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AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI
DOHODOU

ROZHODNUTI VYBORU ZRIZENEHO PODLE DOHODY MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM
A SVYCARSKOU KONFEDERACI O VZA]EMNEM UZNAVANI POSUZOVANI SHODY &. 1 [2017

ze dne 28. Cervence 2017

o zméné kapitoly 4 o zdravotnickych prostiedcich, kapitoly 6 o tlakovych nddobdich, kapitoly 7

o rddiovych zafizenich a telekomunika¢nich koncovych zafizenich, kapitoly 8 o zafizenich

a ochrannych systémech urfenych k pouZiti v prostfedi s nebezpe¢im vybuchu, kapitoly 9

o elektrickych zafizenich a elektromagnetické kompatibilité, kapitoly 11 o méficich pfistrojich,

kapitoly 15 o kontrole SVP pro 1é¢ivé piipravky a o certifikaci SarZi, kapitoly 17 o vytazich

a kapitoly 20 o vybuSninich pro civilni pouziti a o aktualizaci odkazi na prdvni predpisy
v piiloze 1 [2017/2118]

VYBOR,

s ohledem na Dohodu mezi Evropskym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uzndvani posuzovani
shody (dale jen ,dohoda“), a zejména na ¢l. 10 odst. 4 a odst. 5 a ¢l. 18 odst. 2 uvedené dohody,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Strany se dohodly, Ze upravi kapitolu 4, nazvanou Zdravotnické prostiedky, piilohy 1 s cilem podpofit
spolupraci mezi regulaénimi orgny v oblasti zdravotnickych prostiedka.

(2)  Evropskd unie pfijala novou smérnici o jednoduchych tlakovych naddobich () a novou smérnici o tlakovych
zafizenich (}) a Svycarsko zménilo své pravni a spravni pfedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody
povazovany za rovnocenné s vy$e uvedenymi pravnimi pfedpisy Evropské unie.

(3)  Kapitola 6 piilohy 1, nazvand Tlakové niddoby, by méla byt zménéna, aby odrdzela uvedené zmény.

(4)  Evropskd unie piijala novou smérnici o rddiovych zafizenich () a Svycarsko zménilo své prévni a spravni
predpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazovany za rovnocenné s vyse uvedenym pravnim predpisem
Evropské unie.

(5)  Kapitola 7 pfilohy 1, nazvana Radiovd zafizeni a telekomunika¢ni koncovd zafizeni, by méla byt zménéna, aby
odrdzela uvedené zmény.

(6)  Evropskd unie pfijala novou smérnici o zafizenich a ochrannych systémech urcenych k pouziti v prostredi
s nebezpecim vybuchu (¥) a Svycarsko zménilo své pravni a spravni piedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2
dohody povazovany za rovnocenné s vyse uvedenym pravnim predpisem Evropské unie.

(7)  Kapitola 8 pfilohy 1, nazvand Zafizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostfedi s nebezpe¢im vybuchu,
by méla byt zménéna, aby odrdzela uvedené zmény.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych stit
tykajicich se doddvani jednoduchych tlakovych nddob na trh (U, vést. L 96, 29.3.2014, s. 45).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68[EU ze dne 15. kvétna 2014 o harmonizaci pravnich pfedpisti clenskych statd
tykajicich se doddvéni tlakovych zafizeni na trh (Ut. vést. L 189, 27.6.2014, s. 164).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/5 3/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich predpist clenskych stath
tykajicich se doddvani rddiovych zafizeni na trh a zruseni smérnice 1999/5/ES (Uf. vést. L 153, 22.5.2014, 5. 62).

(*) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2014/34[EU ze dne 26. inora 2014 o harmonizaci prévnich pfedpist clenskych sttt

tykajicich se zatizeni a ochrannych systémii urcenych k pouZiti v prostiedi s nebezpecim vybuchu (UF. vést. L 96, 29.3.2014, s. 309).
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(8)  Evropskd unie pfijala novou smérnici o elektrlckych zaf{zenich () a novou smérnici o elektromagnetické
kompatibilité (3 a Svycarsko zménilo své pravm a sprdvni predpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody
povazovany za rovnocenné s vySe uvedenymi pravnimi pfedpisy Evropské unie.

(9)  Kapitola 9 piilohy 1, nazvand Elektrickd zafizeni a elektromagnetickd kompatibilita, by méla byt zménéna, aby
odrézela uvedené zmény.

(10)  Evropskd unie piijala novou smérnici o vahich s neautomatickou ¢innosti () a novou smérnici o méficich
piistrojich (*) a Svycarsko zménilo své pravni a sprdvni pfedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody
povazovény za rovnocenné s vyse uvedenymi pravnimi predpisy Evropské unie.

(11) Kapitola 11 piflohy 1, nazvand Méfici pristroje a hotovd baleni, by méla byt zménéna, aby odrézela uvedené
zmény.

(12) Strany se dohodly, Ze zméni kapitolu 15, nazvanou Kontrola SVP pro 1éivé piipravky a certifikace SarZi,
piilohy 1 s cilem umoznit uznavéni vysledkd kontrol SVP provedenych pfislusnymi kontrolnimi sluzbami druhé
strany ve tfetich zemich.

(13)  Evropsk4 unie pfijala novou smérnici o vytazich (°) a Svycarsko zménilo své prévni a spravni predpisy, které jsou
podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazovany za rovnocenné s vySe uvedenym pravnim pfedpisem Evropské unie.

(14) Kapitola 17 piilohy 1, nazvand Vytahy, by méla byt zménéna, aby odrézela uvedené zmény.

(15) Evropskd unie pfijala novou smérnici o vybusnindch pro civilni pouZiti () a Svycarsko zménilo své pravni
a spravni pfedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povaZoviny za rovnocenné s vySe uvedenym pravnim
pfedpisem Evropské unie.

(16) Kapitola 20 piilohy 1, nazvand Vybusniny pro civilni pouziti, by méla byt zménéna, aby odrdzela uvedené
zmény.

(17)  Je nezbytné aktualizovat odkazy na pravni pfedpisy v kapitoldch 3, 12, 14, 16, 18 a 19 pfilohy 1 dohody.

(18) V¢l 10 odst. 5 dohody se stanovi, Ze vybor mize na ndvrh jedné ze stran ménit pfilohy dohody,

ROZHODL TAKTO:

1. Kapitola 4 ptilohy 1 dohody, nazvand Zdravotnické prostiedky, se méni v souladu s ustanovenimi piilohy
A tohoto rozhodnuti.

2. Kapitola 6 ptilohy 1 dohody, nazvand Tlakové nddoby, se méni v souladu s ustanovenimi pi#ilohy B tohoto
rozhodnuti.
3. Kapitola 7 pfilohy 1 dohody, nazvand Rddiova zafizeni a telekomunikaéni koncova zafizeni, se méni v souladu

s ustanovenimi pfilohy C tohoto rozhodnuti.

3. Kapitola 8 piilohy 1 dohody, nazvand Zafizeni a ochranné systémy uréené k pouziti v prostfedi s nebezpetim
vybuchu, se méni v souladu s ustanovenimi pfilohy D tohoto rozhodnuti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci prdvnich piedpisti clenskych stitii
3 p Y p predp Y
tykajicich se dodavan{ elektrickych zafizen{ uréenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, s. 357).
Y % ych pro p % p

A Smermce Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich predplsu Clenskych sttt
tykaj1c1ch se elektromagnetické kompatibiity (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 79).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci prdvnich piedpisti clenskych stitii

1% p y p predp Y

tykajicich se doddvéni vah s neautomatickou ¢innostf na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 107).
y&a

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32[EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci prdvnich pfedpisii ¢lenskych statd
tykajicich se doddvéni méfidel na trh (Ut vést. L 96, 29.3.2014, 5. 149).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statt
tykajicich se vytaht: a bezpe¢nostnich komponent pro vytahy (U. vést. L 96, 29.3.2014, s. 251).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci prévnich predpist ¢lenskych sttt
tykajicich se doddvéni vybusnin pro civiln{ pouziti na trh a dozoru nad nimi (UK. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 1).
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4. Kapitola 9 prilohy 1 dohody, nazvand Elektrickd zafizeni a elektromagnetickd kompatibilita, se méni v souladu
s ustanovenimi pfilohy E tohoto rozhodnuti.

5. Kapitola 11 pfilohy 1 dohody, nazvand Méfici piistroje a hotovd baleni, se méni v souladu s ustanovenimi
piilohy F tohoto rozhodnuti.

6. Kapitola 15 piilohy 1 dohody, nazvand Kontrola SVP pro 1é¢ivé piipravky a certifikace Sarzi, se méni v souladu
s ustanovenimi piilohy G tohoto rozhodnuti.

8. Kapitola 17 piilohy 1 dohody, nazvand Vytahy, se méni v souladu s ustanovenimi pfilohy H tohoto rozhodnuti.

9. Kapitola 20 piilohy 1 dohody, nazvana Vybus$niny pro civilni pouziti, se méni v souladu s ustanovenimi piilohy
I tohoto rozhodnuti.

10.  Piiloha 1 dohody se méni v souladu s ustanovenimi p#ilohy J tohoto rozhodnuti.

11.  Toto rozhodnuti je vyhotoveno ve dvou stejnopisech a je podepsino zastupci vyboru oprdvnénymi jednat

jménem stran. Toto rozhodnuti nabyva Gc¢inku dnem posledniho podpisu.

Za Svycarskou konfederaci Za Evropskou unii
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA

Podepsdno v Bernu dne 28. ¢ervence 2017  Podepsdno v Bruselu dne 27. ervence 2017
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PRILOHA A

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 4, Zdravotnické prostiedky, zrusuje a nahrazuje timto:

+KAPITOLA 4
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

ODDILI
Pravni a spravni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovédni pravnich pfedpisi ¢len-
skych statd t}’lkajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnick)’rch prostiedkd, naposledy
pozménénd nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zafi
2003 (Ur vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

2. Smérnice Rady 93 /42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o Zdravotnick)'/ch prostiedcich, napo-
sledy ‘pozménénd naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne
29. zaF 2003 (Ur. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o dlagnostlckych
zdravotmckych prostiedcich in vitro (Uf. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1), naposledy pozmé-
nénd nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. z4f{ 2003
(Ur vest. L 284, 31.10.2003, s. 1) a opravend opravou (Ut. vést. L 22, 29.1.1999, s. 75
a Uk vést. L 6, 10.1.2002, s. 70).

4. Rozhodnut{ Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spolecnych technickych speci-
fikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (Ut. vést. L 131, 16.5.2002,
s. 17).

5. Smérnice Komise 2003/ 12[ES ze dne 3. tnora 2003 o zméné klasifikace Prsmch implan-
tith v rdmci smérnice 93[42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (UF. vést. L 28,
4.2.2003, s. 43).

6. Nafizeni Komise (EU) ¢. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvldtnich pozadavcich tykaji-
cich se pozadavkd stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem
na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a zdravotnické prostiedky vyrobené s
pouzitim tkanf zvifectho pvodu (Uf. vést. L 212, 9.8.2012, s. 3).

7. Smérnice Komise 2005/50/ES ze dne 11. srpna 2005 o nové klasifikaci endoprotéz kycel-
ntho, kolenniho a ramenntho kloubu v rdmci smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich (Ur. vést. L 210, 12.8.2005, s. 41).

8. Nafizeni Komise (ES) ¢ 2007/2006 ze dne 22. prosince 2006 o provadéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1774/2002, pokud jde o dovoz a tranzit nékterych
meziproduktd z materidl kategorie 3 urCenych k technickému pouziti ve Zdravotnick)'fch
prostredc1ch in vitro diagnostikdch a laboratornich ¢inidlech, a 0 zméné uvedeného nafi-
zeni (Ur vést. L 379, 28.12.2006, s. 98).

9. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47[ES ze dne 5. zdii 2007, kterou se
méni smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykaji-
cich se aktivnich implantabilnich Zdravotnickych prostiedksi, smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostiedcich a smérnice 98/8/ES o uvddéni biocidnich pfipravké na trh
(UF. vést. L 247, 21.9.2007, s. 21).

10. Rozhodnuti Komise 2011/869/EU ze dne 20. prosince 2011, kterym se méni rozhodnuti
2002/ 364/ES o spolecnych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické pro-
stiedky in vitro (UF. vést. L 341, 22.12.2011, s. 63).

11. Smérnice Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince 2011, kterou se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro (Uf. vést. L 341, 22.12.2011, s. 50).
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12. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni
pouzivani nékterjch nebezpeénych litek v elektrickych a elektronickych zafizenich (Uf.
vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

13. Rozhodnuti Komise 2010/227EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravot-
nickych prostiedkt (Eudamed) (Uf. vést. L 102, 23.4.2010, s. 45).

14. Nafizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 ze dne 9. bfezna 2012 o elektronickych ndvodech
k pouziti zdravotnickych prostredké (Uf. vést. L 72, 10.3.2012, s. 28).

15. Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 ze dne 24. zaf{ 2013 o jmenovani ozndme-
nych subjektt podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnic-

kych prostiedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a dozoru
nad témito subjekty (Ut. vést. L 253, 25.9.2013, s. 8).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o léCivech a zdravotnickych prostfedcich (RO
2001 2790), naposledy pozménény dne 1. ledna 2014 (RO 2013 4137)

101. Spolkovy zdkon ze dne 24. Cervna 1902 o elektrickych slaboproudych a silnoproudych
zafizenich (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy pozménény dne 20. bfezna 2008 (RO
2008 3437)

102. Spolkovy zdkon ze dne 9. ervna 1977 o metrologii (RO 1977 2394), naposledy pozmé-
nény dne 17. ¢ervna 2011 (RO 2012 6235)

103. Spolkovy zdkon ze dne 22. bfezna 1991 o ochrané proti zfeni (RO 1994 1933), napo-
sledy pozménény dne 10. prosince 2004 (RO 2004 5391)

104. Nafizeni ze dne 17. fijna 2001 o zdravotnickych prostfedcich (RO 2001 3487), naposle-
dy pozménéné dne 15. dubna 2015 (RO 2015 999)

105. Natizeni ze dne 18. dubna 2007 o dovozu, tranzitu a vyvozu zvifat a Zivocisnych pro-
duktd (RO 2007 1847), naposledy pozménéné dne 4. zai{ 2013 (RO 2013 3041)

106. Nafizeni ze dne 17. Cervna 1996 o akreditaci a jmenovéni subjektli posuzovéani shody
(RO 1996 1904), naposledy pozménéné dne 15. éervna 2012 (RO 2012 3631)

107. Spolkovy zdkon ze dne 19. Cervna 1992 o ochrané tdajii (RO 1992 1945), naposledy po-
zménény dne 30. zafi 2011 (RO 2013 3215)

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢lanku 11 dohody
seznam subjektil posuzovéni shody.

ODDIL Il

Orgény, které providéji jmenovéni

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV

Zv14stni pravidla pro jmenovini subjekti posuzovani shody

Pfi jmenovdni subjektl posuzovani shody podle této kapitoly dodrzuji orgdny, které provadéji jmenovani, obecné zdsady
obsazené v piiloze 2 této dohody a, jak je uvedeno v provddécim nafizeni (ES) ¢. 920/2013, kritéria pro posuzovani
stanovend v ptiloze XI smérnice 93/42[EHS, v piiloze 8 smérnice 90/385/EHS a v piiloze IX smérnice 98/79/ES.

Svycarsko d4 k dispozici hodnotitele pro skupinu zf{zenou podle provddéciho naiizeni (ES) ¢. 920/2013.
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ODDIL V

Dopliiujici ustanoveni
1. Registrace osoby odpovédné za uvidéni prostfedki na trh

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce, ktery v nékteré strané uvede na trh zdravotnické prosttedky podle
¢lanku 14 smérnice 93/42/EHS nebo ¢lanku 10 smérnice 98/79[ES, sdéli piislusnym orgdnim strany, v niz md sidlo,
udaje podle uvedenych ¢lankd. Strany si vzdjemné uzndvaji uvedenou registraci. Vyrobce neni povinen jmenovat osobu
odpovédnou za uvedeni prostiedki na trh, kterd je usazena na tzemi druhé strany.

2. Oznacovini zdravotnickych prostfedki

Vyrobci obou stran uvedou na §titku zdravotnickych prostiedkd uvedenych v pifloze 1 bodé 13.3 pism. a) smérnice
93/42/EHS a na diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro uvedenych v pfiloze 1 bodé 8.4 pism. a) smérnice
98/79/ES své jméno nebo obchodni ndzev a adresu. Vyrobci nejsou povinni uvadét na Stitku, vnésim obalu nebo
v ndvodu k pouziti jméno a adresu osoby odpovédné za uvedeni prostiedkti na trh a jméno a adresu zastupce nebo
dovozce usazeného na tizemi druhé strany.

U prostiedktt dovazenych ze tietich zemi, s predpokladem jejich distribuce v Unii a Svycarsku, mus $titek, vnéjsi obal
nebo ndvod k pouziti pfipadné obsahovat jméno a adresu jediného zplnomocnéného zdstupce vyrobcee usazeného v Unii
nebo ve Svycarsku.

3. Vyména informaci

V souladu s ¢lankem 9 dohody si strany vyménuji zejména informace uvedené v ¢lanku 8 smérnice 90/385/EHS,
¢lanku 10 smérnice 93/42/EHS, clanku 11 smérnice 98/79/ES a ¢ldnku 3 provaddéciho nafizeni (ES) ¢. 920/2013.

4. Evropské databize

Prislu§né $vycarské orgdny maji mit piistup k evropskym databdzim zfizenym podle ¢lanku 12 smérnice 98/79]ES,
¢lanku 14a smérnice 93/42/EHS a clanku 3 provddéciho nafizeni (ES) ¢. 920/2013. Predaji Komisi ajnebo orgdnu
odpovédnému za spravu databdze tdaje uvedené v doty¢nych ¢léncich ziskané ve Svycarsku, aby mohly byt vlozeny do
evropské databaze.”
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PRILOHA B
V piiloze I, Vyrobni odvétvi, se kapitola 6, Tlakové niddoby, zrusuje a nahrazuje timto:

LKAPITOLA 6

TLAKOVE NADOBY

ODDIL I

Pravni a spravni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmoni-
zaci prévnich piedpisit clenskych stdtl tykajicich se doddvdni jednoduchych tlakovych
nadob na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 45).
2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68/EU ze dne 15. kvétna 2014 o harmoni-
zaci pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se dodavani tlakovych zafizeni na trh
(Ut. vést. L 189, 27.6.2014, s. 164).

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 16. ¢ervna 2010 o ptepravi-
telnych tlakovych zafizenich a o zruSeni smérnic Rady 76/767/EHS, 84/525[EHS,
84/526/EHS, 84/527[EHS a 1999/36[ES (Uf. vést. L 165, 30.6.2010, s. 1), dale jen smér-
nice 2010/35/EU*

4. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/68[ES ze dne 24. zaf{ 2008 o pozemni
piepravé nebezpecnych véci (UF. vést. L 260, 30.9.2008, s. 13).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 12. Cervna 2009 o bezpecnosti vyrobkd (RO 2010 2573)

101. Natizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti vyrobkd (RO 2010 2583), naposledy po-
zménéné dne 15. ¢ervna 2012 (RO 2012 3631)

102. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o bezpecnosti jednoduchych tlakovych nidob (RO
2016 227)

103. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o bezpecnosti tlakovych zatizeni (RO 2016 233)

104. Natizeni ze dne 31. fijna 2012 tykajici se uvadéni nddob pro nebezpe¢né véci na trh a do-
zoru nad trhem (RO 2012 6607)

105. Nafizeni ze dne 29. listopadu 2002 o silni¢ni pfepravé nebezpeénych véci (RO
2002 4212), naposledy pozménéné dne 31. fjna 2012 (RO 2012 6535 a 6537)

106. Natizeni ze dne 31. fjna 2012 o Zelezni¢ni a lanové pfepravé nebezpecnych véci (RO
2012 6541)

107. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

ODDIL Il

Subjekty posuzoviani shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢lanku 11 dohody
seznam subjektd posuzovani shody.

ODDIL Il
Orginy, které provadéji jmenovani

Vybor zfizeny podle ¢ldnku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovini,
ozndmenych stranami.
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ODDIL IV

Zvlastni pravidla pro jmenovini subjekti posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovidni shody dodriuji orgdny, které provddéji jmenovédni, obecné zdsady obsazené
v piiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/29/EU, v kapitole 4 smérnice
2014/68/EU nebo v kapitole 4 smérnice 2010/35/EU.

ODDIL V

Dopliiujici ustanoveni

1. Hospodaiské subjekty

1.1. Specifické povinnosti hospoddtskych subjektii v souladu s prdvnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospoddiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro uclely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 smérnice 2010/35/EU, respektive ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 8 odst. 3
smérnice 2014/29/EU nebo ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2014/68/EU a v odpovidajicich pfedpisech
Svycarska postadi uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na
niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tzemi Evropské unie nebo Svycarska. V pifpadech, kdy vyrobce neni
usazeny na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska, postaéi uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a postovn{ adresu, na niz lze kontaktovat dovozce usazeného na tizemi Evropské unie nebo
Svycarska;

b) pro ticely povinnosti stanovenych v ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 6 smérnice 2010/35/EU, respektive ¢l 6 odst. 3 a ¢l. 8
odst. 8 smérnice 2014/29/EU nebo ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 8 odst. 8 smérnice 2014/68/EU a v odpovidajicich pfedpisech
Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na tGzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovéval technickou
dokumentaci a EU prohldSeni o shodé, nebo piipadné osvédceni o shodé, po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na
trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V pifpadé, Ze vyrobce neni usazen na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, je
dostacujici, aby dovozce usazeny na tizem{ Evropské unie nebo Svycarska uchovdval kopii EU prohldseni o shodg,
nebo pfl’padné osvédceni o shodg, pro potiebu orgdnd dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto orgdnim bude
mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh v Evropské
unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro tucely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 8 odst. 6 smérnice 2014/29/EU nebo
v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 8 odst. 6 smérnice 2014/ 68/EU av odpov1da icich piedpisech Svycarska je
dostacujici, aby tyto povinnosti splnoval vyrobce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska nebo v prlpade
ze vyrobce neni usazeny na tizem{ Evropské unie nebo Svycarska, dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Gcely povinnosti stanovené v ¢l. 5 odst. 2 smérnice 2010/35[EU, respektive ¢l. 7 odst. 2 smérnice 2014/29/EU nebo
cl. 7 odst. 2 smérnice 2014/68/EU a v odpovidajicich predpisech Svycarska se zplnomocnenym zdstupcem rozumi
fyzickd nebo pravmcka osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem,
aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2010/35/EU, respektive ¢l. 7 odst. 1 smérnice
2014/29/EU nebo ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2014/68/EU nebo odpovidajicich piedpistt Svycarska.
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1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Pifslusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského stitu Evropské unie nebo Svycarska miize na zdklade
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1.

Tento orgdn se muze obrdtit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
pfislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZze pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. MuZe hospodafské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobkem.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provadéji jmenovani, se mohou dcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrosttnimi orgdny
¢lenskych sttt uvedené v ¢lanku 28 smérnice 2010/35/EU, v ¢lanku 32 smérnice 2014/29/EU a v ¢clanku 37 smérnice
2014/68/EU.

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dGcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 29 smérnice 2010/35/EU, ¢ldnku 33 smérnice 2014/29/EU a ¢lanku 38 smérnice 2014/68/EU, a to piimo nebo
prostiednictvim urcenych zdstupctl.

4. Vzijemnd pomoc orginti dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody strany zajisti G¢innou spoluprici a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem ¢lenskych stétéi a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjektt
usazenych v nékterém z ¢lenskych statd nebo ve Svycarsku.

5. Postup pro nakliddni s vyrobky pfedstavujicimi riziko, jez se netykd pouze dzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého clenského stétu nebo Svycarska
piijaly opatfeni nebo maji dostate¢né divody domnivat se, Ze vyrobek, na néjz se vztahuje tato kapitola, pfedstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdjmu podle piislusnych pravnich
pfedpist zminénych v oddile I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tzemi daného
¢lenského statu, informuji Evropskou komisi, ostatn{ ¢lenské stity a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd ma pfislusny hospodatsky subjekt na jejich zddost pFijmout,

— pokud piislusny hospodéisky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za déelem zdkazu nebo omezeni doddvani vyrobku na trh daného ¢lenského stitu nebo za
Gcelem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Souddsti téchto informaci jsou viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho
vyrobku, udaje o pivodu vyrobku, povaze tidajného nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni
pfijatych na vnitrostdtni Grovni a stanoviska pfislusného hospodatského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je
dvodem nesouladu néktery z téchto nedostatkii:

— vyrobek nespliuje pozadavky na zdravi nebo bezpecnost osob nebo pozadavky tykajici se ochrany jiného vefejného
zdjmu v pravnich pfedpisech v oddile I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v pravnich pfedpisech v oddile I.
Svycarsko nebo ¢lenské stdty jiné nez ¢lensky stdt, ktery zahjil tento postup, neprodlené informuji Evropskou komisi

a ostatni vnitrostatn{ organy o veskerych opattenich, kterd piijaly, a o viech dopliiujicich tidajich o nesouladu dot¢eného
vyrobku, které maji k dispozici.

Clenské stdty a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem bezodkladné pfijata nalezitd omezujici
opatfent, jako je stazeni tohoto vyrobku z jejich trhu.
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6. Ochranny postup v pfipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

V piipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostditnim opatienim podle bodu 5 informuje Svycarsko nebo ¢lensky stat
Evropskou komisi o svych ndmitkach do tif mésicti od obdrzeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese ¢lensky stat nebo Svycarsko ndmitky proti opateni piijatému
Svycarskem ¢i ¢lenskym sttem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostatni opatfeni je v rozporu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a Svycarskem
a prostfednictvim Svycarskych orgdnt s ptislusnym hospodéiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni vnitro-
statntho opatfeni, aby ur¢ila, zda je vnitrostatni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli. Je-li vnitrostdtni opatfeni povazovano za:

— oprévnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici
vyrobek stazen z jejich trhu a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvola.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

7. Vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

Pokud ¢lensky stét nebo Svycarsko zjisti, ze vyrobek, ktery hospodaisky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky trh, je
sice v souladu s pravnimi ptedpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale pfesto ptedstavuje riziko pro zdravi nebo
bezpecnost osob nebo pro ochranu jiného vefejného zdjmu podle piislusnych pravnich pfedpist uvedenych v oddile I této
kapitoly, piijme veskerd vhodnd opatfeni a ihned o nich uvédomi Komisi, ostatn{ ¢lenské stity a Svycarsko. Informace
musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotéeného vyrobku, tdaje
o jeho pavodu a dodavatelském fetézci, Gidaje o povaze souvisejictho rizika a Gidaje o povaze a dobé trvani opatfeni
pfijatych na vnitrostatni tirovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi stity, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organd
s piislusnym hospodafskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostitnich opatfeni, aby ur¢ila,
zda je vnitrostdtni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatieni.

V souladu s bodem 8 muzZe strana postoupit zdlezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v pfipadé pFetrvavajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude pfipad pfeddn vyboru, ktery
rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je:
a) opravnéné, pfijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu;

b) neoprdvnéné, vnitrosttni orgdn ¢lenského stitu nebo Svycarska opatfeni odvold.“
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PRILOHA C

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 7, Rddiovd zafizeni a telekomunikacni koncovd zafizeni, zrusuje a nahrazuje
timto:

KAPITOLA 7

RADIOVA ZARIZENI A TELEKOMUNIKACNI KONCOVA ZARIZEN{

ODDIL I

Prdvni a sprdvni pfedpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53[EU ze dne 16. dubna 2014 o harmoni-
zaci pravmch predpisti clenskych stétii tykajicich se doddvdni rddiovych zafizen{ na trh
a zruSeni smérnice 1999/5/ES (UF. vést. L 153, 22.5.2014, s. 62).

2. Rozhodnuti Komise 2000/299/ES ze dne 6. dubna 2000 o pocate¢ni klasifikaci radiovych
zaifzenf a telekomunikacnich koncovych zaifzenf a pfislusnych identifiktort (Uf. vést. L 97,
19.4.2000, s. 13) (1)

3. Rozhodnuti Komise 2000/637/ES ze dne 22. zaf{ 2000 o pouziti ¢l. 3 odst. 3 pism. e)
smérnice 1999/5/ES u rddiovych zaiizeni, na kterd se vztahuje regiondlni dohoda o radio-
telefonni sluzbé na vnitrozemskych vodnich cestach (UF. vést. L 269, 21.10.2000, s. 50).

4. Rozhodnut{ Komise 2001/148ES ze dne 21. inora 2001 o pouzitf ¢l. 3 odst. 3 pism. e)
smérnice 1999/5(ES u lavinovych tisiovych majika (Ur. vést. L 55, 24.2.2001, s. 65).

5. Rozhodnuti Komise 2005/53/ES ze dne 25. ledna 2005 o pouZiti ¢l. 3 odst. 3 pism. e)
smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/5/ES na rddiovd zafizen{ urcend k dcasti
na automatickém systému zjistovani totoznosti lodi (AIS) (Uf. vést. L 22, 26.1.2005,
s. 14).

6. Rozhodnuti Komise 2005/631/ES ze dne 29. srpna 2005 o zdkladnich pozadavcich podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/5[ES zajistujicich pfistup zdchrannych slu-
zeb k polohovym majakiim Cospas-Sarsat (UF. vést. L 225, 31.8.2005, s. 28).

7. Rozhodnuti Komise 2013/638/EU ze dne 12. stpna 2013 o zdkladnich pozadavcich na
ndmofni radiokomunikaéni zafizeni, kterd jsou uréena k pouziti v rdmci globélnfho na-
motniho tisnového a bezpecnostniho systému (GMDSS) na plavidlech, na néz se nevzta-
huje tmluva SOLAS (UF. vést. L 296, 7.11.2013, s. 22).

8. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmoni-
zaci pravnich predp1su Clenskych stath tyka]1c1ch se dodavani elektrickych zafizeni urce-
nych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh (pfepracované znéni) (Ut. vést. L 96,
29.3.2014, s. 357) ()

9. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmoni-

zaci pravmch ptedpisti clenskych stiti tykajicich se elektromagnetické kompatibility (pfe-
pracované znéni) (UE. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 79) ()

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 30. dubna 1997 o telekomunikacich (LTC) (RO 1997 2187), na-
posledy pozménény dne 12. ¢ervna 2009 (RO 2010 2617)

101. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o telekomunikaénich zaf{zenich (OIT) (RO 2016 179)
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102. Nafizeni Spolkového tifadu pro komunikaci (OFCOM) ze dne 26. kvétna 2016 o teleko-
munikacnich zafizenich (RO 2016 1673), naposledy pozménéné dne 15. Cervna 2017
(RO 2017 3201)

103. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

104. Nafizeni ze dne 9. bfezna 2007 o telekomunikacnich sluzbach (RO 2007 945), naposledy
pozménéné dne 5. listopadu 2014 (RO 2014 4035)

(") Odkaz na identifikator tiidy podle ¢linku 2 rozhodnuti Komise 2000/299/ES se nepouZije.
() Aniz je dotcena kapitola 9.

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldnku 11 dohody
seznam subjektd posuzovéni shody.

ODDIL Il

Orginy, které provadéji jmenovani

Vybor ztizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgind, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV
Zvlastni pravidla pro jmenoviani subjektii posuzovini shody

Pfi jmenovdn{ subjektti posuzovéni shody dodrzuji orgdny, které provddéji jmenovani, obecné zdsady obsazené v piiloze
2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole IV smérnice 2014/53/EU.

ODDILV

Dopliiujici ustanoveni
1.  Zmény pravnich a spravnich pfedpisit uvedenych v oddile I

Aniz je dotéen ¢l. 12 odst. 2 této dohody, Evropskd unie ozndmi Svycarsku provddéci akty a akty v prenesené
pravomoci Komise podle smérnice 2014/53[EU pfijaté po dni 13. cervna 2016 neprodlené po jejich zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Svycarsko ozndmi Evropské unii neprodlené piislusné zmény $vycarskych pravnich piedpisti.
2.  Hospodiiské subjekty
2.1. Specifické povinnosti hospoddiskych subjektii v souladu s pravnimi predpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi ptedpisy podle oddilu I se na hospodaiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.
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Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 10 odst. 7 a ¢l. 12 odst. 3 smérnice 2014/53/EU a v odpovidajicich
predpisech Svycarska postai uvést jméno, zapsany obchodni nézev nebo zapsanou ochrannou znidmku a postovni
adresu, na niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tizem{ Evropské unie nebo Svycarska. V ptipadech, kdy vyrobce
neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, postaéi uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat dovozce usazeného na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska;

b) pro tclely povinnosti stanovenych v ¢l. 10 odst. 4 a ¢l. 12 odst. 8 smérnice 2014/53/EU a v odpovidajicich
predpisech Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska uchovaval
technickou dokumentaci a EU prohldseni o shodg, nebo piipadné osvédéeni o shodé, po dobu deseti let od uvedeni
rédiového zafizeni na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V ptipadg, Ze vyrobce neni usazen na dzemi Evropské
unie nebo Svycarska, je dostatujici, aby dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovaval kopii EU
prohlééenf o shodg, nebo piipadné osvédceni o shodg, pro potiebu orgdnt dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto
organum bude mozné na vyzadam poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni rddiového
zafizeni na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 10 odst. 5 druhém pododstavci a v ¢€l. 12 odst. 6 smérnice 2014/53/EU
av 0dp0v1da)1c1ch predpisech Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti splnoval vyrobce usazeny na tzemi
Evropské unie nebo Svycarska nebo v ptipadé, Ze vyrobce nenf usazeny na tizemf{ Evropské unie nebo Svycarska,
dovozce usazeny na tizem{ Evropské unie nebo Svycarska.

2.2. Poskytovdni informaci o rddiovych zatizenich a softwaru vyrobcem

a) Vyrobci zajisti, aby bylo rddiové zafizeni konstruovdno tak, aby je bylo moZno provozovat alespoil v jednom
¢lenském stdté nebo ve Svycarsku, aniz by doslo k poruseni platnych pozadavkd na vyuzivéni rédiového spektra.
\% prlpade omezeni uvddéni do provozu nebo v prlpade platnych pozadavkd pro povoleni pouzwam raddiového
zafizeni musi informace na obalu uvddét omezeni existujici ve Svycarsku, v ¢lenskych stitech & v zemépisnych
oblastech v rdmci jejich Gzemi.

b) U rédiovych zafizeni, jez spadaji do oblasti pisobnosti ¢linku 4 smérnice 2014/53EU a piislusnych $vycarskych
pravnich pfedpisl, vyrobci rddiovych zafzeni a softwaru, diky némuz lze rddiova zafizeni pouzivat k zamyslenému
ticelu, poskytnou clenskym statim, Svycarsku a Komisi a pribézné aktualizuji informace o souladu zamyslenych
kombinaci rddiovych zafizeni a softwaru se zdkladnimi pozadavky stanovenymi ve smérnici 2014/53/EU
a v piislusnych $vycarskych pravnich pfedpisech, pokud je to vyzadovino pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I,
a to v podobé prohldseni o shodg, jez obsahuje tidaje z dokumentu ,prohldseni o shodé".

¢) Ode dne 12. ervna 2018, pokud je to vyZadovdno pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, maji vyrobci povinnost
pied uvedenim rddiovych zafizeni kategorii uréenych Evropskou komisi na trh stran zaregistrovat typy radiovych
zafizeni téch kategorii, které se vyznacuji nizkou mirou souladu, do centrdlniho systému uvedeného v ¢lanku 5
smérnice 2014/53/EU. Kazdému zaregistrovanému typu radiového zatizeni Evropskd komise pfidéli registra¢ni ¢islo,
které vyrobci umisti na radiové zafizeni uvddéné na trh.

Strany si vyménuji informace o zaregistrovanych typech radiovych zafizeni, které se vyznacuji nizkou mirou souladu.

Strany zohledn{ informace o souladu rddiovych zafizeni poskytnuté Svycarskem a ¢lenskymi stdty pii urcovéni
kategorii rddiovych zafizeni, které se vyznacuji nizkou mirou souladu.

2.3. Zplnomocnény zdstupce

Pro dcely povinnosti stanovené v ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2014/53/EU a v odpovidajicich predpisech Svycarska se
Zplnomocnén)’fm zdstupcem rozumi fyzickd nebo pra’vnické osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2014/34/EU
nebo odpovidajicich piedpisti Svycarska.
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2.4. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského sttu Evropské unie nebo Svycarska miize na zdkladé
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly vsechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzdni shody rddiovych zaf{zen{ s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile L

Tento organ se muZe obrétit na hospodafsky subjekt usazeny na dzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZe pozadat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. Miize hospodaiské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana radiovymi zafizenimi.

3. PFidélovani tfid rddiovych zafizeni

Clenské staty a Svycarsko si vzdjemné ozndmi rozhrani, kterd hodlaji upravit svymi predpisy na svém tzem{ v ptipadech
stanovenych podle ¢l. 8 odst. 1 smérnice 2014/53/EU. Evropskd Unie vezme v tvahu pii stanovovani ekvivalence
upravovanych radiovych rozhrani a ptidélovani tfid radiovych zatizeni rddiova rozhrani upravend ve Svycarsku.

4. Rozhrani nabizend provozovateli vefejnych telekomunika¢nich siti

Strany se vzdjemné informuji o rozhranich, kterd na jejich tzemi nabizeji provozovatelé vetejnych telekomunikaénich
siti.

5. Uplatnéni zdkladnich poZzadavki, uvddéni do provozu a pouZzivini

a) Jestlize Komise hodld pfjjmout pozadavek tykajici se kategorii nebo tiid rddiovych zaiizeni podle ¢l. 2 odst. 6, ¢l. 3
odst. 3, ¢l. 4 odst. 2, €l. 5 odst. 2 smérnice 2014/53/EU, konzultuje v této véci Svycarsko predtim, nez véc formédlné
pfedd vyboru, pokud neprobéhly konzultace s Vyborem pro posuzovani shody a pro dozor nad trhem v oblasti
telekomunikaci.

b) Je-li radiové zafizeni v souladu s prdvnimi ptedpisy uvedenymi v oddile I, je sprdvné nainstalovino, udrzovino
a pouzivano k zamyslenému Gcelu, clenské stity a Svycarsko povoli jeho uvedeni do provozu a pouzivéni. Mohou
zavést dodatecné pozadavky pro uvddéni do provozu a/nebo pouzivani radiovych zafizeni pouze z divodi souvise-
jicich s Géelnym a G¢innym vyuZivinim rddiového spektra, se zabranénim Skodlivym interferencim, se zabrdnénim
elektromagnetickému ruseni nebo z diivodu ochrany vefejného zdravi.

6. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou Gcastnit mechanismé koordinace a spoluprice podle
¢lanku 38 smérnice 2014/53[EU, a to ptimo nebo prostiednictvim uréenych zastupca.

Subjekty posuzovani shody sdéli ostatnim subjektdm uznanym podle této kapitoly informace tykajici se osvédceni
prezkouseni typu, které zamitly, odnaly, pozastavily ¢i omezily, a na zidost také o osvédéenich, kterd vydaly.

Subjekty posuzovani shody informuji ¢lenské stity a Svycarsko o vydanych osvédcenich prezkouseni typu ajnebo
dodatcich k nim v pfipadech, kdy harmonizované normy nebyly pouzity nebo nebyly pouzity v plném rozsahu. Clenské
staty, Svycarsko, Evropskd komise a dal3f subjekty mohou na pozddani obdrzet kopii osvédceni piezkouseni typu a/nebo
dodatkd k nim, kopii technické dokumentace a vysledky provedenych kontrol.

7. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provddéji jmenovani, se mohou Gcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostitnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v ¢lanku 37 smérnice 2014/53EU.
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8. Vybor pro posuzovini shody a pro dozor nad trhem v oblasti telekomunikaci

Svycarsko se miize Gcastnit jako pozorovatel v rdmci ¢innosti Vyboru pro posuzovani shody a pro dozor nad trhem
v oblasti telekomunikaci a jeho podskupin.

9. Spoluprice mezi orginy dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany dc¢innou spolupréci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem ¢lenskych stétéi a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjektti
usazenych v nékterém z ¢lenskych stdtli nebo ve Svycarsku.

10. Néamitky proti harmonizovanym normdm

Pokud Svycarsko usoudi, Ze soulad s harmonizovanou normou nezarucuje, ze budou naplnény zdkladni pozadavky jeho
préavnich pfedpisti uvedenych v oddile I, uvédomi o tom vybor a uvede své divody.

Vybor piipad zvdzi a miZe pozddat Evropskou komisi, aby jednala v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 11
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1025/2012 (). Vybor bude o vysledku postupu informovan.

11. Postup pro naklddini se zafizenim pfedstavujicim riziko zptsobené nesouladem, jez se netykd pouze
tzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého clenského stétu nebo Svycarska
zjistily, Ze zafizeni, na néZ se vztahuje tato kapitola, neni v souladu s pozadavky stanovenymi v pfislusnych pravnich
piedpisech zminénych v oddile I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tGzemi daného
¢lenského statu, informuji Evropskou komisi, ostatn{ ¢lenské stdty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji pfislusné hospodéiské subjekty na jejich zadost pFijmout,

— pokud pfislusny hospodéisky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za Gcelem zdkazu nebo omezeni doddvani zafizeni na trh daného ¢lenského stitu nebo za
tcelem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Soudisti téchto informaci jsou viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho
zafizeni, daje o jeho ptvodu, povaze tdajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé¢ trvani opatieni ptijatych
na vnitrostdtni trovni a stanoviska pfislusného hospodéiského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je diivodem
nesouladu néktery z téchto nedostatki:

— radiové zafizen{ nespliuje zdkladni pozadavky uvedené v pravnich pfedpisech v oddile I, nebo
— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v pravnich pfedpisech v oddile 1.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliiujicich tidajich o nesouladu dotéeného zafizeni, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym zafizenim bezodkladné piijata nalezitd omezujici
opatfent, jako je jeho staZeni z jejich trhu.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. jna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93[15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9[ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22ES,
2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢.1673/2006ES (UF. vést. L 316, 14.11.2012,s. 12).
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12. Ochranny postup v pfipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stdt nesouhlasi s vnitrostdtnim opatienim uvedenym v bodé 11, ozndmi Evropské komisi
své namitky do ti mésict od obdrZeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 11 vznese clensky stdt nebo Svycarsko namitky proti opatienim
pfijatym Svycarskem ¢ clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostitni opatfeni je v rozporu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty,
Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych orgdnt s piislusnym hospoddiskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrosttniho opatfeni, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli. Je-li vnitrostdtni opatfeni
povazovano za:

— oprévnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby bylo nevyhovujici
zafizeni stazeno z jejich trhu nebo z ob&hu, a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvold.

Strana muze zdleZitost postoupit vyboru zfizenému podle ¢ldnku 10 této dohody na zakladé bodu 14.

13. Radiové zafizeni, které je v souladu, ale pfesto pfedstavuje riziko

Pokud ¢lensky stit nebo Svycarsko zjisti, Ze rddiové zaifzeni, které hospodéfsky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky
trh, je sice v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale pfesto pfedstavuje riziko pro zdravi
a bezpecnost osob nebo pro ochranu jiného vefejného zdjmu, p¥ijme veskera vhodnd opatteni a ihned o nich uvédomi
Komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko. Informace musi obsahovat viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci dotéeného vyrobku, tidaje o jeho ptivodu a dodavatelském fetézci, Gidaje o povaze souvisejictho
rizika a Gdaje o povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni Grovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi stity, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodafskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostitnich opatfeni, aby ur¢ila,
zda je vnitrostdtni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatieni.

Strana muZe zdleZitost postoupit vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody na zakladé bodu 14.

14. Ochrannd dolozka v pfipadé pfetrvivajici neshody mezi stranami

V pfipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 10 a 11 bude piipad preddn vyboru zfizenému
podle ¢lanku 10 této dohody, ktery rozhodne o vhodném dalsim postupu, véetné moznosti nechat provést odborné
posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatieni je

a) neoprdvnéné, vnitrostdtni orgdn ¢lenského statu nebo Svycarska je odvols;

b) oprdvnéné, udini strany vhodnd opatfeni, aby zajistily, Ze takové vyrobky budou stazeny z jejich trhu nebo z obéhu.”
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PRILOHA D

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 8, Zafizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im
vybuchu, zrusuje a nahrazuje timto:

+KAPITOLA 8

ZARIZENI A OCHRANNE SYSTEMY URCENE K POUZITI V PROSTRED] S NEBEZPECIM VYBUCHU

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1.

Svycarsko 100.

101.

102.

103.

104.

ODDIL I

Prdvni a sprdvni pfedpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/34/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci prdvnich predpisti clenskych stdtd tykajicich se zafizeni a ochrannych systémd urce-
nych k pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu (Utf. vést. L 96, 29.3.2014, p. 309).

Spolkovy zdkon ze dne 24. Cervna 1902 o elektrickych slaboproudych a silnoproudych
zaffzenich (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy pozménény dne 20. bfezna 2008 (RO
2008 3437)

Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o bezpecnosti zafizeni a ochrannych systéma urce-
nych k pouziti v prostredi s nebezpe¢im vybuchu (RO 2016 143)

Spolkovy zdkon ze dne 12. ¢ervna 2009 o bezpecnosti vyrobka (RO 2010 2573)

Nafizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti vyrobkd (RO 2010 2583), naposledy po-
zménéné dne 15. ¢ervna 2012 (RO 2012 3631)

Nafizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261).

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢clanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldanku 11 dohody
seznam subjektii posuzovéni shody.

ODDIL Il

Orginy, které provadéji jmenovani

Vybor zfizeny podle ¢ldnku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovini,

ozndmenych stranami.

ODDIL IV

zvldstni pravidla pro jmenovani subjektii posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovini shody dodriuji orgdny, které provddéji jmenovéni, obecné zdsady obsazené
v ptiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/34/EU.
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ODDIL V

Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodifské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddiskych subjektii v souladu s pravnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospodaiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 7 a ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2014/34/EU a v odpovidajicich pfedpisech
Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou znidmku a postovni adresu, na
niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska. V piipadg, Ze vyrobce neni usazeny
na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, postaci uvést jméno, zapsany obchodni nézev nebo zapsanou ochrannou
zndmku a postovni adresu, na niZ lze kontaktovat dovozce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska;

b) pro Gcely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 8 odst. 8 smérnice 2014/34/EU a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska je dostatujici, aby vyrobce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovéval technickou
dokumentaci a EU prohldseni o shod¢, nebo pfl'padné osvéd¢eni o shodé, po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na
trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku \% prlpade ze vyrobce neni usazen na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, je
dostacujici, aby dovozce usazeny na tzemi Evropske unie nebo Svycarska uchovaval kopii EU prohlasem o shodg,
nebo prlpadne osvédéeni o shodg, pro potfebu orgdnti dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto orgdnim bude
mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh v Evropské
unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro Gcely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 8 odst. 6 smérnice 2014/34/EU
a v odpovidajicich predpisech Svycarska je dostacu;m aby tyto povinnosti splnoval vyrobce usazeny na Gzemi
Evropské unie nebo Svycarska, nebo v piipad¢, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska,
dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro dcely povinnosti stanovené v ¢&l. 7 odst. 2 smérnice 2014/34/EU a v odpovidajicich predpisech Svycarska se
zplnomocnenym zéstupcem rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2014/34/EU
nebo odpovidajicich pfedpisti Svycarska.

1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského stdtu Evropské unie nebo Svycarska miize na zdkladé
oduvodnéné zadosti pozddat pfislusné hospodafské subjekty v Evropske unii a ve Svycarsku, aby poskytly viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I.

Tento orgdn se muze obrdtit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZze pozadat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. Muze hospodafské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobkem.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provddéji jmenovani, se mohou Gcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostitnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v ¢lanku 32 smérnice 2014/34/EU.
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3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 33 smérnice 2014/34/EU, a to pfimo nebo prostfednictvim urcenych zdstupctl.

Subjekty posuzovéni shody poskytnou ostatnim subjektim uznanym podle této kapitoly, které provddéji obdobné
¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnym vyrobkem, p¥islusné informace o otdzkich tykajicich se negativnich,
a na Zadost pozitivnich vysledkd posuzovani shody.

Komise, clenské stdty, Svycarsko a ostatni subjekty uznané podle této kapitoly mohou pozddat o kopii osvédceni
pfezkouseni typu a dodatkd k nim. Komise, ¢lenské stity a Svycarsko mohou na pozddini obdrzet kopii technické
dokumentace a vysledky kontrol provedenych subjektem uznanym podle této kapitoly.

4. Vzijemnd pomoc orginii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany ti¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem ¢lenskych stétéi a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospodaiskych subjektt
usazenych v nékterém z clenskych sttt nebo ve Svycarsku.

5. Postup pro naklddini s vyrobky pfedstavujicimi riziko, jeZ se netykd pouze tzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v ptipadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého ¢lenského stétu nebo Svycarska
zjistily, Ze vyrobek, na néjz se vztahuje tato kapitola, neni v souladu s pozZadavky stanovenymi v piislusnych pravnich
pfedpisech zminénych v oddile I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tzemi daného
¢lenského statu, informuji Evropskou komisi, ostatni ¢lenské staty a Svycarsko neprodlené o

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji ptislusné hospodaiské subjekty na jejich zZadost ptijmout,

— pokud pfislusny hospoddfsky subjekt nepiijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za ucelem zdkazu nebo omezeni doddvédni vyrobkd na trh daného clenského stitu nebo za
ticelem jejich stazeni z trhu nebo z obéhu.

Soucdsti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho
vyrobku, ddaje o jeho pivodu, povaze ddajného nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni
pfijatych na vnitrostdtni trovni a stanoviska pfislusného hospodafského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je
dtvodem nesouladu néktery z téchto nedostatk:

— vyrobek nespliiuje poZadavky na zdravi a bezpecnost osob nebo pozadavky tykajici se ochrany domdcich zvifat nebo
majetku uvedené v pravnich predpisech v oddile I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych norméch uvedenych v pravnich predpisech v oddile L.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostdtni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vech doplitujicich tdajich o nesouladu dotéeného vyrobku, které maji k dispozici.

Clenské stdty a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem bezodkladné pfijata nalezitd omezujici
opatfent, jako je stazeni tohoto vyrobku z jejich trhu.

6. Ochranny postup v pfipadé nimitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stit nesouhlasi s vnitrostdtnim opatenim uvedenym v bodé 5, ozndmi Evropské komisi
své ndmitky do tif mésicti od obdrzeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese ¢lensky stit nebo Svycarsko ndmitky proti opatienim
pfijatym Svycarskem & clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostdtni opatfeni je v rozporu
s pfislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stdty,
Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych orgdnfi s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrostdtniho opatfeni, aby ur¢ila, zda je opravnéné, ¢i nikoli.
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Je-li vnitrostdtni opatfeni tykajici se urcitého vyrobku povazovino za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici
vyrobek stazen z jejich trhu, a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny clensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvold.

V souladu s bodem 8 muze strana postoupit zdlezitost vyboru zf{zenému podle ¢linku 10 této dohody.

7. Vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

Pokud ¢lensky stét nebo Svycarsko zjisti, Ze vyrobek, ktery hospodaisky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky trh, je
sice v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale presto predstavuje riziko pro zdravi nebo
bezpetnost osob nebo pro domdéci zvifata nebo majetek, pfijme veskerd vhodnd opatieni a ihned o nich uvédomi
Komisi, ostatni ¢lenské stéty a Svycarsko. Informace musi obsahovat vsechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci dotceného vyrobku, ddaje o jeho piivodu a dodavatelském Fetézci, idaje o povaze souvisejictho
rizika a ddaje o povaze a dobé trvani opatfeni pFijatych na vnitrostatni tirovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni piijatych vnitrostatnich opatfeni, aby urcila,
zda je vnitrostdtni opatfeni oprdvnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatfeni.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v pfipadé pFetrvivajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude piipad pteddn vyboru ziizenému
podle ¢lanku 10 této dohody, ktery rozhodne o vhodném dalsim postupu, véetné moznosti nechat provést odborné
posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfeni je:

a) opravnéné, pfijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu;

b) neoprdvnéné, vnitrosttni orgdn ¢lenského stdtu nebo Svycarska opatfeni odvold.”
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PRILOHA E

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 9, Elektrickd zafizeni a elektromagnetickd kompatibilita, zruSuje a nahrazuje
timto:

+KAPITOLA 9

ELEKTRICKA ZAR{ZENI A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

ODDIL I

Pravni a spravni pfedpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmoni-
zaci prévnich predpisti clenskych stiti tykajicich se dodvani elektrickych zafizeni urce-
nych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 357).

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci prévnich piedpist clenskych stdtl tykajicich se elektromagnetické kompatibility
(UF. vést. L 96, 29.3.2014, s. 79).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 24. Cervna 1902 o elektrickych slaboproudych a silnoproudych
zaffzenich (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy pozménény dne 20. bfezna 2008 (RO
2008 3437)

101. Nafizeni ze dne 30. bfezna 1994 o elektrickych slaboproudych zaf{zenich (RO
1994 1185) naposledy pozménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 625)

102. Nafizeni ze dne 30. bfezna 1994 o elektrickych silnoproudych zafizenich (RO
1994 1199), naposledy pozménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 119)

103. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o elektrickych zafizenich pro nizké napéti (RO
2016 105)

104. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o elektromagnetické kompatibilité (RO 2016 119)
105. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o telekomunikaé¢nich zaf{zenich (OIT) (RO2016 179)

106. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovani zku-
Sebnich laboratof{ a subjektd posuzovédni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldanku 11 dohody
seznam subjekttl posuzovéni shody.

ODDIL I
Orginy, které provadéji jmenovani

Vybor zfizeny podle ¢ldinku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovini,
ozndmenych stranami.
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ODDIL IV

Zv1astni pravidla pro jmenovini subjekt posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovidni shody dodrzuji orgdny, které provadéji jmenovini, obecné zdsady obsaZené
v piiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/30/EU.

ODDILV

Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodaiské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddskych subjektii v souladu s prdvnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospoddiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro Ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 7 odst. 6 a ¢l. 9 odst. 3 smérnice 2014/30/EU, respektive ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 8
odst. 3 smérnice 2014/35/EU a v odpovidajicich ptedpisech Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodni nézev
nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tizemi Evropské
unie nebo Svycarska. V piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, postadi uvést
jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niZ lze kontaktovat
dovozce usazeného na tizemf Evropské unie nebo Svycarska;

b) pro ucely povmnostl stanovenych v ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2014/30/EU, respektive ¢l 6 odst. 3 a ¢l. 8
odst. 8 smérnice 2014/35/EU a v odpovidajicich pfedpisech Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na tizemi
Evropské unie nebo Svycarska uchovaval technickou dokumentaci a EU prohldseni o shodg, nebo piifpadné osvédéeni
o shodg, po dobu deseti let od uveden{ zafizeni na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V ptipad¢, Ze vyrobce nenf
usazen na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska, je dostacujici, aby dovozce usazeny na tizemi Evropské unie nebo
Svycarska uchovéval kopii EU prohlééeni o shodg¢, nebo ptipadné osvédceni o shodé¢, pro potiebu organt dozoru nad
trhem a aby Za]lStll Ze témto orgdntim bude mozné na vyzdddni poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti
let od uvedeni zafizenf na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v €. 8 odst. 6 druhém pododstavci smérnice
2014/ 35/EU a v odpovidajicich predpisech Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti splnoval vyrobce usazeny na
tzemi Evropské unie nebo Svycarska nebo v piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska, dovozce usazeny na tzem{ Evropské unie nebo Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro tclely povinnosti stanovené v ¢l. 8 odst. 2 smérnice 2014/30/EU, respektive ¢l. 7 odst. 2 smérnice 2014/35/EU
av odpowda]lach predpisech Svycarska se zplnomocnenym zdstupcem rozumi fyzickd nebo prdvnickd osoba usazend
v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle
ustanoven{ ¢l. 8 odst. 1 smérnice 2014/30/EU, respektive ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2014/35/EU nebo odpovidajicich
predpist Svycarska.

1.3. Spoluprice s orgdny dozoru nad trhem

Pislusny vnitrostitni orgdn dozoru nad trhem ¢lenského stitu Evropské unie nebo Svycarska mfize na zdkladé
odtvodnéné zddosti pozddat pFislusné hospoddiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly vSechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody zafizeni s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1.

Tento orgdn se muze obrdtit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiZe pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. MuZe hospodafské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland zafizenim.
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2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provddéji jmenovani, se mohou Gcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostitnimi orgdny
Clenskych stith uvedené v ¢lanku 35 smérnice 2014/30/EU.

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 36 smérnice 2014/30/EU, a to p¥imo nebo prostfednictvim urcenych zdstupctl.

4. Vybor pro elektromagnetickou kompatibilitu a Vybor pro elektrickd zafizeni

Svycarsko se mlize Gcastnit jako pozorovatel v rdmci ¢innosti Vyboru pro elektromagnetickou kompatibilitu a Vyboru
pro elektrickd zafizeni a jejich podskupin.

5. Normy

Pro Gcely této kapitoly a v souladu s ¢ldnkem 14 smérnice 2014/35/EU a odpovidajicimi piedpisy Svycarska poklddaji
piisluiné organy clenskych stitd a Svycarska za vyhovujici jejich bezpecnostnim zdsaddm pro elektrickd zafizeni
v oblasti ptsobnosti smérnice 2014/35/EU také zafizeni, kterd byla vyrobena v souladu s bezpe¢nostnimi ustanovenimi
norem platnych v ¢lenském stdté vyroby nebo ve Svycarsku, pokud tim bude zajisténa tiroven bezpecnosti rovnocennd
trovni poZadované na jejich vlastnim dzemi.

6. Subjekty posuzovini shody

Strany vzdjemné uzndvaji orgdny odpovédné za tkoly popsané v pfiloze III smérnice 2014/30/EU a vzdjemné se
o téchto organech informuji.

Subjekty posuzovani shody poskytnou ostatnim subjektim uznanym podle této kapitoly, které provadéji obdobné
¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnym zafizenim, piisluiné informace o otdzkich tykajicich se negativnich,
a na Zddost pozitivnich vysledkd posuzovani shody.

Komise, clenské stty, Svycarsko a ostatni subjekty uznané podle této kapitoly mohou pozidat o kopii osvédéeni
piezkouseni typu a dodatkdt k nim. Komise, ¢lenské stity a Svycarsko mohou na pozadani obdrzet kopii technické
dokumentace a vysledky kontrol provedenych subjektem uznanym podle této kapitoly.

7. Spoluprice mezi orginy dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany t¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi organy dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem ¢lenskych stétéi a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v piiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospodatskych subjektt
usazenych v nékterém z ¢lenskych stdtli nebo ve Svycarsku.

8. Postup pro nakliddni se zafizenim pfedstavujicim riziko, jeZ se netykd pouze tizemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem ur¢itého clenského stétu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostate¢né diavody domnivat se, Ze zafizeni, na néz se vztahuje tato kapitola, ptedstavuje
riziko pro aspekty ochrany vefejného zdjmu, na néZ se vztahuji pravni predpisy zminéné v oddile I této kapitoly,
a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tizemi daného ¢lenského stitu, informuji Evropskou komisi, ostatni
¢lenské staty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji ptislusné hospodaiské subjekty na jejich zZadost ptijmout,
— pokud piislusny hospoddfsky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich

opatfenich pfijatych za tcelem zdkazu nebo omezeni doddvani zafizeni na trh daného ¢lenského stitu nebo za
tielem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.
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Soudasti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho
zafizeni, idaje o jeho pivodu, povaze tidajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych
na vnitrostitni drovni a stanoviska pfislusného hospodafského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je dtivodem
nesouladu néktery z téchto nedostatkd:

— zafizeni nespliiuje poZadavky uvedené v pravnich predpisech v oddile I, nebo
— nedostatky v normdch uvedenych v préavnich pfedpisech v oddile I.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliiujicich tidajich o nesouladu dotéeného zafizeni, které maji k dispozici.

Clenské stdty a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym zaifzenim bezodkladné pfijata ndlezitd omezujici
opatfent, jako je jeho staZeni z jejich trhu.

9. Ochranny postup v pfipadé nimitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stit nesouhlasi s vnitrostdtnim opatienim uvedenym v bodé 8, ozndmi Evropské komisi
své namitky do tif mésict od obdrZeni informace.

Pokud po_uplatnéni postupu stanoveného v bodé 8 vznese ¢lensky stit nebo Svycarsko namltky proti opatfenim
pijatym Svycarskem ¢i Clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostdtni opatfeni je v rozporu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty,
Svycarskem a prostfednictvim $vycarskych orgdnii s prlslusnym hospodarskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrostdtniho opatfeni, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli.

Je-li vnitrostatni opatfeni povaZovano za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby bylo nevyhovujic
zafizeni staZeno z jejich trhu, a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvold.

Strana muze zédleZitost postoupit vyboru ziizenému podle ¢lanku 10 této dohody na zdkladé bodu 11.

10. Zafizeni, které je v souladu, ale pfesto pfedstavuje riziko

Pokud ¢clensky stét nebo Svycarsko zjisti, Ze zafizeni spadajici do oblasti pfisobnosti smérnice 2014/35/EU, které
hospodaisky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky trh, je sice v souladu s pravnimi predpisy uvedenymi v oddile I této
kapitoly, ale pfesto pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro domdci zvifata nebo majetek, pfijme
veskerd vhodnd opatien{ a ihned o nich uvédomi Komisi, ostatn{ ¢lenské stity a Svycarsko. Informace musi obsahovat
vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci dotéeného zafizeni, ddaje o jeho pivodu
a dodavatelském fetézci, ddaje o povaze souvisejictho rizika a Gdaje o povaze a dobé trvini opatieni pfijatych na
vnitrostatni drovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostatnich opatfeni, aby urcila,
zda je vnitrostatn{ opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v piipadé potfeby navrhne vhodnd opatfeni.

Strana muze zédleZitost postoupit vyboru ziizenému podle ¢lanku 10 této dohody na zikladé bodu 11.

11. Ochrannd dolozka v p¥ipadé pfetrvivajici neshody mezi stranami

V ptipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 9 a 10 bude piipad pfeddn vyboru ziizenému
podle ¢lanku 10 této dohody, ktery rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné
posouzent. Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je

a) neoprdvnéné, vnitrosttni orgdn clenského stitu nebo Svycarska je odvols;

b) opravnéné, udini strany vhodnd opatfeni, aby zajistily, Ze takové vyrobky budou stazeny z jejich trhu.”
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PRILOHA F

V piiloze I, Vyrobni odvétvi, se kapitola 11, Méfici pfistroje a hotova baleni, zrusuje a nahrazuje timto:

~KAPITOLA 11

MERICI PRISTROJE A HOTOVA BALENI

ODDIL I
Pravni a sprdvni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 1

Evropskd unie 1. Smérnice Rady 71/ 347/EHS ze dne 12. ¥fjna 1971 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢len-
skych stata tyka]1c1ch se méfeni objemové hmotnosti obili (Uf. vést. L 239, 25.10.1971,
s. 1), ve znéni pozdéjsich predpisit

2. Smérnice Rady 76/765[EHS ze dne 27. cervence 1976 o sblizovdni prdvnich piedpist
Clenskych stath tyka]1c1ch se lihomért a hustomért na lih (Uf. vést. L 262, 27.9.1976,
s. 143), ve znéni pozdgjsich predpist

3. Smérnice Rady 86/217[EHS ze dne 26. kvétna 1986 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢clen-
skych stdt tykajicich se meéfidel tlaku vzduchu v pneumatikich motorovych vozidel
(Ut vést. L 152, 6.6.1986, s. 48), ve znéni pozdégjsich predpist

4. Smérnice Rady 75/107[EHS ze dne 19. prosince 1974 o sbliZovan{ pravnich pfedpist
clenskych stdti  tykajicich se lahvi pouz1var1ych jako odmérné obalové nddoby
(UF. vést. L 42, 15.2.1975, s. 14), ve znéni pozdéjsich predpisti

5. Smérnice Rady 76/211/EHS ze dne 20. ledna 1976 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢clen-
skych stdti tykajicich se zhotoveni nékterych Vyrobku v hotovém baleni podle hmotnosti
nebo objemu (UF. vést. L 46, 21.2.1976, s. 1), ve znéni pozdéjsich predpist

6. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/45[ES ze dne 5. zaf{ 2007, kterou se sta-
novi pravidla pro jmenovitd mnoZzstvi Vyrobku v hotovém baleni, zrusuji smérnice Rady
75/106/EHS a 80/232/EHS a méni smérnice Rady 76/211/EHS (Uf. vést. L 247,
21.9.2007, s. 17), pouzitelnd od 11. dubna 2009

Svycarsko 100. Nafizeni ze dne 5. zf 2012 o prohldSeni o mnozZstvich u nebalenych a balenych vyrobka
(RS 941.204), ve znéni pozdgjsich predpist

101. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 10. zafi 2012 o prohldseni
o mnozstvich u nebalenych a balenych vyrobkda (RS 941.204.1), ve znéni pozdgjsich
predpisti

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/34/ES ze dne 23. dubna 2009 o spole¢-
nych ustanovenich pro méfici piistroje a pro metody metrologické kontroly (pfepraco-
vané znéni) (UE. vést. L 106, 28.4.2009, s. 7).

2. Smérnice Rady 71/317[EHS ze dne 26. Cervence 1971 o sblizovdni prdvnich predpisti
clenskych statd tykajicich se pravouhlych zdvaZi stfedni presnosti od 5 kg do 50 kg a val-
covych zévazi stredni presnosti od 1 kg do 10 kg (Uf. vést. L 202, 6.9.1971, s. 14).

3. Smérnice Rady 74/ 148/EHS ze dne 4. bfezna 1974 o sblizovani prévnich predpisti clen-
skych statts tykajicich se zdvazi vyssi nez stiednf presnosti od 1 mg do 50 kg (UF. vést. L 84,
28.3.1974, s. 3).

4. Smérnice Rady 80/181/EHS ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich pfedpist
clenskych stdti tykajicich se jednotek méfeni a o zruSeni smérnice 71/354[EHS
(UF. vést. L 39, 15.2.1980, s. 40) naposledy pozmenena smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2009/3/ES ze dne 11. biezna 2009 (Ut. vést. L 114, 7.5.2009, s. 10).
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5. Smérnice Rady 76/766/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich pfedpisti
¢lenskych stitt tykajicich se lihomérnych tabulek (Uf. vést. L 262, 27.9.1976, s. 149).

6. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmoni-
zaci pravmch piedpisit clenskych stdth tykajicich se doddvani vah s neautomatickou cin-
nosti na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 107).

7. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci pravnich predpisii clenskych sttt tykajicich se doddvani méfidel na trh (Ut. vést. L 96,
29.3.2014, s. 149).

8. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/17/EU ze dne 9. bfezna 2011, kterou se
zruSuji smérnice Rady 71/317/EHS, 71/347[EHS, 71/349[EHS, 74/148EHS, 75/33[EHS,
76/765/EHS, 76/766/EHS a 86/217[EHS, pokud jde o metrologii (Uf. vést. L 71,
18.3.2011, s. 1).

Svycarsko 102. Spolkovy zdkon ze dne 17. Cervna 2011 o metrologii (RO 2012 6235)

103. Natizeni ze dne 23. listopadu 1994 o jednotkdch méfeni (RO 1994 3109), naposledy po-
zménéné dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7193)

104. Natizeni ze dne 15. tnora 2006 o méficich piistrojich (RO 2006 1453), naposledy po-
zménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2015 5835)

105. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 16. dubna 2004 o vahach
s neautomatickou ¢innosti (RO 2004 2093), naposledy pozménéné dne 25. listopadu
2015 (RO 2015 5849)

106. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o pii-
strojich pro méfeni délky (RO 2006 1433), naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012
(RO 2012 7183)

107. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o méfeni
objemu (RO 2006 1525), naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7183)

108. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o systé-
mech méfeni pro kapaliny jiné nezZ voda (RO 2006 1533), naposledy pozménéné dne
7. prosince 2012 (RO 2012 7183)

109. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o vahdch
s automatickou ¢innosti (RO 2006 1545), naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012
(RO 2012 7183)

110. Nafizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. biezna 2006 o pfi-
strojich pro tepelnou energii (RO 2006 1569), naposledy pozménéné dne 7. prosince
2012 (RO 2012 7183)

111. Nafizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o pii-
strojich pro méfeni mnozstvi plynu (RO 2006 1591), naposledy pozménéné dne 7. pro-
since 2012 (RO 2012 7183)

112. Nafizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o pfi-
strojich pro méfeni vyfukovych plyni u spalovacich motor (RO 2006 1599), naposledy
pozménéné dne 19. listopadu 2014 (RO 2014 4551)

113. Narizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o pfi-
strojich pro méfeni elektrické energie (RO 2006 1613), naposledy pozménéné dne 7. pro-
since 2012 (RO 2012 7183)

114. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 15. srpna 1986 o zdvazich
(RO 1986 2022), naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7183)

115. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 5. listopadu 2013 o taxa-
metrech (RO 2013 4333), naposledy pozménéné dne 19. listopadu 2014 (RO
2014 4547)

116. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovani zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)
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ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldnku 11 dohody
seznam subjektd posuzovani shody.

ODDIL Il

Orgény, které providéji jmenovani

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgind, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.
ODDIL IV

Zvlastni pravidla pro jmenovéni subjektii posuzovini shody

Pfi jmenovani subjekt posuzovidni shody dodrzuji orgdny, které provddéji jmenovini, obecné zdsady obsaZené
v piiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovdni stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/31/EU a v kapitole 4 smérnice
2014/32/EU, pokud jde o vyrobky, na néz se tyto smérnice vztahuji.

ODDILV

Dopliiujici ustanoveni
1. Hotovd baleni

Svycarsko uzndvé kontroly provadéné v souladu s ustanovenimi pravnich predpisti Unie uvedenych v oddile I subjektem
Unie uznanym na zdkladé této dohody v ptipadé hotovych baleni Unie, které byly uvedeny na trh ve Svycarsku.

Ohledné statistickych kontrol mnozstvi uvddénych na hotovych balenich uzndvd Evropskd unie $vycarskou metodu
stanovenou v piiloze 3 bodé 7 nafizeni ze dne 5. zdif 2012 o prohldSeni o mnozstvich u nebalenych a balenych
vyrobkti (RS 941.204) za rovnocennou metodé Evropské unie stanovené v piiloze II smérnice 75/106/EHS a smérnice
76/211/EHS ve znén{ smérnice 78/891/EHS. Svycarsti vyrobci, jejichz hotovd balen{ vyhovuji prévnim predpistm Unie
a ktefi byli kontrolovéni v souladu se $vycarskou metodou, opati{ své vyrobky vyvazené do EU znackou e".

2. Znaceni

2.1.  Pro Gclely této dohody maji byt ustanoveni smérnice Rady 2009/34/ES ze dne 23. dubna 2009 vykldddna
s témito zménami:

a) V pifloze I bodé 3.1 prvn{ odrdzce a v pfiloze Il bodé 3.1.1.1 pism. a) prvn{ odrdZce se do textu v zdvorkdch
dopliwji slova: ,CH pro Svycarsko.

b) Nékresy, na néz odkazuje piiloha II bod 3.2.1, se dopliiuji o tento nékres:

(i)

0,165 0,156
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2.2, Odchylné od ¢lanku 1 této dohody plati pro oznaeni méficich piistroji uvddénych na $vycarsky trh tato
pravidla:

Oznaceni, které musi byt pfipojeno, tvoii oznaceni ES a dopliiujici metrologické oznaceni nebo vnitrostatni
znacka dotéeného clenského stitu ES, jak je uvedeno v piiloze I bodé 3.1 prvni odrdzce a v piiloze II
bodé 3.1.1.1 prvni odrdZce smérnice 2009/34/ES ze dne 23. dubna 2009.

3. Véhy s neautomatickou ¢innosti, na néz se vztahuje smérnice 2014/31/EU, a méfici pfistroje, na néz se
vztahuje smérnice 2014/32/EU

3.1.  Hospoddfiské subjekty
3.1.1. Specifické povinnosti hospoddiskych subjektii v souladu s pravnimi predpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospodafské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2014/31/EU, respektive ¢l. 8 odst. 6 a ¢l. 10
odst. 3 smérnice 2014/32/EU a v odpovidajicich ptedpisech Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodni nézev
nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni{ adresu, na niZ lze kontaktovat vyrobce usazeného na tzemi Evropské
unie nebo Svycarska. V piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, postadi uvést
jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat
dovozce usazeného na tzem{ Evropské unie nebo Svycarska;

b) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 8 odst. 8 smérnice 2014/31/EU, respektive ¢l 8 odst. 3 a ¢l. 10
odst. 8 smérnice 2014/32/EU a v odpovidajicich pfedpisech Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na dzemi
Evropské unie nebo Svycarska uchovaval technickou dokumentaci a EU prohldsen{ o shodé, nebo pifpadné osvédceni
o shodg, po dobu deseti let od uvedeni piistroje na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V piipadé, e vyrobce
neni usazen na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska, je dostatujici, aby dovozce usazeny na tizemi Evropské unie
nebo Svycarska uchovéval kopii EU prohldseni o shod¢, nebo piipadné osvédéeni o shodé, pro potiebu organt
dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto orgdniim bude mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po
dobu deseti let od uvedeni pfistroje na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 8 odst. 6 smérnice 2014/31/EU,
respektive v ¢l. 8 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 10 odst. 6 smérnice 2014/32/EU a v odpovidajicich pfedpisech
Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti splitoval vyrobce usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, nebo
v piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, dovozce usazeny na uzemi Evropské
unie nebo Svycarska.

3.1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Gcely povinnosti stanovené v ¢l. 7 odst. 2 smérnice 2014/31/EU, respektive ¢l. 9 odst. 2 smérnice 2014/32/EU
a v odpovidajicich predpisech Svycarska se zplnomocnénym zdstupcem rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend
v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle
ustanoven{ ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2014/31/EU, respektive ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2014/32/EU nebo odpovidajicich
predpisti Svycarska.

3.1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem ¢lenského stétu Evropské unie nebo Svycarska miize na zdkladé
odavodnéné zddosti pozadat piislusné hospodafské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly vsechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody pfistroje s pravnimi predpisy uvedenymi v oddile I.

Tento orgdn se muze obrdtit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatntho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiZe pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. MuZe hospodafské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland p¥istrojem.
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3.2.  Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provadéji jmenovani, se mohou dcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrosttnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v clanku 34 smérnice 2014/31/EU a v ¢ldnku 39 smérnice 2014/32/EU.

3.3.  Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dGcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 35 smérnice 2014/31[EU, respektive ¢lanku 40 smérnice 2014/32[EU, a to pfimo nebo prostfednictvim
uréenych zdstupctl.

3.4. Vzdjemnd pomoc orginii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany t¢innou spoluprici a vyménu informaci mezi svymi organy dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem élensk}'/ch stétd a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v piiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjektii
usazenych v nékterém z clenskych stdtli nebo ve Svycarsku.

3.5. Postup pro naklidini s pfistroji pfedstavujicimi riziko zpiisobené nesouladem, jez se netykd pouze
tzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v piipadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého ¢lenského sttu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostate¢né dﬁvody domnivat se, ze pfistroj, na néjz se vztahuje tato kapitola, ptedstavuje
riziko pro aspekty ochrany vefejného zdjmu, na néz se Vztahuje smérnice 2014/31/EU nebo smérnice 2014/32/EU nebo
odpovidajici predpisy Svycarska, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netjkd pouze tzemi daného clenského stdtu,
informuji Evropskou komisi, ostatn{ ¢lenské stéty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji piislusné hospodéiské subjekty na jejich zddost pFijmout,

— pokud pfislusny hospoddfsky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, viech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za ucelem zdkazu nebo omezeni doddvdni pfistroje na trh daného ¢lenského stitu nebo za
tielem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Soucdsti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho
pfistroje, udaje o piivodu piistroje, povaze udajného nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni
pfijatych na vnitrostdtni trovni a stanoviska prislusného hospodafského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je
dtvodem nesouladu néktery z téchto nedostatkd:

— piistroj nespliiuje pozadavky tykajici se aspektii ochrany vefejného zdjmu stanovenych ve smérnici 2014/31/EU
nebo ve smérnici 2014/32/EU nebo v odpovidajicich pfedpisech Svycarska, nebo

— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych ve smérnici 2014/31/EU nebo ve smérnici 2014/32/EU nebo
v odpovidajicich predpisech Svycarska.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliiujicich tidajich o nesouladu dotéeného piistroje, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym pfistrojem bezodkladné pfijata nalezitd omezujici
opatfeni, jako je staZeni tohoto piistroje z jejich trhu.

3.6. Ochranny postup v pfipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

V pifpadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostdtnim opatfenim informuje Svycarsko nebo ¢lensky stét Evropskou komisi
o svych ndmitkdch do tff mésict od obdrzeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 3.4 vznese clensky stit nebo Svycarsko namltky proti opatfenim
prijatym Svycarskem ¢i clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostdtni opatfeni je v rozporu se
smérnici 2014/31/EU nebo se smérnici 2014/32[EU nebo s odpovidajicimi ptedpisy Svycarska zahdji Evropskd komise
neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organd s pifslusnym hospodaiskym
subjektem nebo subjekty. Komise provede hodnoceni daného vnitrostitniho opatfeni, aby urcila, zda je oprdvnéné, ¢i
nikoli.
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Je-li vnitrostdtni opatfeni tykajici se urcitého pfistroje povazovano za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici
piistroj stazen z jejich trhu, a odpovidajicim zptsobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny clensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvold.

Strana muZe zdleZitost postoupit vyboru zf{zenému podle ¢ldnku 10 této dohody na zdkladé bodu 3.8.

3.7.  Pfistroje, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost

Pokud ¢lensky stét nebo Svycarsko zjisti, ze urcitypiistroj, ktery hospodétsky subjekt uvedl na trh EU a na §vycarsky trh,
je sice v souladu se smérnici 2014/31/EU nebo se smérnici 2014/32/EU, respektive s odpovidajicimi predpisy Svycarska,
ale presto predstavuje riziko pro aspekty ochrany vefejného zdjmu, piijme veskerd vhodnd opatfeni a ihned o nich
uvédomi Komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko. Informace musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci dotceného pfistroje, idaje o jeho ptivodu a dodavatelském fetézci, tidaje o povaze
souvisejictho rizika a idaje o povaze a dobé trvani opatfeni pFijatych na vnitrostatn{ tirovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim Svycarskych organt
s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni piijatych vnitrostatnich opatfeni, aby ur¢ila,
zda je vnitrostdtni opatfeni oprdvnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatfeni.

Strana muze zédleZitost postoupit vyboru ziizenému podle ¢lanku 10 této dohody na zakladé bodu 3.8.

3.8.  Ochrannd dolozka v pfipadé pfetrvivajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatieni uvedenych v bodech 3.6 a 3.7 bude piipad pfedin vyboru, ktery
rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatieni je:
a) opravnéné, piijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici ptistroj stazen z jejich trhu;

b) neoprdvnéné, vnitrostdtni orgdn ¢lenského stitu nebo Svycarska opatfeni odvold.“
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PRILOHA G

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 15, Kontrola SVP pro 1é¢ivé piipravky a certifikace Sarzi, zrusuje a nahrazuje
timto:

~KAPITOLA 15

KONTROLA SVP PRO LECIVE PRIPRAVKY A CERTIFIKACE SARZI

Oblast piisobnosti a rozsah

Ustanoveni této odvétvové kapitoly se vztahuji na viechny 1éCivé piipravky, které jsou vyrabény primyslové a na néz se
vztahuji pozadavky spravné vyrobni praxe (SVP).

V piipadé 1écivych ptipravki, na néz se vztahuje tato kapitola, uznd kazdd strana zdvéry kontrol u vyrobcti, které byly
provedeny piislusnymi kontrolnimi sluzbami druhé strany, a pfislusnd povoleni vyroby udélend pfislusnymi organy
druhé strany. To znamend, Ze kazdd strana uznd zdvéry kontrol u vyrobcli ve tfetich zemich, které byly provedeny
piislusnymi kontrolnimi sluZbami druhé strany, mimo jiné v rdmci Evropského feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni
péce (EDQM).

Strany spolupracuji za Gicelem dosaZeni co nejlepsiho vyuzivani zdroji kontrol odpovidajicim rozdélenim zatéze.

Druhd strana uznd certifikdt vyrobce o shodé kazdé Sarze s jejimi specifikacemi, aniz by byla opakovana kontrola pii
dovozu. Na vyrobky dovezené ze téeti zemé a ddle vyvezené na tzemi druhé strany se toto ustanoveni vztahuje pouze
v ptipadé, pokud 1) kazdd Sarze léCivych piipravki byla podrobena opakované kontrole na tizemi jedné ze stran, a 2)
vyrobce ve tieti zemi byl podroben kontrole provedené piislusnym orgdnem nékteré ze stran, jejimz vysledkem bylo, ze
u doty¢nych vyrobkti nebo kategorie vyrobki vyrobce dodrzuje spravnou vyrobni praxi. Nejsou-li tyto podminky
splnény, mize kazdd ze stran pozddat o opakovanou kontrolu na svém dzemi.

Kromé toho druhd strana uzna afedni propusténi $arzi provedend orgdnem vyvaZzejici strany.

Lécivymi ptipravky’ se rozuméji vSechny vyrobky upravené farmaceutickymi pravnimi pfedpisy Evropské unie
a Svycarska, jak jsou uvedeny v oddile I této kapitoly. Definice lécivych piipravkit zahrnuje vsechny huménni
a veterindrni pfipravky, jako jsou chemické a biologické 1éc¢ivé piipravky, imunologické piipravky, radiofarmaka,
trvanlivé 1é¢ivé ptipravky z lidské krve nebo plazmy, smési pro piipravu léCivych veterindrnich krmiv, a popiipadé
vitaminy, minerdln{ latky, bylinné 1é¢ivé piipravky a homeopatické 1é¢ivé pfipravky.

SVP* je tou souldsti zabezpeCovani jakosti, kterd zajiStuje, aby vyrobky byly shodné vyrdbény a kontrolovany podle
piislusnych norem jakosti v zdvislosti na jejich zamysleném pouziti a podle pozadavki registrace a specifikaci vyrobku.
Pro tcely této kapitoly to zahrnuje systém, jehoZ prostfednictvim vyrobce obdrzi od drzitele registrace nebo od zadatele
o registraci specifikaci vyrobku a postupu a zajisti, aby 1é¢ivy piipravek byl vyrdbén v souladu s touto specifikaci.

Pokud jde o 1écivé piipravky, na néz se vztahuji pravni pfedpisy jedné strany, ale nikoli pravni pfedpisy druhé strany,
muzZe vyrobce pozddat pro tcely této dohody o provedeni kontroly mistné pfislusnou kontrolni sluzbu. Toto ustanoveni
se vztahuje krom¢ jiného na vyrobu Gc¢innych slozek léCivych ptipravki, meziproduktt a vyrobkd urcenych pro pouziti
pfi klinickych hodnocenich a pro pfedregistra¢ni kontroly. Provddéci opatfeni jsou uvedena v oddile III bodé 3.

Certifikace vyrobcil

Na zddost vyvozce, dovozce nebo pfisluiného orgdnu druhé strany vydaji organy odpovédné za udélovani registraci a za
dozor nad vyrobou lécivych ptipravki certifikdt o tom, Ze vyrobce:

— je pislusnym zptisobem opravnén vyrdbét doty¢ny 1é¢ivy pripravek nebo provadét doty¢nou specifikovanou vyrobni
operaci,
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— je pravidelné podrobovan kontroldm organd,

— spliuje vnitrostatni pozadavky SVP uznané obéma stranami za rovnocenné, jez jsou uvedeny v oddile I této kapitoly.
V ptipadg, Ze je odkazovano na riizné pozadavky SVP, uvede se tato skute¢nost v certifikatu.

V pifipadé kontrol ve tetich zemich vydaji orgdny odpovédné za kontrolu na zddost vyvozce, dovozce nebo prislusného
organu druhé strany certifikit o tom, Ze vyrobce spliiuje nebo nespliiuje pozadavky SVP uznané obéma stranami za
rovnocenné, jez jsou uvedeny v oddile I této kapitoly.

V certifikdtu musi byt rovnéz uvedeno vyrobni misto (mista) (a popiipadé umisténi smluvnich laboratof{ pro kontrolu
jakosti) a datum kontroly.

Certifikdty musi byt vyddny urychlené a doba k tomu potiebnd by neméla prekrocit tficet kalenddinich dnt. Ve
vyjimecnych pifpadech, tj. musi-li byt provedena nové kontrola, smi byt tato lhiita prodlouzena na devadesat dnd.

Certifikace Sarzi

Kazdou vyvdzenou Sarzi doprovazi certifikdt SarZe vydany vyrobcem (samocertifikace) po tplné kvalitativni analyze,
kvantitativni analyze vSech lé¢ivych ldtek a po vech dalsich zkouskdch nebo kontroldch nezbytnych pro zajisténi jakosti
piipravku v souladu s pozadavky registrace. Tento certifikdt potvrzuje, Ze SarZe odpovidd svym specifikacim, a musi byt
uloZen u dovozce. Bude k dispozici na pozadani pfislusného organu.

Pfi vydani certifikitu musi vyrobce vzit v Gvahu ustanoveni platného schématu certifikace WHO pro jakost 1écivych
piipravkd pohybujicich se v mezindrodnim obchodu. V certifikdtu musi byt podrobné uvedeny dohodnuté specifikace
piipravku, odkaz na analytické metody a na vysledky analyzy. Musi obsahovat prohldseni, Ze zdznamy o zpracovéani
a baleni Sarze byly provéreny a shleddny ve shodé se SVP. Certifikdt Sarze podepisuje osoba odpovédnd za propusténi
Sarze do prodeje nebo pro dodéni, tj. v Evropské unii kvalifikovand osoba’ podle ¢lanku 48 smérnice 2001/83/ES
a ¢lanku 52 smérnice 2001/82/ES, a ve Svycarsku ,odpovédnd osoba‘ podle ¢lankfi 5 a 10 nafizeni o registraci 1éciv.

Utedni propousténi SarZi

Pokud je pouzit postup tfedniho propousténi Sarzi, uznd druhd strana afedni propusténi SarZe provedené orgdnem
vyvézejici strany (uvedenym v oddile II). Vyrobce pfedlozi certifikdt o dfednim propusténi arZe.

Za Evropskou unii je postup tfedntho propousténi Sarzi uveden v dokumentu ,Control/Authority Batch Release of
Vaccination and Blood Products, 2001 nebo v nasledujicich verzich a v riznych zvlastnich postupech propousténi Sarzi.
Za Svycarsko je postup tiedniho propousténi Sarzi uveden v ¢ldnku 17 Spolkového zdkona o lécivech a zdravotnickych
prostiedcich a v ¢lancich 18-21 nafizeni Svycarské Agentury pro terapeutické piipravky o pozadavcich na registraci
lé¢ivych piipravki.

ODDIL I

Pravni a spravni pfedpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kte-
rym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych
piipravkt a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1écivé piipravky
(Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1), naposledy pozmenene nafizenim Evropskeho parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 1027/2012 ze dne 25. fijna 2012, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 7262004, pokud]de o farmakovigilanci (Uf. vést. L 316, 14.11.2012, s. 38).

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich lecwych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67), naposledy pozménénd smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze
dne 25. ffjna 2012, kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci
(Ut. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1).
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3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpe¢nosti pro odbér, Vysetrem zpracovani, skladovani a dis-
tribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (Ut. vést. L 33,
8.2.2003, s. 30).

4. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lé¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 1), naposledy pozménénd smérnici Evropskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES ze dne
18. ¢ervna 2009, kterou se méni smérnice 2001/82/ES a smérnice 2001/83ES, pokud
jde o zmény registracf lé¢ivych piipravké (Uf. vést. L 168, 30.6.2009, s. 33).

5. Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny
pro sprdvnou vyrobni praxi pro humdnni léivé pifpravky a hodnocené humdanni lécivé
piipravky (Uf. vést. L 262, 14.10.2003, s. 22).

6. Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zdsady a po-
kyny pro spravnou vyrobm praxi veterinirnich lé¢ivych pifpravka (Uf. vést. L 228,
17.8.1991, s. 70) a smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se sta-
novi podmmky pro piipravu, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv ve Spole-
Censtvi (UF. vést. L 92, 7.4.1990, s. 42).

7. Pokyny pro spravnou distribuéni praxi huménnich 1écivych pifpravké (Uf. vést. C 343,
23.11.2013, s. 1).

8. Eudralex svazek 4 — Humdnni a veterindrni 1é¢ivé piipravky: pokyny EU pro spravnou
vyrobni praxi (zvefejnéné na internetovych strankach Evropské komise)

9. Smérnice 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovéni pravnich a spravnich pfedpisii
clenskych stdth tykajicich se uplatiiovani{ spravné klinické praxe pii provadéni khmckych
hodnoceni humdnnich 1é¢ivych prlpravku (Ut. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34) a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 5362014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humdnnich lécivych pr1pravku a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
(Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

10. Smérnice Komise 2005/28ES ze dne 8. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a podrobné
pokyny pro spravnou klinickou praxi tyka]1c1 se hodnocenych huménnich lécivych pii-
pravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢ dovozu takovych piipravka (Ur. vést. L 91,
9.4.2005, s. 13).

11. Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 do-
plaujici smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES, pokud jde o zdsady a po-

kyny spravné vyrobni praxe pro tcinné litky pro humanni 1écivé pifpravky (Ut. vést. L 337,
25.11.2014, s. 1).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o léCivech a zdravotnickych prostfedcich (RO
2001 2790), naposledy pozménény dne 1. ledna 2014 (RO 2013 4137)

101. Natizeni ze dne 17. fijna 2001 o registraci 1é¢iv (RO 2001 3399), naposledy pozménéné
dne 1. kvétna 2016 (RO 2016 1171)

102. Natizeni $vycarské Agentury pro terapeutické piipravky ze dne 9. listopadu 2001 o poza-
davcich na registraci 1é¢ivych piipravkd (RO 2001 3437), naposledy pozménéné dne
1. kvétna 2016 (RO 2016 1171)

103. Nafizeni ze dne 20. zdf{ 2013 o klinickych hodnocenich ve vyzkumu na lidech (RO
2013 3407), naposledy pozménéné dne 1. kvétna 2017 (RO 2017 2439).

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody
Pro téely této kapitoly se ;subjekty posuzovéni shody rozuméji tifedni kontrolni sluzby SVP kazdé strany.

Prehled tiedni kontrolni sluzby SVP ¢lenskych stétéi Evropské unie a Svycarska je uveden nize.
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Subjekty posuzovini shody — Evropskd unie:

Prislusnymi orgdny Evropské unie jsou tyto orgdny clenskych statd Evropské unie nebo jejich ndstupnické organy:

Zemé

Rakousko

Belgie

Bulharsko

Kypr

Ceské republika

Chorvatsko

Dénsko

Némecko

Estonsko

Recko

Spanélsko

Pro humdnni 1é¢ivé piipravky

Rakouskd agentura pro zdravi a bezpecnost
potravin/Osterreichische Agentur fiir Gesund-
heit und Erndhrungssicherheit GmbH

Federdlni agentura pro 1&Civé pripravky
a zdravotnické vyrobky/Federaal Agentschap
voor geneesmiddelen en gezondheidsproduc-
ten/Agence fédérale des médicaments et pro-
duits de santé

Bulharska agentura pro léciva/

V3ITBIIHUTEITHA ~ ATEHLIMA 110 JIEKAP-
CTBATA

Ministerstvo zdravotnictvi — farmaceutickd
spréva/

Oappakeutikés Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiog

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
(SUKL)

Agentura pro 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické
prostiedky/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Dénskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky/

Laegemiddelstyrelsen

Spolkovy tistav pro lé¢iva a zdravotnické pro-
stredky/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Institut Paula Ehrlicha (PEI), Spolkovy institut
pro ockovaci litky a bioléciva/Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel

Spolkové ministerstvo zdravotnictvi/Bundes-
ministerium fir Gesundheit (BMG)/Zentra-
Istelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) ()

Stdtni agentura pro lécivé pripravky/

Ravimiamet

Nérodni organizace pro 1é¢ivé piipravky/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EONIKOX OPTANIEMOX ®APMAKQN))

Spanélskd agentura pro lécivé piipravky
a zdravotnické prostredky/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (%)

Pro veterindrni 16¢ivé piipravky

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Bulharsky tfad pro bezpe¢nost potravin/

Beirapeka areHuyst 1o 0e30IaCHOCT Ha XpaHuTe

Ministerstvo zemédélstvi, rozvoje venkova a Zi-
votniho prostied] Veterindrni spréva/
Kuviatpikés  Ymnpeoieg-  Ynoupyeio
Aypotikng Avantuéng kat [epifarhovtog

Tewpyiag,

Ustav pro stitni kontrolu veterinarnich biopre-
parétti a lé¢iv
(USKVBL)

Ministerstvo zemédélstvi, Reditelstvi pro veteri-
nafstvi a bezpe¢nost potravin/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veterinar-
stvo i sigurnost hrane

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Spolkovy tfad pro ochranu spotiebitelt a bez-
pecnost potravin/

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL)

Spolkové ministerstvo pro vyzivu a zemédél-
stvi/Bundesministerium  fir Ernidhrung und
Landwirtschaft

Viz odpovédny organ pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky
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Zemé Pro humadnni 1é¢ivé piipravky Pro veterindrni 1é¢ivé piipravky

Finsko Finskd agentura pro 1é¢ivé piipravky| Viz odpovédny organ pro humdnni 1é¢ivé pii-
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus pravky
(FIMEA)

Francie Francouzskd ndrodni agentura pro bezpe¢-  Francouzskd agentura pro bezpecnost potravin,
nost lécivych pripravkt a zdravotnickych vy-  Zivotniho prostfedi a prdce — Ndrodni agentura
robkii/Agence nationale de sécurité du médi-  pro veterindrni 1écivé pipravky/
cament et des produits de santé (ANSM) Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de

l'alimentation, de I'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Madarsko Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész- Nérodni tfad pro bezpecnost potravinového fe-
ségligyi Intézet/Ndrodni dstav pro farmaceu-  tézce, Reditelstvi pro veterindrni 1é¢ivé piiprav-
tické vyrobky a vyzivu ky/Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal,

Allatgy6gyaszati Termékek Igazgatosaga (ATI)

Irsko Regulativni orgdn pro zdravotnické vyrob-  Viz odpovédny orgdn pro humdnni lécivé pii-
ky/Health Products Regulatory Authority  pravky
(HPRA)

Itdlie Italskd agentura pro lécivé pripravky/Agenzia Ita-  Generdlni feditelstvi pro zdravi zvifat a veteri-
liana del Farmaco ndrni lé¢ivé pripravky

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Lotyssko Statni agentura pro lécivé pripravky/ Oddéleni pro hodnoceni a evidenci Potravindi-

Zalu valsts agentiira ské a veterindrn{ spravy/Partikas un veterinara
’ dienesta NovértéSanas un registracijas departa-
ments

Litva Stitni agentura pro kontrolu lé¢ivych pf-  Stdtni potravindiskd a veterindrni sprdva/
pravki/ Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Lucembursko Ministére de la Santé, Division de la Pharma-  Viz odpovédny orgdn pro humdinni 1écivé pri-
cie et des Médicaments pravky

Malta Regulativni organ pro lé¢ivé piipravky Oddeéleni pro veterindrni 1écivé pfipravky a vy-

zivu zvifat (VMANS) (Reditelstvi pro regulaci ve-
terindfstvi (VRD) v rdmci Oddéleni pro regulaci
veterindfstvi a rostlinolékafstvi (VPRD)

Nizozemsko Inspektorat zdravotni pécefInspectie voor de  Rada pro hodnoceni léCivych pfipravkd/
Gezondheidszorg (IGZ) Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-

deling van Geneesmiddelen (CBG)/

Polsko Hlavni farmaceuticky inspektorat/ Viz odpovédny orgdn pro humadnni 1é¢ivé pti-
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) pravky

Portugalsko Nérodni tfad pro 1éCivé ptipravky a zdravot-  Generdlni Feditelstvi pro potraviny a veterindf-
nické vyrobky/ stvilDGAV - Diregdo Geral de Alimentacdo e Ve-
INFARMED, LP terindria (PT)

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde, LP

Rumunsko Nérodni agentura pro 1éCivé pfipravky a zdra-  Ndrodni Gifad pro veterindfstvi a bezpecnost po-
votnické prostiedky/ travin/Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard
Agentia Nationali a Medicamentului si a Di- ¥ pentru Sigurana Alimentelor
spozitivelor Medicale

Svédsko Agentura pro lécivé piipravky/Likemedel-  Viz odpovédny orgdn pro humdnni lé¢ivé pii-

pravky
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Zemé Pro humadnni 1é¢ivé piipravky Pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
Slovinsko Agentura pro 1é¢ivé pripravky a zdravotnické ~ Viz odpovédny orgdn pro humdnni lé¢ivé pii-
prostfedky Republiky Slovinsko/ pravky

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Slovenska republika  Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv/ Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
(Slovensko) Statny tstav pre kontrolu lieciv (SUKL) p’aratu a leciv]
Ustav §tatnej kontroly veterindrnych biopreparé-

tov a lieciv (USKVBL)

Spojené kralovstvi ~ Regulativni agentura pro 1é¢ivé piipravky  Reditelstvi pro veterinarni 1é¢ivé piipravky/Vete-
a zdravotnické  vyrobky/Medicines and  rinary Medicines Directorate
Healthcare products Regulatory Agency

(") Pro ucely této ptilohy a aniz je dotCeno vnitini rozdéleni pravomoci v Némecku v zalezitostech spadajicich do oblasti pisobnosti
této piilohy, je tieba ZLG chdpat tak, Ze v jeho pravomoci jsou veskeré piislusné zemské organy vydavajici dokumenty o SVP a pro-
vadegjici inspekcee 1écivych ptipravka.

(® Pro Geely této piilohy a aniz je dotéeno vnitini rozdéleni pravomoci ve Spanélsku v zdlezitostech spadajicich do oblasti ptisobnosti
této piilohy, je tfeba agenturu Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios chdpat tak, Ze v jeji pravomoci jsou ve-
Skeré ptislusné regiondlni orgdny vydavajici dokumenty o SVP a provadgjici inspekce 1éCivych piipravki.

Svycarské subjekty posuzovini shody:

Pro v§echny humdnni a veterindrni p¥ipravky:
http://www.swissmedic.ch/?lang=2

Pro Gfedni propousténi Sarzi pro imunobiologické veterindrni p¥ipravky:

http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

ODDIL III

Dodate¢nd ustanoveni
1. Pfedavani kontrolnich zprav

Na odavodnénou Zddost ptedaji pfislusné kontrolni sluzby kopii posledni kontrolni zpravy o vyrobnim misté nebo,
v piipadé, Ze analytické ¢innosti jsou smluvné zaddvany, o kontrolnim misté. Zddost se m@ize tykat ,iplné inspekéni
zpravy‘ nebo ,podrobné zpravy* (viz bod 2 nize). Kazdd strana musi zachovévat miru davérnosti kontrolnich zprév, kterd
je pozadovana predavajici stranou.

Strany zajisti, aby byly kontroln{ zprédvy pfeddny do 30 kalenddfnich dnd, pficemZ se tato lhita prodlouzi na 60 dnd,
pokud ma byt provedena nova kontrola.

2. Kontrolni zprivy

,Uplnd kontrolni zprava‘ sestdva ze zakladnich ddajti o misté (sestavenych vyrobcem nebo inspektoritem) a z popisné
zprévy vypracované inspektordtem. ,Podrobnd zprava‘ obsahuje odpovédi na specifické dotazy druhé strany tykajici se
podniku.

3. Referen¢ni SVP

a) Vyrobci jsou podrobovéni kontrole v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o SVP uvedenymi v oddile L.

b) Pokud jde o 1é¢ivé piipravky v oblasti ptisobnosti pravnich predpistt dovazejici strany tykajicich se lé¢ivych piipravka,
ale nikoli v oblasti ptisobnosti pravnich pfedpist vyvazejici zemé, provede piislusnd kontrolni sluzba strany, kterd
hodld provést kontrolu doty¢nych vyrobnich postupt, kontrolu v souladu s vlastnimi pozadavky SVP nebo, pokud
nejsou specifické pozadavky SVP dany, v souladu s platnymi pozZadavky SVP dovazejici strany.

Rovnocennost pozadavktt SVP na specifické vyrobky nebo t¥idy pipravka (napf. 1écivé piipravky pro vyzkumné
tcely, vychozi materidly, a to nikoli pouze u¢inné slozky lécivych piipravki) bude stanovena postupem stanovenym
vyborem.


http://www.swissmedic.ch/?lang=2
http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en
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4, Zpisob providéni kontrol

a) Kontrolami bude rutinnim zptsobem posouzeno, zda vyrobce spliiuje pozadavky SVP. Tyto kontroly se oznacuji jako
obecné kontroly SVP (také pravidelné, periodické nebo rutinni kontroly).

b) Kontroly ,zaméfené na vyrobek nebo postup® (v urcitych piipadech ,pfedregistra¢ni kontroly’) jsou zaméfeny na
vyrobu jednoho piipravku nebo na jeden postup nebo na vyrobu jedné fady piipravki nebo na jednu fadu postupt
a zahrnuji zhodnocen{ validace a dodrzeni specifickych aspektd postupu a kontroly popsanych v registraci. Podle
potieby budou inspektordtu poskytnuty pfislusné informace o pfipravku (dokumentace tykajici se jakosti
a dokumentace tykajici se Zadosti o registraci/registrace samé) jako divérné.

5. Poplatky

Rezim inspekénich poplatkd/poplatki za vypracovéni je uréen podle mista vyrobce. Kontrolni poplatky/poplatky za
vypracovani nebudou tétovany vyrobciim usazenym na tGizemi druhé strany.

6. Ochrannd dolozka pro kontroly

Kazda strana si vyhrazuje pravo provést vlastni kontrolu z davodd, které sdéli druhé strané. Tyto kontroly musi byt
pfedem ozndmeny druhé strané a spole¢né je provadéji, v souladu s ¢lankem 8 této dohody, pfislusné orgdny obou
stran. Této ochranné dolozky by mélo byt vyuzito vyjimecné.

7. Vyména informaci o vyrobnich/dovoznich povolenich a o dodrZovini SVP

Strany si vymeériuji informace o statusu schvéleni vyrobcti a dovozcti a o vysledcich kontrol, zejména ulozenim povolent,
certifikdti SVP a informaci o nedodrzeni SVP do databdze tykajici se SVP, kterou spravuje Evropskd agentura pro lé¢ivé
piipravky (EMA). Certifikity SVP a informace o nedodrzeni SVP mus{ mit formdt v souladu s postupy, které zvefejnila
EU.

V souladu s obecnymi ustanovenimi této dohody si strany vyméni veskeré informace nezbytné pro vzdjemné uznavani
kontrol a fungovéni této kapitoly.

Piislusné orgdny ve Svycarsku a v Evropské unii se kromé toho rovnéz navzijem priibézné informuji o vsech novych
technickych pokynech nebo kontrolnich postupech. Kazdd strana je konzultuje s druhou stranou pted jejich pfijetim
a usiluje o jejich sblizovani.

8. Skoleni inspektori

V souladu s ¢linkem 9 dohody jsou $kolici akce pro inspektory organizované orgdny ptistupné inspektoriam druhé
strany. Strany se o téchto Skolenich navzédjem prubézné informuji.

9.  Spole¢né kontroly

V souladu s ¢ldnkem 12 této dohody a po vzdjemné dohodé mezi stranami mohou byt uskute¢nény spole¢né kontroly.
Tyto kontroly jsou urceny k prohlubovani jednotného chdpédni a vykladu praxe a pozadavkdi. Piprava téchto kontrol
a jejich forma budou dohodnuty postupy schvélenymi vyborem zi{zenym podle ¢lanku 10 této dohody.

10. Systém varovani

Strany se dohodnou na kontaktnich mistech, aby bylo pfislusnym organtim a vyrobcim umoznéno dostatec¢né rychle
informovat orgdny druhé strany v piipadé vady v jakosti, stazeni SarZe, padéldni a jinych problémi tykajicich se jakosti,
které by mohly vyvolat pottebu dodate¢nych kontrol nebo pozastaveni distribuce Sarze. Bude dohodnut podrobny
postup varovani.

Strany zajisti, aby kazdé pozastaveni nebo zruseni (iplné ¢i Cdste¢né) povoleni vyroby kvili nedodrzeni SVP, jez by
mohlo mit vliv na ochranu vefejného zdravi, bylo vzdjemné oznamovino s pfiméfenym stupném naléhavosti.
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11. Kontaktni mista

Pro ucely této dohody jsou kontaktnimi misty pro jakoukoli technickou zdlezitost, napiiklad pro vyménu zprav
o kontrole, pro $kolici akce inspektorti, pro technické pozadavky:

za Evropskou unii:
feditel Evropské agentury pro lé¢iva
za Svycarsko

kontrolni sluzby SVP uvedené v oddile II vyse.

12. Rozdil v ndzorech

Ob¢ strany vynalozi veskeré Gsili k vyfeSeni jakéhokoli rozdilu v ndzorech tykajictho se mimo jiné dodrzovani
pozadavkl vyrobci a zdvéra kontrolnich zprav. Nevyfesené rozdily v ndzorech se pfedkladaji vyboru zfizenému podle
¢lanku 10 této dohody.
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PRILOHA H
V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 17, Vytahy, zrusuje a nahrazuje timto:

+KAPITOLA 17

VYTAHY

ODDIL I

Prdvni a sprdvni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci prdvnich predpisti clenskych stdtt tykajicich se vytahti a bezpecnostnich komponent
pro vytahy (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 251).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 12. Cervna 2009 o bezpecnosti vyrobkd (RO 2010 2573)

101. Nafizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti vyrobka (RO 2010 2583), naposledy po-
zménéné dne 15. ervna 2012 (RO 2012 3631)

102. Natizeni ze dne 25. listopadu 2015 o bezpecnosti vytaha (RO 2016 219)

103. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢lanku 11 dohody
seznam subjektd posuzovani shody.

ODDIL Il
Orgény, které providéji jmenovani

Vybor zfizeny podle ¢ldnku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovini,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV
Zvlastni pravidla pro jmenovini subjekt posuzovani shody

Pfi jmenovéni subjektt posuzovdni shody dodrzuji orgdny, které provddéji jmenovdni, obecné zdsady obsazené v této
dohodé a kritéria pro posuzovéni stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/33/EU.

ODDILV
Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodifské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddtskych subjektii v souladu s prdvnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi ptedpisy podle oddilu I se na hospodaiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.
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Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 8 odst. 6 a ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2014/33[EU a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na
niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska. V piipadé, Ze vyrobce neni usazeny
na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, posta¢i uvést jméno, zapsany obchodni nézev nebo zapsanou ochrannou
zndmku a postovni adresu, na niZ lze kontaktovat dovozce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska;

b) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 8 odst. 3 a ¢l. 10 odst. 8 smérnice 2014/33[EU a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska je dostatujici, aby vyrobce usazeny na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovéval technickou
dokumentaci a EU prohldeni o shod¢, nebo piipadné osvédéeni o shodé, po dobu deseti let od uvedeni bezpec-
nostniho komponentu pro vytahy na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V piipadé, ze vyrobce neni usazen na
tzemi Evropské unie nebo Svycarska, je dostatujici, aby dovozce usazeny na tizemi{ Evropské unie nebo Svycarska
uchovaval kopii EU prohldseni o shodé, nebo ptipadné osvédéeni o shod¢, pro potfebu organtt dozoru nad trhem
a aby zajistil, Ze témto organtim bude mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od
uvedeni bezpecnostniho komponentu pro vytahy na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 8 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 10 odst. 6 smérnice 2014/33/EU
a v odpovidajicich piedpisech Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti spliioval vyrobce usazeny na tdzemf
Evropské unie nebo Svycarska, nebo v piipadé, Ze vyrobce nenf usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska,
dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Géely povinnosti stanovené v ¢l. 9 odst. 2 smérnice 2014/33/EU a v odpovidajicich piedpisech Svycarska se
zplnomocnénym zdstupcem rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2014/33/EU
nebo odpovidajicich predpisti Svycarska.

1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského stitu Evropské unie nebo Svycarska mize na zdklade
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1.

Tento orgdn se miiZe obrétit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
pfislusného vnitrostdtniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZe pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. MiZe hospodaiské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichZ cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobkem.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provadéji jmenovani, se mohou dcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrosttnimi orgdny
¢lenskych statt uvedené v ¢lanku 35 smérnice 2014/33/EU.

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dGcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 36 smérnice 2014/33/EU, a to ptimo nebo prostiednictvim uréenych zdstupca.

4. Vzdjemnd pomoc orginii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany tG¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgdny dozoru nad trhem ¢lenskych stétdi a Svycarska spolupracuji a vyméfuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjektt
usazenych v nékterém z clenskych sttt nebo ve Svycarsku.
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5. Postup pro nakliddni s vytahy nebo bezpefnostnimi komponenty pro vytahy pfedstavujicimi riziko, jeZ se
netykd pouze tGzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem ur¢itého ¢lenského stétu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostatené diivody domnivat se, Ze vytah nebo bezpe¢nostni komponent pro vytahy, na néjz
se vztahuje tato kapitola, ptedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo piipadné pro bezpe¢nost majetku
podle piislusnych pravnich predpistt zminénych v oddile I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netyka
pouze tizemi daného ¢lenského stétu, informuji Evropskou komisi, ostatni ¢lenské staty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji piislusné hospodéiské subjekty na jejich zddost pFijmout,

— pokud dodavatel nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich opatfenich pfijatych za
ticelem zdkazu nebo omezeni uvddéni dotéeného vytahu na trh daného ¢lenského stdtu nebo jeho pouzivani nebo za
ticelem stazeni daného vytahu z trhu nebo z obéhu,

— pokud piislusny hospodafsky subjekt nepifijme odpovidajici ndpravné opatfeni, viech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za Gcelem zdkazu nebo omezeni doddvani bezpecnostniho komponentu pro vytahy na trh
daného clenského stitu nebo za ticelem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Souddsti téchto informaci jsou viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho
vytahu nebo bezpe¢nostniho komponentu pro vytahy, tidaje o jeho plivodu, povaze tidajného nesouladu a souvisejictho
rizika, povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni drovni a stanoviska pfislusného hospodaiského subjektu.
Konkrétné je nutno uvést, zda je diivodem nesouladu néktery z téchto nedostatki:

— vytah nebo bezpecnostni komponent pro vytahy nespliiuje pozadavky na bezpecnost a ochranu zdravi uvedené
v pravnich pfedpisech v oddile I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v pravnich pfedpisech v oddile I.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliujicich ddajich o nesouladu dot¢eného vytahu nebo bezpe¢nostniho
komponentu pro vytahy, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vytahem nebo bezpe¢nostnim komponentem pro
vytahy ptijata vhodnd omezujici opatieni, jako je bezodkladné stazeni daného vytahu nebo bezpe¢nostniho komponentu
pro vytahy z jejich trhu.

6. Ochranny postup v pfipadé nimitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stit nesouhlasi s ozndmenym vnitrostitnim opatfenim uvedenym v bodé 5, ozndmi
Evropské komisi své ndmitky do ¥ mésici od obdrzen{ informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese clensky stét nebo Svycarsko ndmitky proti opatienim
pfijatym Svycarskem ¢ clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostitni opatfeni je v rozporu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty,
Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych orgdnt s piislusnym hospoddiskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrostdtniho opattenti, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli.

Je-li vnitrostétni opatfeni tykajici se urcitého vytahu povazovdno za opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko
pfijmou nezbytnd opatfeni k zaji§téni toho, aby bylo uvddéni na trh nebo pouzivini dotéeného nevyhovujictho vytahu
omezeno nebo zakdzdno nebo aby byl vytah stazen z obéhu, a informuji o tom Komisi.

Je-li vnitrostatni opatfeni tykajici se urcitého bezpec¢nostniho komponentu pro vytahy povaZzovdno za opravnéné,
vSechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici bezpecnostni
komponent pro vytahy stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi.

Je-li vnitrostdtni opatieni povazovéno za neoprdvnéné, dotéeny clensky stit nebo Svycarsko toto opatfeni odvold.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.
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7. Vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

Pokud ¢lensky stt nebo Svycarsko zjisti, Ze vytah nebo bezpecnostni komponent pro vytahy, ktery hospodéfsky subjekt
uved] na trh EU a na §vycarsky trh, je sice v souladu s pravnimi predpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale pfesto
piedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob nebo piipadné pro bezpecnost majetku, pfijme veskerd vhodnd
opatfeni a ihned o nich uvédomi Komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko. Informace obsahuji vSechny dostupné
podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotceného vytahu nebo bezpecnostniho komponentu pro vytahy,
tdaje o pivodu a dodavatelském Fetézci vyrobku, idaje o povaze souvisejiciho rizika a o povaze a dobé trvani opatfeni
piijatych na vnitrostatni trovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostatnich opatfeni, aby urcila,
zda je vnitrostatn{ opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v piipadé potfeby navrhne vhodna opatfeni.

V souladu s bodem 8 muzZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v pfipadé pFetrvavajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude pfipad pfeddn vyboru, ktery
rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je:
a) opravnéné, piijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu;

b) neopravnéné, vnitrosttn{ organ clenského stitu nebo Svycarska opatieni odvold.”
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PRILOHA I

V piiloze I, Vyrobni odvétvi, se kapitola 20, Vybusniny pro civilni pouziti, zrusuje a nahrazuje timto:

~KAPITOLA 20

VYBUSNINY PRO CIVILNI POUZITI

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI PREDPISY

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

EVROPSKA UNIE 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28[EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci prdvnich piedpisii clenskych stdth tykajicich se dodédvéni vybusnin pro civilni pouziti
na trh a dozoru nad nimi (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 1) (1)

2. Smérnice Komise 2008/43/ES ze dne 4. dubna 2008, kterou se podle smérnice Rady
93/15[EHS zfizuje systém pro identifikaci a sledovatelnost vybusnin pro civilni pouziti
(Uf. vést. L 94, 5.4.2008, s. 8), pozménénd smérnici Komise 2012/4/EU (Ut. vést. L 50,
23.2.2012, s. 18), ddle jen ,smérnice 2008/43[ES*

3. Rozhodnuti Komise 2004/388/ES ze dne 15. dubna 2004 o formuldii pro pfedani vybus-
nin v rdémci Spolecenstvi (Uf. vést. L 120, 24.4.2004, s. 43), pozmenene rozhodnutim Ko-
mise 2010/347[EU (Ut. vést. L 155, 22.6.2010, s. 54), dle jen ,rozhodnuti 2004/388/ES"

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 25. bfezna 1977 o vybusnych latkdch (zdkon o vybusnindch), na-
posledy pozménény dne 12. ¢ervna 2009 (RO 2010 2617)

101. Nafizeni ze dne 27. listopadu 2000 o vybusnindch (nafizeni o vybus$nindch), naposledy
pozménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 247)

102. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

(") Tato kapitola se nevztahuje na vybusniny, které jsou podle vnitrostdtnich pravnich pfedpist urceny pro ozbrojené sily nebo policii,
na pyrotechnické vyrobky a na stfelivo.

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldnku 11 dohody
seznam subjektii posuzovéni shody.

ODDIL I
Orgény, které providdéji jmenovéni

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgind, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV

Zvlastni pravidla pro jmenovini subjekt posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovini shody dodriuji orgdny, které provddéji jmenovéni, obecné zdsady obsazené
v ptiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole 5 smérnice 2014/28/EU.



L 323/94 Utedn véstnik Evropské unie 7.12.2017

ODDIL V

Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodifské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddtskych subjektii v souladu s pravnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospodaiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro Gcely povinnosti stanovenych v el 5 odst. 5 pism. b) a ¢l. 7 odst. 3 smérnice 2014/28EU a v odpovidajicich
predpisech Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodn{ ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni
adresu, na niz lze kontaktovat Vyrobce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska \% prlpade ze vyrobce
neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska postadi uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat dovozce usazeného na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska;

b) pro Gcely povinnosti stanovenych v ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 7 odst. 7 smérnice 2014/28/EU a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska je dostatujici, aby vyrobce usazeny na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovéval technickou
dokumentac1 a EU prohldseni o shodé, nebo piipadné osvédeeni o shodg, po dobu deseti let od uvedeni Vybusnmy
na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V prlpade Ze vyrobce neni usazen na uzemi Evropské unie nebo
Svycarska, je dostatujici, aby dovozce usazeny na tzemi Evropske unie nebo Svycarska uchovéval kopii EU
prohléseni o shodé, nebo pfipadné osvédéeni o shodé, pro potiebu orgdnd dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto
organtim bude mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni vybusniny na
trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Géely povinnosti stanovené v ¢l. 6 odst. 2 smérnice 2014/28/EU a v odpovidajicich piedpisech Svycarska se
zplnomocnénym zastupcem rozumi fyzickd nebo prévnické osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku kterd
byla pisemné zplnomocnéna \yrobcem aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2014/28/EU
nebo odpovidajicich piedpist Svycarska.

1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Pfislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského stitu Evropské unie nebo Svycarska mize na zdklade
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly vsechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1.

Tento orgdn se muze obrétit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
pfislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZe pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. Miize hospodéiské
subjekty pozddat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobkem.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provddéji jmenovani, se mohou Géastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostitnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v ¢lanku 39 smérnice 2014/28EU.

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 40 smérnice 2014/28/EU, a to pfimo nebo prostfednictvim urcenych zdstupct.

4. Vzdjemnd pomoc orginii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany G¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgdny dozoru nad trhem clenskych stétdi a Svycarska spolupracuji a vyméfuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v piiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospodaiskych subjektt
usazenych v nékterém z clenskych sttt nebo ve Svycarsku.
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5. Postup pro nakliddni s vybusninami pfedstavujicimi riziko, jez se netykd pouze dzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v piipadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého ¢lenského stitu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostate¢né dtivody domnivat se, Ze vybusnina, na niz se vztahuje tato kapitola, predstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpeénost osob nebo pro Zivotni prostiedi, na néz se vztahuje smérnice 2014/28/EU, respektive
piislusné §vycarské pravni predplsy, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze Gizemi daného clenského stitu,
informuji Evropskou komisi, ostatn{ ¢lenské stdty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji ptislusné hospodaiské subjekty na jejich zZadost ptijmout,

— pokud pfislusny hospoddfsky subjekt nepiijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za tcelem zdkazu nebo omezeni doddvani vybusniny na trh daného clenského sttu nebo za
tcelem jejtho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Souddsti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujici
vybusniny, ddaje o ptivodu vybusniny, povaze ddajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni
piijatych na vnitrostatni drovni a stanoviska piislusného hospodéiského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je
divodem nesouladu néktery z téchto nedostatkii:

— vybusnina nespliiuje pozadavky na zdravi nebo bezpecnost osob nebo pozadavky tykajici se ochrany majetku nebo
zivotniho prostiedi a bezpecnostni pozadavky uvedené v pfislusnych pravnich predpisech v oddile I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych norméch uvedenych v pfislusnych pravnich ptedpisech v oddile L.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opattenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliiujicich tidajich o nesouladu dotéené vybusniny, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenou vybusninou bezodkladné pfijata ndlezitd omezujici
opatfeni, jako je stazeni této vybusniny z jejich trhu.

6. Ochranny postup v pfipadé nimitek proti vnitrostitnim opatfenim

V piipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostatnim opatfenim uvedenym v bodé 5 informuje Svycarsko nebo ¢lensky stat
Evropskou komisi o svych ndmitkach do tif mésicti od obdrzeni informace.

Pokud po_uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese clensky stdt nebo Svycarsko namltky proti opatfenim
pijatym Svycarskem ¢i Clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostitni opatfeni je v rozporu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty,
Svycarskem a prostfednictvim $vycarskych organu s prlslusnym hospodarskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrostitniho opatfeni, aby ur¢ila, zda je opravnéné, ¢&i nikoli.

Je-li vnitrostdtni opatieni povazovano za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byla nevyhovujici
vybusnina stazena z jejich trhu, a odpovidajicim zptsobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvola.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

7. Vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

Pokud ¢lensky stit nebo Svycarsko zjisti, Ze vybusnina, kterou hospodaisky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky trh,
je sice v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale pfesto predstavuje riziko pro zdravi nebo
bezpecnost osob nebo pro majetek ¢i pro Zivotni prostredi, pfijme veskerd vhodnd opatfeni a ihned o nich uvédomi
Komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko. Informace musi obsahovat viechny dostupné podrobnosti, zejména tddaje
nezbytné pro identifikaci dot¢ené vybusniny, tdaje o jejim piivodu a dodavatelském fetézci, tidaje o povaze souvisejictho
rizika a ddaje o povaze a dobé trvani opatfeni pFijatych na vnitrostatn{ trovni.
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Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodafskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostdtnich opatfeni, aby ur¢ila,
zda je vnitrostdtni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatfeni.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zdlezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v p¥ipadé pFetrvavajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude pfipad pfeddn vyboru, ktery
rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je:
a) opravnéné, pfijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek staZen z jejich trhu;
b) neoprdvnéné, vnitrostdtn{ orgdn ¢lenského stétu nebo Svycarska opatieni odvola.

9. Oznacovini vyrobku

Ob¢ strany zajisti, aby podniky v oboru vybusnin, které vyrabi nebo dovazi vybusniny nebo montuji rozbusky, oznacily
vybusniny a kazdou nejmensi balici jednotku jednoznacnou identifikaci. V piipadé, ze vybusnina podléhd dalsim
vyrobnim procestim, nejsou vyrobci povinni ji oznacit novou jednoznacnou identifikaci za ptedpokladu, Ze ptvodni
jednoznacnd identifikace stle spliiuje pozadavky podle smérnice 2008/43/ES a/nebo nafizeni o vybusninich.

Jednozna¢nd identifikace musi obsahovat slozky popsané v piiloze smérnice 2008/43ES a piiloze 14 nafizeni
o vybusninach a musi byt vzdjemné uzndvand obéma stranami.

Kazdému podniku v oboru vybusnin a/nebo vyrobci je vnitrostditnim organem clenského stdtu nebo Svycarska, podle
toho, kde je usazen, pfidélen trojéiselny kod. Pokud se misto vyroby nebo vyrobce nachdzi na tzemi jedné ze stran,
musi byt tento trojéiselny kod vzdjemné uzndvan obéma stranami.

10. Ustanoveni, kterymi se ¥idi dozor nad pfeddvinim mezi Evropskou unii a Svycarskem

1. Vybusniny, na néz se vztahuje tato kapitola, lze pteddvat mezi Evropskou unif a Svycarskem pouze v souladu
s nésledujicimi podbody.

2. Povoleni k pfedavani vybusnin obdrzi pfijemce od piislusného orgdnu mista urleni. Piislusny orgdn ovéf, zda je
pifjemce zdkonné opravnén k nabyvani vybusnin a zda vlastni nezbytné licence nebo povoleni. Jakykoli tranzit
vybusnin pfes dzemi dotéeného ¢lenského stitu nebo Svycarska ozndmi hospodétsky subjekt odpovédny za preddni
pfislusnym orgdnéim ¢lenského stitu nebo clenskych statd tranzitu nebo Svycarska a musi predem obdrzet souhlas
dotceného ¢lenského stitu tranzitu nebo Svycarska.

3. Pokud mé ¢lensky stdt nebo Svycarsko za to, Ze existuje problém tykajici se ovéfeni oprdvnéni k nabyvani vybusnin
podle podbodu 3, predloZi tento ¢lensky stit nebo Svycarsko dostupné informace o dané zélezitosti Evropské komisi,
kterd o tom uvédomi ostatni clenské stity a Svycarsko prostfednictvim vyboru zfizeného podle ¢linku 10 této
dohody.

4. Pokud piislusny orgdn pifiemce v clenském stdté nebo ve Svycarsku piedani povoli, vydd pifjemci doklad, ktery
obsahuje vechny informace uvedené v bodé10 podbodé 5. Tento doklad provdzi vybusniny az do stanoveného mista
urceni. Doklad musi byt kdykoliv na pozddani pfedlozen piislusnym orgdnum. Prijemce uchovévd kopii daného
dokladu, kterou na pozddani piedlozi piislusnému orgdnu pifjemce v ¢lenském staté nebo ve Svycarsku.

5. Pokud pfedani vybusnin vyzaduje zvldstni dozor, aby byly splnény zvlastni bezpecnostni pozadavky na tGzemi nebo
na Casti tzem{ ¢lenského stitu nebo Svycarska, pifjemce pfed zahdjenim pfedani poskytne piislusnému orginu
pifjemce v ¢lenském staté nebo ve Svycarsku tyto informace:

a) jména a adresy dotCenych hospodafskych subjektd;

b) pocet a mnozstvi preddvanych vybusnin;
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¢) uplny popis dané vybusniny a zptsobu identifikace, véetné identifikacniho &isla OSN;
d) budou-li vybusniny uvedeny na trh, informace o splnéni podminek pro uvedeni na trh;
e) zpusob preddni a pfepravni trasa;

f) predpoklddané datum odesldni a pfichodu;

g) presnd mista vstupu a vystupu z clenskych statéi nebo Svycarska, pokud je to zapotiebi.

Informace uvedené v pismenu a) musi byt dostate¢né podrobné, aby pfislusné orgdny mohly hospodafské subjekty
kontaktovat a ovéfit, zda maji opravnéni k pfevzeti zésilky.

Pfislusny orgdn pifiemce v ¢lenském stité nebo ve Svycarsku piezkoumd podminky, za kterych se md pieddni
uskute¢nit, zvlasté s ohledem na zvldstni bezpecnostni pozadavky. Pokud jsou zvldstni bezpe¢nostni pozadavky
splnény, vyda piislusné povoleni k predéni. V piipadé tranzitu pies dzemi jinych clenskych stitt nebo Svycarska
prezkoumaji a schvdli tyto ¢lenské stity nebo Svycarsko obdobnym zpiisobem informace tykajici se pieddni.

6. Pokud mé pifslusny organ clenského statu nebo Svycarska za to, ze zvlastni bezpecnostni pozadavky uvedené
v bodé 10 podbodech 4 a 5 nejsou nezbytné, mohou byt vybusniny pfeddny na jeho tizemi nebo na &sti jeho tzemi
bez predchoziho poskytnuti informaci ve smyslu bodu 10 podbodu 5. Pfislusny orgdn mista uréeni pak vydd
povoleni k pfeddni, které plati po uréitou dobu, avsak mizZe byt odivodnénym rozhodnutim kdykoli pozastaveno
nebo zruseno. Doklad uvedeny v bodé 10 podbodé 4, ktery provézi vybusniny aZ do mista urcenti, se vztahuje pouze
k vy$e uvedenému povoleni k pfedani.

7. Na pozadani dotcenych pFislusnych orgdni a aniZ jsou dotéeny obvyklé kontroly, které provadi na svém tizemi zemé
mista odesldni, pfedlozi pfjemci a dotCené hospoddiské subjekty orgdnim zemé mista odesldni a tranzitni zemé

veskeré pFislusné informace, které maji k dispozici a které se tykaji preddvani vybusnin.

8. Zadny hospodaisky subjekt nesmi predat vybusniny, jestlize pifjemce neobdrzel potiebnd povoleni k pieddni na
zakladé ustanoveni bodu 10 podbodt 2, 4, 5 a 6.

9. Pro tcely provadéni podbodti 4 a 5 se uplatni ustanoveni rozhodnut{ 2004/388/ES.
11. Vyména informaci

V souladu s obecnymi ustanovenimi této dohody si ¢lenské stity a Svycarsko navzdjem poskytuji veskeré pifslusné
informace pottebné k zajisténi fddného provddéni smérnice 2008/43/ES.”
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PRILOHA |

Zmény piilohy 1

KAPITOLA 3

HRACKY

V oddile 1, Pravni a spravni predpisy, Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na predpisy Evropské unie a Svycarska
zru$uje a nahrazuje timto:

,Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48[ES ze dne 18. cervna 2009 o bezpec-
nosti hragek (Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1), naposledy pozménénd smérnici Komise
(EU) 2017/898 (UF. vést. L 138, 25.5.2017, s. 128) (ddle jen ,smérnice 2009/48/ES’)

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 20. Cervna 2014 o potravinich a spotfebnim zbozi (RO
2017 249)

101. Nafizeni ze dne 16. prosince 2016 o potravindch a spotfebnim zbozi (RO 2017 283), na-
posledy pozménéné dne 2. kvétna 2017 (RO 2017 2695)

102. Natizeni spolkového odboru vnitinich véci (DFI) ze dne 15. srpna 2012 o bezpe¢nosti
hracek (RO 2012 4717), naposledy pozménéné dne 1. kvétna 2017 (RO 2017 1525)

103. Natizeni DFI ze dne 16. prosince 2016 o prosazovani pravnich pfedpisii v oblasti potra-
vin (RO 2017 359)

104. Nafizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovani zku-
Sebnich laboratofi a subjektti posuzovani shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 20. dubna 2016 (RO 2016 261)

KAPITOLA 12

MOTOROVA VOZIDLA

V oddile 1, Pravni a spravni predpisy, Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na predpisy Evropské unie a Svycarska
zru$uje a nahrazuje timto:

,Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/46/ES ze dne 5. zdf 2007, kterou se sta-
novi rdmec pro schvalovini motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoz i sy-
stém, konstrukénich ¢dsti a samostatnych techmckych celkti uréenych pro tato vozidla
(rdmcova smérnice) (U, vést. L 263, 9.10.2007, s. 1), naposledy pozménénd nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/758 ze dne 29. dubna 2015 (Uf. vést. L 123,
19.5.2015, s. 77), a s ohledem na predpisy uvedené v p¥iloze IV smérnice 2007/46/ES, ve
znéni pozdgjsich zmén do 29. dubna 2015 (spole¢né déle jen ,rdmcovd smérnice
2007/46[ES)

Svycarsko 100. Nafizeni ze dne 19. ¢ervna 1995 o technickych pozadavcich na motorové dopravni pro-
stiedky a jejich piipojnd vozidla (RO 1995 4145), ve znéni pozdéjsich zmén do 16. listo-
padu 2016 (RO 2016 5195)
101. Nafizeni ze dne 19. ¢ervna 1995 o schvalovani typt silni¢nich motorovych vozidel (RO
1995 3997), ve znéni pozdéjsich zmén do 16. listopadu 2016 (RO 2016 5213) a s ohle-
dem na zmény pfijaté podle postupu popsaného v oddile V odst. 1*

V oddile V se odst. 1, Zmény piilohy IV s ohledem na pravni predpisy uvedené v piiloze IV smérnice 2007/46/ES
zru$uje a nahrazuje timto:

,1. Zmény piilohy IV s ohledem na pravni pfedpisy uvedené v pfiloze IV smérnice 2007/46/ES

AniZ jsou dotCena ustanoveni ¢l. 12 odst. 2, ozndmi Evropskd unie Svycarsku zmény ptilohy IV a aktt uvedenych
v prﬂoze IV smérnice 2007/46/ES po 29. dubnu 2015 bezodkladné po jejich zverejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

Svycarsko ozndmi{ Evropské unii neprodlené piislusné zmény $vycarskych pravnich piedpist, a to nejpozdéji ke dni
pouzitelnosti téchto zmén v Evropské unii.”
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KAPITOLA 14

SLP

V oddile 1, Pravni a sprévni predpisy, Pfedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na ptedpisy Evropské unie a Svycarska
zru$uje a nahrazuje timto:

,Evropskd unie Potraviny a krmiva:

1. Nafizen{ Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o Vypracovam a pod-
avani zadosti a vyhodnocovdni a povolovini doplikovych latek (Uf. vést. L 133,
22.5.2008, s. 1).

2. Nafizen{ Komise (EU) ¢. 2342011 ze dne 10. biezna 2011, kterym se provadi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci
fizeni pro potravindiské piidatné ldtky, potravindfské enzymy a litky urcené k aromatizaci
potravin (UFf. vést. L 64, 11.3.2011, s. 15).

3. Provadéci natizeni Komise (EU) ¢ 503/2013 ze dne 3. dubna 2013 o zddostech o povoleni
geneticky modifikovan)’fch potravin a krmiv v souladu s nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 a o zméné nafizeni Komise (ES) ¢. 641/2004 a (ES)

¢. 1981/2006 (Ut. vést. L 157, 8.6.2013, s. 1).
Nové a stavajici chemické latky

4. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o re-
gistraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agen-
tury pro chemické létky o zméné smérnice 1999/45 [ES a o zrueni nafizeni Rady (EHS)

¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Ko-
mise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006,
s. 1), naposledy pozménéné nafizenim Komise (EU) ¢. 348/2013 ze dne 17. dubna 2013
(UF. vést. L 108, 18.4.2013, s. 1).

5. Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznacovan{ a balenf litek a smési, o zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45[ES a o zméné nafizeni (ES) & 1907/2006 (UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1),
naposledy pozménéné nafizenim Komise (EU) ¢ 944/2013 ze dne 2. fijna 2013
(Ur. vést. L 261, 3.10.2013, s. 5).

Léivé piipravky

6. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humadnnich lec1vych piipravkd (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67), naposledy pozménénd smérnic{ Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze
dne 25. ffjna 2012 (Ut. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1) Pozn.: Smérnice 2001/83/ES byla
zménéna a pozadavky na SLP jsou nym obsazeny v kapitole ,Uvod a obecné zasady* smér-
nice Komise 2003/63/ES ze dne 25. Cervna 2003, kterou se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych
pifpravkd (Ut. vést. L 159, 27.6.2003, s. 46).

7. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o kli-
nickych hodnocenich humannich lécivych piipravkii a o zruseni smérnice 2001/20/ES
(Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

Veterindrni 1é¢ivé piipravky

8. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lec1vych piipravké (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 1), naposledy pozménénd smérnici Komise 2009/9/ES ze dne 10. tnora 2009
(Ut. vést. L 44, 14.2.2009, s. 10).

Ptipravky na ochranu rostlin

9. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvi-
déni piipravkli na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).



L 323/100 Utedn véstnik Evropské unie 7.12.2017

10. Nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu s nafize-
nim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu
rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o Gé¢innych litkdch (Uf. vést. L 93, 3.4.2013,
s. 1).

11. Nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafize-
nim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvédén{ piipravki na ochranu
rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o piipravcich na ochranu rostlin (Ut. vést. L 93,
3.4.2013, s. 85).

Biocidni ptipravky

12. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/ 2012 ze dne 22. kvétna 2012 o do-

dévani biocidnich pfipravkt na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
Kosmetické piipravky

13. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 342, 22. 12. 2009, s. 59).

Detergenty

14. Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 ze dne 31. bfezna 2004 o deter-
gentech (Uf. vést. L 104, 8.4.2004, s. 1).

Zdravotnické prostiedky

15. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017(745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravot-
nlckych prostedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a naiizeni
(ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93[42[EHS (Uf. vést. L 117,
5.5.2017, s. 1).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 7. f{jna 1983 o ochrané Zivotniho prostiedi (RO 1984 1122), na-
posledy pozménény dne 20. ¢ervna 2014 (RO 2016 689)

101. Spolkovy zékon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané proti nebezpecnym latkdm a p¥{prav-
kim (RO 2004 4763), naposledy pozménény dne 20. ¢ervna 2014 (RO 2016 689)

102. Natizeni ze dne 5. ¢ervna 2015 o ochrané proti nebezpecnym latkdm a pipravkam (RO
2015 1903), naposledy pozménéné dne 22. bfezna 2017 (RO 2017 2593)

103. Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o biocidnich pfipravcich (RO 2005 2821), naposledy
pozménéné dne 28. biezna 2017 (RO 2017 2441)

104. Nafizeni ze dne 12. kvétna 2010 o povolovani piipravkd na ochranu rostlin (RO
2010 2331), naposledy pozménéné dne 22. bfezna 2017 (RO 2017 2593)

105. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o lécivech a zdravotnickych prostfedcich (RO
2001 2790), naposledy pozménény dne 21. ¢ervna 2013 (RO 2013 4137)

106. Natizeni ze dne 17. fijna 2001 o lécivych piipravcich (RO 2001 3420), naposledy po-
zménéné dne 23. biezna 2016 (RO 2016 1171)*

V oddile III, Organy, které provaddéji jmenovani, se kontaktni tdaje ,kontrolnich orgdnt“ SLP Evropské unie zrusuji
a nahrazuji timto:

»Za Evropskou unii:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en}“

KAPITOLA 16

STAVEBNI VYROBKY

V oddile I, Pravni a spravni pfedpisy, Pfedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se prvni odkaz na pfedpisy Evropské unie zrusuje
a nahrazuje timto:

1) ,Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 ze dne 9. bfezna 2011, kte-
rym se stanovi harmonizované podminky pro uvddén{ stavebnich vyrobkt na trh a zruSuje
smérnice Rady 89/106/EHS (UF. vést. L 88, 4.4.2011, s. 5), naposledy pozmenene nafize-
nim Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢ 574/2014 ze dne 21. tnora 2014
(Uf. vést. L 159, 28.5.2014, s. 41), jakoZ i provadec1m1 akty a akty v pfenesené pravo-
moci Komise, které byly pfijaty podle tohoto nafizeni do 1. prosince 2016 (spolecné dale
jen nafizeni (EU) ¢. 305/2011)¢


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en
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V oddile 1, Prévni a sprdvni pfedpisy, Pfedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se ze seznamu odstraniuje odkaz na ndsledujici
pfedpisy Evropské unie:

,Evropskd unie 8. Rozhodnuti Komise 96/581/ES ze dne 24. Cervna 1996 o postupu ovéfovani shody sta-
vebnich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o geotex-
tilie (UE. vést. L 254, 8.10.1996, s. 59).

16. Rozhodnuti Komise 97/464[ES ze dne 27. Cervna 1997 o postupu ovéfovani shody sta-
vebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vy-
robky pro kanalizaéni systémy (Ut. vést. L 198, 25.7.1997, s. 33).

48. Rozhodnuti Komise 2000/147[ES ze dne 8. tnora 2000, kterym se provadi smérnice
Rady 89/106/EHS, pokud jde o Klasifikaci reakce stavebnich vyrobkd na ohen
(UF. vést. L 50, 23.2.2000, s. 14)"

V oddile 1, Pravni a sprévni predpisy, Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na piedpisy Svycarska zrusuje a nahrazuje
timto:

,Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 21. bfezna 2014 o stavebnich vyrobcich (RO 2014 2867)
101. Nafizeni ze dne 27. srpna 2014 o stavebnich vyrobcich (RO 2014 2887)

102. Narizeni Spolkového tifadu pro budovy a logistiku o urceni evropskych provadécich aktt
a aktll v pfenesené pravomoci tykajicich se stavebnich vyrobkt ze dne 10. za# 2014, na-
posledy pozménéné dne 24. kvétna 2016 (RO 2016 1413)

103. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovani zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23 octo-
bre 1998 (RO 2003 270) (Dohoda kantont ze dne 23. fijna 1998 o odstranéni technic-
kych piekazek branicich obchodu)

V oddile V se odst. 1, Zmény prdvnich a sprdvnich ptedpist uvedenych v oddile I, zrusuje a nahrazuje timto:

,1. Zmény pravnich a spravnich pfedpisti uvedenych v oddile I

Aniz je dotfen ¢l. 12 odst. 2 této dohody, Evropskd unie ozndmi Svycarsku provddéci akty a akty v pfenesené
pravomoci Komise podle nafizeni (EU) ¢. 305/2011 pfijaté po dni 1. prosince 2016 neprodlené po jejich zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Svycarsko ozndmf Evropské unii neprodlené piislusné zmény $vycarskych pravnich predpist.”

KAPITOLA 18

BIOCIDNI PRIPRAVKY

V oddile 1, Pravni a spravni predpisy, Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na predpisy Evropské unie a Svycarska
zru$uje a nahrazuje timto:

,Evropskd unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/ 2012 ze dne 22. kvétna 2012 o do-
dévéni biocidnich pnpravku na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1),
naposledy pozménéné nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 334/2014 ze
dne 11. biezna 2014 (Ut. vést. L 103, 5.4.2014, s. 22), jakoZ i provadec1m1 akty a akty
v pienesené pravomoci Komise, které byly pfijaty podle tohoto nafizeni do 3. prosince
2015.
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Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané proti nebezpe¢nym latkdm a piiprav-
kim (RO 2004 4763), naposledy pozménény dne 13. ¢ervna 2006 (RO 2006 2197)

101. Spolkovy zdkon ze dne 7. f{jna 1983 o ochrané Zivotniho prostiedi (RO 1984 1122), na-
posledy pozménény dne 1. srpna 2010 (RO 2010 3233)

102. Natizeni ze dne 18. kvétna 2005 tykajici se doddvani na trh a pouZivani biocidnich pii-
pravkd (nafizeni o biocidnich pfipravcich (RO 2005 2821), naposledy pozménéné dne
1. z4i{ 2015 (RO 2015 2803) (déle jen ,OPBio).

103. Nafizeni odboru vnitfnich véci ze dne 15. srpna 2014 o provadécich pravidlech tykajicich
se nafizeni o biocidnich p#ipravcich (RO 2014 2755), naposledy pozménéné dne 15. zafi
2015 (RO 2015 3073)"




	ROZHODNUTÍ VÝBORU ZŘÍZENÉHO PODLE DOHODY MEZI EVROPSKÝM SPOLEČENSTVÍM A ŠVÝCARSKOU KONFEDERACÍ O VZÁJEMNÉM UZNÁVÁNÍ POSUZOVÁNÍ SHODY č. 1/2017 ze dne 28. července 2017 o změně kapitoly 4 o zdravotnických prostředcích, kapitoly 6 o tlakových nádobách, kapitoly 7 o rádiových zařízeních a telekomunikačních koncových zařízeních, kapitoly 8 o zařízeních a ochranných systémech určených k použití v prostředí s nebezpečím výbuchu, kapitoly 9 o elektrických zařízeních a elektromagnetické kompatibilitě, kapitoly 11 o měřicích přístrojích, kapitoly 15 o kontrole SVP pro léčivé přípravky a o certifikaci šarží, kapitoly 17 o výtazích a kapitoly 20 o výbušninách pro civilní použití a o aktualizaci odkazů na právní předpisy v příloze 1 [2017/2118] 

