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BEGRUNDELSE

|. BEGRUNDELSE

P4 basis af forhandlingsdirektiver udstedt af Radet den 21.9.1992 og en seerlig afgerelse
truffet af Radet i juni 1997 om retningslinjer til Kommissionen for forhandling om aftaler
med de central- og gsteuropeeiske lande om overensstemmelsesvurdering har Kommissionen
forhandlet om og paraferet en tilleegsprotokol til Europaaftalen med Undotokol til
Europaaftalen omoverensstemmelsesvurdering agpdkendelse af industrivarer, i det
falgende benasevnPEOG").

Teksten til protokollen er knyttet til denne meddelelse. | det falgende foretages der en
vurdering af protokollen i lyset af Radets forhandlingsdirektiver, og det foreslas, at Radet
giver sin bemyndigelse til undertegnelsen af tilleegsprotokollen til Europaaftalen og beslutter
at godkende indgaelsen deraf.

.1 VURDERING AF AFTALEN

Da det var hensigten med denne aftale, at den kun skulle fungere i tiden forud for tiltreedelsen,
og da Europaaftalen indeholder de relevante retlige rammer, blev det besluttet i samrad med
Artikel 133-Udvalget at vedtage aftale i form af en protokol til Europaaftalen snarere end en
separat aftale som tidligere planlagt.

Udkastet til PEOG falger de generelle principper i Kommissionens meddelelse om
Feellesskabets handelspolitik over for tredjelande i spgrgsmalet om standarder og
overensstemmelsesvurderin. nr. 49.

PEOG medfarer en udvidelse af visse fordele ved det indre marked i allerede tilpassede
sektorer. PEOG letter sdledes markedsadgangen ved at fierne tekniske handelshindringer for
industrivarer. PEOG indeholder i den forbindelse to mekanismer a) for gensidig godkendelse
af industrivarer, som opfylder kravene for lovligt at kunne bringes pa markedet i en af
parterne og b) for gensidig anerkendelse af resultaterne af overensstemmelsesvurdering af
industrivarer efter EF-lovgivningen og den tilsvarende nationale lovgivning.

Den farste mekanisme, dvs. gensidig godkendelse af industrivarer, stadfeester, at artikel 9, stk.
4 09 10, stk. 4, i Europaaftalen med Ungarn anvendes uden andre restriktioner som omhandlet
i artikel 35 i Europaatftalen. Denne bestemmelse skaber den ngdvendige forudsigelighed for
fabrikanter og eksportgrer, sdledes at de pa forhand ved, at industrivarer, der er undergivet
denne mekanisme, kan beveege sig frit mellem parterne. Der skal endnu forhandles om
bilagene om de praktiske aspekter af denne mekanisme.

Den anden mekanisme er en seerlig type aftale om gensidig anerkendelse, inden for hvilken
gensidig anerkendelse sker pa basis af Feellesskabets regelveerk. Den indebeerer, at
industrivarer, der er certificeret af anmeldte organer i Den Europeeiske Union, kan bringes pa
det ungarske marked uden at skulle underga yderligere godkendelsesprocedurer og omvendt.
Falgende sektorer er omfattet: maskiner, elektrisk sikkerhed, elektromagnetisk kompatibilitet,
gasapparater, varmtvandskedler, medicinske anordninger, god laboratoriepraksis (GLP) for
humanmedicinske lsegemidler, god fremstillingspraksis (GMP) for lsegemidler: inspektion og
batchcertificering.

1 KOM(96) 564 endelig udg. af 13.11.1996.



Ungarn har overtaget Feellesskabets tekniske lovgivning i de af protokollen omfattede
sektorer og deltager i europeeiske organisationer pa omradet standarder, maling,
prgvningslaboratorier og akkreditering.

PEOG bestar af en rammeaftale og en reekke bilag som naevnt ovenfor. Til slutakten er der
knyttet en ensidig erkleering fra Feellesskabet med indbydelse af ungarske repreesentanter til
ekspertmgder og udvalg, der er nedsat ved den feellesskabslovgivning, der er nsevnt i bilagene,
idet det samtidig geres klart, at det ikke indebeerer deltagelse i Feellesskabets

beslutningsproces. | det falgende gives der en vurdering af PEOG.

[.1.1 Rammealftale

Der gives nedenfor en vurdering artikel efter artikel:

Prseeambel.Her redegares der for de grundleeggende mal for PEOG, som er, at den, eftersom
ansggningen om medlemskab af Den Europeeiske Union indebeaerer, at ansggerlandet
gennemfgrer Feellesskabets regelveerk, abner mulighed for at udvide visse fordele ved det
indre marked i visse sektorer, som allerede er tilpasset.

Artikel 1: Formal. Her beskrives formalet med PEOG, nemlig afskaffelse af tekniske
handelshindringer for industrivarer. PEOG indeholder to mekanismer a) for gensidig
godkendelse af industrivarer, som opfylder kravene for lovligt at kunne bringes pa markedet i
en af parterne og b) for gensidig anerkendelse af resultaterne af overensstemmelsesvurdering
af industrivarer efter EF-lovgivningen og den tilsvarende nationale lovgivning.

Artikel 2: Definitioner. Disse forklarer sig selv. Definitionerne af industrivarer efter EF-
lovgivningen og den nationale lovgivning er medtaget. Al lovgivning og alle
gennemfgrelsesforanstaltninger (administrative bestemmelser, retningslinjer og andre midler
til lovgivningsgennemfgrelse) er omfattet af definitionerne i EF-lovgivningen og den
nationale lovgivning.

Artikel 3: Tilpasning af lovgivningen. Denne artikel indeholder en forpligtelse for Ungarn

til at treeffe passende forholdsregler til at opretholde EF-lovgivningen eller fuldfere
overtagelsen af den, nemlig den tekniske lovgivning og med henblik pa PEOG. Sammenholdt
med 4. betragtning betyder det, at tilpasningen er en Igbende proces, og parterne er enige om
at lgse eventuelle senere problemer med gennemfgrelsen.

Artikel 4: Gensidig godkendelse af industrivarer. Princippet i artikel 1, nr. 1, beskrives i
naermere enkeltheder i denne artikel. Den fastseetter, at den omsteendighed, at industrivarerne
er anfart i sadanne bilag, bekreefter, at de kan bevaege sig frit mellem parterne. Som allerede
naevnt er der endnu ikke forhandlet om et saddant bilag.

Artikel 5: Gensidig anerkendelse af resultater af overensstemmelsesvurderings-
procedurer. Denne bestemmelse udbygger princippet i artikel 1, nr. 2. Anerkendelsen er af
samme type som i aftaler om gensidig anerkendelse, dog med det seerlige treek, at al
lovgivning og alle standarder er tilpasset. Sektorbilagene indeholder henvisninger til den
relevante EF- og nationale lovgivning.

Artikel 6: Beskyttelsesklausul. Her bestemmes, at hver af parterne har ret til at naegte
markedsadgang, hvis den kan bevise, at en vare kan udggre en fare for en lovlig interesse,
som er beskyttet ved den i bilagene angivne lovgivning (hovedsagelig brugernes eller andre
personers sikkerhed og/eller folkesundheden). Det skal i bilagene fastseettes, hvilke
procedurer der skal fglges i sadanne tilfaelde.
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Artikel 7: Udvidelse af deekningsomradet. Parterne kan aendre denne protokols
anvendelsesomrade og daekning ved en aendring af bilagene eller ved indseettelse af nye bilag,
sa snart tilpasningskravene er opfyldt.

Artikel 8: Oprindelse. Her fastseettes det, at bestemmelserne i protokollen geelder for
industrivarer, der har oprindelse hos parterne 1 henhold til ikke-preeferentielle
oprindelsesregler. Oprindelsen attesteres med et oprindelsescertifikat eller et oprindelsesbevis
i henhold til protokol nr. 4 til Europaatftalen.

Artikel 9: Parternes forpligtelser med hensyn til myndigheder og organer.Parterne skal i

henhold til denne artikel drage omsorg for, at deres respektive myndigheder lgbende
overvager de anmeldte organers tekniske kompetence og efterlevelse af bestemmelserne, og at
de har den ngdvendige befgjelse og ekspertise til at udpege, suspendere eller tilbagetraekke
anmeldelser af organer. Parterne skal desuden péase, at deres respektive anmeldte organer
vedvarende efterlever kravene i EF-lovgivningen eller den nationale lovgivning og
opretholder deres tekniske kompetence til at udfere de opgave, for hvilke de er blevet
anmeldt.

Artikel 10: Anmeldte organer. Her beskrives proceduren for anmeldelse af organer til at
foretage overensstemmelsesvurdering pa baggrund af de retlige krav, der er angivet i de
tilsvarende bilag. Proceduren er enkel og svarer til den, der anvendes i Feellesskabet. | stk. 2
fastseettes proceduren for tilbagetraekning af anmeldte organer.

Artikel 11: Efterprgvning af anmeldte organer. Denne artikel giver en af parterne ret til at
anmode om en efterprgvning af et af den anden part anmeldt organ. Efterprgvningen kan
foretages enten af de myndigheder, som har udpeget det, eller sammen med den anden parts
myndigheder. Hvis parterne ikke kan blive enige om, hvilke skridt der skal tages, kan de
underrette formanden for Associeringsradet om deres uoverensstemmelse og overlade det til
Associeringsradet at bestemme, hvad der skal ske. Det anmeldte organ suspenderes derefter
fra underretningen af Associeringsradet, indtil der er truffet en endelig afggrelse.

Artikel 12: Udveksling af oplysninger. En bestemmelse til at sikre korrekt og ensartet
anvendelse og fortolkning af protokollen. Parterne anbefales at anspore deres organer til at
samarbejde med henblik pa gennemfarelse af frivillige arrangementer af relevans for gensidig
anerkendelse.

Artikel 13 - Fortrolighed. En traditionel bestemmelse til at hindre offentliggerelse af
oplysninger, der er indhentet i henhold til protokollen.

Artikel 14: Forvaltning af protokollen. Associeringsradet har ansvaret for, at den fungerer
effektivt, og kan delegere sine befgjelser i overensstemmelse med de relevante artikler i
Europaatftalen.

Artikel 15: Fagligt samarbejde og faglig bistand. Her omtales Faellesskabets politik for
fagligt samarbejde og faglig bistand til gennemfarelsen af protokollen.

Artikel 16: Aftaler med andre lande. Her stadfeestes det, at medmindre andet bestemmes,
medfgrer PEOG ingen forpligtelser for nogen af parterne til at acceptere
overensstemmelsesvurderinger udfart i et andet land, selvom der foreligger en aftale om
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering mellem den anden part og et andet tredjeland.

Artikel 17: Ikrafttreedelse. Dette er en standardbestemmelse, som vedrgrer ordningens
ikrafttreeden.



Artikel 18: Protokollens status. Her fastslas det, at PEOG udger en integrerende del af
Europaatftalen.

[.1.2 Bilagene til protokollen

1.1.2.1 Bilag vedrgrende gensidig anerkendelse af resultater af overensstemmelses-
vurdering

Her falger en vurdering af indholdet af bilagene med hensyn til deekning og eventuelt andre
implikationer. Ved denne vurdering har Kommissionen holdt sig falgende elementer for gje:

a) den generelle sammenhaeng med Feellesskabets politisk mal inden for standardisering,
certificering og overensstemmelsesvurdering for de deekkede sektorer og industrivarer

b) den generelle sammenhang med Feellesskabets politiske mal for fiernelse af tekniske
handelshindringer.

Efter sektorvurderingen falger i 1.2 en generel vurdering af fordelene ved protokollen.

Bilag om maskiner, elektrisk sikkerhed, elektromagnetisk kompatibilitet,
varmtvandskedler, gasapparater og medicinske anordninger

Disse bilag om gensidig anerkendelse af resultater af overensstemmelsesvurdering daekker en
raeekke industrivarer, der er genstand for tredjeparts overensstemmelsesvurdering i henhold til
direktiverne for den nye metode i de relevante sektorer. Alle bilagene fglger samme struktur.

Deaekningen bestemmes af den relevante feellesskabslovgivning eller national lovgivning i
afsnit li hvert bilag.Afsnit Il om de anmeldende myndigheder opregner de myndigheder, der
har ansvaret for at udpege organer i medlemsstaterne og Urgfanit Il om de anmeldte
organer refererer til anmeldelsen af alle organer for overensstemmelsesvurdering, der er
anmeldt af medlemsstaterne og Ungaffisnit IV om saerlige arrangementer fastseetter to
procedurer vedrgrende beskyttelsesklausulen med bergring til industrivarer og harmoniserede
standarder.

| bilag om medicinske anordninger findes deafsnit 1V tre yderligere bestemmelser om
registrering af den person, der har ansvaret for at udbyde anordningerne pa markedet, for at
meerke medicinske anordninger og for specifik informationsudveksling mellem parterne.

Bilag om god laboratoriepraksis (GLP) for humanmedicinske lsegemidler

Dette bilag vedrarer gensidig anerkendelse af hver parts programmer for overvagning af god
laboratoriepraksis (GLP), som er i overensstemmelse med OECD's beslutninger og
rekommandationer, og gensidig godkendelse af den anden parts undersggelser, deraf afledte
data, undersggelsesrevisioner og prgvningsfaciliteter

Parterne anerkender ogsa, at deres respektive overensstemmelsesovervagningsprogrammer er
a&kvivalente. Anerkendelsen af inspektionsresultaterne og de deraf fglgende GLP-
principperne fjerner behovet for, at virksomheder i hver af parterne skal inspiceres af den
anden parts myndigheder. Begge parter har godkendt OECD-Radets beslutninger og
rekommandationer om definition af udtryk og overensstemmelsesovervagningsprocedurerne
for god laboratoriepraksis.



Bestemmelserne i dette bilag finder anvendelse pa ikke-klinisk pregvning af leegemidler, som
udtrykkeligt er omfattet af de love, forskrifter og administrative bestemmelser, der er anfart i
afsnit I.

| dette bilag forstds der ved "anmeldte prgvningsfaciliteter" prgvningsfaciliteter, der er
anerkendt under hver parts GLP-overvagningsprograifsnit Il om anmeldte
prevningsfaciliteter indeholder proceduren for anmeldelse af prgvningsfaciliteter, for hvilke
der er fastsldet GLP-overensstemmelse. De anmeldende myndigheder, der er afsfgitt i

I, er hver af medlemsstaternes og Ungarns GLP-overvagningsmyndigheder.

Afsnit IV om seerlige arrangementer indeholder klausuler om inspektion af
prevningsfaciliteter, beskyttelsesordninger og samarbejde mellem parterne.

Bilaget treeder i kraft efter afggrelse fra Associeringsradet. Afggrelsen vil blive truffet pa
baggrund af de gensidige feelles besgg, der afleegges i Ungarn i overensstemmelse med
OECD's pilotprojekt for undersggelse af nationale GLP-
overensstemmelsesovervagningsprogrammer.

Bilaget giver erhvervet den sikkerhed, at det kan forudse, om deres data godkendes, og det
overfladiggar gentagelse af inspektioner.

Bilag om god fremstillingspraksis for humanmedicinske Ilsegemidler og
batchcertificering

Dette bilag fastseetter gensidig anerkendelse af konklusionerne af hver af parternes
inspektioner af god fremstillingspraksis (GMP), hver af parternes fremstillingstilladelser og
producenternes batch-certifikater. Alle humanmedicinske lseegemidler er omfattet.

| afsnit | findes der en liste over den relevante feellesskabslovgivning og den nationale
lovgivning. | afsnit Il findes der en liste over medlemsstaternes og Ungarns officielle GMP-
inspektionstjenester.

Afsnit Il indeholder bestemmelse om feelles definitioner af udtryk i overensstemmelse med
parternes lovgivning og bilagets anvendelsesomrade og daekning. Der er fastsat en
praeoperationel fase pa 6 maneder. Associeringsradet kan beslutte at afslutte eller forleenge
den. Bilaget vil blive bragt i anvendelse, sa snart den praeoperationelle fase er afsluttet med
held.

Andre bestemmelser vedrgrer ordninger for samarbejde mellem de respektive
inspektionsmyndigheder (fremsendelse af rapporter, informationsudveksling, uddannelse af
inspektarer, feelles inspektioner, alarmeringssystem, kontaktpunkter). Der findes en
beskyttelsesklausul i forbindelse med inspektioner, saledes at hver af parterne kan forbeholde
sig ret til ekstraordinzert at foretage egne inspektioner af grunde, som pa forhand meddeles
den anden part. Parterne skal bestreebe sig bedst muligt pa at lgse eventuelle indbyrdes
uoverensstemmelser. Ulgste uoverensstemmelser kan foreleegges Associeringsradet.

Bilaget fierner behovet for gentagelse af procedurerne for batch-frigivelse, og derved undgar
man store omkostninger ved analyse af hvert importeret batch. Anerkendelse af inspektioner
betyder desuden, at gentagelse af myndighedernes inspektion undgéas. Det burde fare til starre
besparelser med hensyn til markedsadgangstid og andre gebyrer og inspektionsomkostninger.



1.1.2.2 Bilag vedrgrende gensidig godkendelse af industrivarer

Der er endnu ikke forhandlet om sadanne bilag. PEOG skaber pa linje med Europaaftalen dog
grundlag for en sadan godkendelse af varer af samme art som den, der geelder i Feellesskabet.

1.1.2.3 Ensidig erkleering
Denne er vedlagt slutakten og er knyttet til denne meddelelse.

a) Ensidig erkleering fra Feellesskabet om ungarske repraesentanters deltagelse i
udvalgsmgder.Med denne erklaering opfordres Ungarn til at sende observatgrer til mgderne i
de udvalg, der er oprettet i henhold til eller omhandlet i de feellesskabsbestemmelser, der er
angivet i bilagene. Erkleeringen faglger principperne i Kommissionens meddelelse om
kandidatlandenes deltagelse i Feellesskabets programmer, agenturer 0§ udvalg

[.1.3 Forbindelser med EFTA/E@S-medlemslandene

| overensstemmelse med de almindelige informations- og konsultationsprocedurer i E@S-
aftalen og protokol 12 til denne har Kommissionen regelmaessigt underrettet EFTA/EQS-
staterne om udviklingen i forhandlingerne og om de endelige resultater heraf. EFTA/EQS-
medlemslandene befinder sig i den indledende fase af forhandlingerne om en parallel aftale
med Ungarn om gensidig anerkendelse.

|.2 GENEREL VURDERING

Kommissionen skanner, at den foreslaede PEOG rammer en acceptabel balance i fordelene
for alle parter i fartiltreedelsesrammerne. Feellesskabet har i alle sektorer sikret en effektiv
markedsadgang - i form af adgang til alle lovfeestede ordninger. PEOG bekreefter, at Ungarn
har overtaget Feellesskabets lovgivning i visse sektorer inden tiltreedelsen. PEOG er forbundet
med bade politiske og handelsmaessige fordele.

Protokollen seetter Feellesskabets eksportgrer i stand til, hvis de gnsker det, at prgve og
certificere deres produkter efter samme (tilpassede) forskrifter forud for eksport og dermed fa
adgang til dette marked uden vyderligere krav om overensstemmelsesvurdering.
Certificeringsprocedurerne vil kun skulle gennemfares en enkelt gang for begge markeder og
pa basis af samme tilpassede krav og standarder. Anerkendelse af certificering sparer penge
og stimulerer eksporten. Europeeiske erhvervssammenslutninger er blevet konsulteret og
stgtter uforbeholdent protokollen.

Diverse erhvervsgrupper stgtter pa den ene side protokollen, men har ikke altid veeret i stand
til at ansla omkostningerne eller den tid, det tager at fa overensstemmelsesvurderet deres
industrivarer i Ungarn. Det er derfor ikke i alle tilfaelde muligt at ansla de besparelser, som
protokollen giver med hensyn til tid, penge og markedsmuligheder. Det kan fgrst ske, nar
protokollen har veeret i brug i nogen tid. P& grundlag af en omtrentlig berebaireiis det

dog, at denne protokol vil fgre til besparelser for eksporterhvervene pa mindst 67 mio. EUR
og en besparelse for eksportarer til EF pa ca. 83 mio. EUR, hvoraf en del vil blive videregivet
til europaeiske importarer og forbrugere.

Punkt 4.2.b) i KOM(99) 710 endelig udg. af 20.12.1999.
Ud fra en arbejdshypotese om, at certificeringsomkostninger og andre dermed forbundne udgifter udger i
gennemsnit 1% af handelen.



Der vedlaegges til orientering tal vedrgrende handelen mellem EF og Ungarn. Den generelle
handelsbalance for de sektorer, der er omfattet af denne protokol, viser et handelsoverskud for
Ungarn (faktor 1,2:1, varierende fra 1,4:1 for maskiner til 1,1:1 for den elektriske sektor). Der

er dog sektorer som laeegemidler, gasapparater og medicinske anordninger, hvor Faellesskabet
har et handelsoverskud over for Ungarn (faktor 5,7:1, 22:1 og 1,9:1). Det forventes, at
handelen vil vokse yderligere, nar PEOG traeder i kraft.

De fleste gevinster kan tydeligvis ikke kvantificeres, sa som kortere tid til markedsadgang,
bedre forudsigelighed, mindre protektionisme og systemharmonisering. Hvad man med
sikkerhed ved, er, at en aftale giver gensidig markedsadgang i samme omfang, hvad angar
overensstemmelsesvurdering.

Disse fordele opvejer i hgj grad omkostningerne ved de ressourcer, som Kommissionen vil
skulle szette ind pa at holde protokollen kgrende; de anslas til 1,6 person pr. ar og nogle rejse-
og andre udgifter i forbindelse med mgder og andre aktiviteter, f.eks. udgivelse af
vejledninger.

Fordelene for Ungarn vil veere, at PEOG letter adgangen til Feellesskabets marked, og at
landet opnar politisk kredit for at have tilpasset sin lovgivning. Ungarn betragter PEOG som
et redskab til at etablere neermere industriforbindelser med EU og fuldt ud at integrere visse
sektorer i enhedsmarkedet inden tiltreedelsen.

[l. UDKASTET TIL RADETS AFG@RELSER

Der vedlaegges forslag til to radsafgarelser.

Den farste vedrgrer protokollens undertegnelse. Ungarns undertegnelse er ngdvendig, for at
protokollen kan godkendes. Det foreslas derfor, at formanden for Radet bemyndiges til at
udpege den person, der er befgjet til at undertegne protokollen pa Fezellesskabet vegne, med
forbehold af senere indgéaelse, pa grundlag af traktatens artikel 133 og 300.

Forslaget til den anden afggrelse vedrgrer godkendelsen af PEOG. | denne sammenhaeng bar
Radet i overensstemmelse med Radets tidligere afgarelser om indgaelse af aftaler om gensidig

anerkendelse fastleegge den relevante EF-procedure for protokollens gennemfarelse og

forvaltning.

Navnlig ber Radet bemyndige Kommissionen til i samrad med det seerlige udvalg, som Radet
har nedsat, at udgve de befgjelser, der er ngdvendige til forvaltning og gennemfgrelse af
protokollen. Desuden bgr Radet delegere de ngdvendige befajelser til i visse tilfaelde at
fastleegge Feellesskabets holdning i henseende til denne protokol i Associeringsradet eller i
pakommende tilfeelde i Associeringsudvalget til Kommissionen, der treeffer afggrelse i
samrad med det seerlige udvalg.

| alle andre tilfeelde fastleegges Feellesskabets holdning i henseende til protokollen af Radet
med kvalificeret flertal pa forslag af Kommissionen.

Kommissionen foreslar derfor, at Radet treeffer vedlagte afgarelse om undertegnelse og
indgaelse af PEOG.



2000/0302 (ACC)

Forslag til

RADETS AFG@ORELSE

om undertegnelse pa Feellesskabets vegne af en tilleegsprotokol til Europaaftalen om
oprettelse af en associering mellem De Europzaeiske Feellesskaber og medlemsstaterne pa
den ene side og Republikken Ungarn pa den anden side om overensstemmelsesvurdering

og godkendelse af industrivarer

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, iseer artikel 133,
sammenholdt med artikel 300, stk. 2, fgrste afsnits fgrste punktum,

under henvisning til forslaget fra Kommissioffeag

ud fra falgende betragtninger:

(1)

(2)

3)

(4)

Europaaftalen om oprettelse af en associering mellem De Europeaeiske Feellesskaber og
deres medlemsstater pa den ene side og Republikken Ungarn pa den anden side
tradte i kraft den 1. februar 1994.

Artikel 73, stk. 2, i Europa-aftalerne indeholder bestemmelse om, at samarbejdet hvad
angar standardisering og overensstemmelsesvurdering som malsaetning skal have at
der indgas aftaler om gensidig anerkendelse.

Protokollen til Europaaftalen om overensstemmelsesvurdering og godkendelse af
industrivarer blev forhandlet pa plads af Kommissionen pa vegne af Feellesskabet.

Hvis der opnas enighed om protokollen til Europa-aftalen om
overensstemmelsesvurdering og godkendelse af industrivarer, der blev paraferet i
Bruxelles den 10. juli 2000, kan den undertegnes pa et senere tidspunkt -

TRUFFET FOLGENDE AFGYJRELSE:

5

EFTC...,...,s. ...
EFTL 347 af 31.12.1993, s. 2.



Eneste Artikel

Formanden for Radet bemyndiges hermed til at udpege den person, der pa Feellesskabets
vegne har mandat til at undertegne Europa-aftalen om overensstemmelsesvurdering og
godkendelse af industrivarer med Republikken Ungarn under forudsaetning af, at der indgas

en sadan aftale pa et senere tidspunkt.

Udfeerdiget i Bruxelles, den [...]

Pa Radets vegne
Formand

[..]
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2000/0303 (ACC)
Forslag til
RADETS AFG@RELSE

om indgaelse af en tilleegsprotokol til Europaaftalen om oprettelse af en associering
mellem De Europeeiske Feellesskaber og deres medlemsstater pa den ene side og
Republikken Ungarn pa den anden side om overensstemmelsesvurdering og
godkendelse af industrivarer

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeaeiske Feellesskab, iseer artikel 133,
sammenholdt med artikel 300, stk. 2, farste afsnit, farste punktum, stk. 3, farste afsnit, farste
punktum, og stk. 4,

under henvisning til forslaget fra Kommissiorfieag
ud fra falgende betragtninger:

(2) Europaaftalen om oprettelse af en associering mellem De Europeeiske Faellesskaber og
deres medlemsstater pa den ene side og Republikken Ungarn pa den anden side
tradte i kraft den 1. februar 1994.

(2)  Artikel 73, stk. 2, i Europa-aftalerne indeholder bestemmelse om, at samarbejdet hvad
angar standardisering og overensstemmelsesvurdering som malsaetning skal have at
der indgas aftaler om gensidig anerkendelse.

(3)  Artikel 108 i Europa-aftalerne indeholder bestemmelse om, at associeringsradet kan
uddelegere alle dele af sine befgjelser til associeringsudvalget.

(4)  Artikel 2 i Radets og Kommissionens afggrelse 93/742/EQF af 13. december 1993 om
indgaelse af Europa-aftalen om oprettelse af en associering mellem De Europaeiske
Feellesskaber og medlemsstaterne pa den ene side og Republikken Ungarn pa den
anden sid® indeholder bestemmelser om Faellesskabets beslutningstagnings-
procedurer og om fremlaeggelse af Feellesskabets holdninger i associeringsradet og i
associeringsudvalget.

(5)  Artikel 14 i afgarelsen af 7. marts 1994 fra associeringsradet mellem De Europaeiske
Feellesskaber og medlemsstaterne pa den ene side og Republikken Ungarn pa den
anden side om procedureredlémdeholder bestemmelse om, at associeringsudvalget
kan nedseette yderligere underudvalg eller grupper til at assistere sig i udfgrelsen af
diverse hverv.

EFTC...,...,s. ...

EFTL 347 af 31.12.1993, s. 2.
EFTL 347 af 31.12.1993, s. 1.
EFTL 242 af 17.9.1994, s. 23.

© © N o
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(6)

(7)

(8)

(9)

Udkastet til protokollen til Europaaftalen om overensstemmelsesvurdering og
godkendelse af industrivarer blev underskrevet i Bruxelles den [...2000] pa vegne af
Feellesskabet og skulle blive godkendt.

Visse opgaver i forbindelse med gennemfarelsen hgrer under associeringsradets
kompetence, herunder navnlig befgjelser til at @endre visse aspekter af bilagene.

Der bgr gennemfgres relevante interne procedurer med henblik pa at sikre, at
protokollen fungerer efter hensigten.

Det er ngdvendigt at give Kommissionen befgjelser til at foretage visse tekniske
aendringer i denne protokol og traeffe visse beslutninger med henblik pa dens
gennemfgrelse -

TRUFFET FOLGENDE AFGYJRELSE:

Artikel 1

Tilleegsprotokollen til Europa-aftalen mellem De Europeeiske Feellesskaber og Republikken
Ungarn om overensstemmelsesvurdering og godkendelse af industrivarer (herefter bensevnt
"protokollen") godkendes hermed pa vegne af De Europzeiske Fzellesskaber.

Protokollens tekst er vedfgjet denne afggrelse.

Artikel 2

Radets formand overfarer pa Feellesskabets vegne den diplomatiske note, der er naevnt i
protokollens artikel 1.

Artikel 3
Efter haring af det af Radet udpegede seerudvalg kan Kommissionen:

(a) bemyndige, anerkende, suspendere og nedleegge organer samt udpege feelles
eksperthold i overensstemmelse med artikel 10, 11 og 14, litra c), i protokollen
samt afsnit IV i bilaget om god laboratoriepraksis og afsnit Ill i bilaget om god
fremstillingspraksis til protokollen

(b) foretage hgringer, udveksle oplysninger, indgive anmodninger om kontrol og
deltagelse i kontroller i overensstemmelse med artikel 3, 12, og 14, litra d) og
e), afsnit Il i bilaget om god laboratoriepraksis til protokollen samt afsnit Il og
\Y, [ bilagene til protokollen vedrgrende maskiner,
elektricitetssikkerhedsudstyr, elektromagnetisk kompatibilitet,
varmtvandskedler, gasapparater, medicinsk udstyr, god laboratoriepraksis samt
god fremstillingspraksis

(c) om ngdvendigt svare pa anmodninger vedrgrende maskiner,
elektricitetssikkerhedsudstyr, elektromagnetisk kompatibilitet, varmtvands-
kedler, gasapparater, medicinsk udstyr, god laboratoriepraksis samt god

10

Datoen for protokollens ikrafttreedelse offentliggeres af Radets generalsekretabiat Europeeiske
Feellesskabers Tidende
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fremstillingspraksis i overensstemmelse med artikel 11, afsnit Il og IV i
bilagene til protokollen.

2. Feellesskabets synspunkter i associeringsradet og (i relevante tilfaelde) i
associeringsudvalget fastlaeegges af Kommissionen efter hgring af seerudvalget, der er
omtalt i stk. 1, i denne artikel, nar der er tale om:

(&) Andringer i bilagene i overensstemmelse med artikel 14, litra a), i protokollen

(b) Beslutninger, der vedrgrer enhver form for uoverensstemmelse i forbindelse
med resultater af kontroller og suspensioner, foretaget af et bemyndiget organ i
overensstemmelse med artikel 11, stk. 2 og 3 i protokollen

(c) Enhver form for foranstaltning, der treeffes i forbindelse med anvendelsen af
beskyttelsesklausulerne i afsnit 1V i bilagene til protokollen vedrgrende
maskiner, elektricitetssikkerhedsudstyr, elektromagnetisk kompatibilitet,
varmtvandskedler, gasapparater, medicinsk udstyr og god laboratoriepraksis.

(d) Den preeoperationelle fase og de foranstaltninger, der skal treeffes i henhold til
stk. 3.3, 3.4 0og 5.1 i afsnit lll i protokollens bilag om god fremstillingspraksis.

(e) Enhver foranstaltning, der vedrgrer kontrol med samt suspension og
tilbagetraekning af industrielle produkter, som i henhold til artikel 4 i
protokollen skal godkendes af begge parter.

3. | alle andre tilfaelde er det Radet, som pa forslag fra Kommissionen med kvalificeret
flertal fastsaetter, hvilken holdning Feellesskabet skal indtage i associeringsradet og (i
relevante tilfeelde) i associeringsudvalget hvad denne protokol angar.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Radets vegne
Formand
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BILAG

PROTOKOL

TIL EUROPAAFTALEN OM OPRETTELSE AF EN ASSOCIERING MELLEM DE
EUROP/ISKE FALLESSKABER OG MEDLEMSSTATERNE PA DEN ENE SIDE OG
REPUBLIKKEN UNGARN PA DEN ANDEN SIDE VEDR@RENDE
OVERENSSTEMMELSESVURDERING OG GODKENDELSE AF INDUSTRIVARER

- PECA -

INDHOLDSFORTEGNELSE

1. Rammebestemmelser

2. Bilag vedrgrende gensidig anerkendelse af resultater af
overensstemmelsesvurdering

1.Maskiner

2. Elektrisk sikkerhed

3. Elektromagnetisk kompabilitet
4. Kedler

5. Gasapparater

6. Medicinske anordninger

7. God laboratoriepraksis (GLP) For
humanmedicinske lsegemidler

8. God fremstillingspraksis (GMP) for
humanmedicinske laegemidler: inspektion og
batchcertificering
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Det Europeeiske Feellesskab og Ungarn,
i det fglgende benaevnt "parterne”, ER -

i betragtning af, at Ungarn har ansggt om medlemskab af Den Europeeiske Union, og at et
sadant medlemskab indebaerer en faktisk anvendelse af Det Europeeiske Feellesskabs
regelveerk,

i erkendelse af, at Ungarns gradvise vedtagelse og gennemfarelse af Feellesskabets
lovgivning ger det muligt at indramme visse fordele, der knytter sig til det indre marked,
og at sikre en faktisk anvendelse deraf i visse sektorer far tiltreedelsen,

i betragtning af, at den nationale ungarske lovgivning i alt vaesentligt stemmer overens
med Feellesskabets lovgivning i de sektorer, der er omfattet af denne protokol,

i betragtning af parternes feelles tilslutning til princippet om frie varebeveegelser og
fremme af varers kvalitet, sdledes at deres borgeres sundhed og sikkerhed sikres, og
miljget beskyttes, bl.a. ved ydelse af faglig bistand og andre former for samarbejde
mellem dem,

i snsket om, at der indgas en protokol til Europaaftalen om overensstemmelsesvurdering
og godkendelse af industrivarer (i det fglgende benaevnt protokollen), i henhold til
hvilken der sikres gensidig godkendelse af industrivarer, som opfylder betingelserne for,
at de lovligt kan udbydes pa markedet hos en af parterne, og gensidig anerkendelse af
resultaterne af overensstemmelsesvurdering af industrivarer, der er underlagt
Feellesskabets lovgivning eller national lovgivning, idet artikel 73 i Europaaftalen abner
mulighed for, at der i pakommende tilfeelde kan indgas en aftale om gensidig
anerkendelse,

i betragtning af de neaere forbindelser mellem Det Europeeiske Feellesskab og Island,
Liechtenstein og Norge i henhold til aftalen om Det Europeeiske @konomiske
Samarbejdsomrade, som ggar det hensigtsmaessigt at indga en parallel europeeisk aftale
om overensstemmelsesvurdering mellem Ungarn og disse lande svarende til denne
protokol,

i betragtning af deres status som kontraherende parter i overenskomsten om oprettelse af
Verdenshandelsorganisationen og pa baggrund af deres forpligtelser i henhold til
Verdenshandelsorganisationens aftale om tekniske handelshindringer -

BLEVET ENIGE OM FZLGENDE:
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Artikel 1
Formal

Formalet med denne protokol er at ggre det lettere for parterne at afskaffe tekniske
handelshindringer for industrivarer. | dette gjemed skal Ungarn gradvis vedtage og
gennemfgre en national lovgivning, der svarer til Feellesskabets lovgivning.

Denne protokol omfatter:

1) gensidig godkendelse af de industrivarer, der er omhandlet i bilagene vedrgrende
"gensidig godkendelse af industrivarer”, og som opfylder betingelserne for, at de lovligt
kan udbydes pa markedet hos en af parterne

2) gensidig anerkendelse af resultaterne af overensstemmelsesvurdering af industrivarer i
henhold til Feellesskabets lovgivning og den tilsvarende nationale ungarske lovgivning,
som begge er omhandlet i bilagene vedrgrende "gensidig anerkendelse af resultater af
overensstemmelsesvurdering".

Artikel 2
Definitioner

| denne protokol forstas ved:
"industrivarer" de varer, der er omhandlet i artikel 8 i og protokol nr. 3 til Europaaftalen

“Feellesskabets lovgivning” enhver retsakt og gennemfarelsespraksis, som Det
Europzeiske Feellesskab anvender pa en seerlig situation, risiko eller kategori
industrivarer, som fortolket af Domstolen for De Europeaeiske Feellesskaber

"national lovgivning" enhver retsakt og gennemfarelsespraksis, hvorved Ungarn
overtager den lovgivning, som Faellesskabet anvender pa en seerlig situation, risiko eller
kategori industrivarer.

De udtryk, der benyttes i denne protokol, har den betydning, der er fastsat i Feellesskabets
lovgivning og i den nationale ungarske lovgivning.

Artikel 3
Tilpasning af lovgivningen

Til gennemfarelse af denne protokol accepterer Ungarn i samrad med Europa-
Kommissionen at treeffe egnede foranstaltninger til at opretholde eller feerdiggere
overtagelsen af Feellesskabets lovgivning, navnlig pa omraderne standardisering,
metrologi, autorisation, overensstemmelsesvurdering, markedsovervagning, almindelig
varesikkerhed og producentansvar.

Artikel 4
Gensidig godkendelse af industrivarer

Parterne er i henseende til gensidig godkendelse enige om, at industrivarer, der er
omhandlet i bilagene vedrgrende "gensidig godkendelse af industrivarer’, og som
opfylder betingelserne for, at de lovligt kan udbydes pa markedet hos en af parterne, kan
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udbydes pa den anden parts marked uden yderligere begraensninger, jf. dog artikel 35 i
Europaatftalen.

Artikel 5
Gensidig anerkendelse af resultater af overensstemmelsesvurderingsprocedurer

Parterne er enige om at anerkende resultater af overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
som gennemfgres i overensstemmelse med Feellesskabets lovgivning eller den nationale
lovgivning, der er omhandlet i bilagene vedrgrende "gensidig anerkendelse af resultater
af overensstemmelsesvurdering”. Parterne ma hverken kreeve gentagelse af procedurer
eller fremseette yderligere krav for at kunne anerkende overensstemmelsen.

Artikel 6
Beskyttelsesklausul

Dersom en part finder, at en industrivare, der udbydes pa dens omrade i henhold til denne
protokol og anvendes efter hensigten, kan udggre en trussel for brugernes eller andre
personers sikkerhed eller sundhed eller for andre legitime forhold, der er beskyttet af den

i bilagene omhandlede lovgivning, kan den traeffe egnede foranstaltninger til at traekke
den pagaeldende vare tilbage fra markedet, forbyde, at den udbydes pa markedet, tages i
anvendelse eller bruges, eller begreense dens frie beveegelighed. Det skal i bilagene
fastseettes, hvilken procedure der skal anvendes i sadanne tilfselde.

Artikel 7
Udvidelse af deekningsomradet

| takt med, at Ungarn vedtager og gennemfarer yderligere national lovgivning om
overtagelse af Feellesskabets lovgivning, kan parterne aendre bilagene eller vedtage nye
bilag efter den i artikel 14 fastsatte procedure.

Artikel 8
Oprindelse

Bestemmelserne i denne protokol geelder for industrivarer, der har oprindelse hos
parterne i henhold til ikke-preeferentielle oprindelsesregler. Oprindelsen kan
dokumenteres ved hjelp af et oprindelsescertifikat. Et sadant certifikat er ikke
ngdvendigt, hvis der er tale om import af varer, der er omfattet af et bevis for oprindelse i
henhold til protokol nr. 4 til Europaaftalen.

Artikel 9
Parternes forpligtelser med hensyn til myndigheder og organer

Parterne paser, at de myndigheder pa deres omrade, der er ansvarlige for den faktiske
gennemfgrelse af Feellesskabets lovgivning og den nationale lovgivning, vedblivende
anvender denne. Desuden sikrer de, at disse myndigheder om forngdent kan anmelde,
suspendere, ophaeve suspensioner af og tilbagetreekke anmeldelser af organer, sikre
industrivarers overensstemmelse med Feellesskabets lovgivning eller den nationale
lovgivning eller kraeve dem tilbagetrukket fra markedet.

Parterne paser, at organer, der er anmeldt pa deres respektive omrader med henblik pa at
vurdere overensstemmelsen med kravene i Feellesskabets lovgivning eller den nationale
lovgivning som omhandlet i bilagene, vedblivende efterlever kravene i Feellesskabets
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lovgivning eller den nationale lovgivning. Desuden treeffer de alle ngdvendige
foranstaltninger til sikring af, at disse organer bevarer den forngdne kompetence til at
udfgre de arbejdsopgaver, de er anmeldt til at udfare.

Artikel 10
Anmeldte organer

Indledningsvis vil de organer, der anmeldes til gennemfgrelse af denne protokol, veere
dem, der er opfart pa de lister, som Ungarn og Det Europzaeiske Fzellesskab har udvekslet
for ikrafttreedelsesprocedurernes afslutning.

Derefter anvendes fglgende fremgangsmade ved anmeldelse af organer, der skal vurdere
overensstemmelsen med kravene i Feellesskabets lovgivning eller den nationale
lovgivning som omhandlet i bilagene:

a) den ene part fremsender skriftligt sin anmeldelse til den anden part

b) efter den anden parts skriftlige anerkendelse betragtes organet fra datoen for denne
anerkendelse som anmeldt og kompetent til at vurdere overensstemmelsen med de krav,
der er omhandlet i bilagene.

Hvis en part beslutter at traekke et organ, der er anmeldt pa dens omrade, tilbage,
underretter den skriftligt den anden part derom. Organet ophgrer senest fra datoen for
denne tilbagetraekning med at vurdere overensstemmelsen med de krav, der er omhandlet
i bilagene. Dog vedbliver overensstemmelsesvurderinger foretaget for denne dato med at
veere gyldige, medmindre Associeringsradet treeffer en anden afgarelse.

Artikel 11
Efterprgvning af anmeldte organer

Hver part kan anmode den anden part om at efterprgve den tekniske kompetence hos og
efterlevelsen af kravene til et organ, der er anmeldt pa dens omrade. En sddan anmodning
er berettiget for at gare det muligt for den part, der er ansvarlig for anmeldelsen, at traeffe
de gnskede kontrolforanstaltninger og hurtigt afleegge rapport til den anden part. Parterne
kan ogsa i feellesskab undersgge organet med de relevante myndigheders medvirken.
Med dette for gje paser parterne, at organerne pa deres omrade samarbejder fuldt ud.
Parterne treeffer alle egnede foranstaltninger og benytter alle foreliggende midler til at
sikre, at eventuelle dokumenterede problemer lgses.

Hvis problemerne ikke kan lgses tilfredsstillende for begge parter, kan de give
Associeringsradets formand meddelelse om deres uenighed og ggre rede for arsagerne
dertil. Associeringsradet kan traeffe afggrelse om egnede foranstaltninger.

Medmindre Associeringsradet treeffer en anden afgerelse, og indtil den ger det,
suspenderes anmeldelsen af organet og anerkendelsen af dets kompetence til at vurdere
overensstemmelsen med kravene i Feellesskabets lovgivning eller den nationale
lovgivning som omhandlet i bilagene helt eller delvis fra den dato, pa hvilken der gives
meddelelse til Associeringsradets formand om uenigheden mellem parterne.
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Artikel 12
Udveksling af oplysninger og samarbejde

For at sikre en korrekt og ensartet anvendelse og fortolkning af denne protokol skal
parterne, deres myndigheder og deres anmeldte organer:

a) udveksle alle relevante oplysninger om gennemfgrelsen af lovgivning og praksis,
herunder navnlig om proceduren for at sikre, at anmeldte organer efterlever kravene til
dem

b) i forngdent omfang deltage i de relevante informations- og koordinationsordninger og
andre dermed forbundne aktiviteter hos parterne

c) anspore deres organer til at samarbejde med henblik pa gennemfgrelse af frivillige
arrangementer af relevans for gensidig anerkendelse.

Artikel 13
Fortrolighed

Parternes repreesentanter, eksperter og gvrige ansatte skal, ogsa efter at de er ophgrt med
at udfgre deres arbejdsopgaver, afholde sig fra at afslagre oplysninger, der er indhentet i
henhold til denne protokol, og som er af en saddan karakter, at de er omfattet af tjenstlig
tavshedspligt. Disse oplysninger ma ikke anvendes til andre formal end dem, der er
fastsat i denne protokol.

Artikel 14
Protokollens forvaltning

Ansvaret for, at denne protokol fungerer effektivt, pahviler i henhold til artikel 106 i
Europaaftalen Associeringsradet. Det har navnlig befgjelse til at traeffe afggrelse om:

a) aendring af bilag
b) indseettelse af nye bilag

c) udpegelse af et eller flere feelles eksperthold til at efterprgve et anmeldt organs
tekniske kompetence og efterlevelse af kravene til det

d) udveksling af oplysninger om foreslaede og konkrete eendringer i Feaellesskabets
lovgivning og den nationale lovgivning som omhandlet i bilagene

e) drgftelse af nye eller yderligere overensstemmelsesvurderingsprocedurer for en sektor,
der er omhandlet i et bilag

f) lasning af alle spgrgsmal med tilknytning til denne protokol.

Associeringsradet kan i henhold til artikel 108, stk. 2, i Europaaftalen delegere de
ovenfor anfarte befgjelser i medfgr af denne protokol.
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Artikel 15
Fagligt samarbejde og faglig bistand

Det Europeeiske Feellesskab kan om forngdent tilbyde fagligt samarbejde med og faglig
bistand til Ungarn med henblik pa at statte den konkrete gennemfgrelse og anvendelse af
denne protokol.

Artikel 16
Aftaler med andre lande

Aftaler om overensstemmelsesvurdering, som den ene part har indgaet med et land, der
ikke er part i denne protokol, indebeerer ikke, at den anden part er forpligtet til at
acceptere resultater af overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er gennemfart i det
pageeldende tredjeland, medmindre der udtrykkelig er opnaet enighed mellem parterne i
Associeringsradet.

Artikel 17
Ikrafttreeden

Denne protokol treeder i kraft den fgrste dag i den anden maned efter den dato, pa hvilken
parterne udveksler diplomatiske noter, der bekreefter gennemfgrelsen af deres respektive
procedurer for protokollens ikrafttraeden.

Artikel 18
Protokollens status

Denne protokol udggr en integrerende del af Europaaftalen.

Denne protokol er udfeerdiget i to originale eksemplarer pa ungarsk, dansk, engelsk,
finsk, fransk, graesk, italiensk, nederlandsk, portugisisk, spansk, svensk og tysk, idet hver
af disse tekster har samme gyldighed.

Udfeerdiget i ....

*kkkk
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BILAG VEDR@RENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATER AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING

| NDHOLDSFORTEGNELSE
Maskiner
Elektrisk sikkerhed
Elektromagnetisk kompatibilitet
Kedler
Gasapparater
Medicinske anordninger
God laboratoriepraksis (GLP) for humanmedicinske lsegemidler

God fremstillingspraksis (GMP) for humanmedicinske lsegemidler: inspektion og
batchcertificering
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BILAG VEDR@RENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATER AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING

M ASKINER

AFSNIT |
FAELLESSKABSLOVGIVNING OG NATIONAL LOVGIVNING

Feellesskabslovgivning: Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/37/EF af 22.
juni 1998 om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes lovgivning om maskiner (EFT L 207
af 23.07.1998, s.1) som eendret ved Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 (EFT L
331 af07.12.1998, s.1).

National ungarsk Dekret 21/1998. (IV.17.) IKIM udstedt af ministeren for

lovgivning: industri, handel og turisme vedrgrende maskiners
sikkerhed og vurdering af deres overensstemmelse
(Magyar Kozlony 32, 17.04.1998, s. 2606), senest
a&ndret ved dekret 60/1999. (XIl.1.) GM (Magyar
K6zlony 107, 01.12.1999, s. 6897).

Dekret 4/1999. (11.24.) GM udstedt af
@konomiministeriet vedrgrende detaljerede regler for
udpegelse af prgvnings-, inspektions- og
certificeringsorganer til overensstemmelsesvurdering af
tekniske produkter (Magyar Kozlony 14, 24.02.1999, s.
1036.

AFSNIT II
ANMELDENDE MYNDIGHEDER

Det Europeeiske Faellesskab:

* strig: Bundesministerium fur wirtschaftliche Angelegenheiten.

* Belgien: Ministere des Affaires Economiques.
Ministerie van Economische Zaken.

» Danmark: Direktoratet for Arbejdstilsynet.
* Finland: Sosiaali-ja terveysministerid/Social-och halsovardsministeriet.
» Frankrig: Ministere de I'emploi et de la solidarité.Direction des relations du

travail, Bureau CT 5.
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Ministere de I'économie, des finances et de I' industrie.
Secrétariat d'Etat a I'industrie. Direction générale de l'industrie,
des technologies de l'information et des postes (DiGITIP) -

SQUALPL.
» Tyskland: Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung.
* Greaekenland: Ministry of Development. General Secretariat of Industry.
* lIrland: Department of Enterprise and Employment.
* [talien: Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.
* Luxembourg: Ministeére du Travail (Inspection du travail et des Mines).
* Nederlandene: Minister van Sociale Zanken en Werkgelegenheid.
* Portugal Underlagt Portugals regering: Instituto Portugués da Qualidad.
* Spanien: Ministerio de Industria y Energia.
» Sverige: Underlagt Sveriges regering: Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC).
* Det Forenede Department of Trade and Industry.
Kongerige:
Ungarn: Gazdasagi Minisztérium (dkonomiministeriet - MEA).
AFSNIT IlI
ANMELDTE ORGANER
Det Europeeiske De organer, der er anmeldt af Det Europaeiske Feellesskabs
Feellesskab: medlemsstater i henhold til den i afsnit | omhandlede

feellesskabslovgivning og anmeldt til Ungarn i henhold til artikel
10 | denne protokol.

Ungarn: De organer, der er udpeget af Ungarn i henhold til den i afsnit |
omhandlede nationale ungarske lovgivning og anmeldt til Det
Europeeiske Feellesskab i henhold til artikel 10 i denne protokol.

AFSNIT IV
S/AERLIGE ARRANGEMENTER

1. Beskyttelsesklausuler

A. Beskyttelsesklausul vedrgrende industrivarer
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Hvis en part har taget skridt til at neegte industrivarer, der baerer CE-maerkningen
og er omfattet af dette bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den
anden part derom med angivelse af arsagerne til denne beslutning og en angivelse
af, hvorledes ikke-overensstemmelsen er konstateret.

Parterne gennemgar sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og
underretter hinanden om resultaterne af deres undersggelser.

Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til sikring af, at sddanne
varer ikke udbydes pa markedet.

Hvis parterne er uenige om resultatet af sadanne undersggelser, fremleegges sagen
for Associeringsradet, der kan beslutte, at der skal foretages en
ekspertundersggelse.

Drager Associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er

a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet
foranstaltningen, traekke den tilbage

b)  berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til sikring af, at sadanne
varer ikke udbydes pa markedet.

B. Beskyttelsesklausul vedrgrende harmoniserede normer

Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret norm, hvortil der er henvist i den
lovgivning, der er omhandlet i dette bilag, ikke opfylder de veaesentlige krav i
denne lovgivning, underretter det Associeringsradet derom og fremleegger en
begrundelse derfor.

Associeringsradet behandler sagen og kan anmode Det Europeeiske Feellesskab om
at treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i
den feellesskabslovgivning, som er omhandlet i dette bilag.

Det Europaeiske Fallesskab holder Associeringsradet og den anden part
underrettet om fremgangsmaden.

Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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BILAG VEDR@RENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATER AF

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

ELEKTRISK SIKKERHED

AFSNIT |

FALLESSKABSLOVGIVNING OG NATIONAL LOVGIVNING

Feellesskabslovgivning: Radets direktiv 73/23/EQF af 19. februar 1973 om

National ungarsk
lovgivning:

* strig:

» Belgien:

e« Danmark:
* Finland:

* Frankrig:

» Tyskland:
* Grakenland:

e |rland:

tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk
materiel bestemt til anvendelse inden for visse
spaendingsgraenser (EFT L 77 af 26.03.1973, s. 29), senest
aendret ved direktiv 93/68/EQF af 22. juli 1993 (EFT L 220
af 30.8.1993, s.1).

Dekret 79/1997. (X11.31.) IKIM udstedt af ministeren for
industri, handel og turisme vedrgrende sikkerhedskrav til
visse former for elektrisk udstyr og vurdering af
overensstemmelsen med disse krav (Magyar Kozlony 122,
31.12.1997, s. 10100).

Dekret 4/1999. (11.24.) GM udstedt af @konomiministeriet
vedrgrende detaljerede regler for udpegelse af prgvnings-,
inspektions- og certificeringsorganer til
overensstemmelsesvurdering af tekniske produkter (Magyar
K6zlony 14, 24.02.1999, s. 1036.

AFSNIT 1l
ANMELDENDE MYNDIGHEDER

Bundesministerium fur wirtschaftliche Angelegenheiten.

Ministére des Affaires Economiques. Ministerie van Economische
Zaken.

Boligministeriet.

Kauppa ja tethisuusministerid/Handels ocimdustriministeriet.
Ministere de I'économie, des finances et de l'industrie. Secrétariat
d'Etat a l'industrie. Direction générale de l'industrie, des
technologies de l'information et des postes (DIGITIP) - SQUALPI.
Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordung.

Ministry of Development. General Secretariat of Industry.

Department of Enterprise and Employment.
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* [talien: Ministero dell' Industria, del Commercio e dell' Artigianato.

* Luxembourg: Ministére de 'Economie- Service de I'Energie de I'Etat. Ministere
du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

* Nederlandene: Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (forbrugsgoder).
Minister van Sociale Zanken en Werkgelegenheid (andet).

» Portugal Underlagt Portugals regering:

Instituto Portugués da Qualidade.
* Spanien: Ministerio de Industria y Energia.
» Sverige: Underlagt Sveriges regering:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrol (SWEDAC).
* Det Forenede Department of Trade and Industry.

Kongerige:
Ungarn: Gazdasagi Minisztérium (dkonomiministeriet - MEA).
AFSNIT IlI
ANMELDTE ORGANER

Det Europeeiske De organer, der er anmeldt af Det Europaeiske Feellesskabs
Feellesskab: medlemsstater i henhold til den i afsnit | omhandlede

feellesskabslovgivning og anmeldt til Ungarn i henhold til artikel
10 i denne protokol.

Ungarn: De organer, der er udpeget af Ungarn i henhold til den i afsnit |
omhandlede nationale ungarske lovgivning og anmeldt til Det
Europeeiske Feellesskab i henhold til artikel 10 i denne protokol.

AFSNIT IV
S/AERLIGE ARRANGEMENTER

1. Beskyttelsesklausuler
A. Beskyttelsesklausul vedrgrende industrivarer

1. Hvis en part har taget skridt til at neegte industrivarer, der baerer CE-maerkningen
og er omfattet af dette bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den
anden part derom med angivelse af arsagerne til denne beslutning og en angivelse
af, hvorledes ikke-overensstemmelsen er konstateret.

2. Parterne gennemgar sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og
underretter hinanden om resultaterne af deres undersggelser.
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3.

Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til sikring af, at sddanne
varer ikke udbydes pa markedet.

Hvis parterne er uenige om resultatet af sadanne undersggelser, fremleegges sagen
for Associeringsradet, der kan beslutte, at der skal foretages en
ekspertundersggelse.

Drager Associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er

a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet
foranstaltningen, traekke den tilbage

b)  berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til sikring af, at sadanne
varer ikke udbydes pa markedet.

B. Beskyttelsesklausul vedrgrende harmoniserede normer

Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret norm, hvortil der er henvist i den
lovgivning, der er omhandlet i dette bilag, ikke opfylder de veaesentlige krav i
denne lovgivning, underretter det Associeringsradet derom og fremleegger en
begrundelse derfor.

Associeringsradet behandler sagen og kan anmode Det Europeeiske Feellesskab om
at treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i
den feellesskabslovgivning, som er omhandlet i dette bilag.

Det Europaeiske Fallesskab holder Associeringsradet og den anden part
underrettet om fremgangsmaden.

Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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BILAG VEDR@RENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATER AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING

ELEKTROMAGNETISK KOMPABILITET

AFSNIT |
FAELLESSKABSLOVGIVNING OG NATIONAL LOVGIVNING

Feellesskabslovgivni Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes

ng: tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om
elektromagnetisk kompabilitet (EFT L 139 af 23.05.1989, s. 19),
senest eendret ved Radets direktiv 93/68/EQF af 22. juli 1993
(EFT L 220 af 30.8.1993, s.1).

National ungarsk Feelles dekret 31/1999. (VI. 11.) GM-KHVM udstedt af

lovgivning: gkonoministeren og ministeren for transport, telekommunikation
og vandforvaltning vedrgrende elektromagnetisk kompabilitet
(Magyar Kozlony 51,11.06. 1999, s. 3302) som andret ved
feelles dekret 58/1999. (X.27) GM-KHVM (Magyar Kozlony 93,
27.10.1999, s. 5840).

Dekret 4/1999. (11.24.) GM udstedt af @konomiministeriet
vedrgrende detaljerede regler for udpegelse af prgvnings-,
inspektions- og certificeringsorganer til
overensstemmelsesvurdering af tekniske produkter (Magyar
K6zlony 14, 24.02.1999, s. 1036).

Dekret 22/1999. (VII1.4.) KHVM udstedt af Ministeriet for
Transport, Telekommunikation og Vandforvaltning vedrgrende
detaljerede regler for udpegelse af pragvnings-, inspektions- og
certificeringsorganer til overensstemmelsesvurdering af visse
former for telekommunikations- og informationsteknologivarer
(Magyar Kozlony 69, 4.08.1999, s. 4466.

AFSNIT Il
ANMELDENDE MYNDIGHEDER

Det Europeeiske Feellesskab:
Bundesministerium fur wirtschaftliche Angelegenheiten.

* strig:
o Ministere des Affaires Economiques.
» Belgien:
Ministerie van Economische Zaken.
» Danmark: Telestyrelsen.
e Finland: Kauppa-ja tetisuusministerié/Handels-och industriministeriet.

For EMC aspects of telecommunications and radio equipment:
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» Frankrig:

» Tyskland:

* Graekenland:
* lIrland:

* [talien:

* Luxembourg:

* Nederlandene:

* Portugal:

* Spanien:
» Sverige:
» Det Forenede

Kongerige:

Ungarn:

Liikenneministerio/Trafikministeriet.

Ministere de I'économie, des finances et de l'industrie.
Secrétariat d'Etat a I'industrie. Direction générale de l'industrie,
des technologies de l'information et des postes (DiGITIP) -
SQUALPI.

Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie.
Ministry of Development. General Secretariat of Industry.
Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell' Industria, del Commercio e dell' Artigianato.
Ministere de I'Economie- Service de I'Energie de I'Etat.
Minister van Verkeer en Waterstaat.

Underlagt Portugals regering: Instituto Portugués da Qualidade.

Ministerio de Industria y Energia.Vedrgrende EMC-aspekter ved
telekommunikations- og radioudstyr: Ministerio de Fomento.

Underlagt Sveriges regering : Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontrol (SWEDAC).

Department of Trade and Industry.

Gazdasagi Minisztérium (dkonomiministeriet - MEA).

Kozlekedési, Hirkdzlési és Vizugyi Minisztérium (Ministeriet
for Transport, Kommunikation og Vandforvaltning - MTCWM).

AFSNIT Il

ANMELDTE OG KOMPETENTE ORGANER

Det Europeeiske Feellesskab: De organer, der er anmeldt af Det Europeeiske

Ungarn:

Feellesskabs medlemsstater i henhold til den i afsnit
| omhandlede feellesskabslovgivning og anmeldt til
Ungarn i henhold til artikel 10 i denne protokol.

De organer, der er udpeget af Ungarn i henhold til
den i afsnit 1| omhandlede nationale ungarske
lovgivning og anmeldt til Det Europaeiske
Feellesskab i henhold til artikel 10 i denne protokol.
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AFSNIT IV
S/AERLIGE ARRANGEMENTER

1. Beskyttelsesklausuler
A. Beskyttelsesklausul vedrgrende industrivarer

1. Hvis en part har taget skridt til at neegte industrivarer, der baerer CE-meaerkningen
og er omfattet af dette bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den
anden part derom med angivelse af arsagerne til denne beslutning og en angivelse
af, hvorledes ikke-overensstemmelsen er konstateret.

2. Parterne gennemgar sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og
underretter hinanden om resultaterne af deres undersggelser.

3. Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til sikring af, at sddanne
varer ikke udbydes pa markedet.

4, Hvis parterne er uenige om resultatet af sadanne undersggelser, fremleegges sagen
for Associeringsradet, der kan beslutte, at der skal foretages en
ekspertundersggelse.

5. Drager Associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er

a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet
foranstaltningen, traekke den tilbage

b)  berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til sikring af, at sadanne
varer ikke udbydes pa markedet.

B. Beskyttelsesklausul vedrgrende harmoniserede normer

1. Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret norm, hvortil der er henvist i den
lovgivning, der er omhandlet i dette bilag, ikke opfylder de veesentlige krav i
denne lovgivning, underretter det Associeringsradet derom og fremleegger en
begrundelse derfor.

2. Associeringsradet behandler sagen og kan anmode Det Europeeiske Feellesskab om
at treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i
den feellesskabslovgivning, som er omhandlet i dette bilag.

3. Det Europaeiske Fallesskab holder Associeringsradet og den anden part
underrettet om fremgangsmaden.

4, Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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BILAG VEDR@RENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATER AF

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

KEDLER

AFSNIT |

F/AELLESSKABSLOVGIVNING OG NATIONAL LOVGIVNING

Feellesskabslovgivning: Radets direktiv 92/42/E@F af 21. maj 1992 om krav til

National ungarsk

lovgivning:

virkningsgrad i nye varmtvandskedler, der anvender flydende
eller luftformigt breendsel (EFT L 167 af 22.06.1992 s.17) som
aendret ved Radets direktiv 93/68/EQF af 22. juli 1993 (EFT L
220 af 30.08.1993, s.1).

Dekret 20/1998. (1V.17.) IKIM udstedt af ministeren for
industri, handel og turisme vedrgrende krav til virkningsgrad i
varmtvandskedler, der anvender flydende eller luftformigt
breendsel, og vurdering af deres overensstemmelse (Magyar
Kozldny 32, 17.04.1998, s. 2603).

Dekret 4/1999. (11.24.) GM udstedt af @konomiministeriet
vedrgrende detaljerede regler for udpegelse af prgvnings-,
inspektions- og certificeringsorganer til
overensstemmelsesvurdering af tekniske produkter (Magyar
K6zlony 14, 24.02.1999, s. 1036).

AFSNIT II

ANMELDENDE MYNDIGHEDER

Det Europeeiske Faellesskab

Dstrig

Belgien

Danmark
Finland

Frankrig

Bundesministerium fur wirtschaftliche Angelegenheiten.
Ministére des Affaires Economiques. Ministerie van
Economische Zaken.

Boligministeriet.

Y mparistoministerio/Miljd ministeriet.
Ministére de I'économie, des finances et de l'industrie.Secrétariat

d'Etat a l'industrie.

Direction de l'action régionale et de la petite et moyenne
industrie (DARPMI). Sous-direction de la sécurité industrielle.

Direction générale de l'industrie, des technologies de
I'information et des postes (DiGITIP) - SQUALPI.
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» Tyskland Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie.

» Greekenland Ministry of Development. General Secretary of Industry.
* Irland Department of Enterprise and Employment.
* [talien Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.
* Luxembourg Ministere de 'Environnement.
* Nederlandene Ministerie van Economische Zaken.
» Portugal Ministério da Economia. InstitutoPortugués da Qualidade.
* Spanien Ministerio de Industria y Energia.
* Sverige Underlagt Sveriges regering: Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC).
* Det Forenede Department of the Environment, Transport and the Regions.
Kongerige
Ungarn: Gazdasagi Minisztérium (dkonomiministeriet - MEA).
AFSNIT IlI
ANMELDTE ORGANER

Det Europeeiske Feellesskab: De organer, der er anmeldt af Det Europaeiske
Feellesskabs medlemsstater i henhold til den i afsnit |
omhandlede faellesskabslovgivning og anmeldt til
Ungarn i henhold til artikel 10 i denne protokol.

Ungarn: De organer, der er udpeget af Ungarn i henhold til
den i afsnit | omhandlede nationale ungarske
lovgivning og anmeldt til Det Europeeiske Faellesskab
i henhold til artikel 10 i denne protokol.

AFSNIT IV
S/AERLIGE ARRANGEMENTER

1. Beskyttelsesklausuler
A. Beskyttelsesklausul vedrgrende industrivarer

1. Hvis en part har taget skridt til at neegte industrivarer, der baerer CE-meaerkningen
og er omfattet af dette bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den
anden part derom med angivelse af arsagerne til denne beslutning og en angivelse
af, hvorledes ikke-overensstemmelsen er konstateret.
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Parterne gennemgar sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og
underretter hinanden om resultaterne af deres undersggelser.

Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til sikring af, at sddanne
varer ikke udbydes pa markedet.

Hvis parterne er uenige om resultatet af sadanne undersggelser, fremleegges sagen
for Associeringsradet, der kan beslutte, at der skal foretages en
ekspertundersggelse.

Drager Associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er

a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet
foranstaltningen, traekke den tilbage

b)  berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til sikring af, at sadanne
varer ikke udbydes pa markedet.

B. Beskyttelsesklausul vedrgrende harmoniserede normer

Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret norm, hvortil der er henvist i den
lovgivning, der er omhandlet i dette bilag, ikke opfylder de vaesentlige krav i
denne lovgivning, underretter det Associeringsradet derom og fremleegger en
begrundelse derfor.

Associeringsradet behandler sagen og kan anmode Det Europeeiske Feellesskab om
at treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i
den feellesskabslovgivning, som er omhandlet i dette bilag.

Det Europaeiske Fallesskab holder Associeringsradet og den anden part
underrettet om fremgangsmaden.

Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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BILAG VEDR@RENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATER AF

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

GASAPPARATER

AFSNIT |

F/AELLESSKABSLOVGIVNING OG NATIONAL LOVGIVNING

Feellesskabslovgivning: Radets direktiv 90/396/EQF af 29. juni 1990 om tilnaermelse af

National ungarsk
lovgivning:

medlemsstaternes lovgivning om gasapparater (EFT L 196 af
26.07.1990, s. 15), senest eendret ved Radets direktiv
93/68/EQF af 22. juli 1993 (EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1).

Dekret 22/1998. (1V.17.) IKIM udstedt af ministeren for
industri, handel og turisme vedrgrende udformningen af visse
gasapparater og vurdering af disses overensstemmelse (Magyar
K6zlony 32, 17.04.1998, s. 2629), senest aendret ved dekret
67/1999 (XI1.15) GM (Magyar Kézlény 113, 15.12.1999, s.
7506).

Dekret 4/1999. (11.24.) GM udstedt af @konomiministeriet
vedrgrende detaljerede regler for udpegelse af prgvnings-,
inspektions- og certificeringsorganer til
overensstemmelsesvurdering af tekniske produkter (Magyar
Kozlony 14, 24.02.1999, s. 1036.

AFSNIT II

ANMELDENDE MYNDIGHEDER

Det Europeeiske Faellesskab

* (strig

» Belgien

« Danmark
* Finland

» Frankrig

» Tyskland

Bundesministerium fur wirtschaftliche Angelegenheiten.

Ministere des Affaires Economiques. Ministerie van
Economische Zaken.

Danmarks Gasmaterial Prgvning.
Kauppa-ja tetisuusministerié/Handels-och industriministeriet.

Ministére de I'économie, des finances et de l'industrie. Secrétariat
d'Etat a l'industrie. Direction de l'action régionale et de la petite

et moyenne industrie (DARPMI). Sous-direction de la sécurité
industrielle. Direction générale de l'industrie, des technologies de
I'information et des postes (DiGITIP) - SQUALPI.

Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung.
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« Greaekenland Ministry of Development. General Secretary of Industry.

* Irland Department of Enterprise and Employment.
* [talien Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.
* Luxembourg Ministere du Travail (Inspection du Travail et des Mines.
* Nederlandene Ministerie van Economische Zaken.
» Portugal Ministério da Economia. InstitutoPortugués da Qualidade.
* Spain Ministerio de Industria y Energia.
* Sverige Underlagt Sveriges regering: Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC).
* Det Forenede Department of Trade and Industry.
Kongerige
Ungarn: Gazdasagi Minisztérium (dkonomiministeriet - MEA).
AFSNIT IlI
ANMELDTE ORGANER

Det Europeeiske Faellesskab:

De organer, der er anmeldt af Det Europeaeiske Faellesskabs medlemsstater i henhold til den
i afsnit | omhandlede feellesskabslovgivning og anmeldt til Ungarn i henhold til artikel 10 i
denne protokol.

Ungarn:

De organer, der er udpeget af Ungarn i henhold til den i afsnit | omhandlede nationale
ungarske lovgivning og anmeldt til Det Europeeiske Feellesskab i henhold til artikel 10 i
denne protokol.

AFSNIT IV
S/AERLIGE ARRANGEMENTER

1. Beskyttelsesklausuler
A. Beskyttelsesklausul vedrgrende industrivarer

1. Hvis en part har taget skridt til at neegte industrivarer, der baerer CE-meaerkningen
og er omfattet af dette bilag, fri adgang til sit marked, underretter den straks den
anden part derom med angivelse af arsagerne til denne beslutning og en angivelse
af, hvorledes ikke-overensstemmelsen er konstateret.
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Parterne gennemgar sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og
underretter hinanden om resultaterne af deres undersggelser.

Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til sikring af, at sddanne
varer ikke udbydes pa markedet.

Hvis parterne er uenige om resultatet af sadanne undersggelser, fremleegges sagen
for Associeringsradet, der kan beslutte, at der skal foretages en
ekspertundersggelse.

Drager Associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er

a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet
foranstaltningen, traekke den tilbage

b)  berettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til sikring af, at sadanne
varer ikke udbydes pa markedet.

B. Beskyttelsesklausul vedrgrende harmoniserede normer

Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret norm, hvortil der er henvist i den
lovgivning, der er omhandlet i dette bilag, ikke opfylder de vaesentlige krav i
denne lovgivning, underretter det Associeringsradet derom og fremleegger en
begrundelse derfor.

Associeringsradet behandler sagen og kan anmode Det Europeeiske Feellesskab om
at treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i
den feellesskabslovgivning, som er omhandlet i dette bilag.

Det Europaeiske Fallesskab holder Associeringsradet og den anden part
underrettet om fremgangsmaden.

Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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BILAG VEDR@RENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATER AF

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

M EDICINSKE ANORDNINGER

AFSNIT |

F/AELLESSKABSLOVGIVNING OG NATIONAL LOVGIVNING

Feellesskabslovgivning: Radets direktiv 90/385/E@F af 20. juni 1990 om indbyrdes

National ungarsk

lovgivning:

tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive,
implantable medicinske anordninger (EFT L 189 af
20.07.1990, s. 17), senest aendret ved Radets direktiv
93/68/EQF af 22. juli 1993 (EFT L 220 af 30.08.1993, s. 1).

Radets direktiv 93/42/EQ@F af 14. juni 1993 om medicinske
anordninger (EFT L 169 af 12.07.1993, s. 1), senest &ndret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27.
oktober 1998 (EFT L 331 af 07.12.1998, s.1).

Dekret 47/1999. (X.6.) EUM udstedt af Sundhedsministeriet
vedrgrende medicinske anordninger (Magyar Kozlény 88, 6.10
1999, s. 5512).

Dekret 48/1999. (X.6.) EUM udstedt af Sundhedsministeriet
vedrgrende detaljerede regler for udpegelse af prgvnings-,
inspektions- og certificeringsorganer til
overensstemmelsesvurdering af medicinske anordninger
(Magyar Kozlony 88, 06.10.1999, s. 5544).

AFSNIT Il

ANMELDENDE MYNDIGHEDER

Det Europeaeiske Faellesskab:

@strig:

Belgien:

Danmark:
Finland:

Frankrig:

Bundesministerium flr Arbeit, Gesundheit und Soziales.
Ministere de la Santé Publique, de 'Environment et de
I'IntegrationSociale. Inspection Pharmaceutique. /Ministerie van
Volksgenzondheid, Leefmilieu en Sociale Integratie.
Farmaceutische Inspectie. Ministere des Affaires
Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Sundhedsministeriet.

Sosiaali-ja terveysministerio/Social- och halsovardsministeriet.

Ministére de I'emploi et de la solidarité. Direction générale de la
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» Tyskland:

* Graekenland:
* lIrland:

* [talien:

* Luxembourg:

* Nederlandene:

* Portugal:

* Spanien:

» Sverige:

* Det Forenede
Kongerige:

Ungarn:

Det Europeeiske

santé. Ministéere de I'économie, des finances et de
I'industrie.Secrétariat d'Etat a l'industrie. Direction générale de
I'industrie, des technologies de l'information et des postes
(DIGITIP) - SQUALPI.

Bundesministerium fir Gesundheit.

Ministry of Health.

Department of Health.

Ministero della Sanita.

Ministere de la Santé.

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; inspectie
Volksgezondheid.

Ministerio da Saude.
Ministerio Sanidad y Consumo.

Underlagt Sveriges regering: Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC).

Department of Health.

Egészséguigyi Minisztérium (Sundhedsministeriet - MH).

AFSNIT Il
ANMELDTE ORGANER

De organer, der er anmeldt af Det Europeeiske Feellesskabs

Feellesskab: medlemsstater i henhold til den i afsnit | omhandlede
feellesskabslovgivning og anmeldt til Ungarn i henhold til
artikel 10 i denne protokol.

Ungarn: De organer, der er udpeget af Ungarn i henhold til den i afsnit |
omhandlede nationale ungarske lovgivning og anmeldt til Det
Europeeiske Faellesskab i henhold til artikel 10 i denne
protokol.

AFSNIT IV
SARLIGE ARRANGEMENTER
1. Registrering af den person, der er ansvarlig for, at der udbydes

anordninger pa markedet
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Enhver producent, der udbyder de i artikel 14 i direktiv 93/42/E@QF og i den relevante
nationale ungarske lovgivning omhandlede medicinske anordninger pa markedet hos
en af parterne, underretter de kompetente myndigheder hos den part, hvor han har sit
registrerede forretningssted for de anordninger, der er omhandlet i disse
bestemmelser. Parterne anerkender gensidigt denne registrering. Producenten er ikke
forpligtet til at udpege en person, der er ansvarlig for, at der udbydes anordninger pa
markedet pa den anden parts omrade.

2.

Meerkning af medicinske anordninger

Producenterne hos begge parter anfgrer deres navn eller firmanavn og deres adresse
pa etiketten pa medicinske anordninger som anfart i bilag 1, nr. 13.3, litra a), til
direktiv 93/42/EQF og i den relevante nationale ungarske lovgivning. De er ikke
forpligtet til pa etiketten, den ydre emballage eller brugsanvisningen at anfgre navn og
adresse pa den person, der er ansvarlig for, at anordningen udbydes pa markedet, eller
navn og adresse pa repraesentanten eller den importar, der har forretningssted pa den
anden parts territorium.

3.

Udveksling af oplysninger

| henhold til artikel 12 i protokollen udveksler parterne navnlig de oplysninger, der er
omhandlet i den relevante feellesskabslovgivning og nationale ungarske lovgivning,

seerlig:

- data vedrgrende registrering af producenter og anordninger

- data vedrgrende udstedte, eendrede, supplerede, suspenderede,
tilbagetrukne eller afviste certifikater

—  data opnaet i henhold til overvagningsproceduren.
Beskyttelsesklausul
A. Beskyttelsesklausul vedrgrende industrivarer i varer

Hvis en part har taget skridt til at naegte industrivarer, der beerer CE-
meerkningen og er omfattet af dette bilag, fri adgang til sit marked,
underretter den straks den anden part derom med angivelse af arsagerne til
denne beslutning og en angivelse af, hvorledes ikke-overensstemmelsen er
konstateret.

Parterne gennemgar sagen og den dokumentation, der er forelagt dem, og
underretter hinanden om resultaterne af deres undersggelser.

Hvis parterne er enige, treeffer de egnede foranstaltninger til sikring af, at
sadanne varer ikke udbydes pa markedet.

Hvis parterne er uenige om resultatet af sddanne undersggelser, fremlaegges
sagen for Associeringsradet, der kan beslutte, at der skal foretages en
ekspertundersggelse.

Drager Associeringsradet den konklusion, at foranstaltningen er
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a) uberettiget, skal den nationale myndighed hos den part, der har truffet
foranstaltningen, traekke den tilbage

b) Dberettiget, treeffer parterne egnede foranstaltninger til sikring af, at
sadanne varer ikke udbydes pa markedet.

B. Beskyttelsesklausul vedrgrende harmoniserede normer

Hvis Ungarn finder, at en harmoniseret norm, hvortil der er henvist i den
lovgivning, der er omhandlet i dette bilag, ikke opfylder de veesentlige krav i
denne lovgivning, underretter det Associeringsradet derom og fremleegger en
begrundelse derfor.

Associeringsradet behandler sagen og kan anmode Det Europaeiske
Feellesskab om at treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med den
procedure, der er fastsat i den feellesskabslovgivning, som er omhandlet i
dette bilag.

Det Europaeiske Feellesskab holder Associeringsradet og den anden part
underrettet om fremgangsmaden.

Resultatet af proceduren meddeles den anden part.
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BILAG VEDR@RENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATER AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERING

GOD LABORATORIEPRAKSIS FOR HUMANMEDICINSKE
LAEGEMIDLER

AFSNIT |

FALLESSKABSLOVGIVNING OG NATIONAL LOVGIVNING

Feellesskabslovgivning: God laboratoriepraksis (GLP):

Radets direktiv 87/18/EQF af 18. december 1986 om indbyrdes
tilneermelse af lovgivning om anvendelsen af principper for

god laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse
ved forsgg med kemiske stoffer (EFT L 15 af 17.01.1987, s.
29), senest aendret ved Kommissionens direktiv 1999/11/EF af
8. marts 1999 (EFT L 77 af 23.03.1999, s. 8).

Overvagning af god laboratoriepraksis:

Radets direktiv 88/320/EQF af 9. juni 1988 om inspektion og
verifikation af god laboratoriepraksis (GLP) (EFT L 145 af
11.06.1988, s. 35kenest eendret ved Kommissionens direktiv
1999/12/EF af 8. marts 1999 (EFT L 77 af 23.03.1999, s. 22).

Laegemidler:

Radets direktiv 87/21/EQF af 22. december 1986 om aendring
af direktiv 65/65/E@F om tilnaermelse af lovgivningen om
farmaceutiske specialiteter (EFT L 15 af 17.01.1987, s. 36).

Radets direktiv 87/19/EQF af 22. december 1986 om aendring
af direktiv 75/318/EQF om tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om normer og forskrifter vedrgrende analytiske,
toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersggelser af
farmaceutiske specialiteter (EFT L 15 af 17.01.1987, s. 31).

Kommissionens direktiv 91/507/E@F af 19. juli 1991 om
aendring af bilaget til Radets direktiv 75/318/EQF om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om normer og
forskrifter vedrgrende analytiske, toksikologisk-
farmakologiske og kliniske undersggelser af leegemidler (EFT
L 270 af 26.09.1991, s. 32
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National ungarsk God laboratoriepraksis og overvagning af god
lovgivning: laboratoriepraksis:

Feelles dekret 31/1999. (VIII.6.) EUM - FVM udstedt af
sundhedsministeren og ministeren for landbrug og udvikling af
landdistrikter vedrgrende anvendelse og overvagning af god
laboratoriepraksis i forbindelse med humanmedicinske
lzegemidler og pesticider (Magyar Koézlény 70, 06.08.1999, s.
4521)

Laegemidler:

Lov XXV af 1998 om humanmedicinske leegemidler (Magyar
Kozlony 28, 01.04.1998, s. 2385

AFSNIT Il
ANMELDTE PR@GVNINGSFACILITETER

| dette sektorbilag forstas ved udtrykket "anmeldte prgvningsfaciliteter” de
prgvningsfaciliteter, der er anerkendt under hver parts overvagningsprogram for god
laboratoriepraksis.

Hver part foreleegger mindst én gang om aret den anden part en liste over de
prgvningsfaciliteter, der pa& baggrund af resultaterne af inspektioner og
undersggelsesrevisioner er i overensstemmelse med GLP-principperne, med angivelse
af datoerne for inspektionerne eller undersggelsesrevisionerne, deres GLP-
overensstemmelsesstatus og ekspertomradet i henhold til nr. 4 i tilleegget til bilag Il

til OECD's beslutning-rekommandation af 2. oktober 1989 C(89)87(Final).

Hver part skal omgaende underrette den anden part, nar en anfart prgvningsfacilitet pa
dens omrade ikke er i overensstemmelse med GLP-principperne i en sadan
udstreekning, at integriteten eller segtheden af alle sadanne undersggelser, der
foretages af den, bringes i tvivl. Prgvningsfaciliteten udgar pa den liste, der er
udarbejdet i henhold til foregdende stykke.

AFSNIT Il
ANMELDENDE MYNDIGHEDER

| dette sektorbilag forstdas ved udtrykket "anmeldende myndigheder" parternes
overvagningsmyndigheder for god laboratoriepraksis.

Det Europeeiske Faellesskab
* (strig Bundesministerium fur Umwelt, Jugend und Familie.

* Belgien Ministére de la Santé Publique. Institut Scientifique pour la
Santé Publique - Louis Pasteur. Ministerie van
Volksgezondheid. Wetenschappelijk Instituut voor
Volksgezondheid. Institute of Public Health — Louis Pasteur.
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Danmark Leegemiddelstyrelsen (Danish Medicines Agency).
Finland Sosiaali- ja terveysministerié/Social- och halsovardsministeriet.
. Ministére de I'emploi et de la solidarité. Direction générale de la
Frankrig . . A L : .
santé. gence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS). Ministere de I'économie, des finances et de
I'industrie. Secrétariat d'Etat a l'industrie.Direction générale de
I'industrie, des technologies de l'information et des postes
(DIGITIP).
Tyskland Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit.
Graekenland General Chemical State Laboratory.
Irland Irish Laboratory Accreditation Board (ILAB).
Italien Ministry of Health. Department of Prevention. GLP Compliance
Monitoring Unit.
Nederlandene Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; inspectie
Volksgezondheid.
» Portugal Instituto National de Farmacia e do
Medicamento(INFARMED).
* Spanien Agencia Espafiola del Medicamento.
» Sverige Lakemedelsverket (Medical Products Agency).

* Det Forenede Department of Health. GLP Monitoring Authority.

Kongerige
Ungarn: Orszagos Gyogyszerészeti Intézet - OGY| (Det Nationale
Farmaceutiske Institut).

AFSNIT IV
S/ZAERLIGE ARRANGEMENTER

Bestemmelserne i dette sektorbilag finder anvendelse pa ikke-klinisk prgvning af
leegemidler (stoffer eller preeparater), som er omfattet af de love, forskrifter og
administrative bestemmelser, der er anfgrt i afsnit I, under overholdelse af god
laboratoriepraksis (GLP).

Medmindre specifikke definitioner er angivet, finder definitionen af udtryk i "OECD

Principles of Good Laboratory Practice” som indeholdt i bilag 1l tiif OECD-radets
beslutning af 12. maj 1981 C(81)30(Final), "Guides for Compliance Monitoring
Procedures for Good Laboratory Practice” som indeholdt i bilag | til Radets
beslutning-rekommandation af 2. oktober 1989 C(89)87(Final), GLP-
konsensusdokumentet "The Application of the GLP Principles to Field Studies”
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(OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring, Number 6) og alle a&endringer heraf anvendelse.

Parterne anerkender @akvivalensen mellem deres GLP-overensstemmelses-
programmer, som er i overensstemmelse med de love, forskrifter og administrative

bestemmelser, der er anfart i afsnit I, og som er i overensstemmelse med OECD's
beslutning-rekommandation af 2. oktober 1989 C(89)87(Final). Parterne accepterer
gensidigt konklusionerne af undersggelsesrevisioner og inspektioner af

prevningsfaciliteter vedrgrende den GLP-overensstemmelsesstatus, som de i afsnit 111
omhandlede kompetente myndigheder henholder sig til.

Inspektioner af prgvningsfaciliteter og/eller undersggelsesrevisioner gennemfares i
overensstemmelse med de love, forskrifter og administrative bestemmelser, der
geelder hos den part, pa hvis omrade undersggelserne foretages, og de deraf afledte
data frembringes.

Hver part anerkender undersggelser og deraf afledte data, som frembringes af en
prgvningsfacilitet hos den anden part, pa lige fod med undersggelser og deraf afledte
data frembragt af de pregvningsfaciliteter pa dens eget omrade, der efterlever GLP-
principperne, forudsat at pravningsfaciliteten er optaget pa den liste, der er udarbejdet
i henhold til afsnit 1.

Bestemmelserne i dette sektorbilag tages i anvendelse, nar Associeringsradet traeffer
afggrelse herom. Denne afgarelse traeffes pa baggrund af de gensidige feelles besgg
(MJV), der afleegges i Ungarn i henhold til OECD's pilotprojekt vedrgrende
undersggelse af nationale overvagningsprogrammer for GLP-overensstemmelse.

Procedure for anvendelse af beskyttelsesklausulen

1. Hver part kan anmode om yderligere inspektioner af prgvningsfaciliteter eller
undersggelsesrevisioner, hvis der foreligger en veldokumenteret tvivl om,
hvorvidt en undersggelse er foretaget i overensstemmelse med GLP.

2. Den part, hvor dataene har oprindelse, gennemgar sagen og den
dokumentation, der er forelagt den. Den giver den anden part meddelelse om
resultaterne af sine undersggelser.

3. Hvis parterne er enige, treeffer den part, hvor dataene har oprindelse, egnede
foranstaltninger til sikring af, at prgvningsfacilitetens situation udbedres.

4, Hvis der i undtagelsestilfeelde fortsat bestar tvivl, og den anmodende part kan
pavise et seerligt forhold, der veekker bekymring, kan den udpege en eller
flere eksperter fra sine myndigheder, der er anfart i afsnit Ill, til at deltage i
en laboratorieinspektion eller en undersggelsesrevision, der gennemfgres af
parternes myndigheder i feellesskab pa grundlag af en afggrelse truffet af
Associeringsradet.

Samarbejde

Hver part kan pa begeering deltage med observatarstatus i en inspektion af en
pravningsfacilitet, som gennemfgres af den anden parts kompetente myndigheder med
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den pageeldende pravningsfacilitets samtykke, for at sikre et staende kendskab til den
anden parts inspektionsprocedurer.

Parterne forsyner hinanden med yderligere oplysninger om en inspektion af en

prgvningsfacilitet eller en undersggelsesrevision som svar pa en rimelig anmodning
fra den anden part.
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BILAG VEDR@RENDE GENSIDIG ANERKENDELSE AF RESULTATER AF

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

GOD FREMSTILLINGSPRAKSIS FOR HUMANMEDICINSKE

LAEGEMIDLER

| NSPEKTION OG BATCHCERTIFICERING

AFSNIT |

FAELLESSKABSLOVGIVNING OG NATIONAL LOVGIVNING

Feellesskabslovgivning: Radets direktiv 65/65/EEC af 26 januar 1965 om tilnaermelse af

National ungarsk

lovgivning om medicinske specialiteter (EFT L 22 af 09.02.1965,
s. 369), senest aendret ved Radets direktiv 93/39/EQF af 14. juni
1993 (EFT L 214, 24.08.1993, s. 22).

Radets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tilneermelse af
medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter
vedrgrende analytiske, toksikolotisk-farmakologiske og kliniske
undersggelser af leegemidler (EFT L 147 af 09.06.1975, s. 1),
senest andret ved Kommissionens direktiver 1999/82/EF og
1999/83/EF af 8. september 1999 (EFT L 243 af 15.09.1999, s. 7
0g 9).

Radets direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilneermelse af
lovgivning om leegemidler (EFT L 147 af 9.6.1975, s. 13), senest
aendret ved Radets direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT L
214 af 24.8.1993, s. 22).

Kommissionens direktiv 91/356/E@F af 13. juni 1991 om
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for
humanmedicinske leegemidler (EFT L 193 af 17.7.1991, s. 30).

Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinsermedicinske leegemidler og
om oprettelse af et europaeisk agentur for leegemiddelvurdering
(EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1) senest aendret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 649/98 af 23. marts 1998 (EFT L 88 af
24.3.1998, s. 7).

Radets direktiv 92/25/E@F af 31. marts 1992 om
engrosforhandling af humanmedicinske leegemidler (EFT L 113,
30.4.1992, s. 1) samt retningslinjer for god distributionspraksis.

Vejledning i god fremstillingspraksis i De Europeeiske
Feellesskaber vedrgrende leegemidler, bd. IV.

Dekret 37/2000. (111.23.) Korm. udstedt af regeringen
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lovgivning:

vedrgrende subjektive og objektive krav til fremstilling af
humanmedicinske leegemidler (Magyar Kozlony 25,
25.03.2000, s. 1206).

Lov XXV af 1998 om humanmedicinske leegemidler (Magyar
Kozlony 28,01.04.1998, s. 2385).

Lovdekret 31/1976, baseret pa kundggrelsen af den
internationale traktat, der tradte i kraft den 9.-11. oktober 1970
i Genéve, og som omhandler gensidig anerkendelse af tilsyn
med fremstilling af farmaceutiske produkter. (Magyar Kozlony
94, 11.12.1976, p.1139).

Dekret 13/1987 EUM (VI11.19.) udstedt af sundhedsministeren
vedrgrende registrering og markedsfgring af farmaceutiske
produkter (Magyar Kozlony 36, 19.08.1987, s. 698).

AFSNIT Il

OFFICIELLE GMP-INSPEKTIONSTJENESTER HOS HVER PART

Det Europeeiske Faellesskab

Dstrig

Belgien

Danmark
Finland

Frankrig

Tyskland

Graekenland

Irland

[talien

Luxembourg

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales.

Ministere de la Santé Publique, de 'Environment et de
I'Intégration Sociale. Inspection Pharmaceutique. /Ministerie
van Volksgenzondheid, Leefmilieu en Sociale Integratie.
Farmaceutische Inspectie.

Leegemiddelstyrelsen (Danish Medicines Agency).
Sosiaali-ja terveyministerid/Social-och halsovardsministeriet.

Ministére de I'emploi et de la solidarité. Direction générale de la
santé.

Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Bundesministerium fiir Gesundheit.

Ministry of Health and Welfare, National Drug Organization
(E.O.F.).

Irish Medicines Board.

Ministero della Sanita. Dipartimento Farmaci e
Farmacovigilanza.

Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des
Médicaments.
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* Nederlandene Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; inspectie

Volksgezondheid.
» Portugal Instituto da Farmécia e do Medicamento (INFARMED).
* Spanien Agencia Espafiola del Medicamento.
» Sverige Lakemedelsverket (Medical Products Agency).
* Det Forenede Medicines Control Agency.
Kongerige
Ungarn: Orszagos Gyogyszerészeti Intézet - OGY| (Det Nationale
Farmaceutiske Institut).
AFSNIT IlI

S/AERLIGE ARRANGEMENTER

1. Definitioner

"Leegemidler”er defineret som alle varer, der er reguleret af l&egemiddellovgivningen i Det
Europeeiske Faellesskab og Ungarn som opregnet i afsnit | ovenfor.

"God fremstillingspraksis (GMP)&r defineret i Radets direktiv 91/356/EDF og den relevante
ungarske lovgivning som angivet i afsnit | ovenfor.

"Inspektion" er defineret som evaluering pa stedet af et fremstillingsanleeg foretaget af en
inspektionstjeneste, der er anfart pa listen i afsnit Il ovenfor og har til opgave at fastleegge, om
det pageeldende fremstillingsanleeg fungerer i overensstemmelse med god fremstillingspraksis
eller forpligtelser indgaet som led i meddelelsen af tilladelse til markedsfaring.

"Inspektionsrapport”  er defineret som skriftlige bemeerkninger 0g
overensstemmelsesvurdering af god fremstillingspraksis, som er udarbejdet af en myndighed,
der er anfgrt pa listen i afsnit Il ovenfor.

2. Anvendelsesomrade og daekning

2.1  Bestemmelserne i dette sektorbilag deekker alle humanmedicinske lsegemidler, som
fremstilles industrielt i Ungarn og Det Europeeiske Feellesskab, og pa hvilke Det Europzeiske
Feellesskabs og Ungarns GMP-krav finder anvendelse.

2.2  For legemidler, der er omfattet af dette sektorbilag, anerkender hver part
konklusionerne af inspektioner, som gennemfgres af den anden parts relevante
inspektionstjenester, samt de relevante fremstillingstilladelser, der udstedes af den anden parts
kompetente myndigheder.

2.3  Desuden skal producentens certificering af den enkelte batchs overensstemmelse med
specifikationerne anerkendes af den anden part uden fornyet kontrol ved import.

3. Den preeoperationelle fase

3.1 | den preeoperationelle fase gennemfares fglgende aktiviteter:

48



- Ungarns faktiske opfyldelse af Det Europaeiske Feellesskabs
lovgivningsmeessige, forskriftsmaessige og administrative krav vedrgrende
GMP vil blive fastlagt efter en procedure, der fastseettes af Det Europaeiske
Feellesskab.

- Den konkrete opfyldelse af Det Europeeiske Faellesskabs krav vedrgrende GMP
vil blive fastlagt ved feelles inspektioner og undersggelse af
inspektionsrapporter og andre dokumenter med tilknytning til en inspektion.

3.2  Den praeoperationelle fase vil straekke sig over 6 maneder.

3.3 Resultaterne af aktiviteterne i den praeoperationelle fase vil blive drgftet i den
kompetente ekspertgruppe (Det Europeeiske Feellesskabs Inspektgrarbejdsgruppe) med
deltagelse af de kompetente ungarske myndigheder. Parterne vil i Associeringsradet treeffe
afgarelse om en viderefgrelse eller afslutning af den praeoperationelle fase. Den operationelle
fase vil blive indledt umiddelbart efter den vellykkede afslutning af den preeoperationelle fase.

3.4  Parterne kan nar som helst i lyset af den konstaterede gennemfgrelse og opretholdelse
af god fremstillingspraksis i Ungarn i Associeringsradet beslutte at give afkald pa den
preeoperationelle fase.

4. Den operationelle fase
Certificering af producenter

4.1  Efter anmodning fra en eksportgr, en importgr eller den anden parts kompetente
myndighed certificerer de myndigheder, som er ansvarlige for udstedelsen af
produktionstilladelser og for tilsynet med varens fremstilling og kontrollen med lsegemidler,
at producenten af laegemidlet:

a) er behgrigt autoriseret til at fremstille og/eller kontrollere det relevante laeegemiddel
eller til at benytte den relevante specificerede fremstillingsproces

b) opfylder Det Europeeiske Feellesskabs og Ungarns GMP-krav
C) regelmaessigt inspiceres af den kompetente inspektionstjeneste.

4.2  Certifikaterne skal endvidere angive fremstillingssted(er). Der vil blive udstukket
retningslinjer for et faelles format for saddanne certifikater.

4.3  Certifikaterne udstedes hurtigst muligt og inden tredive kalenderdage. | seerlige
tilfeelde, f.eks. hvis en ny inspektion skal foretages, kan denne periode forleenges til tres dage.

Batchcertificering

4.4  Hver eksporteret batch ledsages af et batchcertifikat udarbejdet af producenten
(selvcertificering) efter en fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af alle de
aktive bestanddele og alle andre praver eller kontroller, som er ngdvendige for at sikre varens
kvalitet i overensstemmelse med markedsfgringstilladelsens krav. Dette certifikat skal
bevidne, at batchen opfylder sine specifikationer og er fremstillet i overensstemmelse med
den relevante markedsfaringstilladelse. Dette certifikat skal opbevares af importgren af
batchen og skal fremleegges efter anmodning fra den kompetente myndighed.
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4.5 Ved udstedelsen af et certifikat tager producenten hensyn til bestemmelserne i Det
Europeeiske Feellesskabs geaeldende certificering. Batchcertifikatet underskrives af den person,
der er ansvarlig for batchens frigivelse til eksport, dvs. den "sagkyndige person”, der er
omhandlet i artikel 17 i direktiv 75/319/EQF og i artikel 24, stk.2, litra i), i lov XXV af 1998

om humanmedicinske laegemidler.

Officiel frigivelse af batcher

4.6 Den officielle procedure for frigivelse af batcher er en yderligere efterprgvning af
immunologiske leegemidlers (f.eks. vacciners) og blodderivaters sikkerhed og
virkningsfuldhed foretaget af de kompetente myndigheder, for den enkelte varebatch
distribueres. Denne protokol omfatter ikke gensidig anerkendelse af disse officielle frigivelser
af batcher.

Inspektioner

4.7  GMP-inspektionerne foretages af den lokalt kompetente inspektionstjeneste pa
grundlag af de i afsnit | opregnede GMP-krav.

4.8  Der kan foretages falgende typer inspektioner:

a) Generelle inspektioner eller systeminspektioner: Disse foretages for at efterprgve, om
en producent generelt opfylder GMP-kravene (f.eks. rutinemaessig inspektion, der navnlig
omfatter de grundleeggende GMP-krav).

b) Procesinspektioner: Disse foretages for at efterprgve, om en producent fglger en
bestemt proces eller bestemte processer i overensstemmelse med GMP-kravene (f.eks.
fremstilling af sterilt vand).

C) Vareinspektioner: Disse foretages for at efterprgve, om en producent fremstiller visse
laegemidler eller serier deraf i overensstemmelse med GMP-kravene. De fokuserer pa
overensstemmelsesvalidering af bestemte proces- eller kontrolaspekter i medfgr af
markedsfgringstilladelsen (f.eks. "preemarkedsfarings"-inspektioner), og inspektgren skal
derfor rade over og veere fortrolig med den relevante information (kvalitetsdossieret og et
ansggning/tilladelse-dossier).

4.9 Ordningen for inspektions- og virksomhedsgebyrer bestemmes af producentens
beliggenhed. Producenter med beliggenhed pa den anden parts omrade vil ikke blive palagt
inspektions- og virksomhedsgebyrer for varer, der er omfattet af denne protokol.

Fremsendelse af inspektionsrapporter

4.10 Efter motiveret anmodning fremsender de relevante inspektionstjenester et eksemplar
af den seneste inspektionsrapport vedrgrende fremstillings- eller kontrolstedet, dersom der er
indgaet kontrakt med tredjemand om analytiske aktioner. Hver part behandler disse
inspektionsrapporter med den grad af fortrolighed, som kraeves af oprindelsesparten.

4.11 Hvis fremstillingsoperationerne vedrgrende det pageeldende leegemiddel ikke har
veeret inspiceret for nylig, dvs. hvis den seneste inspektion blev foretaget for mere end to ar
siden, eller der er fastlagt et seerligt inspektionsbehov, kan der anmodes om en seerlig
detaljeret inspektion. Parterne paser, at inspektionsrapporterne fremsendes senest efter tredive
kalenderdage, idet denne periode kan forleenges til tres dage, hvis der foretages en ny
inspektion.
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Alarmeringssystem

4.12 De kompetente myndigheder underretter med passende hast den anden parts
myndigheder i tilfeelde af kvalitetsmangler, tilbagekaldelse af batcher, forfalskninger og andre
kvalitetsproblemer, som kan ngdvendiggegre en yderligere kontrol eller suspension af
distributionen af batchen. Der aftales en detaljeret alarmeringsprocedure mellem parterne.

4.13 Parterne sikrer, at de med passende hast underretter hinanden om enhver (hel eller
delvis) suspension eller tilbagetreekning af en fremstillingstilladelse pa grundlag af manglende
overholdelse af GMP, som kan pavirke beskyttelsen af den offentlige sundhed.

Udveksling af oplysninger mellem myndigheder og tilneermelse af kvalitetskrav

4.14 | overensstemmelse med denne protokols almindelige bestemmelser udveksler
parterne alle oplysninger, som er ngdvendige for den gensidige anerkendelse af inspektioner.

4.15 Desuden underretter de kompetente myndigheder hinanden om alle nye tekniske
vejlednings- eller inspektionsprocedurer. Hver part konsulterer den anden part fgr vedtagelsen
af sddanne procedurer og bestraeber sig pa at arbejde hen imod en indbyrdes tilnsermelse af
dem.

Uddannelse af inspektarer

4.16 | overensstemmelse med denne protokols almindelige bestemmelser er
inspektaruddannelsesarrangementer, som afholdes af myndighederne, abne for inspektarer fra
den anden part. Parterne underretter hinanden om sadanne arrangementer.

Feelles inspektioner

4.17 | overensstemmelse med denne protokols almindelige bestemmelser og ved feelles
overenskomst mellem parterne kan der arrangeres feelles inspektioner. Sadanne inspektioner
skal udvikle en feelles forstaelse og fortolkning af praksis og krav. Indledning af sadanne
inspektioner og deres form aftales ved anvendelse af procedurer, der godkendes af parterne.

Kontaktpunkter

4.18 | forbindelse med denne protokol vil alarmeringssystemets kontaktpunkter for alle
tekniske spgrgsmal sdsom udveksling af inspektionsrapporter, uddannelsesarrangementer for
inspektarer og tekniske krav veere:

for Det Europeeiske feellesskab:
Direktgren for Det Europaeiske Agentur for Leegemiddelvurdering
for Ungarn:

Orszadgos Gyogyszerészeti Intézetiighzgatd (Det Nationale Farmaceutiske Institut,
generaldirektaren).
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Meningsforskelle

4.19 Begge parter bestraeber sig bedst muligt pa at Izse alle meningsforskelle vedrgrende
blandt andet producenters opfyldelse af krav og inspektionsrapporters konklusioner. Ulgste
uoverensstemmelser foreleegges Associeringsradet.

S. BESKYTTELSESKLAUSULER

5.1  Hvis en part skriftligt og pa en objektiv og velbegrundet made godtgar, at den anden
part ikke opfylder betingelserne i dette bilag, kan den konsultere Associeringsradet.
Associeringsradet kan traeffe afggrelse om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes.

5.2  Hver part forbeholder sig ret til at foretage sine egne inspektioner af arsager, som
meddeles den anden part. Sadanne inspektioner skal pa forhand meddeles den anden part, der
skal have mulighed for at deltage i inspektionen. Denne beskyttelsesklausul tages kun i
anvendelse i undtagelsestilfeelde. Hvis der finder en sadan inspektion sted, kan der ydes
godtggrelse for inspektionsomkostningerne.
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ERKLZARING FRA DET EUROPAISKE FALLESSKAB OM UNGARSKE
REPRASENTANTERS DELTAGELSE | UDVALGSM@DER

Med henblik pa at sikre en bedre forstaelse af de praktiske aspekter i forbindelse med
anvendelsen af Feellesskabets regelveerk indbyder Det Europeeiske Feellesskab med denne
erkleering, Ungarn til pa nedenstdende betingelser at deltage i maderne i de udvalg, der er
oprettet eller omhandlet i feellesskabslovgivningen om maskiner, elektromagnetisk
kompatibilitet, gasapparater og medicinske anordninger.

Deltagelsen vil veere begraenset til magder eller mgdepunkter, som drejer sig om anvendelsen
af regelveerket; dette indebeerer ikke deltagelse i mgder, hvor drgftelserne drejer sig om at
forberede og afgive udtalelse om de gennemfarelses- eller forvaltningsbefgijelser, der
tilleegges Kommissionen af Radet.

Denne indbydelse kan i givet fald udvides til at omfatte mgder i ekspertgrupper indkaldt af
Europa-Kommissionen.
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FINANSIERINGSOVERSIGT 2001-2005

Eksterne handelsforbindelser - Protokol til Europaaftalen mellem Det Europeeiske
Feellesskab og Ungarn vedrgrende overensstemmelsesvurdering og godkendelse af
industrivarer (PECA)

1. FORANSTALTNINGENS BETEGNELSE
Eksterne handelsforbindelser -

Protokol til Europaaftalen mellem De Europeeiske Feellesskaber og Ungarn vedrgrende
overensstemmelsesvurdering og godkendelse af industrivarer (PECA)

2. BUDGETPOST: B7-8500
3. RETSGRUNDLAG
Artikel 133 i traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab

Forslag til Radets afgarelse nr. ... om Det Europaeiske Feellesskabs indgaelse af en
tilleegsprotokol til Europaaftalen mellem Det Europeeiske Faellesskab og Ungarn vedrgrende
overensstemmelsesvurdering og godkendelse af industrivarer (PECA).

4. BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN:
4.1 Foranstaltningens generelle formal:

Det vigtigste mal med PECA er at lette handelen ved ophaevelse af de tekniske hindringer for
industrivarer i visse sektorer, hvor ansggerlandet har tilpasset sin lovgivning til
feellesskabsbestemmelserne.

Formalet med PECA er at sikre gensidig godkendelse af industrivarer, som opfylder
betingelserne for, at de lovligt kan udbydes pa markedet, og gensidig anerkendelse af
resultaterne af overensstemmelsesvurdering af industrivarer, der er underlagt Feellesskabets
tekniske lovgivning eller den tilsvarende ungarske lovgivning.

De vigtigste aktiviteter, som Kommissionen vil gennemfgre over denne budgetpost, vil veere:
» Tillidsskabende aktiviteter, der skal lette en korrekt gennemfarelse af PECA

* Forvaltning af PECA og bevarelse af den ngdvendige tillid

* Udvidelse af PECA til nye sektorer.

Kommissionen vil blive bistadet af eksperter, navnlig i forbindelse med sektorspecifikke
aktiviteter. Den treeffer imidlertid de endelige beslutninger om forvaltningen af denne PECA.

4.2 Foranstaltningens varighed og naermere bestemmelser for dens forleengelse/fornyelse:

Den generelle foranstaltninger vil veere af begraenset varighed. PECA har en levetid, der er
begreenset til fartiltreedelsesperioden for Ungarn. Den indledende tillidsskabende periode vil
kreeve en mere intensiv indsats, men udgifterne skulle blive mindsket betydeligt efter 1 ar.
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Mens PECA lgber vil der imidlertid veere behov for en konstant indsats for at sikre dens
forvaltning og bevarelsen af tillid.

5. KLASSIFIKATION AF UDGIFTERNE/INDTAGTERNE

5.1 Ikke-obligatoriske udgifter ("IOU")

5.2 Opdelte bevillinger ("OB)

5.3 Indteegtstype:

Ingen

6. UDGIFTERNES/INDTAGTERNES ART

- 100% tilskud: Nej

- Tilskud til samfinansiering med andre offentlige og/eller private tilskudsydere?

Ja, dette kan overvejes som en finansieringsform. Der vil blive ydet tilskud i
overensstemmelse med Kommissionens "Vejledning i forvaltning af tilskud". Der kan ydes
tilskud til ernvervssammenslutninger og andre ansvarlige organisationer til aktiviteter i
forbindelse med gennemfarelsen af PECA.

- Rentegodtgarelse: Nej
- Andet
Finansiering af arrangementer, undersggelser, publikationer og konferencer.

- Skal EF-stgtten helt eller delvis tilbagebetales, hvis foranstaltningen giver det tilsigtede
resultat?lkke relevan

- Medfgrer foranstaltningen en aendring af indteegtsniveaej?
7. FINANSIELLE VIRKNINGER
7.1  Beregningsmetode for de samlede omkostninger ved foranstaltningen:

Omkostningsskannet er baseret pa de forventede behov for udgifter til seminarer, workshops,
eksperters rejser, kontrol af overensstemmelsesvurderingsorganer, oplysninger og
undersggelser. De samlede ansldede omkostninger er baseret pa summen af de individuelle
aktioner.

Der forudses en raekke forskellige initiativer for at nd budgetpostens mal, og omkostningerne
vil variere alt efter de gennemfarte aktiviteters karakter. Selv for typer af aktioner (f.eks.
seminarer), der minder om hinanden, vil omkostningerne variere efter de pagaeldende
initiativers omfang og den ngdvendige grad af specialisering.

Omkostningerne ved specifikke aktioner vil blive fastsat enten:

« af Kommissionen, nar den selv organiserer aktiviteter, f.eks. seminarer

« efter indkaldelse af tilbud udstedt af Kommissionen
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« efter anmodning om tilskud. | sadanne tilfaelde udvaelges projekter alt efter, hvor godt de
opfylder de fastlagte udveelgelseskriterier. Stgtten vil blive ydet og forvaltet efter reglerne i
Vejledningen i forvaltning af tilskud.

A. Deltagelse i Associeringsradet, Associeringsudvalget eller andre sezerlige underudvalg
0g grupper, som forvaltningen af PECA er blevet uddelegeret til

Tjenestemaend fra Kommissionen og eksperter fra medlemsstaterne vil deltage i sddanne
udvalgs mgder. Der bar paregnes rejseudgifter og dagpenge inden for de normale greenser for
sadanne udgifter. Rejseudgifter for tienestemaend vil blive daekket af "Missionsbudgettet" (A-
7010). Rejse- og dermed forbundne udgifter for eksperter godtgares over budgetpost B7-
8500.

B. Workshops og seminarer

Disse arrangementer vil blive afholdt for at bibringe erhvervsdrivende og andre gkonomiske
aktgrer kendskab til kravene i PECA. Omkostningerne til disse seminarer vil variere efter
deres emne og det sted, hvor de afholdes, og vil omfatte rejse- og organisatoriske
omkostninger (i EU) og betydelige rejseomkostninger, hvis de finder sted i Ungarn. De
organisatoriske omkostninger vil udgegre ca. 3 000 EUR pr. arrangement. Antallet af
seminarer vil variere for de enkelte erhvervssektorer, der er deekket af PECA.

C. Kontrolaktiviteter

Overensstemmelsesvurderingsorganernes kompetence vil i mange tilfeelde skulle kontrolleres,
mest i den farste del af protokollens lgbetid, men ogsa som en naturlig ting gennem hele
protokollens lgbetid for at bevare tilliden til systemet.

Dette vil omfatte wvurderinger pa stedet af ekspertgrupper fra anmeldte
overensstemmelsesvurderingsorganer i partnerlandet i de indledende faser samt efterfalgende
undersggelser af klager. Denne udgift vil veere ngdvendig i alle sektorer af PECA og kan
involvere flere overensstemmelsesvurderingsorganer i hver sektor.

D. Udarbejdelse og udbredelse af oplysninger

Der vil muligvis skulle afholdes visse udgifter til informationsspredning. Vejledninger om
forskrifter og vurderingsprocedurer kan veere ngdvendige og vil typisk koste 10 000 EUR.
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7.2 Omkostningernes fordeling pa foranstaltningens elementer

| EUR

(lzbende priser)

Elementer Ar Ar | alt

2001 2002 2003 2004 2005 2001-

2005

A. Udvalg 11.128 11.128 11.128 11.128 11.128 55.640
C. Seminarer 11.422 7.672 19.094
D. Kontrolbesgg 8.928 8.928 4.464 4.464 4.464 31.248
E. Information 20.000 5.000 5.000 30.000
| alt 51.478 32.728 20.592 15.592 15.592 135.9132

Fra ar 2002 og fremefter er tallene blot angivet til orientering. Arstallet og det samlede belgb
vil afhaenge af, hvornar Ungarn tiltraeder.
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7.3 Forfaldsplan for forpligtelses-/betalingsbevillinger

1 000. EUR
Ar 2005 og
falgende

2001 2002 | 2003 | 2004 | 2005 &r | alt
Forpligtelses- | 51 33 20 16 16 16 151
bevillinger
Betalings-
bevillinger
2001 51 51
2002 33 33
2003 20 20
2004 16 16
2005 16 16
2006 16 16
| alt 51 33 20 16 16 16 151

Arstallet og det samlede belgb vil athaenge af, hvornar Ungarn tiltraeder.
8. HVILKE FORHOLDSREGLER MOD SVIG INDEHOLDER FORSLAGET?

Der vil veere indeholdt kontrolmetoder (afleeggelse af rapporter osv.) i alle kontrakter og
stgtteaftaler mellem Kommissionen og modtagerne.

| neert samarbejde med Kommissionens delegationer og med deltagelse af en repreesentant fra
Kommissionen ved arrangementer i tredjelande vil der pa stedet ske en kontrol af arbejdet for
at sikre, at det svarer til de givne rammer, kontraktens bestemmelser og den kreevede
professionalisme.

Kontrollen finder sted fgr den endelige betaling. Den samme regel geelder for de finansielle
preemier, der betales til deltagende virksomheder. Hvor dette er relevant, kraever aftalerne
0gsa, at organisationer skal fremleegge revisorpategnede regnskaber.

9. OPLYSNINGER OM COST/EFFECTIVENESS
9.1. Specifikke mal og malgruppe for den foreslaede foranstaltning

- De specifikke mal for protokollerne vedrgrende overensstemmelsesvurdering og
godkendelse af industrivarer er:

 at undgd, at erhvervsdrivende skal foretage dobbeltcertificering
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» at fremme eksport, beskaeftigelse, konkurrenceevne og investeringer

- at mindske omkostningerne, navnlig for sma og mellemstore virksomheder og i sidste ende
for forbrugerne

» at udvide visse fordele, der knytter sig til det indre marked, til Ungarn
» at sikre, at det indre marked faktisk anvendes i visse sektorer far Ungarns tiltreedelse.
- Malgruppe

Malgruppen er eksportvirksomhederne, erhvervssammenslutningerne, handelskamrene og de
offentlige institutioner i EU og den almindelige forbruger, som vil drage fordel af eller have
interesse i en gensidig godkendelse af industrivarer og en gensidig anerkendelse af
resultaterne af overensstemmelsesvurdering.

9.2. Begrundelse for foranstaltningen
- Behovet for EF-statte

| henhold til traktatens artikel 133 har Feellesskabet enekompetence for sa vidt angar
handelspolitik, og denne protokol er blevet forhandlet i overensstemmelse med et mandat fra
Ministerradet og i samrad med artikel 133-udvalget. Kommissionen vil vaere ansvarlig for
gennemfgrelsen og forvaltningen af denne protokol.

- Valg af stgtteform

» fordele i forhold til andre mulige foranstaltninger (komparative fordele)
« beskrivelse af lignende foranstaltninger pa EF-plan eller nationalt plan
» forventede afledte virkninger og multiplikatoreffekt

Valget af forvaltningsmetode (Associeringsradet) er fastlagt i PECA og er det ngdvendige
minimum for, at protokollen kan fungere korrekt. Brugen af seminarer i de indledende faser
skal sikre kendskab til andre systemer.

Disse seminarer og kontroller skal ogsa skabe gensidig tillid; der vil ogsa veere behov for
kontrolforanstaltninger for at sikre, at denne tillid bevares i hele den tid, PECA geelder. Tillid
og bevarelsen heraf er afgagrende for en vellykket gennemfgrelse af protokollen.

Dette budget er berettiget, nar det ses i sammenhaeng med den handel, der bergres af denne
protokol, og de arlige besparelser for eksportgrerne i EU (anslaet pa arsbasis til 67 mio. EUR
for EU's eksport til Ungarn).

- Vigtigste usikkerhedsmomenter, som vil kunne fa indflydelse pa de konkrete resultater af
foranstaltningen.

* Ingen
9.3 Overvagning og evaluering af foranstaltningen

- Resultatindikatorer
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* output-indikatorer
* virkningsindikatorer for hver enkelt malsaetning

Denne protokols succes kan males ved handelslettelser gennem undgaelse af en dobbelt
indsats i forbindelse med prevning, certificering og omkostninger. De arlige anslaede
besparelser for Det Europaeiske Feellesskab er angivet ovenfor (9.2).

Et vellykket resultat kan ogsd males ved en gget eksport fra EU, og denne faktor vil blive
taget i betragtning, omend eksportpreestationer pavirkes af sa mange variabler (f.eks.
kurseendringer), at dette aldrig kan blive den eneste faktor i forbindelse med en evaluering.

- Vurdering af resultater

Udviklingen hen imod en opnaelse af protokollens mal vil blive overvaget af tienestemaend
fra Kommissionen, Associeringsradet og af de bergrte erhvervsdrivende.

Hvordan og hvor hyppigt foregar den planlagte evaluering

Evalueringen af protokollens effektivitet og nytte vil regelmaessigt blive overvaget af
Kommissionen, af Associeringsradet og Associeringsudvalget pa de arlige mader eller af
andre seerlige underudvalg eller grupper, som Associeringsradet har uddelegeret forvaltningen
af PECA til. Den farste stgrre vurdering vil finde sted to ar protokollens ikrafttreeden.
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10. UDGIFTER TIL ADMINISTRATION

Menneskelige ressourcer og administrative midler skal deekkes af de bevillinger, der allerede
er afsat til forvaltningen. Der er ikke anmodet om yderligere personale.

10.1 Virkning pa antallet af stillinger (idet 8 erhvervssektorer er omfattet af PECA).

Stillingstype Personale, der skal forvajt&ilde Varighed
foranstaltningen
Permanente | Midler- Aktuelle Yderligere
stillinger tidige ressourcer i deressourcer
stillinger pageeldende
general-
GD | direktorater
N (handel,
K udvidelse,
sektor- transport/energ
relevante
general ) eller
. i afdelinger
direktorater g
Tjeneste- | A 1.2| Ingen 1.2| Ingen Permanent
maend
B
C 0.4 0.4

Andre ressourcer| Ingen

| alt 1.6 1.6

10.2 De supplerende menneskelige ressourcers samlede finansielle indvirkning: 1,6 stilling
(108.000 EUR pr. ansat pr. ar = 172.800 EUR). (A1, A2, A4, A5 og A7).

10.3 Forggelse af andre administrative udgifter som fglge af foranstaltningen (A-7010:
rejseudgifter)

Nedenstaende udgifter vedrarer rejser for tienestemaend fra Kommissionen, der skal deltage i
mader i Associeringsradet, Associeringsudvalget eller andre saerlige underudvalg og grupper,
som forvaltningen af PECA er blevet uddelegeret til, seminarer og kontrolbesag, nar disse
finder sted uden for Bruxelles. Disse udgifter vil blive afholdt over bevillingerne til de
forskellige involverede generaldirektorater.
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For 2001 geelder falgende beregning (yderligere rejseudgifter vil blive daekket af bevillinger i

A-7010):
Budgetpost Belgb i EUR Beregningsmetode
Antal missioner Standard-
enhedsomkostning
Udvalg 5.952| Ungarn: 4 Bruxelles: Rejse: 800
EUR; dagpenge: 15D
A-7010 EUR
Seminarer 1.918| Ungarn: 1
A-7010 Ungarn: Rejse: 1058
EUR; dagpenge: 21p
Kontrolbesgg 2.976| Ungarn: 2 EUR
A-7010
A-7010: | alt 10.846 7
| EUR
Ar Ar | alt
2001 2002 2003 2004 2005 | 2001-
2005
A. Udvalg 5.952 5.952 | 5.952 5.9520 5.952 29.76(
B. Seminarer 1.918 1.918
C. Kontrolbesgg| 2.976 2.976| 1.488 1.488  1.48§ 10.416
| ALT 10.846 | 8.928 7.440 7.440[ 7.440 42.094

Ovenneevnte tal er kun angivet til orientering. Den finansielle indvirkning for ansatte og
missioner vil blive deekket af bevillingerne pa A-7 budgettet fra ar 2001 og vil atheenge af
datoen for Ungarns tiltreedelse.
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KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE
herunder iseer sma og mellemstore virksomheder

Forslagets titel

Forslag til Radets afgarelse om undertegnelse og indgaelse af en tilleegsprotokol til
Europaaftalen mellem Det Europeeiske Feellesskab og Ungarn vedrgrende
overensstemmelsesvurdering og godkendelse af industrivarer (PECA).

Referencenummer

Forslag

Disse afggrelser er ngdvendige for at indga protokollen til Europaaftalen mellem Det
Europeeiske Feellesskab og Ungarn vedrgrende overensstemmelsesvurdering og godkendelse
af industrivarer. Kommissionen forhandlede udkastet til protokollen efter de retningslinjer for
forhandling af europeeiske overensstemmelsesvurderingsaftaler med de central- og
gsteuropaeiske lande, der blev vedtaget af Radet i juni 1997.

Konsekvenser for erhvervslivet

De bergrte erhvervssektorer er maskiner, elektrisk sikkerhed, elektromagnetisk kompatibilitet,
varmtvandskedler, medicinske anordninger, god laboratoriepraksis (GLP) for

humanmedicinske leegemidler og god fremstillingspraksis for leegemidler (GMP): inspektion
0g batchcertificering.

PECA indeholder bestemmelser om at udvide visse fordele, der knytter sig til det indre
marked, i allerede tilpassede erhvervssektorer. PECA ggr det muligt at foretage certificering
af overensstemmelse med tekniske forskrifter for varesikkerhed osv. i EU for varer, der skal
eksporteres til Ungarn. Det undgas derved, at ungarske overensstemmelsesvurderingsorganer
skal foretage yderligere certificering, far varerne markedsfares pa det ungarske marked.
Certificeringsproceduren og de tekniske forskrifter er de samme som Feellesskabets.

PECA omhandler ogsa godkendelse af industrivarer, som opfylder betingelserne for, at de
lovligt kan udbydes pa markedet i EU af Ungarn uden yderligere begraensninger. Der skal dog
stadig forhandles om bilag i henhold til denne mekanisme.

PECA giver derfor vigtige fordele med hensyn til abenhed, markedsadgang, undgaelse af en
dobbelt indsats, navnlig vedrgrende omkostninger og faktisk anvendelse i visse sektorer inden
tiitreedelse, samt en generel lettelse af handelen. Dette er af seerlig betydning for sma og
mellemstore virksomheder. PECA daekker en bred vifte af sektorer og bergrer derfor en lang
reekke store savel som sma virksomheder. Fordelene er ikke begraenset til bestemte
geografiske omrader i Feellesskabet.

Erhvervslivet vil skulle overholde ungarske regler og procedurer. Disse er imidlertid tilpasset
regler og procedurer i EU i sektorer, der er omfattet af PECA. Certificering vil som ovenfor
naevnt blive udfgrt af overensstemmelsesvurderingsorganer, der er beliggende i Feellesskabet
og allerede udpeget af medlemsstaterne, og ikke i Ungarn. PECA vil mindske
certificeringsomkostningerne betydeligt og forbedre EU-firmaers situation med hensyn til
eksport, beskeeftigelse, investeringer og konkurrencedygtighed.
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PECA indeholder ikke foranstaltninger, der tager hensyn til sma og mellemstore
virksomheders seerlige situation, men den vil ved sin natur og ved at mindske
certificeringsomkostninger, der er ens for alle virksomheder, gavne sma og mellemstore
virksomheder forholdsmaessigt mere end store virksomheder.

Hgringer

De vigtigste erhvervssammenslutninger (f.eks. EFPIA, Eurobit og Orgalime) er blevet hgrt og
har alle udtrykt tilfredshed med denne protokol.
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