich
Bundesministerium fiir wirtschaftliche

Angelegenheiten.

. Portugal

Unter der Aufsicht der portugiesischen .
Regierung:

Instituto Portugués de Comumcagoes de
Portugal

. Finnland
Kauppa- ja teollisuusministerit

. Schweden

Unter der Aufsicht der schwedischen
Regierung:

Styrelsen fér akredxtenng och teknisk
controll (SWEDAC)

. Vereinigtes Kénigreich
Department of Trade and Industry
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ABSCHNITT IV: VERFAHREN FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Von Neuseeland einzuhaltende Verfahren
bei der Benennung der
Konformititshewertungsstelien fiir die
Bewertung der Produkte aufgrund der
Anforderungen der Europiischen
Gemeinschaft

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

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

a} Produktzertifizierungsstellen, die nach den
Anforderungen der EN 45011 oder der I[SO-
Leitfiden 28 und 40C arbeiten und entweder

Die Verfahren fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstelien miissen den
Grundsitzen und Verfahren des Anhangs 1
des Abkommens entsprechen.

Folgende Verfahren gélten als vereinbar mit
den in Anhang ! des Abkommens genannten
Verfahren:

a) Uberpriifung des Entwurfs

Was die Uberpriifung des Entwurfs betrifft,
miissen die Konformitdtsbewertungsstellen

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

. ein Qualitﬁtssichemngésystem nach ISO
900! unterhalten und

. Entwurfspriifer beschiftigen, die anfgrund
ihrer Ausbildung, Qualifikation, und
Erfahrung den Nachweis dafiir erbringen
kénnen, daB sie iiber die erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten verfiigen, um die
einzelnen Anforderungen der Vorschriften
und Normen, nach denen sie arbeiten und die
Konformitit zertifizieren sollen, verstehen
und anwenden kénnen.

. von der JAS-ANZ akkreditiert wurden oder
. den Nachweis fiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel gemiB den Abschnitten A und
B des Anhangs 1 erbringen kénnen.

b) Qualitﬁtssicherungs—Zertiﬁzicrungs-

b) Kontrollsteilen

Was die Kontrollstellen betrifft, miissen die
Konformititsbewertungsstellen

. nach den Anforderungen der EN 45004 oder
des ISO-Leiifadens 39 arbeiten und
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*

stellen, die nach den Anforderungen der EN
45012 oder des ISO-Leitfadens 62 arbeiten
und entweder

. von der JAS-ANZ akkreditert wurden oder
" den Nachweis fiir ihre Kompetenz durch ‘
andere Mittel gemdB den Abschnitten A und
B des Anhangs 1 erbringen kénnen.

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

. vom Testing Laboratory Registration ,
Council of New Zealand akkreditiert wurden
oder '

" den Nachwets fiir ihre Kompetenz durch
andere Mittel gemiB8 den Abschnitten A und
B des Anhangs 1 erbringen kénnen.

. ein Qualitdtssicherungssystem nach ISO
9001 oder ISO 9002 unterhalten und

. Entwurfspriifer beschiftigen, die aufgrund
ihrer Ausbildung, Qualifikation, und
Erfahrung den Nachweis dafiir erbringen
kénnen, daB sie iiber die erforderiichen
Kenntnisse und Fahigkeiten verfiigen, um die
einzelnen Anforderungen der Vorschriften
und Normen, nach denen sie arbeiten und die
Konformitit zertifizieren sollen, verstehen
und anwenden kdnnen.

c) Zertifizierungsstellen

Was die Zertifizierungsstelien betrifft,
mitssen die Konformitatsbewertungsstellen

_von einer Akkreditierungsstelle akkreditiert
werden, die das Europiische multilaterale
Abkommen {iber die Akkreditierung der
Zertifizierung (EAC) unterzeichnet hat,

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

_ den Nachweis fiir ihre Kompetenz durch

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

d) Priiflaboratorien

Die Konformititsbewertungsstellen miissen

_von einer Akkreditierungsstelle akkreditiert
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werden, die das Européische multilaterale
Abkommen iiber die Zusammenarbeit bei der
Alkreditierung von Laboratorien (EAL)
unterzeichnet hat, oder

. den Nachweis fiir ihre Kompetenz durclt
andere Mittel gemdB den Abschnitten A und
B des Anhangs 1 erbringen kénnen.

ABSCHNITT V: ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

Sofem die neuseeldndischen Rechts- und Verwaltungsvorschrifien dies vorschreiben,
durfen die Konformititsbewertungsstellen, die die Pritfungen ganz oder teilweise
durchfithren lassen, die entsprechenden Auftrige nur an Priflaboratorien vergeben, die
gemafB Nummer 2 des Abschnitts IV dieses sektoralen Anhangs akkreditiert sind.

Die einschidgigen Bestimmungen der sektoralen Anhinge tber Niederspannungsgerite
und elektromagnetsiche Vertriglichkeit 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 Spannungsgrenzen und die Richtlinie des Rates vom 3.
Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
elektromagnetische Vertriglichkeit (89/336/EWG fallen.

Zusitzlich zu den Anforderungen des Anhangs | des Abkommens tbermittelt die
zustindige benennende Behodrde der Europiischen Gemeinschaft bei der Benennung einer
Konformititsbewertungsstelle Neuseeland  fiir jede  Konformitdtsbewertungsstelle
detaillierte Angaben dariiber, ob diese die Entwurfspriifung oder die Produktkontrolle oder
beide durchfiihrt.



