L 12

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

4.1.2013

1.

() Dz.U. L 147 z 21.6.2000, s. 3 i ,Kitvei Amana” (Dziennik urzedowy
Izraela), 1034.

PROTOKOL

do Ukladu euroérédziemnomorskiego ustanawiajacego stowarzyszenie miedzy Wspolnotami
Europejskimi i ich pafistwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Pafistwem Izrael, z drugiej
strony, dotyczacy oceny zgodnos$ci oraz akceptacji wyroboéw przemyslowych (CAA)

UNIA EUROPEJSKA,

zwana dalej ,UE”,

oraz

PANSTWO IZRAEL,

zwane dalej ,lzraelem”,

zwane dalej acznie ,Stronami”,

MAJAC NA UWADZE, ZE Izrael jest strong Uktadu eurosrédziemnomorskiego ustanawiajacego stowarzyszenie miedzy
Wspdlnotami Europejskimi i ich panstwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Pafstwem Izracla, z drugiej strony,
zwanym dalej ,Ukladem o stowarzyszeniu” (1),

UZNAJAC, ze przyjecie i wdrozenie wlasciwego prawa UE przez Izrael stwarza okazje do rozszerzenia pewnych korzysci
plynacych z rynku wewnetrznego i zapewnienia jego skutecznego dziatania w niektérych sektorach,

ZWAZYWSZY na wspélne zobowiazanie Stron do przestrzegania zasad swobodnego przeplywu towaréw i promowania
wysokiej jakoci produktu w celu zagwarantowanie zdrowia i bezpieczenstwa swoich obywateli i ochrony $rodowiska,
w tym poprzez pomoc techniczng i inne formy wspdlpracy migdzy nimi,

PRAGNAC zawrzeé, w formie protokolu do Ukladu o stowarzyszeniu dotyczacym oceny zgodnosci oraz akceptacji
wyrobéw przemystowych (zwany dalej ,niniejszym Protokolem”), przewidujacy wzajemng akceptacje wyrobéw przemy-
stowych spelniajacych wymogi odnoszace si¢ do zgodnego z prawem wprowadzenia do obrotu na terytorium jednej ze
Stron, obejmujace w stosownych przypadkach wzajemne uznanie wynikéw obowiazkowej oceny zgodnosci wyroboéw
przemystowych,

STWIERDZAJAC, ze art. 47 Ukladu o stowarzyszeniu przewiduje, w stosownych przypadkach, zawarcie Europejskiego
porozumienia o ocenie zgodnosci oraz ze art. 55 Ukladu o stowarzyszeniu przewiduje dotozenie wszelkich staran w celu
zblizenia prawodawstwa Stron,

ZWAZYWSZY, ze w sektorach objetych niniejszym Protokotem izraelskie prawo krajowe jest w znacznym stopniu
dostosowane do wilasciwego prawa UE,

STWIERDZAJAC istnienie bliskich zwigzkéw pomiedzy Unig Europejska a Islandia, Liechtensteinem i Norwegia na
podstawie Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, co sprawia, iz nalezy rozwazy¢ zawarcie rownoleglego
Europejskiego ukfadu o ocenie zgodnosci pomiedzy Izraelem a tymi krajami, réwnowaznego do niniejszego Protokotu,

MAJAC NA UWADZE status Stron jako Umawiajacych si¢ Stron Porozumienia ustanawiajacego Swiatows Organizacje
Handlu, a w szczegdlnosci bedgc swiadomym swoich praw i obowigzkéw wynikajacych z Porozumienia Swiatowej
Organizacji Handlu w sprawie barier technicznych w handlu,

UZGADNIAJA, CO NASTEPUJE:

Artykut 1 wyrobéw przemystowych, wymienionych w zalacznikach do

Cel i $rodki szego Protokotu.

Niniejszy Protok6t ma na celu ufatwi¢ Stronom zniesienie
barier technicznych w handlu w odniesieniu do niektérych 2

niniejszego Protokotu, ktére stanowig integralng cze$¢ niniej-

Cele okreslone w ust. 1 osiaga si¢ w nastgpujacy sposob:

a) przyjecie i wdrozenie przez Izrael krajowych przepiséw tech-

nicznych, norm i procedur oceny zgodnosci réwnowaznych
wobec wiasciwych przepiséw, norm i procedur w prawie UE;
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b) wdrozenie przez Izrael infrastruktury regulacyjnej i tech-
nicznej réwnowaznej wobec tej istniejacej w pafistwach
czlonkowskich UE;

¢) wzajemna akceptacja Stron dla obecnosci na swoich rynkach
wyrobéw przemystowych spelniajacych wymogi odnoszace
sic do zgodnego z prawem wprowadzenia do obrotu na
terytorium jednej ze Stron, obejmujace w stosownych przy-
padkach wzajemne uznanie wynikéw obowigzkowej oceny
zgodnosci wyroboéw przemystowych podlegajacych wihasci-
wemu prawu UE i réwnowaznemu izraelskiemu prawu
krajowemu;

&

akceptacja obu Stron dla obecnosci na swoich rynkach
wyrobéw przemystowych spelniajacych wymogi odnoszace
sic do zgodnego z prawem wprowadzenia do obrotu
w Izraelu lub w dowolnym panstwie cztonkowskim UE, na
warunkach analogicznych do tych majacych zastosowanie
w handlu towarami migdzy panstwami cztonkowskimi UE.

Artykut 2

Definicje
Do celéw niniejszego Protokotu:

a) ,wyroby przemyslowe” oznaczaja wyroby zgodne z zakresem
zalacznikéw do niniejszego Protokotu;

b) ,wlasciwe prawo UE” oznacza kazdy akt prawny i praktyke
wykonawcza Unii Europejskiej stosowane w szczegdlnej
sytuacji, w przypadku ryzyka lub kategorii wyrobow prze-
mystowych, do ktérych odniesienie znajduje si¢ w zalaczni-
kach do niniejszego Protokotu;

¢) ,prawo krajowe” oznacza kazdy akt prawny i praktyke
wykonawcza sluzace dostosowaniu przez Izrael swojego
prawa do wiasciwego prawa UE stosowanego w szczegdlnej
sytuacji, w przypadku ryzyka lub kategorii wyrobéw prze-
mystowych;

d) ,organ odpowiedzialny” oznacza jednostke podlegajacy
kompetencji jednego z panstw czlonkowskich UE lub
Izraela, odpowiedzialng za skuteczne wdrazanie prawa UE
oraz prawa krajowego w okreSlonym sektorze przemystu
oraz, w stosownych przypadkach, za powiadamianie jedno-
stek notyfikowanych;

e) ,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke, odnosnie do
ktérej organ odpowiedzialny w ramach odpowiedniej
kompetencji jednej ze Stron niniejszego Protokotu notyfikuje
druga Strong, uznajagc ja za kompetentng do przeprowa-
dzenia oceny zgodnoSci w zwigzku z wymogami prawa
UE lub prawa krajowego;

f) ,Komitet” oznacza Komitet Stowarzyszenia ustanowiony na
mocy art. 70 Ukladu o stowarzyszeniu lub jednostke usta-
nowiong przez Rade Stowarzyszenia na mocy art. 73 Ukladu
o Stowarzyszeniu i wyznaczong do spraw zwigzanych
z handlem.

Terminy uzywane w niniejszym Protokole maja znaczenie
nadane we wlasciwym prawie UE i izraelskim prawie krajowym.

Artykut 3
Dostosowanie prawodawstwa

Do celéw niniejszego Protokolu Izrael zgadza si¢ podjaé
stosowne $rodki, po konsultacji z Komisja Europejska, w celu
dostosowania si¢ do wlasciwego prawa UE i kontynuacji tego
prawa w zakresie, w jakim ma ono zastosowanie do wprowa-
dzania do obrotu produktéw objetych niniejszym Protokotem.

W sektorach objetych niniejszym Protokotem, w  ktdrych
wla$ciwe prawo UE oparte jest o korzystanie z norm technicz-
nych, co do ktérych istnieje domniemanie zgodnosci z podsta-
wowymi wymogami bezpieczestwa (znanych jako sektory
,nowego podejscia”), Izrael zgadza si¢ podjaé, po konsultacji
z Komisja Europejska, stosowne $rodki w celu dostosowania
si¢ do wlasciwej praktyki UE i jej kontynuowania w zakresie
normalizacji, metrologii, akredytacji, oceny zgodnosci, nadzoru
rynkowego, ogdlnego bezpieczefistwa produktow i odpowie-
dzialnosci producenta. Sektory ,nowego podejscia” sg wskazane
w zalacznikach sektorowych.

Artykut 4
Infrastruktura techniczna

Do celéw niniejszego Protokolu Izrael zgadza si¢ podjal
stosowne Srodki, po konsultacji z Komisja Europejska, w celu
ustanowienia i kontynuowania dzialalnosci  stosownych
organéw odpowiedzialnych zgodnie z art. 9.

W sektorach objetych niniejszym Protokotem, w  ktérych
wlasciwe prawo UE jest oparte o korzystanie z norm technicz-
nych, co do ktérych istnieje domniemanie zgodnosci z podsta-
wowymi wymogami bezpieczenstwa (znanych jako sektory
,nowego podejicia”), Izrael zgadza si¢ powolal jednostki (i
utrzymywaé ich funkcjonowanie) zdolne do dalszej realizacji
dzialan zwiazanych z normalizacjg, metrologig, akredytacja,
nadzorem rynkowym, oceng ogdlnego bezpieczenstwa
produktéw oraz oceng i egzekwowaniem odpowiedzialnosci
producenta na swoim terytorium na poziomie ogélnie
réwnowaznym wobec poziomu istniejacego w panstwach
cztonkowskich UE.

Artykut 5

Wzajemna akceptacja wyrobow przemystowych wlacznie
z ich oceng zgodnosci

1. Strony uzgadniaja, ze dla celéw wzajemnej akceptacji
wyroby przemyslowe wymienione w zalacznikach dotyczacych
wzajemnej akceptacji wyrobéw regulowanych, ktére spelniaja
wymogi odnoszace si¢ do zgodnego z prawem wprowadzenia
do obrotu na terytorium jednej ze Stron, mogg by¢ wprowa-
dzone do obrotu na terytorium drugiej Strony, w szczegdlnosci

gdy spelniaja:

a) wymogi majgcych zastosowanie przepiséw prawnych zwig-
zane z lokalizacja na obszarze jednej ze Stron oséb odpo-
wiedzialnych za wprowadzenie produktéw do obrotu; oraz
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b) w stosownych przypadkach, majace zastosowanie przepisy
zwiazane z lokalizacjag organdéw odpowiedzialnych za
oceng zgodnoci.

2 Strony uzgadniaja, ze do celéw wzajemnej akceptacji
wyroby przemyslowe wymienione w zalacznikach dotyczacych
wzajemnej akceptacji wyroboéw niepodlegajacych wspdlnym
przepisom, dla ktérych nie istnieja europejskie przepisy tech-
niczne, moga by¢ przedmiotem handlu migdzy Izraclem a UE
na tej podstawie, iz produkt bedacy przedmiotem handlu
zgodnie z prawem na rynku Izraela lub jednego z panstw
cztonkowskich UE, moze by¢ przedmiotem handlu zgodnie
z prawem na rynku drugiej Strony niniejszego Protokotu.

3. Gdy produkty podlegaja obowigzkowym procedurom
oceny zgodnosci przeprowadzanym zgodnie z prawem UE
i prawami krajowymi, wymienionymi w zalgcznikach, Strony
uzgadniajg wzajemne uznawanie wynikow takich procedur
bez koniecznosci powtarzania ich lub nakladania innych dodat-
kowych wymogéw do celow akceptacji takiej oceny zgodnosci.

4 Niezaleznie od przepiséw ust. 1, 2 i 3 zadna ze Stron nie
jest zobowiazana do dopuszczenia do obrotu na swoim rynku
produktéw, ktére zostaly wprowadzone do obrotu na teryto-
rium drugiej Strony w wyniku ukladu majgcego takie same
skutki jak niniejszy Protokdl, zawartego miedzy jedna ze
Stron a krajem trzecim lub strong trzecig, lub na podstawie
jednostronnego pozwolenia wydanego przez jedna ze Stron
krajowi trzeciemu lub stronie trzeciej.

Artykut 6
Klauzula ochronna

Jesli Strona uwaza, ze wyréb przemystowy wprowadzony do
obrotu na jej terytorium na mocy niniejszego Protokotu i wyko-
rzystywany zgodnie z jego planowanym zastosowaniem moze
stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenistwa lub zdrowia uzytkow-
nikéw lub innych oséb albo wskaze na jakikolwiek inny
prawnie uzasadniony aspekt chroniony prawodawstwem okre-
Slonym w zalgcznikach, moze podjaé stosowne Srodki w celu
wycofania takiego produktu z obrotu, zakazu jego wprowa-
dzenia do obrotu, wprowadzenia do uzytku lub stosowania

lub ograniczenia jego swobody przeplywu.

Zalaczniki przewiduja procedure, jaka nalezy stosowaé w takich
przypadkach.

Artykut 7
Rozszerzenie zakresu

Jesli Izrael przyjmie i wdrozy dalsze prawo krajowe sluzace
dostosowaniu do wilasciwego prawa UE, Strony moga zmienié
zalgczniki lub zawrze¢ nowe zalaczniki zgodnie z procedurg
ustanowiong w art. 13.

Artykut 8

Obowigzki  Stron ~w  zakresie ich  organéw
odpowiedzialnych i jednostek notyfikowanych

1. a) Strony zapewniajg, aby organy odpowiedzialne
podlegajace ich kompetencji odpowiedzialne za

skuteczne wdrazanie prawa UE i prawa krajowego
nieprzerwanie stosowaly to prawo. Ponadto Strony
zapewniajg, aby te odpowiedzialne organy byly
w stanie zapewni¢ zgodno$¢ wyrobéw przemystowych
z prawem UE lub prawem krajowym lub wymagaly
ich wycofania z obrotu oraz, w stosownych przypad-
kach, notyfikowaly, zawieszaly, usuwaly zawieszenia
oraz wycofywaly notyfikacje jednostek notyfikowa-
nych.

b) Strony przekazuja sobie wzajemnie nazwy i adresy
swoich organéw odpowiedzialnych i prowadza
wykaz takich organéw.

2. a) Strony zapewniaja, aby jednostki notyfikowane
podlegajace wiasciwej kompetencji Stron wyznaczone
do oceny zgodnosci z wymogami prawa UE lub prawa
krajowego, okreslonego w zalacznikach, nieprzerwanie
spelnialy wymogi prawa UE lub prawa krajowego.
Ponadto  Strony podejmuja  wszelkie dzialania
niezbedne w celu zapewnienia, aby jednostki notyfiko-
wane utrzymywaly kompetencje niezbedne do wyko-
nywania zadan, do ktérych zostaly wyznaczone.

b) Strony przekazuja sobie wzajemnie nazwy i adresy
swoich jednostek notyfikowanych i prowadza wykaz
takich jednostek.

Artykut 9

Procedury  uznawania organéw  odpowiedzialnych
i notyfikacji jednostek notyfikowanych

1. Nastgpujaca procedura ma zastosowanie do uznawania
organéw odpowiedzialnych, ktére s3 odpowiedzialne za
skuteczne wdrozenie prawa UE i prawa krajowego, w celu
zapewnienia zgodnosci wyrobéw przemystowych z prawem
UE lub prawem krajowym lub wymagania ich wycofania
z obrotu oraz, w stosownych przypadkach, s3 w stanie notyfi-
kowad, zawieszaé, usuwaé zawieszenia oraz wycofywal notyfi-
kacje jednostek notyfikowanych:

a) Strona przekazuje akt ustanawiajacy organ drugiej Stronie
w formie pisemnej, okreslajac obszar i tytul zalacznika do
niniejszego Protokotu, na mocy ktérego organ odpowie-
dzialny jest wlasciwy do wypelniania zadan wymienionych
w art. 8 ust. 1, a, w stosownych przypadkach, okreslajac
réwniez ograniczenia tej wlaSciwosci odnoszace si¢ do
danego obszaru lub zakresu tego zalacznika;

b) od dnia uzyskania od drugiej Strony pisemnego potwier-
dzenia organ odpowiedzialny uznaje si¢ za wiasciwy do
wypelniania zadait wymienionych w art. 8 ust. 1 w odnie-
sieniu do zalacznikéw, dla ktérych zostal uznany od tego
dnia.

2. Nastgpujaca procedura ma zastosowanie do notyfikacji
jednostek notyfikowanych dokonujacych oceny zgodnosci
w odniesieniu do wymogdéw prawa UE lub prawa krajowego
okreslonych w zalacznikach:
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a) Strona przekazuje swoja notyfikacje drugiej Stronie w formie
pisemnej, podajac tytul zalacznika do niniejszego Protokotu,
na mocy ktérego jednostka notyfikowana jest wiasciwa do
oceny zgodnosci, a, w stosownych przypadkach, okreslajac
réwniez ograniczenia tej wlasciwosci odnoszace si¢ do
zakresu tego zalacznika;

b) od dnia uzyskania od drugiej Strony pisemnego potwier-
dzenia jednostke uznaje si¢ za notyfikowana i wilasciwa do
oceny zgodnoSci w odniesieniu do  wspomnianych
wymog6w okreslonych w zalacznikach od tego dnia.

3. Jezeli jedna ze Stron postanowi wycofaé notyfikacje jedno-
stki notyfikowanej podlegajacej jej kompetencji, pisemnie
powiadamia o tym fakcie druga Strong. Jednostka zaprzestanie
oceny zgodno$ci w odniesieniu do wspomnianych wymogéw
okreslonych w zalacznikach najpdzniej od dnia jej wycofania.
Tym niemniej ocena zgodnosci dokonana przed tym dniem
pozostaje wazna, chyba ze Komitet postanowi inacze;j.

Artykut 10
Weryfikacja jednostek notyfikowanych

1. Kazda ze Stron moze zwrdci¢ si¢ do drugiej Strony
o weryfikacje podlegajacych jej kompetencji jednostek notyfiko-
wanych pod katem kompetengji technicznych lub zgodnosci lub
o weryfikacje kandydata na jednostke notyfikowana. Wniosek
taki nalezy uzasadni¢ w sposob obiektywny i racjonalny, aby
umozliwi¢ Stronie odpowiedzialnej za notyfikacje przeprowa-
dzenie takiej weryfikacji i jak najszybsze przedstawienie drugiej
Stronie sprawozdania. Strony moga réwniez wspdlnie zbadaé
jednostke przy udziale wlasciwych organéw odpowiedzialnych.
W tym celu Strony zapewniaja pelng wspdlprace organow
podlegajacych ich kompetencji. Strony podejmuja odpowiednie
dzialania oraz stosuja wszelkie niezbedne dostgpne S$rodki
w celu rozwigzania wszelkich stwierdzonych probleméw.

2. W przypadku gdy probleméw nie mozna rozwigzac
w sposéb zadowalajacy obie Strony, moga one powiadomié
Komitet o braku zgody, podajac a) powody uzasadniajgce
wniosek o weryfikacje kompetencji technicznych jednostek
notyfikowanych i ich zgodnosci z wymogami wraz ze stosowng
dokumentacjg; b) przyczyny, dla ktérych problemy nie moga
zostal rozwigzane w sposéb zadowalajacy obie Strony; oraz c)
w stosownych przypadkach, dowody wskazujace na istnienie
bezposredniego i rzeczywistego zagrozenia zdrowia i bezpie-
czenstwa ludzi. Komitet moze postanowi¢ o podjeciu odpo-
wiednich dziatan.

3. O ile Komitet nie postanowi inaczej lub do chwili, gdy
postanowi inaczej, notyfikacja jednostki i uznanie jej kompe-
tencji do dokonywania oceny zgodnosci w odniesieniu do
wymogéw prawa UE lub prawa krajowego okreslonych
w zalgcznikach zostaja czeSciowo lub catkowicie zawieszone
od dnia, w ktérym Komitet zostal powiadomiony o braku
zgody miedzy Stronami.

Artykut 11

Wymiana informacji i wspélpraca

W celu zapewnienia poprawnego i jednolitego stosowania oraz
poprawnej i jednolitej interpretacji niniejszego Protokotu,

a takze w celu stymulowania handlu wyrobami przemystowymi
miedzy sobg, Strony:

a) informuja si¢ wzajemnie o istotnych zmianach prawa, jak
réwniez o wnioskach dotyczacych takich zmian, oraz
wymieniaja informacje dotyczace wdrozenia prawa i praktyki,
wlaczajac w szczegdlnosci procedury zapewniajace zgodnosé
jednostek notyfikowanych na ich terytorium z zasadami
majacymi do nich zastosowanie;

=

zapraszaja si¢ nawzajem do uczestnictwa we wiasciwych
mechanizmach wymiany informacji, w odniesieniu do
mechanizméw dotyczacych sektoréw objetych zalacznikami
do niniejszego Protokotu, o ile w zalgcznikach nie okreslono
inaczej. UE zbada mozliwo$¢ zaproszenia Izraela do uczest-
nictwa w odpowiednich sieciach i organach europejskich;

¢) zachecaja swoje jednostki notyfikowane do wspdlpracy
w celu zawarcia porozumien o dobrowolnym wzajemnym
uznawaniu.

Artykut 12
Poufnosé

Przedstawiciele, eksperci i inni pracownicy Stron sg zobowig-
zani, nawet po zaprzestaniu pelnienia swoich funkeji, do
nieujawniania informacji uzyskanych w ramach niniejszego
Protokotu, ktére sa objete tajemnicg zawodows. Informacje te
moga by¢ wykorzystywane wylacznie do celow przewidzianych
w niniejszym Protokole.

Artyku} 13
Zarzadzanie niniejszym Protokolem

1. Odpowiedzialno$¢ za skuteczne funkcjonowanie niniej-
szego Protokotu ponosi Komitet. W szczegdlnosci jest on
uprawniony do podejmowania decyzji dotyczacych:

a) wprowadzania zmian do zalacznikéw i wycofywania zalacz-
nikéw;

b) dodawania nowych zalgcznikéw;

¢) powolywania ekspertow w celu weryfikacji kompetencji
technicznych jednostek notyfikowanych i przestrzegania
przez nie wymogdéw, ktére majg do nich zastosowanie,
zgodnie z art. 10 ust.1;

d) wymiany informacji dotyczacych objetych wnioskiem
i faktycznych zmian prawa UE i prawa krajowego, o ktorych
mowa w zalacznikach;

¢) uwzgledniania nowych lub dodatkowych procedur ocen
zgodno$ci majacych wplyw na sektor objety zalgcznikiem;

f) rozwigzywania wszelkich innych kwestii dotyczacych stoso-
wania niniejszego Protokotu;
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g) przekazywania kwestii wymagajacych rozstrzygniecia do
mechanizmu rozstrzygania sporéw ustanowionego w art.
75 Uktadu o stowarzyszeniu lub innego stosownego mecha-
nizmu rozstrzygania sporéw ustanowionego na mocy poro-
zumienia miedzy Stronami zgodnie z Ukladem o stowarzy-
szeniu.

2. Komitet moze delegowal powyzsze zadania ustanowione
w ramach niniejszego Protokotu.

3. Zmiany do zalgcznikéw wchodza w zycie zgodnie
z decyzja Komitetu.

Artykut 14
Wspoélpraca techniczna

W razie potrzeby Strony wspolpracujg ze soba w celu zapew-
nienia skutecznego wdrazania i stosowania niniejszego Proto-

kotu.

Artykut 15
Uklady z innymi pafistwami

1. Przy wyraznej zgodzie obu Stron oraz po wydaniu przez
Komitet decyzji niniejszy Protok6t moze zostal rozszerzony,
tak by obejmowal akceptacje wyrobow przemystowych z krajow
lub stron trzecich, z ktérymi UE zawarla w odniesieniu do
odpowiadajacych im sektoréw Uklad podobny do niniejszego
Protokotu.

2. Jezeli UE poinformuje Izrael, ze zawarla z krajem trzecim
lub strong trzecig Uklad podobny do niniejszego Protokotu,
obejmujacy akceptacje wyrobéw przemystowych w odpowiada-
jacych im sektorach, Izrael rozwazy zawarcie z takim krajem
trzecim lub strona trzecig Ukladu przewidujacego takie rozsze-
rzenie.

Artykut 16
Wejscie w Zycie
Niniejszy Protokét wchodzi w zycie 30 dni po wplynieciu
pOZniejszego z pisemnych zawiadomieni przestanych na drodze
dyplomatycznej, ktérymi Strony poinformowaly si¢ nawzajem

o spelnieniu swoich wewnetrznych wymogéw prawnych
niezbednych do wejscia w zycie niniejszego Protokotu.

Artykut 17
Czas trwania

Niniejszy Protokét zawiera sig¢ na czas nieograniczony. Kazda ze
Stron moze wypowiedzie¢ niniejszy Protokdt poprzez powiado-
mienie drugiej Strony. Niniejszy Protokél przestaje obowia-
zywaé po uplywie dwunastu miesigcy od daty takiego powia-
domienia.

W okresie migdzy wypowiedzeniem niniejszego Protokotu
przez jedng ze Stron a zakoiczeniem jego obowigzywania,
rozwigzanie niniejszego Protokotu nie powinno w zaden
sposéb negatywnie wplywaé na prawa lub obowigzki nabyte
w zwiazku ze stosowaniem niniejszego Protokotu lub z niego
wynikajace ani takich praw i obowigzkéw naruszaé przed data
jego skutecznego rozwiazania.

Artykut 18

Jezyki

Niniejszy Protokét sporzadzony jest w dwoéch oryginalnych
egzemplarzach w jezykach: angielskim, bulgarskim, czeskim,
duniskim, estoniskim, fifiskim, francuskim, greckim, hiszpasiskim,
litewskim, fotewskim, maltaiiskim, niderlandzkim, niemieckim,
polskim, portugalskim, rumufiskim, stowackim, stowenskim,
szwedzkim, wegierskim, wiloskim i hebrajskim, przy czym
kazdy z tych tekstow jest jednakowo autentyczny.
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CberaBeHo B Bprokcen Ha wiecTu Maii [Be XWISIM U JeceTa TONMHA.

Hecho en Bruselas, el seis de mayo de dos mil diez.

V Bruselu dne Sestého kvétna dva tisice deset.

Udferdiget i Bruxelles den sjette maj to tusind og ti.

Geschehen zu Briissel am sechsten Mai zweitausendzehn.

Kahe tuhande kiimnenda aasta maikuu kuuendal péeval Briisselis.

Eywve otig BpuEélheg, otig €€t Maiou dvo yihiades déka.

Done at Brussels on the sixth day of May in the year two thousand and ten.
Fait a Bruxelles, le six mai deux mille dix.

Fatto a Bruxelles, addi sei maggio duemiladieci.

Brisele, divi tiikstosi desmita gada sestaja maija.

Priimta du tukstanciai deSimty mety geguZés SeStg dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kétezer-tizedik év mdjus havdnak hatodik napjan.
Maghmul fi Brussell, fis-sitt jum ta’ Mejju tas-sena elfejn u ghaxra.
Gedaan te Brussel, de zesde mei tweeduizend tien.

Sporzadzono w Brukseli dnia széstego maja roku dwa tysigce dziesiatego.
Feito em Bruxelas, em seis de Maio de dois mil e dez.

intocmit la Bruxelles, la sase mai doud mii zece.

V Bruseli $iestcho méja dvetisicdesat.

V Bruslju, dne 3estega maja leta dva tiso¢ deset.

Tehty Brysselissd kuudentena péivind toukokuuta vuonna kaksituhattakymmenen.

Som skedde i Bryssel den sjitte maj tjugohundratio.

2010 >xpa 6 01 X, M2V MY oo ¥"'wni 7782 2" ara Hov2a vyl
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3a EBpomelickus Cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europaiske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

lNa v Evponaikn Evoon
For the European Union
Pour I'Union européenne
Per I'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sajungos vardu
Az Eurbpai Unid részérél
Ghall-Unjoni Ewropea
Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej

Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eur6psku dniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta

P4 Europeiska unionens vignar

3a [Ippxasara Uspaen
Por el Estado de Israel
Za Stat Izrael

For Staten Israel

Fiir den Staat Israel
lisraeli Riigi nimel

Ta to Kpdtog tou Iopanh
For the State of Israel
Pour I'ftat d’Israél

Per lo Stato d’Israele
Izraélas Valsts varda
Izraelio Valstybés vardu
Izrael Allam részérdl
Ghall-Istat tal-Izrael
Voor de Staat Israél

W imieniu Pafstwa Izrael
Pelo Estado de Israel
Pentru Statul Israel

Za lzraelsky §tat

Za Dr7avo Izrael
Israclin valtion puolesta
For Staten Israel

ORI TTRA QW2

YR N owa
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ZALACZNIK

W SPRAWIE WZAJEMNE] AKCEPTAC]I WYROBOW PRZEMYSLOWYCH

Farmaceutyczna dobra praktyka wytwarzania (GMP)

SEKCJA 1
Prawo UE i prawo krajowe

Prawo UE: Prawo UE oraz przepisy, o ktérych Komisja Europejska poinformowala Izrael i ktére opubliko-
wala w zwigzku z niniejszym zalgcznikiem.

Prawo krajowe Izraela: Prawo Izraela, o ktorym Izrael poinformowat Komisje Europejska i ktére opublikowal w zwigzku
z niniejszym zalgcznikiem.

SEKCJA 1I
Zakres
1. Zakres

Z wyjatkiem produktéw wymienionych w pkt 2, Wylaczenia, przepisy niniejszego zalacznika obejmuja produkty lecz-
nicze, aktywne skladniki farmaceutyczne, farmaceutyczne substancje pomocnicze lub ich mieszaniny, do stosowania
u ludzi lub do celéw weterynaryjnych, do ktérych zastosowanie maja wymogi farmaceutycznej dobrej praktyki wytwa-
rzania (GMP), oraz wymogi wlasciwego prawodawstwa, o ktoérym kazda Strona poinformowala drugg zgodnie z sekcjg
[ niniejszego zalacznika, dystrybuowane bezposrednio przez producenta lub importera jednej ze Stron do importera
drugiej Strony.

Obejmuje to réwniez chemiczne i biologiczne $rodki farmaceutyczne, $rodki immunologiczne, radio-farmaceutyczne oraz
produkty lecznicze ro§linne.

Postanowienia niniejszego zalgcznika majg zastosowanie do produktéw nim objetych niezaleznie od ich pochodzenia.

2. Wylaczenia

Produkty lecznicze uzyskane z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, produkty lecznicze terapii zaawansowanej, produkty
lecznicze znajdujgce si¢ w fazie badad, homeopatyczne produkty lecznicze, gazy medyczne oraz weterynaryjne $rodki
immunologiczne sg wylaczone z zakresu niniejszego zalacznika.

Mozliwo$¢ rozszerzenia zakresu niniejszego zalacznika na produkty lecznicze uzyskane z ludzkiej krwi lub ludzkiego
osocza, produkty lecznicze znajdujace si¢ w fazie badan oraz weterynaryjne $rodki immunologiczne zostanie przedys-
kutowana przez Strony w terminie dwéch lat od wejScia w Zycie niniejszego zalgcznika.

3. Utrzymanie, publikacja oraz rozszerzanie zakresu i wylaczen

Po wejsciu w zycie niniejszego zalgcznika Strony ustalg poprzez wymiang listow wykaz rodzajéw produktéw i dziaan,
ktére on obejmuje; moga réwniez okreslic produkty, ktére maja zostaé wylaczone.

Ponadto w celu wdrozenia art. 5 ust. 4 niniejszego Protokolu w zwigzku z niniejszym zalacznikiem Strony uzgadniaja, ze
beda si¢ nawzajem informowa¢ o ukladach podobnych w skutkach do niniejszego Protokolu oraz o wszelkich jedno-
stronnych pozwoleniach wobec kraju trzeciego lub strony trzeciej majgcych skutki podobne do ukladu tego rodzaju,
zakresie produktéw i procedurach nimi objetych, a takze o ich zamiarze dopuszczenia lub niedopuszczenia produktéw
do obrotu na swoim rynku na zasadzie odstgpstwa od niektérych obowigzkéw (zwlaszcza tych okreslonych w sekcji IV
pkt 2) w zwigzku z takimi ukladami lub jednostronnymi pozwoleniami.

Po ocenie przepisow prawnych i wykonawczych oraz praktyk zgodnych z okreslonym w sekcji I prawem UE Strony
moga, poprzez punkty kontaktowe okreslone w sekcji IV pkt 11, dodaé lub wylaczy¢ dalsze rodzaje produktow
i dzialalnosci. W nastgpstwie takiej procedury wykaz moze zostaé odpowiednio zmieniony poprzez wymiang listow
migdzy Stronami.

Strony podadza do publicznej wiadomosci: 1) wykaz rodzajow produktéw i dziatalnosci objetych niniejszym zalgczni-
kiem; 2) wykaz wszelkich ukladéw podobnych w skutkach do niniejszego Protokotu, dla ktérych druga Strona zasto-
sowala odstepstwo, o ktérym mowa w sekgji IV pke 2 lit. e); oraz 3) wykaz wszelkich jednostronnych pozwoleni wobec
kraju trzeciego lub strony trzeciej majacych skutki podobne do ukladu tego rodzaju, dla ktérych druga Strona zastoso-
wala odstepstwo, o ktérym mowa w sekeji IV pkt 2 lit. e).

SEKCJA 111
Organy odpowiedzialne
UE

Jednostki, ktére zostaly wyznaczone przez panstwa czlonkowskie UE zgodnie z prawem UE okreSlonym w sekcji 1 i
notyfikowane Izraelowi zgodnie z art. 9 niniejszego Protokotu i ktére zostaly upublicznione przez Komisje Europejska.
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Izrael

Jednostki, ktére zostaly wyznaczone przez lIzrael zgodnie z prawem krajowym Izraela okreslonym w sekgji I i notyfi-
kowane UE zgodnie z art. 9 niniejszego Protokolu i ktére zostaly upublicznione przez Izrael.

SEKCJA IV
Ustalenia szczegGlowe
1. Definicje

Do celow niniejszego zalgcznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

Paristwowe Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych (PLKSL): Laboratorium wyznaczone przez pafistwo cztonkowskie UE
lub Izrael, jak okreslono w prawodawstwie farmaceutycznym i wytycznych UE, Rady Europy i Izraela, do wykonywania
analiz laboratoryjnych produktéw leczniczych dla wlasciwego organu, niezaleznie od producenta, przed lub po wprowa-
dzeniu tych produktéw do obrotu dla ogdlnego nadzoru nad lekarstwami w zwigzku z bezpieczenstwem pacjentéw lub
zZwierzat.

Dopuszczenie partii przez urzgdowy organ kontroli (DPOOK): Wymdg jednej ze Stron, jak okreslono w prawodawstwie
farmaceutycznym i w wytycznych UE, Rady Europy i Izraela, by Padstwowe Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych
ustalito zgodno§¢ partii z zatwierdzonymi specyfikacjami, okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, zanim
wlasciwy organ Strony zezwoli na wprowadzenie danej partii do obrotu. Badanie to obejmuje analizy zgodne
z programem okreslonym w wytycznych, o ktérych mowa wyzej.

Ponowna kontrola: Analiza produktéw leczniczych przywozonych z kraju trzeciego lub od drugiej Strony, wlacznie z pelng
analizg jako$ciowa i iloSciowa co najmniej wszystkich substancji czynnych oraz wszelkimi innymi badaniami i kontrolami
niezbednymi do zapewnienia jakosci produktéw leczniczych zgodnie z wymogami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

2. Obowigzki Stron

a) W odniesieniu do produktéw objetych niniejszym zalgcznikiem kazda Strona uznaje wnioski z kontroli zgodnosci
producentow i importeréw z zasadami i wytycznymi farmaceutycznej dobrej praktyki wytwarzania (GMP) UE oraz jej
izraelskiego odpowiednika, przeprowadzonej przez odpowiednie stuzby kontrolne drugiej Strony na wlasnym tery-
torium lub w kraju trzecim zgodnie z postanowieniami w sprawie kontroli, jak udokumentowano poprzez przyznanie
lub odmowe przyznania certyfikatu GMP. Odpowiednie przepisy wymienione sa w sekgji L.

b) W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych niniejszym zalacznikiem kazda Strona uznaje odpowiednie
zezwolenia na produkcje i przywdz potwierdzajace zgodno§¢ z prawodawstwem w zakresie produkeji i przywozu
oraz z zasadami i wytycznymi dotyczacymi GMP w UE oraz jej izraelskiego odpowiednika.

¢) Swiadectwa zgodnosci kazdej partii z jej specyfikacjami przez producenta, majacego swa siedzibe na terytorium jednej
ze Stron, lub przez importera uznawane s3 przez drugg Strong bez ponownej kontroli przy przywozie od jednej ze
Stron do drugiej. Jednakze dodatkowe obowigzki wykwalifikowanej osoby lub odpowiedzialnego farmaceuty impor-
tera w kazdej ze Stron, w odniesieniu do $§wiadectwa kazdej partii, jak okreslono w sekcji I powyzej, pozostaja zgodne
z przepisami prawa UE oraz z prawem krajowym Izraela, okreslonymi w sekcji L.

d) Postanowienia lit. a), b) i ¢) maja zastosowanie do gotowych lub posrednich produktéw leczniczych przywozonych
z kraju trzeciego i dalej eksportowanych do innej Strony, wylacznie, 1) jesli kazda partia produktu leczniczego zostata
poddana ponownej kontroli przez importera z kraju trzeciego albo producenta majacego swa siedzibe na terytorium
jednej ze Stron; oraz 2) jesli producent w kraju trzecim zostal poddany kontroli przez wlasciwy organ jednej ze Stron,
ktérej wynikiem bylo uznanie, ze dla danego produktu lub kategorii produktu producent stosuje si¢ do farmaceu-
tycznej dobrej praktyki wytwarzania.

¢) Jednakze postanowienia lit. a), b) i ¢) nie majg zastosowania do produktéw przywozonych z kraju trzeciego, ktére
byly badane i kontrolowane wylacznie przez wlasciwy organ tego lub innego kraju trzeciego. Jakickolwick odstepstwo
od tego postanowienia na podstawie ukladu jednej ze Stron podobnego w skutkach do niniejszego Protokotu lub
jednostronnego pozwolenia jednej ze Stron na rzecz kraju trzeciego lub strony trzeciej majacego podobne skutki do
ukladu tego rodzaju wymaga zgody drugiej Strony.

f) Gdy jedna Strona zwraca si¢ od whasciwego organu lub Pasistwowego Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych
o dopuszczenie partii przez urzgdowy organ kontroli, takie kontrole przeprowadzone przez organ jednej ze Stron
bedg uznawane za wazne przez drugg Strone na podstawie Swiadectw dokumentujacych zgodno$¢ ze specyfikacjami
ustanowionymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

g) Kazda Strona zapewni dolaczenie $wiadectwa partii do kazdej partii produktu wywozonego do drugiej Strony.
Swiadectwa partii dla produktéw leczniczych beda nalezycie podpisane przez wykwalifikowana osobe lub odpowie-
dzialnego farmaceut¢ producenta lub importera odpowiedniej Strony.
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3. Wymiana zezwolefi na wytwarzanie/przywoz oraz informacji dotyczacych zgodno$ci z GMP

Strony wymieniaja informacje dotyczace statusu producentéw i importeréw w odniesieniu do zezwolent oraz o wynikach
kontroli, w szczegblnosci poprzez wprowadzanie zezwolen, certyfikatéw GMP i informacji o braku zgodnosci z GMP do
bazy danych dotyczacych GMP zarzadzanej przez Europejska Agencje Lekoéw (EMEA).

4. Wymiana sprawozdan z inspekcji

Na uzasadniony wniosek jednej ze Stron wlasciwe stuzby inspekcyjne drugiej Strony przesylaja kopie ostatniego spra-
wozdania z inspekcji punktu wytworczego lub miejsca przywozu lub, w przypadku gdy czynnosci analityczne zostaly
zlecone wykonawcy zewngtrznemu, réwniez pomieszczenn wykonawcy. Ma to w szczegblnosci zastosowanie, gdy
kontrola obejmowata oceng zgodnosci produkgji oraz badania kontrolne produktu leczniczego zgodnie z danymi i doku-
mentami przekazanymi w celu otrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub gdy kontrola zostala przeprowa-
dzona w wyniku stwierdzenia wad jakosci. Kazda Strona przypisuje sprawozdaniom z inspekgji taki stopiei poufnosci,
o jaki wnioskowala Strona przekazujgca. Strony zapewniaja przekazanie sprawozdania z inspekgji nie pozniej niz w ciagu
30 dni kalendarzowych, okres ten zostaje przedtuzony do 60 dni, jezeli przeprowadza si¢ nowa lub ponowng kontrole.

5. Wymiana wynikoéw analiz laboratoryjnych wykonanych przez Pafistwowe Laboratoria Kontroli Srodkéw Leczniczych
(PLKSL)

Na uzasadniony wniosek jednej ze Stron wiasciwe organy drugiej Strony przesylajg kopi¢ wynikéw analiz laboratoryjnych
wykonanych w ramach dzialan nadzoru rynkowego. Ma to w szczegdlnoéci zastosowanie, gdy analizy takie zostaly
przeprowadzone w wyniku stwierdzenia wady jakosci lub gdy istnieje podejrzenie, ze produkt moze by¢ falszywie
przedstawiany jako produkt majacy zezwolenie w odniesieniu do jego tozsamosci, historii lub Zrédta.

6. Wymiana informacji dotyczacych dopuszczenia partii przez urzgdowy organ kontroli (DPOOK)

Jesli zostaje zastosowana procedura DPOOK, wyniki takich procedur przeprowadzonych przez wlasciwy organ Strony
wywozu uznawane s3 za wazne przez drugg Strong pod warunkami okreslonymi w prawie UE i w przepisach wykonaw-
czych. Whasciwy organ Strony wywozu udostgpnia na wniosek Strony przywozu certyfikat lub wyniki braku zgodnosci.

7. Format wymiany informacji

Zezwolenia, sprawozdania z kontroli, certyfikaty GMP oraz informacje o braku zgodno$ci z GMP maja format zgodny
z procedurami opublikowanymi przez UE.

Certyfikaty dopuszczenia partii przez urzedowy organ kontroli oraz zawiadomienia o braku zgodnosci maja format
zgodny z procedurami dotyczacymi DPOOK opublikowanymi przez Rad¢ Europy.

Swiadectwa partii dla produktéw leczniczych dolgczone do kazdej partii zawieraja co najmniej date produkcji, termin
przydatnosci, wyniki analizy jako$ciowej i iloSciowej oraz nazwe i adres laboratorium, w ktérym zostala ona wykonana,
nazwe i adres producenta (producentdéw) oraz, w stosownych przypadkach, importera. Zawieraja one réwniez odniesienie
do certyfikatu GMP wydanego dla producenta i, w stosownych przypadkach, importera. Swiadectwa partii sa zgodne
z postanowieniami, zgodnie z procedurami opublikowanymi przez UE.

8. Klauzula ochronna

Kazda ze Stron ma prawo wystapi¢ o pelne sprawozdanie z kontroli lub badan Panistwowego Laboratorium Kontroli
Srodkéw Leczniczych i przeprowadzi¢ whasng kontrole i wlasne dopuszczenie partii przez urzedowy organ kontroli.
Z wyjatkiem sytuacji wymienionych w pkt 4 odwolanie si¢ do tego postanowienia powinno nastgpowal w drodze
wyjatku, a jego przyczyna powinna zosta wyjasniona drugiej Stronie w sposob obicktywny i racjonalnie uzasadniony.
Druga Strona powinna zosta¢ poinformowana o takich wnioskach z wyprzedzeniem i mie¢ mozliwos$¢ przylaczenia sie
do tych dzialan.

9. System ostrzegania

Po wejsciu w zycie niniejszego Protokotu Izrael uczestniczy we wspolnotowym systemie informacji i szybkiego ostrze-
gania dotyczacym wad jakosci, falszerstw i wycofywania partii oraz wnosi do niego wklad.

Strony zapewniaja wzajemne informowanie si¢ odpowiednio w zaleznosci od pilnosci sprawy o kazdym zawieszeniu lub
wycofaniu (catkowitym lub czgSciowym) zezwolenia na produkcje lub na przywéz na podstawie braku zgodnosci z GMP,
zgodnie z procedurami opublikowanymi przez UE.

10. Informacja i wspélpraca

Strony Protokotu regularnie wymieniaja si¢ informacjami na temat wdrazania i funkcjonowania postanowief niniejszego
zalgcznika.

Beda si¢ nawzajem informowa o szkoleniach dla inspektoréw i naukowcéw z Panstwowych Laboratoriéw Kontroli
Srodkéw Leczniczych. Szkolenia takie, organizowane przez jedng Strong, sa w miar¢ mozliwosci udostepniane drugiej
Stronie.
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Zachgca si¢ przedstawicieli Izraela do regularnego uczestnictwa w dyskusjach dotyczacych GMP i tematéw zwigzanych
z jakoscig, prowadzonych przez grupy robocze koordynowane przez Europejska Agencje Lekéw oraz sie¢ Panstwowych
Laboratoriéw Kontroli Srodkéw Leczniczych, koordynowang przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw i Opieki
Zdrowotnej pod auspicjami Rady Europy. Ponadto zacheca si¢ Izrael do uczestnictwa w skoordynowanych dziataniach
kontrolnych w krajach trzecich.

W ramach wdrazania wlasciwego prawa UE Izrael uczestniczy w funkcjonowaniu bazy danych Wspdlnoty dotyczacych
GMP, zarzadzanej przez Europejska Agencje Lekéw.

W celu wykazania zdolnoéci i zgodnosci systeméw kontroli GMP i Pafistwowych Laboratoriéw Kontroli Srodkéw
Leczniczych z europejskimi normami i wymogami w zmieniajacych si¢ systemach regulacyjnych Strony uczestnicza
we Wspdlnym Programie Audytowym panstw czlonkowskich UE, opublikowanym przez Europejska Agencje Lekow,
oraz we Wzajemnym Wspdlnym Programie Audytowym, ustanowionym przez Europejska Dyrekeje ds. Jakosci Lekow i w
kazdym poréwnywalnym przyszlym programie audytowym.

Kazda ze Stron udostgpnia, na wniosek drugiej ze Stron, dodatkowe szczegétowe informacje na temat jej urzgdowych
stuzb kontroli oraz Panstwowych Laboratoriéw Kontroli Srodkéw Leczniczych. Takie szczegStowe informacje moga
obejmowal szkolenia, przeprowadzone audyty, wymiang ogdlnych informacji i dokumentéw, przejrzystos¢ audytow
agencji, wymiang sprawozdan z zewnetrznych ocen i z przegladéw dotyczacych urzedowych stuzb kontroli.

Strony uzgadniajg, ze beda ulatwia¢ wymiang informacji i wspotprace interdyscyplinarng w przypadkach, gdy uczestnicy
faficucha produkji i dystrybucji podejrzewani sg o naruszanie prawa.

W zwigzku z produktami leczniczymi objetymi zakresem niniejszego zalacznika, lecz nieobjetymi sekcja II pkt 3, Strony
moga wspolpracowal, planujac i przeprowadzajac kontrole oraz wymieniajgc informacje o takich kontrolach.

Strony uzgodnig, Ze na uzasadniony wniosek jednej ze Stron spotkaja sig, by przedyskutowaé kwestie przygotowania,
wdrozenia i zgodnosci z wlasciwym prawem UE i krajowym prawem Izraela.

Whnioski w sprawie wspdlpracy w ramach tego punktu powinny by¢ przedstawiane poprzez punkty kontaktowe,
o ktérych mowa w pkt 11.

11. Punkty kontaktowe

Kazda ze Stron informuje druga Stron¢ o punktach kontaktowych dla celéw przedstawionych w niniejszym zalaczniku.
Punkty kontaktowe wspélnie monitorujg wdrazanie i funkcjonowanie postanowien niniejszego zalacznika, w szczegdl-

nosci oceng whasciwego prawa UE i krajowego prawa lzraela oraz przepisdw wykonawczych i praktyk, a takze ustalaja
wykaz rodzajéow produktéw i dzialalnosci okreslonych sekcji I pkt 3.
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