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Tento dokument je tieba brat jako dokumentaéni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

DOHODA

mezi Evropskym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzijemném uznavani posuzovani shody

Ve znéni:

> M1
> M2
> M3

> M4
> M5
> M6
> M7
> M8

> M9
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> M1t
> M12

> Mi13

»Mi4

» M15

> Mil6

(Ut. vést. L 114, 30.4.2002, s. 369)

Decision No 2/2002 of 8 January 2003 (*)
Rozhodnuti ¢. 1/2004 ze dne 16. ledna 2004

Rozhodnuti ¢. 1/2005 vyboru ziizeného Dohodou mezi Evropskym
spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzajemném uznavani posu-
zovani shody ze dne 7. btezna 2005

Rozhodnuti vyboru €. 2/2005 ze dne 30. biezna 2005
Rozhodnuti ¢. 3/2005 ze dne 25. fijna 2005
Rozhodnuti ¢. 4/2005 ze dne 25. fijna 2005
Rozhodnuti ¢. 1/2006 ze dne 29. zati 2006

Pieklad Dohoda o revizi dohody mezi Evropskym spolecenstvim
a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uznavéani posuzovani shody

Produkty ¢. 2/2006 13. prosince 2006
Rozhodnuti ¢. 1/2008 ze dne 12. biezna 2008
Rozhodnuti ¢. 1/2009 ze dne 21. prosince 2009

Rozhodnuti Vyboru zfizeného podle Dohody mezi Evropskym spole-
censtvim a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uznavani posuzovani
shody ¢. 1/2010 ze dne 18. fijna 2010

M

Rozhodnuti ¢. 1/2011 yyboru zfizeného podle Dohody mezi Evrop-
skym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzajemném uznavani
posuzovani shody ze dne 20. prosince 2011

Rozhodnuti ¢. 1/2012 yyboru zfizeného podle Dohody mezi Evrop-
skym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uznavani
posuzovani shody ze dne 17. prosince 2012

Rozhodnuti ¢. 1/2014 yyboru zfizeného podle Dohody mezi Evrop-
skym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uznavani
posuzovani shody ze dne 1. dubna 2014

M

Rozhodnuti ¢. 1/2015 yyboru zfizeného podle Dohody mezi Evrop-
skym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uznavani
posuzovani shody ze dne 14. dubna 2015

(*) Tento akt nebyl nikdy publikovan v cesting.
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DOHODA

mezi Evropskym spoleCenstvim a Svycarskou konfederaci
0 vzajemném uznavani posuzovani shody

EVROPSKE SPOLECENSTVI, déle jen ,Spolecenstvi“ a
SVYCARSKA KONFEDERACE, dale jen ,,Svycarsko,
spole¢né dale jen ,strany®,

majice na zfeteli Gizké vazby mezi Spolecenstvim a Svycarskem;

majice na zieteli Dohodu o volném obchodu ze dne 22. Cervence 1972 mezi
Svycarskem a Evropskym hospodaiskym spolecenstvim;

ptejice si uzaviit dohodu, kterou se stanovi vzajemné uznavani vysledkd postupti
posuzovani shody pozadovanych pro pfistup na trhy stran;

majice na zieteli, ze vzdjemné uznavani posuzovani shody usnadni obchod mezi
stranami a zajisti ochranu zdravi, bezpec¢nosti, zivotniho prostredi a spotiebitell;

majice na zieteli, ze sblizovani pravnich predpisti usnadni vzdjemné uzndvani;

majice na zfeteli své zavazky jako smluvnich stran Dohody o ziizeni Svétové
obchodni organizace, a zejména Dohody o technickych piekazkach obchodu,
ktera podporuje sjednavani dohod o vzajemném uznavani;

majice na zieteli, ze dohody o vzijemném uznavani pfispivaji k mezinarodni
harmonizaci technickych pfedpist, norem a zasad pro provadéni postupli posu-
zovani shody;

majice na zieteli, Ze s ohledem na tizké vazby mezi Spole¢enstvim a Svycarskem
na strané¢ jedné a Islandem, Lichtenstejnskem a Norskem na strané druhé je
vhodné uzavfit soubézné dohody mezi témito zemémi a Svycarskem,

se dohodly takto:

Cléanek 1
Ukel

1. Spolecenstvi a Svycarsko si vzajemné uznavaji protokoly, certifi-
katy, opravnéni a znacky shody vydavané P»MS8 subjekty uznanymi
v souladu s postupy této dohody (dale jen, ,,uznané subjekty posuzovani
shody*) < a prohlaseni vyrobce o shod¢ potvrzujici shodu s pozadavky
druhé strany v oblastech, na které se vztahuje ¢lanek 3.

2. Pro zamezeni zdvojeni postupti, jsou-li pozadavky Svycarska
a Spolegenstvi povazovany za rovnocenné, si Spoletenstvi a Svycarsko
vzéjemné uzndvaji protokoly, certifikdty a opravnéni vydavané
» M8 uznanymi subjekty posuzovani shody <« a prohlaSeni vyrobce
o shodé€ potvrzujici shodu s jejich pozadavky v oblastech, na které se
vztahuje ¢lanek 3. Protokoly, certifikaty, opravnéni a prohlaseni vyrobce
o shodé¢ dokladaji zejména shodu s pravnimi piedpisy SpoleCenstvi.
Znacky shody pozadované pravnimi predpisy nekteré ze stran musi
byt pfipevnény na vyrobky uvadéné na trh této strany.
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3. Vybor zfizeny ¢lankem 10 stanovi, kdy se pouzije odstavec 2.
Clanek 2
Definice

1. Pro ucely této dohody se rozumi:

,posuzovanim shody* systematické¢ zkousSeni s cilem zjistit, do jaké
miry vyrobek, postup nebo sluzba spliuje stanovené pozadavky;

,subjektem posuzovani shody* subjekt vefejného nebo soukromého
prava, jehoz pusobeni zahrnuje provadéni celého postupu posuzovani
shody nebo kterékoli z jeho fazi;

,organem, ktery provadi jmenovani, orgdn zmocnény ze zakona ke
jmenovani subjektti posuzovani shody ve své pravomoci, k pozastaveni
a zruSeni jejich jmenovani nebo k jeho obnoveni.

2. »MB8 Pro stanoveni vyznamu obecnych pojml pro posuzovani
shody pouzitych v této dohodé lze pouzit definice stanovené v ISO
a [EC. «

Clanek 3
Oblast piisobnosti

1. Tato dohoda se vztahuje na zdvazné postupy posuzovani shody
podle pravnich a spravnich predpisi uvedenych v piiloze 1.

2.V piiloze 1 jsou definovana vyrobni odvétvi, na kterd se vztahuje
tato dohoda. Priloha se déli na odvétvové kapitoly a ty se dale v zasadeé
deéli takto:

oddil I: pravni a spravni predpisy;

oddil II: subjekty posuzovani shody;

oddil III: organy, které provadéji jmenovani;

oddil TV: zvlastni pravidla jmenovani subjektt posuzovani shody;

oddil V: pfipadna dodatecnd ustanoveni.

3.  Ptiloha 2 stanovi obecna pravidla pro jmenovani subjektti posuzo-
vani shody.

Clanek 4
Pivod

Tato dohoda se vztahuje na produkty v oblasti jeji plsobnosti bez
ohledu na jejich puvod.
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Clanek 5

Uznané subjekty posuzovani shody

Strany se dohodly, ze subjekty posuzovani shody uznané postupem
podle ¢lanku 11 spliiuji podminky zpisobilosti pro posuzovani shody.

Clanek 6

Organy, které provadéji jmenovani

1. Strany se zavazuji zajistit, aby mély jejich organy, které provadéji
jmenovani, potiebnou pravomoc ke jmenovani nebo zrusSeni jmenovani
a k pozastaveni nebo odvolani pozastaveni ¢innosti subjektd posuzovani
shody ve své pravomoci.

2. Pfi jmenovani subjektt posuzovani shody dodrzuji organy, které
provadéji jmenovani, obecné zasady pro jmenovani stanovené v piiloze 2,
s vyhradou oddilu IV pfilohy 1. Stejné zasady dodrzuji tyto organy pfi
zruseni jmenovani a pozastaveni a odvolani pozastaveni ¢innosti.

Clanek 7

Ovéieni postupi jmenovani

1.  Strany si vyméni informace tykajici se pouzitych postupt,
aby se ujistily, ze »MS8 uznané subjekty posuzovani shody v jejich
pravomoci <, které jsou uvedeny v pfiloze 1, dodrzuji obecné zasady
pro jmenovani stanovené v priloze 2, s vyhradou oddilu IV piilohy 1.

2. Strany provedou srovnani pouzitych metod, aby si ovéfily, ze
subjekty dodrzuji obecné zasady pro jmenovani stanovené v piiloze 2,
s vyhradou oddilu IV ptilohy 1. Stavajici systémy akreditace subjekti
posuzovani shody ve stranach mohou byt vyuzity pro ucely téchto
srovnani.

3. Ovéfeni musi byt provedeno postupem stanovenym vyborem
podle ¢lanku 10.

Clanek 8

Ovéieni, zda subjekty posuzovani shody dodrZuji stanovené
poZadavky

1. Kazd4 strana mad za mimofadnych okolnosti pravo zpochybnit
technickou zpusobilost subjektti posuzovani shody v pravomoci druhé
strany navrhovanych druhou stranou nebo »MS8 uznanych subjekth
posuzovani shody <.

K tomuto ucelu predlozi pisemné objektivni a vécné odtivodnéni druhé
stran¢ > M8
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2. Pfi neshodé stran potvrzené ve vyboru ovéii strany spolecné a za
ucasti dotéenych pfislusnych organd technickou zpusobilost daného
subjektu posuzovéani shody v souladu se stanovenymi pozadavky.

Vybor se poradi o vysledku tohoto ovéfeni s cilem neprodlené nalézt
feSeni dané otdzky.

3. Kazda strana zajisti, aby byly subjekty posuzovani shody v jeji
pravomoci k dispozici pro ovéfeni své odborné zpusobilosti v souladu
se stanovenymi pozadavky.

4. Nerozhodne-li vybor jinak, pozastavi piislusny organ, ktery
provadi jmenovani, doty¢nému subjektu jmenovani na dobu od zjisténi
neshody do nalezeni shody ve vyboru. »MS8 Toto pozastaveni se
uvede ve spoletném seznamu uznanych subjektll posuzovani shody
uvedeném v priloze 1. <

Cldnek 9
Provadéni dohody

1. Strany spolupracuji za ucelem zajisténi uspokojivého uplatiiovani
pravnich a spravnich ptedpisti uvedenych v pfiloze 1.

2. Orgény, které provad¢ji jmenovani, se vhodnym zplsobem
piesvédcuji o tom, zda PMS8 uznané subjekty posuzovani shody
v jejich pravomoci < uvedené v priloze 1 dodrzuji obecné zasady
pro jmenovani uvedené v pfiloze 2, s vyhradou oddilu IV pfilohy 1.

3. P»MB8 Uznané subjekty posuzovani shody <«  spolupracuji
vhodnym zptisobem v ramci koordinacni a srovnavaci Cinnosti, kterou
provadéji obé strany v odvétvich, na ktera se vztahuje pfiloha 1, aby
bylo zajisténo, ze postupy posuzovani shody podle pravnich a spravnich
pfedpist stran uvedenych v této dohodé jsou pouzivany jednotnym
zpusobem. M8 Organy, které provadéji jmenovani, vynaloZzi nejvyssi
usili, aby zajistily, Ze subjekty posuzovani shody vhodnym zplisobem
spolupracuji. <«

Clanek 10
Vybor

1. Zfizuje se Vybor pro vzajemné uznavani posuzovani shody (dale
jen ,,vybor®). Je slozen ze zastupcl stran a je zodpovédny za spravu
a dohled na tadné fungovani této dohody. Za timto ucelem vydava
doporuceni a pfijimd rozhodnuti v piipadech stanovenych touto
dohodou. Jedna na zakladé vzajemné shody.

2. Vybor pfijme sviyj jednaci fad, ktery obsahuje kromé jiného usta-
noveni o svolavani zasedani, jmenovani piedsedy a o funkénim obdobi
predsedy.

3. Vybor se schazi podle potfeby, nejméné vsak jednou ro¢né. Strany
mohou pozadat o svolani chiize.
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4. Vybor mize projednavat vSechny otazky tykajici se této dohody.
Zejména je prislusny:

a) vypracovavat postupy pro provadéni ovéfeni podle ¢lanku 7;

b) vypracovavat postupy pro provadéni ovéfeni podle ¢lanku §;

¢) rozhodovat o uznani subjektli posuzovani shody zpochybnénych
podle ¢lanku 8§;

d) rozhodovat o zruseni uznani uznanych subjekti posuzovani shody
zpochybnénych podle ¢lanku 8;

e) posuzovat vSechny prdvni a sprdvni predpisy ozndmené jednou
stranou druhé stran¢ podle ¢lanku 12 z hlediska jejich vlivu na
dohodu a ménit odpovidajici oddily ptilohy 1.

5. Vybor mize na navrh nékteré ze stran ménit piilohy této dohody.

Cléanek 11

Uznani, zruSeni uzndni, zména rozsahu a pozastaveni c¢innosti
subjekti posuzovani shody

1. K uznavani subjektll posuzovani shody ve vztahu k pozadavkim
stanovenym v odpovidajicich kapitolach ptilohy 1 se pouzije tento
postup:

a) Strana, ktera si pieje, aby byl urcity subjekt uznan za subjekt posu-
zovani shody, oznadmi pisemné sviij navrh v tomto smyslu druhé
strané a svou zadost doplni vhodnymi informacemi.

b) Pokud druhd strana s navrhem souhlasi nebo nevznese zadné
namitky do 60 dni od oznameni navrhu, povazuje se subjekt posu-
zovani shody za uznany v souladu s podminkami ¢lanku 5.

¢) Pokud druhd strana vznese pisemné namitky v ramci lhuty 60 dnd,
pouzije se Clanek 8.

2. Kazda ze stran miZze zrusit nebo pozastavit ¢i odvolat pozastaveni
uznani urcitého subjektu posuzovani shody ve své pravomoci. Doty¢na
strana musi okamzit¢ ozndmit pisemné druhé strané své rozhodnuti
spolu s datem tohoto rozhodnuti. ZruSeni, pozastaveni nebo odvolani
pozastaveni uznani nabyva ucinku k uvedenému datu. Toto zruseni nebo
pozastaveni bude vyznaceno ve spoleéném seznamu subjektii posuzo-
vani shody uvedeném v pfiloze 1.

3.  Kazda ze stran mize navrhnout, aby byl pozménén rozsah ¢innosti
uznaného subjektu posuzovani shody v jeji pravomoci. Na rozsifeni
a omezeni rozsahu se pouZziji postupy stanovené v ¢l. 11 odst. 1 a v ¢l. 11
odst. 2.
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4.  Za vyjimecnych okolnosti miZze jedna strana zpochybnit tech-
nickou zpUsobilost ur¢itého uznaného subjektu posuzovani shody
v pravomoci druhé strany. V tom piipad€ se pouzije Clanek 8.

5. Zpravy, certifikity, povoleni a znaCky shody vydané urcitym
subjektem posuzovani shody po datu, kdy bylo jeho uznani zruseno
nebo pozastaveno, strany nemusi uznat. Zpravy, certifikaty, povoleni
a znacky shody vydané urcitym subjektem posuzovani shody pied
datem, kdy bylo jeho uznani zruSeno nebo pozastaveno, strany i nadale
uznavaji, pokud pfislusny organ, ktery provadi jmenovani, neomezi
nebo nezrusi jejich platnost. Strana, v jejiz pravomoci tento piislusny
organ, ktery provadi jmenovani, ptisobi, oznami pisemné druhé strané
vSechny zmény tykajici se omezeni nebo zruSeni platnosti.

Clének 12

Vymeéna informaci

1. Strany si vyménuji veSkeré uzitecné informace tykajici se
provadéni a uplatnovani pravnich a spravnich predpisi uvedenych
v priloze 1.

2. Strany se vzdjemné informuji o zméndch, které zamysleji ucinit
v pravnich a spravnich predpisech, jez se tykaji pfedmétu této dohody,
» M8 a pisemn¢ oznami <« druhé strané znéni novych ustanoveni
nejpozdéji 60 dnli pied tim, nez vstoupi v platnost.

2a. Kazda strana oznami pisemné zmény ve svych organech, které
provadéji jmenovani, a prislusnych organech druhé strané.

3. Stanovi-li pravni predpisy nékteré strany, Ze osoba usazena na
jejim tzemi musi poskytnout pfislusnému organu urcitou informaci,
muze se tento organ za uUcelem ziskani téchto informaci rovnéz obratit
na pfislusny organ druhé strany nebo piimo na vyrobce, popiipadé na
jeho zéstupce na Gzemi druhé strany.

4. Kazd4 strana neprodlené¢ ozndmi druhé stran¢ ochrannd opatfeni
prfijata na svém uzemi.

Cldnek 13
Utajeni

Zastupci, odbornici a ostatni zaméstnanci stran jsou povinni i po skon-
Ceni vykonu svych funkci neSifit informace ziskané v ramci této
dohody, na které se vztahuje sluzebni tajemstvi. Tyto informace nelze
pouzit pro jiné ucely, nez které stanovi tato dohoda.
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Clanek 14
ReSeni spori
Strany mohou ptedlozit spornou zalezitost, ktera se tyka vykladu nebo
pouzivani této dohody. Vybor se snaZi tento spor vyfesit a musi mu byt
poskytnuty veskeré informace, které mohou usnadnit dikladné posou-
zeni situace za ucelem nalezeni piijatelného feSeni. Za timto Ucelem

zvazi vybor vSechny prostfedky pro zachovani fadného fungovani této
dohody.

Clanek 15
Dohody se tietimi zemémi
Strany souhlasi, ze dohody o vzdjemném uznavani uzaviené nékterou
stranou se zemi, kterd neni stranou této dohody, za zadnych okolnosti
nezavazuji druhou stranu pfijimat prohlaseni vyrobce o shodé ani
protokoly, certifikaty, opravnéni a znacky shody vydavané subjekty

posuzovani shody v této tfeti zemi, pokud o tom neexistuje mezi stra-
nami vyslovna dohoda.

Clanek 16
Prilohy

Piilohy této dohody tvofi jeji nedilnou soucast.

Clének 17
Uzemni piisobnost
Tato dohoda se vztahuje na jedné stran¢, pokud jde o Evropské spole-
Censtvi, na izemi, na které se vztahuje Smlouva o zalozeni Evropského

spolecenstvi za podminek v ni stanovenych, a na stran¢ druhé na tzemi
Svycarska.

Cléanek 18

Piezkum

1. Pokud si néktera strana pfeje piezkum této dohody, oznami to
vyboru. Zmény dohody vstupuji v platnost po splnéni pfislusnych vniti-
nich postupt.

2. Vybor mize na navrh nékteré strany pozmenit pfilohy 1 a 2 této
dohody.

Clanek 19
Pozastaveni
Zjisti-li n¢ktera strana, ze druha strana porusuje podminky této dohody,

muze po konzultaci ve vyboru zcela nebo caste¢né pozastavit pouzivani
ptilohy 1.
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Clanek 20
Nabyta prava

Strany uznavaji protokoly, certifikaty, opravnéni, znacky shody a prohla-
Seni vyrobce o shod¢ vydané v souladu s touto dohodou pied uplynutim
doby jeji platnosti, byla-li Zadost o provedeni posouzeni shody podana
pred oznamenim o neobnoveni nebo vypovézeni dohody.

Cldnek 21
Vstup v platnost a trvani dohody

1.  Tuto dohodu strany ratifikuji nebo schvali v souladu se svymi
postupy. Vstupuje v platnost prvnim dnem druhého mésice nasleduji-
ciho po poslednim oznameni o ulozeni listin o ratifikaci nebo schvaleni
vSech nasledujicich sedmi dohod:

Dohoda o vzajemném uznavani posuzovani shody

Dohoda o volném pohybu osob

Dohoda o letecké dopravé

Dohoda o prepravé zbozi a cestujicich po zeleznici a silnici
Dohoda o obchodu se zemédélskymi produkty

Dohoda o urcitych aspektech vladnich zakazek

Dohoda o védecké a technické spolupraci

2. Tato dohoda se uzavira na pocatecni dobu sedmi let. Bude obno-
vena na dobu neurcitou, pokud pied uplynutim pocatecni doby Spole-
enstvi nebo Svycarsko neoznami druhé strang jinak. Jestlize je pied-
lozeno toto oznameni, pouzije se odstavec 4.

3. Spoleenstvi nebo Svycarsko mize tuto dohodu vypovédét ozna-
menim této skutecnosti druhé strané. Jestlize je predlozeno toto ozna-
meni, pouzije se odstavec 4.

4. Sedm dohod uvedenych v odstavci 1 zanika Sest mésict po piijeti
oznameni o neobnoveni dohody podle odstavce 2 nebo o vypovézeni
podle odstavce 3.

Hecho en Luxemburgo, el veintiuno de junio de mil novecientos noventa y nueve.
El presente Acuerdo se establecera por duplicado en lenguas alemana, danesa,
espafiola, finesa, francesa, griega, inglesa, italiana, neerlandesa, portuguesa
y sueca y cada uno de estos textos sera auténtico.

Udfeerdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems i to eksemplarer pa dansk, engelsk, finsk, fransk, gresk, italiensk, neder-
landsk, portugisisk, spansk, svensk og tysk, idet hver af disse tekster har samme
gyldighed.
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Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig in zwei Urschriften in dénischer, deutscher, englischer, finnischer, fran-
zosischer, griechischer, italienischer, niederldndischer, portugiesischer, schwe-
discher und spanischer Sprache, wobei jeder Wortlaut gleichermaBen verbindlich
ist.

‘Eywve oto AovEepfovpyo, otig gikoot pia lovviov yiha evviakdoio evevivia

evvéa. H mapodda cvpemvia kataptiletor €1g dSimhody ot ayyAikd, to YoAMKA,
TOL YEPUOVIKA, TO SOVIKA, TOL EAANVIKE, TO 10TOVIKE, T 1TTOAKE, To. OAMOVOKE, To.
TOPTOYOAIKA, TO. GOUNOIKA Kot T0 PVAVOKE, kabéva and ta Keipeva avtd eivar
avBevtiko.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
and ninety-nine. This Agreement is drawn up in duplicate in the Danish, Dutch,
English, Finnish, French, German, Greek, Italian, Portuguese, Spanish and
Swedish languages, each text being equally authentic.

Fait & Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf, en
double exemplaire, en langues allemande, anglaise, danoise, espagnole, finnoise,
frangaise, grecque, italienne, néerlandaise, portugaise et suédoise, chacun de ces
textes faisant également foi.

Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove, in due
copie nelle lingue danese, finlandese, francese, greco, inglese, italiano, olandese,
portoghese, spagnolo, svedese e tedesco; tutte facenti ugualmente fede.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig, in tweevoud in de Deense, de Duitse, de Engelse, de Finse, de Franse, de
Griekse, de Italiaanse, de Nederlandse, de Portugese, de Spaanse en de Zweedse
taal, zijnde alle teksten gelijkelijk authentiek.

Feito em Luxemburgo, em vinte ¢ um de Junho de mil novecentos e noventa
e nove, em dois exemplares em lingua alema, inglesa, dinamarquesa, espanhola,
finlandesa, francesa, grega, italiana, neerlandesa, portuguesa e sueca, todas as
versdes fazendo igualmente fé.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmaéisend péivana kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksénsataayhdeksinkymmentdyhdeksédn kahtena kappaleena eng-
lannin, espanjan, hollannin, italian, kreikan, portugalin, ranskan, ruotsin, saksan,
suomen ja tanskan kielelld, ja jokainen teksti on yhtd todistusvoimainen.

Utféardat i Luxemburg den tjugoforsta juni nittonhundranittionio i tva exemplar pa
det danska, engelska, finska, franska, grekiska, italienska, nederldandska, portugi-
siska, spanska, svenska och tyska spréket, vilka samtliga texter ar lika giltiga.

Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fellesskab

Fiir die Europidische Gemeinschaft

T'o v Evponaikn Kowomrta

For the European Community

Pour la Communauté européenne

Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap

Pela Comunidade Europeia

Euroopan yhteisén puolestaPd Europeiska gemenskapens végnar

4 [k
e
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Por la Confederacion Suiza

For Det Schweiziske Edsforbund
Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft
INo v EABetikn Xvvopocmovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacao Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

/7 Lancty=e
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PRILOHA 1

VYROBNI ODVETVI

Tato pfiloha se déli na tyto odvétvové kapitoly:

Kapitola 1
Kapitola 2
Kapitola 3
Kapitola 4
Kapitola 5
Kapitola 6
Chapter 7
Kapitola 8

Kapitola 9
Kapitola 10
Kapitola 11
Kapitola 12
Kapitola 13
Kapitola 14
Kapitola 15
Kapitola 16
Kapitola 17
Kapitola 18
Kapitola 19
Kapitola 20

Strojni zafizeni

Osobni ochranné prostredky

Hracky

Zdravotnické prostiedky

Plynové spotrebice a kotle

Tlakové nadoby

Radio equipment and telecommunications terminal equipment

Zatizeni a ochranné systémy urcené¢ k pouziti v prostiedi
s nebezpecim vybuchu

Elektricka zafizeni a elektromagnetickda kompatibilita
Stavebni zafizeni a stroje

Meéfici pristroje a hotova baleni

Motorova vozidla

Zemédelskeé a lesnické traktory

Spravna laboratorni praxe

Kontrola SVP pro 1é¢ivé piipravky a certifikace Sarzi
Stavebni Vyrobky

Vytahy

Biocidni Pfipravky

Lanové drahy

Vybusniny pro civilni pouziti
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VY Mil
KAPITOLA 1
STROJINI ZARIZENi

O0ddil I

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

VYMi15

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/
42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafize-
nich a o zméné smérnice 95/16/ES (prepraco-
vané znéni) (Uf. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24),
naposledy pozménéna smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2009/127/ES ze dne 21. fijna
2009, kterou se méni smérnice 2006/42/ES,
pokud jde o strojni zafizeni pro aplikaci pesti-
cida (Uf. vést. L 310, 25.11.2009, s. 29)

VYMi14

Svycarsko 100. Spolkovy zakon ze dne 12. cervna 2009
o bezpecnosti vyrobku (RO 2010 2573)

101. Natizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti
vyrobkd (RO 2010 2583)

102. Natizeni ze dne 2. dubna 2008 o bezpecnosti
strojniho zafizeni (RO 2008 1785), naposledy

pozménéné dne 20. dubna 2011 (RO 2011
1755)

VYM11
O0ddil II
Subjekty posuzovani shody

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

Oddil II11

Organy, které provadéji jmenovani

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

O0ddil IV

Zvlastni pravidla pro jmenovani subjekti posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji
jmenovani, obecné zasady obsazené v piiloze 2 této dohody a kritéria pro posu-
zovani stanovena v ptiloze XI smérnice 2006/42/ES.

O0ddil Vv

Dopliiujici ustanoveni

1. Pouzita strojni zarizeni

Pravni a spravni piedpisy podle oddilu I neplati pro pouzita strojni zatizeni.
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VM1l

Zasada podle ¢l. 1 odst. 2 této dohody vsak plati pro strojni zafizeni uvedena
v souladu se zdkonem na trh a/nebo do provozu v nékteré stran¢ a vyvezend jako
pouzitd strojni zafizeni na trh druhé strany.

Ostatni ustanoveni pro pouzitd strojni zafizeni, napi. piislusnd ustanoveni
o bezpecnosti na pracovisti v dovazejicim statu, jsou nadale pouzitelna.

2. Vymeéna informaci

V souladu s ¢lankem 9 této dohody si strany vyménuji informace potiebné
k zajisténi fadného provadéni této kapitoly.

Strany se zavazuji, Zze na zadost organt druhé strany poskytnou veskerou
pfislusnou technickou dokumentaci.

3. Osoba uvedend v prohldseni o shodé strojii, poverena sestavenim technické
dokumentace

Prohlaseni o shodé strojniho zafizeni musi obsahovat jméno a adresu osoby
povéiené sestavenim technické dokumentace, pfiCemz tato osoba musi byt
usazena na Uzemi piislusné strany.

Strany si vzajemné uznavaji tuto osobu. Vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce
nebo, pokud neni pfitomen ani jeden z nich, osoba odpovédna za uvadéni
vyrobktl na trh jedné strany neni povinna jmenovat osobu, kterd odpovida za
sestaveni technické dokumentace, na uzemi druhé strany.

vB
KAPITOLA 2
OSOBNI OCHRANNE PROSTREDKY
vMmI
Section I
Legislation, regulations and administrative provisions
Provisions covered by Article 1(2)
VYM15
Evropska unie 1. Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince
1989 o sblizovani pravnich predpisti clenskych
statd tykajipich se osobnich ochrannych
prostiedki (Uf. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18),
naposledy pozménéna nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne
25. fijna 2012 (Uf. veést. L 316, 14.11.2012,
s. 12)
VYM13
Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 12. cervna 2009
o bezpecnosti vyrobki (RO 2010 2573)
101. Natizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti
vyrobkt (RO 2010 2583)
VB

O0ddil II
Subjekty posuzovani shody

Vybor zfizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a udrzuje v souladu
s postupem podle ¢lanku 11 dohody seznam subjektt posuzovani shody.



2002A5430 — CS — 14.04.2015 — 003.001 — 15

TESTEX

8027 Ziirich
Switzerland

Gotthardstrasse 61

pan Adrian Meili

Tel.: + 41 (0) 44206 42 42
Fax.: + 41 (0) 44206 42 30
E-mail: zuerich@testex.ch

European Community:

— Belgium:

— Denmark:

— Finland:

— France:

— Germany:

— Greece:

— Spain:
— Ireland:

— Italy:

— Luxembourg:

— Netherlands:
— Austria:

— Portugal:

— Sweden:

— United Kingdom:

Switzerland:

Section III

Designating authorities

Ministére de I'Emploi et du Travail/Ministerie voor
Arbeid en Tewerkstelling

Arbejdsministeriet, Arbejdstilsynet

Sosiaali- ja terveysministerid/Social- och hilsovards-
ministeriet

Ministére de 1'emploi et de la solidarité, Direction des
relations du travail, Bureau CT 5

Ministére de I'Economie, des Finances et de 1' Indu-
strie, Direction générale de l'industrie, des technolo-

gies de l'information et des postes (DIGITIP) —
SQUALPI

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung

Ministry of Development. General Secretariat of Indu-
stry

Ministerio de Ciencia y Tecnologia
Department of Enterprise and Employment

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell' Artigini-
ato

Ministére du Travail (Inspection du Travail et des
Mines)

Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit

Under the authority of the Government of Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

Under the authority of the Government of Sweden:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWE-
DAC)

Department of Trade and Industry

State Secretariat for Economic Affairs

Ooddil IV

Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektii posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji
jmenovani, obecné zasady obsazené v priloze 2 a piiloze V smérnice

89/686/EHS.
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VM4
KAPITOLA 3
HRACKY
Oddil I
Pravni a spravni predpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2
vM15

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/
ES ze dne 18. Cervna 2009 o bezpecnosti hracek
(Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1), naposledy
pozménéna nafizenim Komise (EU) ¢. 681/2013
(UK. vést. L 195, 18.7.2013, s. 16) (dale jen ,,smér-
nice 2009/48/ES*)

Svycarsko 100.  Spolkovy zakon ze dne 9. fijna 1992 o potravinach
a spotiebnim zbozi (RO 1995 1469), naposledy
pozménény dne 9. listopadu 2011 (RO 2011 5227)

101.  Nafizeni ze dne 23. listopadu 2005 o potravinach
a spotiebnim zbozi (RO 2005 5451), naposledy
pozménéné dne 23. fijna 2013 (RO 2013 3669)

102.  Narizeni spolkového odboru vnitinich véci (DFI) ze
dne 15. srpna 2012 o bezpecnosti hracek (RO 2012
4717), naposledy pozménéné dne 25. listopadu
2013 (RO 2013 5297)

103.  Natizeni DFI ze dne 23. listopadu 2005 o prosazo-
vani pravnich pfedpist v oblasti potravin (RO 2005
6555), naposledy pozménéné dne 15. srpna 2012
(RO 2012 4855)

104. Nartizeni ze dne 17. Cervna 1996 o Svycarském
akreditatnim systému a o jmenovani zkuSebnich
laboratofi a subjektll posuzovani shody (RO 1996
1904), naposledy pozménéné dne 1. Cervna 2012
(RO 2012 2887)

VYMi14

O0ddil II
Subjekty posuzovani shody

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

Oddil III
Organy, které provadéji jmenovani

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

O0ddil TV
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektii posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji
jmenovani, obecné zasady obsazené v piiloze 2 této dohody a ¢lanek 24 smérnice
2009/48/ES.
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vM14
0ddil v
Dopliiujici ustanoveni
1. Vymeéna informaci o prohlaseni o shodé a technické dokumentaci

Organy dozoru nad trhem ¢&lenskych statii nebo Svycarska mohou na zikladé
odtivodnéné zadosti pozadovat na vyrobei usazeném na tzemi Svycarska nebo
¢lenského statu technickou dokumentaci nebo pieklad jejich ¢asti. Organy dozoru
nad trhem Glenskych stati a Svycarska mohou poZadovat na vyrobci usazeném
na uzemi Svycarska nebo Evropské unie piislusnou &ast technické dokumentace
v ufednim jazyce zadajictho organu nebo v angliéting.

Pokud organ dozoru nad trhem pozaduje na vyrobci technickou dokumentaci
nebo pieklad jejich casti, mize stanovit lhitu pro jeji dodani v délce 30 dni,
pokud neni z divodu zavazného a bezprostiedniho rizika nutna kratsi lhita.

Pokud vyrobce usazeny na uzemi Svycarska nebo &lenského stitu nesplni toto
ustanoveni, mize po ném organ dozoru nad trhem pozadovat, aby ve stanovené
lhaté nechal u jmenovaného subjektu na vlastni naklady provést zkousku za
ucelem ovéfeni souladu s harmonizovanymi normami a zakladnimi pozadavky.

2. Zddosti o informace od jmenovanych subjekti

Organy dozoru nad trhem ¢lenskych stati a Svycarska mohou jmenovany subjekt
ve Svycarsku nebo v &lenském staté pozadat o poskytnuti informaci, které se
tykaji jakéhokoli certifikatu piezkouSeni typu, jejz uvedeny subjekt vydal nebo
odejmul, nebo které se tykaji jakéhokoli odmitnuti vydat takovy certifikat, véetné
protokolti o zkouskach a technické dokumentace.

3. Informacni povinnosti jmenovanych subjektii

V souladu s ¢l. 36 odst. 2 smérnice 2009/48/ES jmenované subjekty poskytnou
ostatnim subjektim jmenovanym podle této dohody, které provadéji obdobné
¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi hrackami, ptislusné informace
o otazkach tykajicich se negativnich, a na zadost pozitivnich vysledki posuzo-
vani shody.

4. Vyména zkuSenosti

Svycarské vnitrostatni organy se mohou ucastnit vymény zkuienosti mezi vnit-
rostatnimi organy ¢lenskych statt odpovédnymi za postup oznamovani uvedené
v ¢lanku 37 smérnice 2009/48/ES.

5. Koordinace jmenovanych subjektii

Jmenované Svycarské subjekty posuzovani shody se mohou ucastnit mechanismt
koordinace a spoluprace a odvétvovych skupin anebo skupin jmenovanych
subjekti podle ¢lanku 38 smérnice 2009/48/ES, a to piimo nebo prostiednictvim
uréenych zastupcti.

6. Pristup na trh

Dovozci usazeni v Evropské unii nebo ve Svycarsku uvadgji své jméno, svou
zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou znamku a adresu, na niz je
Ize kontaktovat, na hracce, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu
ptilozeném k hracce.
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VYM14

Strany vzajemné uzndvaji toto uvedeni udaji o vyrobci a dovozci, zapsané
obchodni firmy nebo zapsané ochranné znamky a adresy, na niz je I1ze kontak-
tovat, které musi byt provedeno podle vySe uvedenych pravidel. Pro ucely této
zvlastni povinnosti se ,,dovozcem® rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba usazena
na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, ktera uvadi na trh Evropské unie nebo
Svycarska hratku ze treti zemé.

7. Harmonizované normy

Svycarsko uznava harmonizované normy, které jsou zakladem pro piedpoklad
shody s pravnimi piedpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly. Pokud Svycarsko
usoudi, ze soulad s harmonizovanou normou nesplituje zcela pozadavky stano-
vené v pravnich predpisech uvedenych v oddile I, predlozi zéalezitost vyboru
a uvede své duvody.

Vybor piipad zvazi a mize pozadat Evropskou unii, aby jednala v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 14 smérnice 2009/48/ES. Vybor bude
o vysledku postupu informovan.

8. Postup pro nakladani s hrackami, u nichz se nesoulad netyka pouze vzemi
daného statu (')

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pripadech, kdy organy dozoru nad trhem
¢lenského statu nebo Svycarska piijaly opatieni nebo maji dostateéné davody
domnivat se, ze hracka, na niz se vztahuje oddil I této kapitoly, predstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad
netyka pouze Uizemi jejich statu, informuji neprodlené Evropskou komisi i sebe
navzajem o:

— vysledcich hodnoceni, ktera provedly, a o opatfenich, kterd ma piislusny
hospodaftsky subjekt na jejich zadost pfijmout,

— docasnych opatienich pfijatych za Gc¢elem zadkazu nebo omezeni dodavani
hracky na trh daného statu a stazeni hracky z daného trhu nebo z obé&hu,
pokud piislusny hospodafsky subjekt nepfijme odpovidajici napravna
opatieni. Soucasti jsou podrobnosti stanovené v ¢l. 42 odst. 5 smérnice
2009/48/ES.

Orgény dozoru nad trhem &lenskych statd nebo Svycarska jiné nez organ, ktery
zah4jil tento postup, neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostatni
organy o veskerych opatfenich, ktera pfijaly, a o vSech dopliujicich udajich
o nesouladu dotéené hracky, které maji k dispozici.

Strany zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenou hrackou neprodlené pfijata
vhodna omezujici opatieni, jako je stazeni hracky z jejich trhu.

9. Ochranny postup v pripadé namitek proti vnitrostatnim opatrenim

V piipadé nesouhlasu s oznamenym vnitrostaitnim opatfenim informuje
Svycarsko nebo ¢lensky stat Evropskou komisi o svych namitkach.

(!) Z tohoto postupu nevyplyva povinnost Evropské unie udélit Svycarsku pristup k systému
Spoledenstvi pro rychlou vyménu informaci (,,RAPEX®) podle ¢l. 12 odst. 4 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpec-
nosti vyrobka (Uf. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4).
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VYM14

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v odstavci 8 vySe vznese Clensky stat
nebo Svycarsko namitky proti opatienim piijatym Svycarskem & Elenskym
statem nebo pokud se Evropska komise domniva, ze jsou vnitrostatni opatieni
v rozporu s pravnimi piedpisy uvedenymi v této kapitole, zahaji Evropska
komise neprodlené konzultace s &lenskymi stity, Svycarskem a piisluinym
hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni vnitrostatnich
opatieni, aby urcila, zda jsou opravnéna, ¢i nikoli.

Dojde-li mezi stranami k dohodé o vysledcich jejich Setfeni, pfijmou cElenské
staity a Svycarsko nezbytni opatieni, ktera zajisti, e budou v souvislosti
s dotCenou hrackou neprodlené pfijata vhodnd omezujici opatfeni, jako je stazeni
hracky z jejich trha.

V piipadé neshody stran ohledné vysledku jejich Setfeni bude piipad predan
vyboru, ktery muize rozhodnout o provedeni odborného posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, ze opatfeni jsou:

a) neopravnéna, vnitrostatni organ ¢&lenského stitu nebo Svycarska, ktery
opatfeni piijal, je odvola,

b) opravnéna, pfijmou strany nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby byla nevy-
hovujici hracka stazena z jejich trhu.

vB
KAPITOLA 4
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
M1
Section I
Legislation, regulations and administrative provisions
Provisions covered by Article 1(2)
VYMI15

Evropska unie 1. Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna
1990 o sblizovani pravnich predpist clenskych
stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdra-
votnickych prostiedkl, ve znéni nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze
dne 29. zaii 2003 (Ui vést. L 284, 31.10.2003,
s. 1).

2. Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993
o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003
ze dne 29. zati 2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003,
s. 1).

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES
ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in virro (Ui vést. L 331,
7.12.1998, s. 1), ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne
29. zati 2003 (Ut vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

4. Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna
2002 o spole¢nych technickych specifikacich pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (UF.
vést. L 131, 16.5.2002, s. 17).
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5. Smérnice Komise 2003/12/ES ze dne 3. tinora 2003
o zméné klasifikace prsnich implantati v ramci
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich
(Ui, vést. L 28, 4.2.2003, s. 43).

6. Natizeni Komise (EU) €. 722/2012 ze dne 8. srpna
2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich se poza-
davkt stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/
EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implanta-
bilni zdravotnické prostiedky a zdravotnické
prosttedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho
pavodu (UE. v&st. 22, 9.8.2012, s. 3).

7. Smérnice Komise 2005/50/ES ze dne 11. srpna
2005 o nové Kklasifikaci endoprotéz kycelniho,
kolenniho a ramenniho kloubu v ramci smérnice
Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich
(U, vést. L 210, 12.8.2005, s. 41).

8. Natizeni 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 meziprodukti z mate-
rialt kategorie 3 ur¢enych k technickému pouziti ve
zdravotnickych prostiedcich, in vitro diagnostikach
a laboratornich c¢inidlech, a o zméné uvedeného
natizeni (Uf. vést. L 379, 28.12.2006, s. 98).

9. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/
ES ze dne 5. zafi 2007, kterou se méni smérnice
Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich piedpist
¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabil-
nich zdravotnickych prostredkili, smérnice Rady 93/
42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a smérnice
98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravki na trh (Ut
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 specifika-
cich pro diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro (UL, vést. L 341, 22.12.2011, s. 63).

11. Smérnice Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince
2011, kterou se méni smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravot-
nickych prostiedcich in vitro (Ur. vést. L 341,
22.12.2011, s. 50).

12. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/
EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpecnych latek v elektrickych
a elektronickych zafizenich (Uf. vést. L 174,
1.7.2011, s. 88).

13. Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna
2010 o Evropské¢ databance zdravotnickych
prostiedkt (Eudamed) (Ut. vést. L 102, 23.4.2010,
s. 45).



2002A5430 — CS — 14.04.2015 — 003.001 — 21

VM15

14. Natizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 ze dne 9. biezna
2012 o elektronickych navodech k pouziti zdravot-
nickych prostiedkt (Ut. vést. L 72, 10.3.2012,
s. 28).

15. Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 ze
dne 24. zati 2013 o jmenovani oznamenych
subjektt podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktiv-
nich implantabilnich zdravotnickych prostiedcich
a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich a dozoru nad témito subjekty (Ui
vést. L 253, 25.9.2013, s. 8).

Svycarsko 100.  Spolkovy zakon ze dne 15. prosince 2000 o 1é¢i-
vech a zdravotnickych prostfedcich (RO 2001
2790), naposledy pozménény dne 14. prosince
2012 (RO 2013 1493)

101.  Spolkovy zakon ze dne 24. ¢ervna 1902 o elektric-
kych slaboproudych a silnoproudych zatizenich
(RO 19252 a RS 4798), naposledy pozménény
dne 20. bfezna 2008 (RO 2008 3437)

102.  Spolkovy zéakon ze dne 9. ¢ervna 1977 o metrologii
(RO 1977 2394), naposledy pozménény dne
17. ¢ervna 2011 (RO 2012 6235)

103.  Spolkovy zakon ze dne 22. bfezna 1991 o ochrané
proti zafeni (RO 1994 1933), naposledy pozménény
dne 10. prosince 2004 (RO 2004 5391)

104.  Nafizeni ze dne 17. fijna 2001 o zdravotnickych
prostfedcich (RO 2001 3487), naposledy pozmé-
néné dne 11. ¢ervna 2010 (RO 2010 2749)

105. Nafizeni ze dne 18. dubna 2007 o dovozu, tranzitu
a vyvozu zvifat a zivocisnych produkti (RO 2007
1847), naposledy pozménéné dne 4. zati 2013 (RO
2013 3041)

106.  Nafizeni ze dne 17. cervna 1996 o akreditaci
a jmenovani subjekti posuzovani shody (RO
1996 1904), naposledy pozménéné dne 15. Cervna
2012 (RO 2012 3631)

107.  Spolkovy zakon ze dne 19. ¢ervna 1992 o ochrané
udaji (RO 1992 1945), naposledy pozménény dne
30. zati 2011 (RO 2013 3215)

O0ddil II
Subjekty posuzovani shody

Vybor zfizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a udrzuje v souladu
s postupem podle ¢lanku 11 dohody seznam subjektt posuzovani shody.
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European Community:

— Belgium:

— Denmark:

— Germany:

— Greece:

— Spain:

— France:

— Ireland:

— ltaly:

— Luxembourg:

— Netherlands:

— Austria:

— Portugal:

— Finland:

— Sweden:

— United Kingdom:

Switzerland.:

Section III

Designating authorities

Ministére de la Santé Publique, de I'Environment et
de I'Intégration Sociale. Inspection Pharmaceutique/
Ministerie van Volksgenzondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie. Farmaceutische Inspectie
Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van
Economische Zaken

Sundhedsministeriet, Sundhedsstyrelsen

Bundesministerium fiir Gesundheit

Ministry of Health

Ministerio Sanidad y Consumo

Agence francaise de securité sanitaire des produits de
santé¢ (AFSSAPS)

Ministére de I'Economie, des Finances et de 1'Indu-
strie. Direction générale de l'industrie, des technolo-
gies de l'information et des postes (DIGITIP) — SIM

Department of Health

Ministero della Sanita

Ministére de la Santé

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport;
inspectie Volksgezondheid

Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Gene-
rationen

Ministerio da Saude

Sosiaali- ja terveysministerié/Social- och hélsovards-
ministeriet

Under the authority of the Government of Sweden:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

Department of Health, Medical Devices Agency

Swissmedic, Swiss Agency for Therapeutic Products

Section IV

Special rules relating to the designation of conformity assessment bodies

listed in Section II

For the designation of conformity assessment bodies, the designating authorities
shall comply with the general principles contained in Annex 2 to this Agreement
and those in Annex XI to Directive 93/42/EEC, in Annex VIII to Directive
90/385/EEC and in Annex IX to Directive 98/79/EC, in respect of the bodies
designated under those Directives.
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Section V
Additional provisions
1. Registration of the person responsible for placing devices on the market

Any manufacturer who places on the market of one of the Parties the medical
devices referred to in Article 14 of Directive 93/42/EEC or Article 10 of Direc-
tive 98/79/EC shall inform the competent authorities of the Party in which he has
his registered place of business of the particulars referred to in those Articles.
The Parties shall reciprocally recognise that registration. The manufacturer shall
not be obliged to designate a person responsible for placing devices on the
market established in the territory of the other Party.

2. Labelling of medical devices

Manufacturers of both Parties shall indicate their name or trade name and address
on the label of medical devices specified in Annex 1, point 13.3(a) to Directive
93/42/EEC and in vitro diagnostic medical devices specified in Annex 1, point
8.4(a), to Directive 98/79/EC. They shall not be obliged to indicate the name and
address of the person responsible for placing the device on the market, of the
representative or of the importer established within the territory of the other Party
on the label, outer packaging or instructions for use.

3. Information exchange

In accordance with Article 9 of the Agreement, the Parties shall in particular
exchange the information referred to in Article 8 of Directive 90/385/EEC,
Article 10 of Directive 93/42/EEC and Article 11 of Directive 98/79/EC.

4. European databank

The competent Swiss authorities shall have access to the European databanks
established under Article 12 of Directive 98/79/EC and Article 14a of Directive
93/42/EEC. They shall transmit to the Commission and/or body responsible for
managing the databank the data provided for in those Articles collected in Swit-
zerland for entry into the European databank.

KAPITOLA 5
PLYNOVE SPOTREBICE A KOTLE

Section I
Legislation, regulations and administrative provisions

Provisions covered by Article 1(1)

European Community Council Directive 92/42/EEC of 21 May 1992 on
efficiency requirements for new hot-water boilers
fired with liquid or gaseous fuels (OJ L 167,
22.6.1992, p. 17), as subsequently amended

Switzerland Ordinance of 16 December 1985 on Air Pollution
Control (OAPC) (Annexes 3 and 4) (RS
814.318.142.1), as subsequently amended
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Provisions covered by Article 1(2)

VYM15

Evropska unie

VMI13

Svycarsko

1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/
142/ES ze dne 30. listopadu 2009 o spotfebicich
plynnych paliv (Uf. vést. L 330, 16.12.2009,
s. 10)

101. Spolkovy zakon ze dne 12. cervna 2009
o bezpecnosti vyrobki (RO 2010 2573)

102. Naftizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti
vyrobktd (RO 2010 2583)

Oddil II
Subjekty posuzovani shody

Vybor zfizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a udrzuje v souladu
s postupem podle ¢lanku 11 dohody seznam subjekti posuzovani shody.

European Community:

— Belgium:

— Denmark:

— Germany:

— Greece:

— Spain:

— France:

— Ireland:
— ltaly:

— Luxembourg:

— Netherlands:
— Austria:

— Portugal:

— Finland:

— Sweden:

Section III

Designating authorities

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van
Economische Zaken

@konomi- og Erhvervsministeriet; Danmarks Gasma-
teriel Provning

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordung
Ymovpysto  Avémtouéng. Ievucy Ipoppateio
Buoopnyoaviog (Ministry of Development. General
Secretariat of Industry)

Ministerio de Ciencia y Tecnologia

Ministére de 1'Economie, des Finances et de 1'Indu-
strie, Direction de 1'Action Régionale et de la Petite
et Moyenne Industrie (DARPMI). Sous-direction de
la sécurité industrielle

Department of Enterprise and Employment

Ministero delle Attivita Produttive

Ministére du Travail (Inspection du Travail et des
Mines)

Ministerie van Economische Zaken
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit

Under the authority of the Government of Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och industri-
ministeriet

Under the authority of the Government of Sweden:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrol (SWE-
DAC)
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— United Kingdom: Department of Trade and Industry. Department for
Environment, Food & Rural Affairs

Switzerland: Provisions covered by Article 1(1)
Swiss Agency for the Environment, Forests and
Landscape

Provisions covered by Article 1(2)
State Secretariat for Economic Affairs

O0ddil TV
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjekti posuzovani shody

Pfi jmenovani subjekti posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji
jmenovani, obecné zasady obsazené v priloze 2 této dohody a v pfiloze V smér-
nice 92/42/EHS u subjektti jmenovanych podle této smérnice a v priloze V smér-
nice 90/396/EHS u subjektii jmenovanych podle ni.

KAPITOLA 6
TLAKOVE NADOBY
Oddil I
Pravni a spravni predpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/
105/ES ze dne 16. zari 2009 tykajici se jednodu-
chych tlakovych nadob (Ut. vést. L 264, 8.10.2009,
s. 12), naposledy pozménénd nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne
25. ifjna 2012 (UF. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES
ze dne 29. kvétna 1997 o sblizovani pravnich pted-
pist  clenskych statt tykajicich se tlakovych
zafizeni (UF. vést. L 181, 9.7.1997, s. 1), naposledy
pozménéna nafizenim Evropského parlamentu
a Rady & 1882/2003 ze dne 29. zati 2003 (Ut
vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/
EU ze dne 16. ¢ervna 2010 o ptepravitelnych tlako-
vych zafizenich a o zruSeni smérnic Rady 76/767/
EHS, 84/525/EHS, 84/526/EHS, 84/527/EHS
a 1999/36/ES (Uk. vést. L 165, 30.6.2010, s. 1),
dale jen ,smérnice 2010/35/EU*

4. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/68/
ES ze dne 24. zaif 2008 o pozemni pfepravé nebez-
pecnych véci (Ut. vést. L 260, 30.9.2008, s. 13).
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Svycarsko 100.  Spolkovy zakon ze dne 12. Cervna 2009 o bezpec-
nosti vyrobka (RO 2010 2573)

101.  Nafizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti
vyrobkid (RO 2010 2583), naposledy pozménéné
dne 15. Cervna 2012 (RO 2012 3631)

102.  Nafizeni ze dne 20. listopadu 2002 o bezpecnosti
jednoduchych tlakovych nadob (RO 2003 107),
naposledy pozménéné dne 19. kvétna 2010 (RO
2010 2583)

103.  Narizeni ze dne 20. listopadu 2002 o bezpecnosti
tlakovych zatizeni (RO 2003 38), naposledy
pozménéné dne 19. kvétna 2010 (RO 2010 2583)

104.  Nafizeni ze dne 31. fijna 2012 tykajici se uvadéni
nadob pro nebezpeéné véci na trh a dozoru nad
trhem (RO 2012 6607)

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

106.  Narizeni ze dne 31. f{jna 2012 o zelezni¢ni a lanové
piepravé nebezpecnych véci (RO 2012 6541)

Oddil II
Subjekty posuzovani shody

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

Oddil III

Organy, které provadéji jmenovani

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

oddil IV

Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektii posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji
jmenovani, obecné zasady obsazené v pfiloze 2 této dohody a kritéria pro posu-
zovani stanovena v pfiloze III smérnice 2009/105/ES, v pfilohach IV nebo
V smérnice 97/23/ES nebo v kapitole 4 smérnice 2010/35/EU.
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vMi1s
0ddil v
Dodate¢na ustanoveni
1. Jednoduché tlakové nadoby a tlakova zarizeni

Ohledn¢ technické dokumentace, kterdA ma byt na uzemi nékteré strany dana
k dispozici vnitrostatnim organim pro ucely kontroly, je postacujici, pokud ji
vyrobci, jejich zplnomocnéni zastupci nebo, pokud neni piitomen ani jeden
z nich, osoba odpovédna za uvadéni vyrobkd na trh, uchovavaji po dobu
nejméné deseti let po vyrobeni posledniho vyrobku. Strany se zavazuji, Zze na
zadost poskytnou veskerou pfislusnou technickou dokumentaci organim druhé
strany.

2. Prepravitelné tlakové zarizeni
1. Pfistup na trh

1. Podle smérnice 2010/35/EU nebo pfislusnych $vycarskych pravnich pred-
pistt musi zplnomocnény zastupce uvést své jméno a adresu v osvédéeni
o shodé. Pro tcely této povinnosti se ,,zplnomocnénym zastupcem* rozumi
fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Evropské unii nebo ve Svycarsku,
ktera byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby v danych ukonech
jednala jeho jménem.

2. Podle smérnice 2010/35/EU nebo piislusnych Svycarskych pravnich pied-
pisti musi dovozce uvést své jméno a adresu, na niz jej lze kontaktovat,
v osvédceni o shodé nebo je k osvédceni o shodé¢ prilozit. Pro tcely této
povinnosti se ,,dovozcem® rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba usazena
v Evropské unii nebo ve Svycarsku, ktera uvadi na trh Evropské unie nebo
Svycarska prepravitelné tlakové zafizeni nebo jeho soudasti ze tieti zemd.

3. Pro tGcely odstavcd 1 a 2 je postacujici uvést bud’ dovozce, nebo zplno-
mocnéného zastupce.

2. Vyména informaci v souvislosti s technickou dokumentaci a spoluprace
v oblasti napravnych opatieni

Hospodaiské subjekty ze Svycarska nebo &lenského statu musi na zakladé
odiivodnéné zadosti piislusného vnitrostatniho organu Svycarska nebo ¢len-
ského statu poskytnout vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokazani shody prepravitelné¢ho tlakového zafizeni se smérnici 2010/35/EU
nebo pfisluSnymi Svycarskymi pravnimi pfedpisy v jazyce snadno srozumi-
telném pro tento organ nebo v anglictingé. Spolupracuji s timto organem na
jeho zadost pii Cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland piepra-
vitelnym tlakovym zafizenim, které uvedli na trh.

3. Identifikace hospodarskych subjektii

Hospodarské subjekty musi na Zadost orgdnu dozoru Clenského statu EU nebo
Svycarska nad trhem identifikovat nasledujici subjekty po dobu alespon 10 let:

a) vSechny hospodarské subjekty, které jim dodaly ptepravitelné tlakové zafizeni;

b) vSechny hospodaiské subjekty, kterym dodaly piepravitelné tlakové zatizeni.

4. Vzdjemnda pomoc organu dozoru nad trhem

K zajisténi ucinné spoluprace u opatieni tykajicich se hospodaiskych subjekti se
sidlem v nékterém z Clenskych statd nebo ve Svycarsku si organy dozoru nad
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trhem daného &lenského statu a Svycarska poskytuji vzajemnou pomoc v piimé-
feném rozsahu tim, Zze si poskytuji informace nebo dokumentaci, provadéji
vhodna $etfeni nebo pfijimaji jina vhodna opatieni a Gcastni se Setfeni zahajenych
druhou stranou.

5. Postup pro nakladani s prepravitelnymi tlakovymi zarizenimi predstavujicimi
riziko na vnitrostatni tirovni

1. Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v piipadech, kdy organy dozoru uréitého
&lenského statu nebo Svycarska nad trhem prijaly opatfeni nebo maji dosta-
tecné divody domnivat se, ze piepravitelné tlakové zafizeni, na néz se vzta-
huje tato kapitola, predstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo
pro ochranu jiného vefejného zajmu, na néz se vztahuje smérnice 2010/35/EU,
respektive pfislusné Svycarské pravni predpisy, a pokud se domnivaji, ze se
nesoulad netyka pouze tizemi daného c¢lenského statu, informuji Evropskou
komisi, ostatni ¢lenské staty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatienich, kterd ma prislusny hospodaisky
subjekt na jejich zadost pfijmout,

— pokud prfislusny hospodaisky subjekt nepfijme odpovidajici napravné
opatieni, vSech vhodnych prozatimnich opatienich pfijatych za ucelem
zakazu nebo omezeni dodavani ptepravitelného tlakového zafizeni na trh
daného clenského statu nebo za ucelem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

2. Soucasti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho prepravitelného tlakového zafizeni,
udaje o puvodu zafizeni, povaze udajného nesouladu a souvisejiciho rizika,
povaze a dob¢ trvani opatfeni pfijatych na vnitrostatni Grovni a stanoviska
prislusného hospodaiského subjektu. Dale je nutno uvést, zda je divodem
nesouladu nektery z téchto nedostatkii:

— prepravitelné tlakové zafizeni nespliuje pozadavky na zdravi nebo bezpec-
nost osob nebo pozadavky tykajici se ochrany jiného vefejného zajmu
v pravnich pfedpisech v oddilu I, nebo

— nedostatky v normach nebo technickych kodexech uvedenych v pravnich
predpisech v oddilu I.

3. Svycarsko nebo ¢lenské staty jiné ne ¢lensky stat, ktery zahajil tento postup,
neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostatni organy o veske-
rych opatrenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliujicich udajich o nesouladu
dotceného piepravitelného tlakového zafizeni, které maji k dispozici.

4. Clenské staty a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym piepra-
vitelnym tlakovym zafizenim pfijata vhodnd omezujici opatfeni, jako je
bezodkladné stazeni daného prepravitelného tlakového zafizeni z jejich trhu.

5. Svycarsko oznami kontaktni tidaje svého organu dozoru nad trhem, jakoZ
i jejich piipadné zmeény, Evropské unii prostiednictvim vyboru zfizeného
podle ¢lanku 10 této dohody.

6. Ochranny postup

V piipadé nesouhlasu s oznamenym vnitrostatnim opatfenim informuje
Svycarsko nebo ¢lensky stat Evropskou komisi o svych namitkach.
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1. Namitky proti vnitrostatnim opatfenim

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v oddile 5 odstavei 3 vySe vznese
&lensky stat nebo Svycarsko namitky proti opatieni piijatému Svycarskem &
Clenskym statem nebo pokud se Komise domniva, Ze vnitrostatni opatieni je
v rozporu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahaji
Evropska komise neprodlené konzultace s G&lenskymi staty, Svycarskem
a prislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni
vnitrostatniho opatfeni, aby ur€ila, zda je vnitrostatni opatfeni opravnéné, Ci
nikoli. Je-li vnitrostatni opatfeni povazovano za:

— opravnéné, viechny &lenské stity a Svycarsko piijmou nezbytna opatieni
k zajisténi toho, aby bylo nevyhovujici prepravitelné tlakové zafizeni
stazeno z jejich trhu, a informuji o tom Komisi.

— neopravnéné, dotéeny &lensky stat nebo Svycarsko je odvola.

2. Neshoda mezi stranami

V piipad¢ neshody mezi stranami se zalezitost postoupi smisenému vyboru,
ktery rozhodne o vhodném postupu, veéetné moznosti provést odbornou studii.

Jestlize vybor posoudi, ze opatieni je:

— opravnéné, piijmou strany nezbytnd opatieni k zajiSténi toho, aby bylo
nevyhovujici prepravitelné tlakové zafizeni stazeno z jejich trhu.

— neopravnéné, ¢lensky stit nebo Svycarsko je odvola.

7. Volny pohyb prepravitelnych tlakovych zarizeni

Aniz jsou dotéeny postupy podle odstavci 3 a 4 vySe, zadny clensky stat ani
Svycarsko nesmi zakazat nebo omezit na svém tizemi volny pohyb, dodavani na
trh a pouzivani prepravitelnych tlakovych zafizeni, ktera jsou v souladu s prav-
nimi pfedpisy v oddile I, ani jim branit.

CHAPTER 7

RADIO EQUIPMENT AND TELECOMMUNICATIONS TERMINAL
EQUIPMENT

Section I
Legislation, regulations and administrative provisions
Provisions covered by Article 1(2)
vMis

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/5/
ES ze dne 9. biezna 1999 o radiovych zafizenich
a  telekomunikacnich  koncovych  zafizenich
a vzajemném uznavani jejich shody, naposledy
pozménénd nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zati 2003
(Ut vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

2. Rozhodnuti Komise 2000/299/ES ze dne 6. dubna
2000 o pocatecni klasifikaci radiovych zatizeni
a telekomunikacnich koncovych zafizeni a piislus-
nych identifikatora (Uf. vést. L 97, 19.4.2000,
s. 13).
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3. Rozhodnuti Komise 2000/637/ES ze dne 22. zafi
2000 o pouziti ¢l. 3 odst. 3 pism. e) smérnice
1999/5/ES u radiovych zafizeni, na ktera se vzta-
huje regionalni dohoda o radiotelefonni sluzbé na
vnitrozemskych vodnich cestach (Uf. vést. L 269,
21.10.2000, s. 50).

4. Rozhodnuti Komise 2001/148/ES ze dne 21. unora
2001 o pouziti €l. 3 odst. 3 pism. e) smérnice 1999/
5/ES u lavinovych tistiovych majaka (Uf. 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
radiova zafizeni urena k ucasti na automatickém
systému zjistovani totoznosti lodi (AIS) (UK. vést.
L 22, 26.1.2005, s. 14).

6. Rozhodnuti Komise 2005/631/ES ze dne 29. srpna
2005 o zakladnich pozadavcich podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 1999/5/ES zajiSt'u-
jicich pfistup zachrannych sluzeb k polohovym
majakim  Cospas-Sarsat  (Uf. vést. L 225,
31.8.2005, s. 28).

7. Rozhodnuti Komise 2013/638/EU ze dne 12. srpna
2013 o zakladnich pozadavcich na namoini radi-
okomunikacni zafizeni, kterd jsou urcena k pouziti
v ramci globalniho ndmoiniho tisnového a bezpec-
nostniho systému (GMDSS) na plavidlech, na néz
se nevztahuje umluva SOLAS (Ut. vést. L 296,
7.11.2013, s. 22).

Svycarsko 100.  Spolkovy zakon ze dne 30. dubna 1997 o telekomu-
nikacich (LTC) (RO 1997 2187), naposledy pozmé-
nény dne 12. ¢ervna 2009 (RO 2010 2617)

101.  Nafizeni ze dne 14. ¢ervna 2002 o telekomunikac-
nich zafizenich (OIT) (RO 2002 2086), naposledy
pozménéné dne 31. fijna 2012 (RO 2012 6561)

102.  Nafizeni Spolkového twfadu pro komunikaci
(OFCOM) ze dne 14. ¢ervna 2002 o telekomunikac-
nich zatizenich (RO 2002 2111), naposledy pozmé-
néné dne 12. srpna 2013 (RO 2013 2649)

103.  Ptiloha 1 natizeni OFCOM o telekomunikaénich
zatizenich (RO 2002 2115), naposledy pozménéna
dne 21. listopadu 2005 (RO 2005 5139)

104.  Seznam technickych norem zvefejnény ve Feuille
Fédérale s nazvy a odkazy, naposledy pozménény
dne 28. prosince 2012 (FF 2012 9084)

105.  Natizeni ze dne 9. biezna 2007 o telekomunikacnich
sluzbach (RO 2007 945), naposledy pozménéné
dne 9. prosince 2011 (RO 2012 367)
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Oddil I1

Subjekty posuzovani shody

Vybor zfizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a udrzuje v souladu
s postupem podle ¢lanku 11 dohody seznam subjektii posuzovani shody.

European Community:

— Belgium:

— Denmark:

— Germany:
— Greece:
— Spain:

— France:

— Ireland:

— ltaly:

— Luxembourg:

— Netherlands:

— Austria:

— Portugal:

— Finland:

— Sweden:

— United Kingdom:

Switzerland:

Section III

Designating authorities

Institut belge des services postaux et des télécommu-
nications

Belgisch Instituut voor Postdiensten en Telecommu-
nicatie

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling,
IT- og Telestyrelsen

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie
Ministry of Transport
Ministerio de Ciencia y Tecnologia

Ministére de 1'Economie, des Finances et de 1'Indu-
strie

Direction Générale de I'Industrie, des Technologies
de I'Information et des Postes (DIGITIP), STSI

Department of Transport, Energy and Communicati-
ons

Ministero delle Comunicazione (aspects CEM)
Ministero dell'Industria, del Commercia e dell'Artigi-
anato

Ministeére des Transports (aspects CEM) Administra-
tion des Postes et Télécommunications

Ministerie van Economische Zaken

Bundesministerium fiir Verkehr, Innovation und
Technologie

Instituto das Communicag¢des de Portugal

Liikenne- ja viestintdministerio/Kommunikations-
ministeriet

Under the authority of the Government of Sweden:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrol (SWE-
DAC)

Department of Trade and Industry

Federal Office for communications

Section IV

Special rules relating to the designation of conformity assessment bodies

For the designation of conformity assessment bodies, designating authorities shall
comply with the general principles contained in Annex 2 to this Agreement and
those in Annex VI to Directive 1999/5/EC.
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Section V
Additional provisions
1. TCAM

Switzerland shall participate as observer in TCAM work and that of its
subgroups.

2. Market surveillance

The Parties shall notify each other of the authorities established on their territory
responsible for carrying out the surveillance tasks involved in the implementation
of their legislation as set out in Section I.

The Parties shall notify each other of their market surveillance activities within
the bodies designated for this purpose.

3. Regulated interfaces

The Parties shall inform each other of the interfaces they have regulated on their
territory. When establishing the equivalence of notified interfaces and determi-
ning equipment class identifiers, the European Community shall take account of
the interfaces regulated in Switzerland.

4. Interfaces offered by public telecommunications network operators

The Parties shall inform each other of interfaces offered on their territory by
public telecommunications network operators.

5. Application of essential requirements

When the Commission intends to adopt a decision to apply a requirement set in
Article 3(3) of Directive 1999/5/EC, it shall consult Switzerland on the issue
before submitting it formally to the Committee.

When Switzerland intends to adopt a technical and administrative regulation to
apply a requirement set in Article 7.4 of the Ordinance on Telecommunications
Equipment, it shall consult the Commission on the issue before submitting it
formally to the Committee.

6. Authorisation to disconnect

Where one of the Parties considers that apparatus declared to comply with its
legislation causes serious damage to a network or radioelectric interference, or
degradation of a network or its operation, and that Party has authorised the
operator to refuse connection of the apparatus, disconnect it or withdraw it
from service, it shall inform the other Party of this authorisation.

7. Harmonised standards

Where Switzerland considers that compliance with a harmonised standard does
not guarantee that the essential requirements of its legislation as listed in Section
I will be fulfilled, it shall inform the Committee and give its reasons.

The Committee shall consider the case and may ask the European Community to
act in accordance with the procedure provided for in Article 5 of Directive
1999/5/EC. The Committee shall be informed of the result of the procedure.

8. Mutual notification concerning radiocommunication equipment which
conforms to requirements but is not intended for use in the spectrum of
one of the parties

When either of the Parties adopts any appropriate measure to prohibit or restrict
the placing on its market and/or require the withdrawal from its market of
radiocommunications equipment, including types of radio equipment which has
caused or which it reasonably considers will cause harmful interference, inclu-
ding interference with existing or planned services on nationally allocated
frequency bands, it shall notify the other party thereof giving its reasons and
naming the countries concerned.
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9. Safeguard clause relating to industrial products

9.1. Where either of the Parties takes a measure to prohibit the placing of its
market of a telecommunications installation declared to be in compliance
with Directive 1999/5/EC, it shall immediately inform the other party,
giving the reasons for its decision and stating how non compliance was
established.

9.2. The Parties shall consider the measure and the evidence presented to them
and shall notify each other of the results of their investigations.

9.3. If the parties agree regarding the results of their investigations they shall
take the appropriate measures to ensure that such products are not placed on
the market.

9.4. If the Parties disagree regarding the results of their investigations, the case
shall be forwarded to the Committee, which may decide to have an expert
study carried out.

9.5. Where the Committee considers that the measure is

(a) unjustified, the national authority of the Party which took the measure
shall withdraw it;

(b) justified, they shall take the appropriate measures to ensure that
products are not placed on the market

KAPITOLA 8

ZARIZENI A OCHRANNE SYSTEMY URCENE K POUZITI
V PROSTREDI S NEBEZPECIM VYBUCHU

Section I
Legislation, regulations and administrative provisions
Provisions covered by Article 1(2)

VMi15

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES
ze dne 23. bfezna 1994 o sblizovani pravnich pted-
pist ¢lenskych stath tykajicich se zafizeni a ochran-
nych systémt urcenych k pouziti v prostiedi
s nebezpecim vybuchu, naposledy pozménéna nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 (Uf. vést.
L 316, 14.11.2012, s. 12)

Svycarsko 100.  Spolkovy zédkon ze dne 24. ¢ervna 1902 o elektric-
kych slaboproudych a silnoproudych zafizenich
(RO 19252 a RS 4798), naposledy pozménény
dne 20. bfezna 2008 (RO 2008 3437)

101.  Nafizeni ze dne 2. bfezna 1998 o bezpecnosti
zatizeni a ochrannych systému urcenych k pouziti
v prostiedi s nebezpecim vybuchu (RO 1998 963),
naposledy pozménéné dne 11. cervna 2010 (RO
2010 2749)

102.  Spolkovy zakon ze dne 12. ¢ervna 2009 o bezpec-
nosti vyrobku (RO 2010 2573)
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103.  Nafizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti
vyrobkid (RO 2010 2583), naposledy pozménéné
dne 15. Cervna 2012 (RO 2012 3631)
VB

Oddil II
Subjekty posuzovani shody

Vybor zfizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a udrzuje v souladu
s postupem podle ¢lanku 11 dohody seznam subjektii posuzovani shody.

QS SCHAFFHAUSEN AG
Wiesengasse, 20

8222 Beringen

Svycarsko

Telefon: (41) 52 687 20 10
Fax: (41) 52 682 18 02.

Section III
Designating authorities
European Community:

— Belgium: Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van
Economische Zaken

— Denmark: For electrical aspects:
@konomi- og Erhvervsministeriet, Elektricitetsradet
For mechanical aspects:
Arbejdsministeriet, Arbejdstilsynet

— Germany: Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung

— Greece: Ynovpyeio Avamtoéng. 'evikn I'poppateio Blopmyoviog
(Ministry of Development. General Secretariat of Indust-
ry)

— Spain: Ministerio de Ciencia y Tecnologia

— France: Ministére de I'Economie, des Finances et de I'Industrie,

Direction de I'Action Régionale et de la Petite et
Moyenne Industrie (DARPMI), Sous-direction de la
sécurité industrielle

— Ireland: Department of Enterprise and Employment

— ltaly: Ministero dell'Industria, del Commercio e dell' Artigianato
— Luxembourg: Ministére de 1'Economie — Service de 1'Energie de I'Etat
— Netherlands: Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid

— Austria: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit

— Portugal: Under the authority of the Government of Portugal:

Instituto Portugués da Qualidade

— Finland: Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels- och industrimi-
nisteriet
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— Sweden: Under the authority of the Government of Sweden:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWE-
DAC)

— United Kingdom: Department of Trade and Industry

Switzerland: Federal Office of Energy

0ddil 1V
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektli posuzovani shody

Pii jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadgji
jmenovani, obecné zasady obsazené v piiloze 2 a v piiloze XI smérnice 94/9/ES.

0ddil v
Dopliiujici ustanoveni
1. Vymeéna informaci

Subjekty posuzovani shody uvedené v oddilu II poskytuji Clenskym statim,
piislusnym Svycarskym organiim a/nebo ostatnim subjektim posuzovani shody
informace podle ¢l. 9 odst. 2 smérnice 76/117/EHS.

2. Technicka dokumentace

Ohledné technické dokumentace, kterd ma byt na Gzemi nékteré strany dana
k dispozici vnitrostatnim organim pro ucely kontroly, je postacujici, pokud ji
vyrobei, jejich zplnomocnéni zastupci nebo osoba odpovédna za uvedeni vyrobki
na trh uchovavaji po dobu nejméné deseti let po vyrobeni posledniho vyrobku.

Strany se zavazuji, Zze na zadost organt druhé strany poskytnou veskerou
pfislusnou technickou dokumentaci.

KAPITOLA 9

ELEKTRICKA ZARIZENi A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBI-
LITA

Section I
Legislation, regulations and administrative provisions

Provisions covered by Article 1(2)

European Community Council Directive 73/23/EEC of 19 February 1973 on
the approximation of the laws of the Member States
relating to electrical equipment designed for use
within certain voltage limits (OJ L 77, 26.3.1973,
p- 29), as last amended by Council Directive 93/68/
EEC of 22 July 1993 (OJ L 220, 30.8.1993, p. 1)

Council Directive 89/336/EEC of 3 May 1989 on the
approximation of the laws of the Member States rela-
ting to electromagnetic compatibility, as last amended
by Council Directive 93/68/EEC of 22 July 1993 (OJ
L 220, 30.8.1993, p. 1)
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Svycarsko 100. Spolkovy zakon ze dne 24. ¢ervna 1902 o elek-
trickych slaboproudych a silnoproudych zatize-
nich (RO 19252 a RS 4798), naposledy
pozménény dne 20. biezna 2008 (RO 2008
3437)

101. Naftizeni ze dne 30. biezna 1994 o elektrickych
slaboproudych zafizenich (RO 1994 1185)
naposledy pozménéné dne 16. listopadu 2011
(RO 2011 6243)

102. Nafizeni ze dne 30. bifezna 1994 o elektrickych
silnoproudych zafizenich (RO 1994 1199),
naposledy pozménéné dne 16. listopadu 2011
(RO 2011 6233)

103. Natizeni ze dne 9. dubna 1997 o elektrickych
zatizenich pro nizké napéti (RO 1997 1016),
naposledy pozménéné dne 11. ervna 2010
(RO 2010 2749)

104. Natizeni ze dne 18. listopadu 2009 o elektro-
magnetické kompatibilit¢ (RO 2009 6243),
naposledy pozménéné dne 24. srpna 2010
(RO 2010 3619)

105. Nafizeni ze dne 14. ¢ervna 2002 o telekomuni-
kacnich zafizenich (OIT) (RO 2002 2086),
naposledy pozménéné dne 31. fijna 2012 (RO
2012 6561)

106. Seznam technickych norem zvefejnény ve
Feuille Fédérale s nazvy a odkazy, naposledy
pozménény dne 6. listopadu 2012 (FF 2012
7968)

Oddil II
Subjekty posuzovani shody

Vybor zfizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a udrzuje v souladu
s postupem podle ¢lanku 11 dohody seznam subjektil posuzovani shody.

Section ITI
Designating authorities

European Community:

— Belgium: Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van
Economische Zaken

— Denmark: For electrical aspects:
@konomi- og Erhvervsministeriet, Elektricitetsradet
For EMC aspects:

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling,
IT- og Telestyrelsen

— Germany: For electrical aspects:
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordung

For EMC aspects:
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie
— Greece: Ynovpyeio Avantvéng. Tevikn Ipappoteio

Buounyoviog (Ministry of Development. General
Secretariat of Industry)
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— Spain:

— France:

— Ireland:

— Italy:

— Luxembourg:

— Netherlands:

— Austria:

— Portugal:

— Finland:

— Sweden:

— United Kingdom:

Switzerland:

Ministerio de Ciencia y Tecnologia

Ministére de 1'Economie, des Finances et de 1'Indu-
strie. Direction Générale de 1'Industrie, des Techno-
logies de I'Information et des Postes (DIGITIP) —
SQUALPI

Department of Enterprise and Employment

Ministero delle Attivita Produttive

Ministére de I'Economie — Service de 1'Energie de
I'Etat

Ministére du Travail (Inspection du Travail et des
Mines)

For electrical aspects:

Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
(consumer goods). Minister van Sociale Zanken en
Werkgelegenheid (others)

For EMC aspects:

Ministerie van Verkeer en Waterstaat

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit

Under the authority of the Government of Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels- och industri-
ministeriet

For EMC aspects of telecommunications and radio
equipment:

Liikenne-javiestintaministerié/Kommunikatiosministe-
riet

Under the authority of the Government of Sweden:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrol (SWE-
DAC)

Department of Trade and Industry

Federal Office of Energy

Federal Office for Communications (for EMC aspects
of radio- and telecommunications terminal equipment)

Ooddil IV

Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektii posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji
jmenovani, obecné zasady obsazené v ptiloze 2 a v pfiloze I smérnice

89/336/EHS.
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0ddil Vv
Dopliiujici ustanoveni
1. Technicka dokumentace

Ohledn¢ technické dokumentace, kterdA ma byt na uzemi nékteré strany dana
k dispozici vnitrostatnim organiim pro ucely kontroly, je postacujici, pokud ji
vyrobci, jejich zplnomocnéni zastupci nebo osoba odpovédna za uvedeni vyrobkt
na trh uchovavaji po dobu nejméné deseti let po vyrobeni posledniho vyrobku.

Strany se zavazuji, Zze na zadost organti druhé strany poskytnou veskerou
prislusnou technickou dokumentaci.

2. Normalizacni organy

V souladu s clankem 11 smérnice 73/23/EHS si strany vzdjemné oznamuji
organy zodpovédné za vytvareni norem uvedené v ¢lanku 5 této smérnice.

3. Prislusné subjekty

Strany se vzajemn¢ informuji a uznavaji subjekty zodpovédné za vydavani tech-
nickych protokoli a/nebo certifikatd podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 73/23/EHS
a ¢l. 10 odst. 2 smérnice 89/336/EHS.

4. Zviastni opatreni

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 89/336/EHS se strany vzajemné informuji
o zvlastnich opatienich pfijatych podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.

5. Prislusné organy

V souladu s ¢l. 10 odst. 6 smérnice 89/336/EHS se strany vzajemné informuji
o piislusnych organech ve smyslu tohoto ¢lanku.

KAPITOLA 10
STAVEBNI ZARIZENI A STROJE

Section I
Legislation, regulations and administrative provisions

Provisions covered by Article 1(1)

European Community Directive 2000/14/EC of the European Parliament
and of the Council of 8 May 2000 on the approxi-
mation of the laws of the Member States relating to
the noise emission in the environment by equipment
for use outdoors (OJ L No 162, 3.7.2000, p. 1)

Switzerland No legislation

O0ddil II
Subjekty posuzovani shody

Vybor zfizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a udrzuje v souladu
s postupem podle ¢lanku 11 dohody seznam subjektt posuzovani shody.
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European Community:

— Belgium:

— Denmark:
— Germany:
— Greece:

— Spain:

— France:

— Ireland:

— ltaly:

— Luxembourg:

— Netherlands:

— Austria:
— Portugal:
— Finland:

— Sweden:

— United Kingdom:

Switzerland:

Section III

Designating authorities

Ministére de I'Emploi et du Travail/Ministerie voor
Arbeid en Tewerkstelling

National Agency for Enterprise and Housing

Ministry of Environment and Public Works

Ministerio de Ciencia y Tecnologia

Ministerio de Fomento

Minister van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening
en Milieu

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit

Ympéristoministerio/Miljoministeriet

For Directive 2000/14/EC, under the Government of
Sweden:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

Department of Trade and Industry

Swiss Agency for the Environment, Forests and
Landscape

Section IV

Special rules relating to the designation of conformity assessment bodies

For the designation of conformity assessment bodies, designating authorities shall
comply with the general principles contained in Annex 2 and those in Annex IX
to Directive 2000/14/EC of the European Parliament and the Council.

KAPITOLA 11

MERICI PRISTROJE A HOTOVA BALENI

Oddil I

Pravni a spravni predpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 1

Evropska unie

1. Smérnice Rady 71/347/EHS ze dne 12. fijna
1971 o sblizovani pravnich predpist clenskych
statd tykajicich se méfeni objemové hmotnosti
obili (Uf. vést. L 239, 25.10.1971, s. 1), ve
znéni pozdé¢jsich predpist
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2. Smeérnice Rady 76/765/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych
stat tykajicich se lihoméri a hustomérd na lih
(Uf. vest. L 262, 27.9.1976, s. 143), ve znéni
pozdéjsich piedpist

3. Smémice Rady 86/217/EHS ze dne 26. kvétna
1986 o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych
statl  tykajicich se méfidel tlaku vzduchu
v pneumatikach motorovych vozidel
(Uf. vest. L 152, 6.6.1986, s. 48), ve znéni
pozdéjsich piedpist

4. Smeérnice Rady 75/107/EHS ze dne 19. prosince
1974 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych
stat  tykajicich se lahvi pouzivanych jako
odmémé obalové nadoby (Ut. vést. L 42,
15.2.1975, s. 14), ve znéni pozdé&jsich predpist

5. Smémice Rady 76/211/EHS ze dne 20. ledna
1976 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych
statd tykajicich se zhotoveni nékterych vyrobka
v hotovém baleni podle hmotnosti nebo objemu
(Uf. vést. L 46, 21.2.1976, s. 1), ve znéni
pozdéjsich piedpist

6.  Smémice Evropského parlamentu a Rady 2007/
45/ES ze dne 5. zafi 2007, kterou se stanovi
pravidla pro jmenovitd mnozstvi vyrobka
v hotovém baleni, zruSuji smérnice Rady 75/
106/EHS a 80/232/EHS a méni smérnice Rady
76/211/EHS (Ut. vést. L 247, 21.9.2007, s. 17),
pouzitelna od 11. dubna 2009

Svycarsko 100. Natizeni ze dne 5. zafi 2012 o prohlaseni
o mnozstvich u nebalenych a balenych vyrobkt
(RS 941.204), ve znéni pozdéjsich predpist

101. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti
a policie ze dne 10. zafi 2012 o prohlaseni
o mnozstvich u nebalenych a balenych vyrobku
(RS 941.204.1), ve znéni pozdé&jsich piedpist

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

VM15

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/
34/ES ze dne 23. dubna 2009 o spolecnych
ustanovenich pro méfici pfistroje a pro metody
metrologické kontroly (pfepracované znéni)
(UF. vést. L 106, 28.4.2009, s. 7).

2. Smeérnice Rady 71/317/EHS ze dne 26. Cervence
1971 o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych
stati tykajicich se pravouhlych zavazi stiedni
presnosti od 5 kg do 50 kg a valcovych zavazi
stfedni presnosti od 1 kg do 10 kg (Uf. vést.
L 202, 6.9.1971, s. 14).
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3. Smérnice Rady 74/148/EHS ze dne 4. biezna
1974 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych
statd tykajicich se zavazi vyssi nez stfedni pies-
nosti od 1 mg do 50 kg (Ut vést. L 84,
28.3.1974, s. 3).

4. Smérnice Rady 80/181/EHS ze dne 20. prosince
1979 o sblizovani pravnich predpisti clenskych
statd tykajicich se jednotek méfeni a o zruSeni
smérnice  71/354/EHS (U vést. L 39,
15.2.1980, s. 40), naposledy pozménéna smeér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2009/3/ES
ze dne 11. bfezna 2009 (Ui vést. L 114,
7.5.2009, s. 10).

5. Smérnice Rady 76/766/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich piedpisti ¢lenskych
statd tykajicich se lihom&mych tabulek (Ut
vést. L 262, 27.9.1976, s. 149).

6.  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/
23/ES ze dne 23. dubna 2009 o vahach s neau-
tomatickou ¢innosti (Uf. vést. L 122, 16.5.2009,
s. 6), naposledy pozménéna nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012
ze dne 25. fijna 2012 (Uf. vést. L 316,
14.11.2012, s. 12).

7. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/
22/ES ze dne 31. brfezna 2004 o méficich
ptistrojich (Uf. vést. L 135, 30.4.2004, s. 1).

Svycarsko 102. Spolkovy zakon ze dne 17. cervna 2011
o metrologii (RO 2012 6235)

103. Natizeni ze dne 23. listopadu 1994 o jednotkach
méfeni (RO 1994 3109), naposledy pozménéné
dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7193)

104. Nafizeni ze dne 15. tnora 2006 o meéficich
pristrojich (RO 2006 1453), naposledy pozmé-
néné dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7207)

105. Naftizeni spolkového ministerstva spravedlnosti
a policie ze dne 16. dubna 2004 o vahich
s neautomatickou cinnosti (RO 2004 2093),
naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012
(RO 2012 7183)

106. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti
a policie ze dne 19. biezna 2006 o pfistrojich
pro méfeni délky (RO 2006 1433), naposledy
pozménéné dne 7. prosince 2012 (RO 2012
7183)
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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 systémech
méfeni pro kapaliny jiné nez 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 vahach
s automatickou ¢innosti (RO 2006 1545), napo-
sledy pozménéné dne 7. prosince 2012 (RO
2012 7183)

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

111. Nafizeni spolkového ministerstva spravedlnosti
a policie ze dne 19. bfezna 2006 o piistrojich
pro meéfeni mnozstvi plynu (RO 2006 1591),
naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012
(RO 2012 7183)

112. Naftizeni spolkového ministerstva spravedlnosti
a policie ze dne 19. biezna 2006 o pfistrojich
pro méfeni vyfukovych plynt u spalovacich
motorti (RO 2006 1599), naposledy pozménéné
dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7183)

113. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti
a policie ze dne 19. biezna 2006 o pfistrojich
pro méfeni elektrické energie (RO 2006 1613),
naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012
(RO 2012 7183)

114. Natizeni ze dne 15. srpna 1986 o zavazich (RO
1986 2022), naposledy pozménéné dne
7. prosince 2012 (RO 2012 7183)

O0ddil II
Subjekty posuzovani shody

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

Oddil ITI
Organy, které provadéji jmenovani
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 1
Evropské spolecenstvi

— Belgie: Ministére des affaires économiques/Ministerie van
Economische Zaken
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— Dansko:
— Némecko:

— Recko:

— Spanélsko:

— Francie:

— Irsko:

— Italie:

— Lucembursko:
— Nizozemsko:
— Rakousko:
— Portugalsko:

— Finsko:

— Svédsko:

— Spojené kralovstvi:

Svycarsko:

Predpisy podle ¢l. 1 odst.
Evropské spolecenstvi:

— Belgie:

— Dansko:
— Némecko:

— Recko:

— Spanélsko:
— Francie:
— Irsko:

— Italie:

National Agency for Enterprise and Housing

Ministry of Development, General Secretariat of
Consumer

Ministerio de Fomento

Meéfici piistroje:
Ministére de 1'économie, des finances et de l'industrie

— Direction de l'action régionale et de la petite et
moyenne industrie — Sous-direction de la métrologie

Hotova baleni:

Ministére de 1'économie, des finances et de 1'industrie
— Direction générale de la consommation, de la
concurrence et de la répression des fraudes

Minister van Economische Zaken

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit

Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels- och industri-
ministeriet

Pro vladu Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

Pro smérnici 75/33/EHS a smérnici 79/830/EHS:
Boverket

Pro smérnici 77/95/EHS: Vigverket
Department of Trade and Industry

Spolkovy tfad pro metrologii (METAS)

Ministére des affaires économiques/Ministerie van
Economische Zaken

National Agency for Enterprise and Housing

Ministry of Development, General Secretariat of
Consumer

Ministerio de Fomento
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— Lucembursko:
— Nizozemsko: Minister van Economische Zaken
— Rakousko: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit
— Portugalsko:
— Finsko: Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och industri-
ministeriet
— Svédsko: Pro vladu Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Pro smérnici 75/33/EHS a smérnici 79/830/EHS:
Boverket
Pro smérnici 77/95/EHS: Vigverket
— Spojené kralovstvi: ~ Department of Trade and Industry
Svycarsko: Spolkovy tfad pro metrologii (METAS)
O0ddil IV
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektli posuzovani shody
VY MI15
Pfi jmenovani subjekti posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji
jmenovani, obecné zasady obsazené v pfiloze 2 této dohody a kritéria pro posu-
zovani stanovend v pfiloze V smérnice 2009/23/ES a v ¢lanku 12 smérnice
2004/22/ES, pokud jde o vyrobky, na néz se tyto smérnice vztahuji.
M7
0ddil v
Dopliiujici ustanoveni
VMI15

1. Vymeéna informaci

Subjekty posuzovani shody uznané touto dohodou pravidelné poskytuji ¢lenskym
statim a pfislusSnym $vycarskym organtim informace podle pfilohy Il bodu 1.5
smérnice 2009/23/ES.

Subjekty posuzovani shody uznané podle této dohody mohou pozadat o infor-
mace podle pfilohy II bodu 1.6 smérnice 2009/23/ES.

2. Hotovad baleni

Svycarsko miize uznat kontroly provadéné v souladu s ustanovenimi pravnich
predpist Evropské unie uvedenych v oddilu I subjektem Evropské unie uznanym
na zdkladé této dohody v ptipadé hotovych baleni Evropské unie, které byly
uvedeny na trh ve Svycarsku.

Ohledné statistickych kontrol mnozstvi uvadénych na hotovych balenich uznava
Evropska unie §vycarskou metodu stanovenou v piiloze 3 bod¢ 7 nafizeni ze dne
5. zai{ 2012 o prohlaSeni o mnozstvich u nebalenych a balenych vyrobka (RS
941.204) za rovnocennou s metodou Evropské unie stanovenou v piiloze II
smérnice 75/106/EHS a smérnice 76/211/EHS ve znéni smérnice 78/891/EHS.
Svycardti vyrobei, jejichz hotova baleni vyhovuji pravnim piedpisim Evropské
unie a ktefi byli kontrolovani v souladu se S$vycarskou metodou, opatii své
vyrobky vyvazené do EU znackou ,.e*.
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3. Oznacovani

3.1. Pro tucely této dohody maji byt ustanoveni smérnice 2009/34/ES ze dne
23. dubna 2009 vykladana s témito zménami:

a) V priloze I bod¢ 3.1 prvni odrazce a v priloze II bodé¢ 3.1.1.1 pism. a)
prvni odrazce se do textu v zavorkach dopliuji slova: ,,CH pro Svycar-
sko®.

b) Nékresy, na néz odkazuje priloha II bod 3.2.1, se dopliiuji o tento
nakres:

027

3.2. Odchylné od ¢lanku 1 této dohody plati pro oznaceni méficich pfistroja
uvadénych na Svycarsky trh tato pravidla:

Oznacdeni, které musi byt pfipojeno, tvoii oznaceni EC a dopliiujici metro-
logické oznaceni nebo vnitrostatni znacka dotéeného ¢lenského statu ES,
jak je uvedeno v pfiloze I bodé¢ 3.1 prvni odrazce a v piiloze II bod¢ 3.1.1.1
prvni odrazce smérnice 2009/34/ES ze dne 23. dubna 2009.

4. Merici pristroje podle smérnice 2004/22/ES
4.1. Vymeéna informaci, dozor nad trhem a spravni spoluprace

Podle ¢lanku 18 smérnice 2004/22/ES si prislusné organy Clenskych stati
a Svycarska poskytuji vzajemnou pomoc pii plnéni svych povinnosti souvi-
sejicich s provadénim dozoru nad trhem.

Prislusné organy si vyménuji zejména:

— informace o tom, v jakém rozsahu méfici pfistroje, které zkouseji,
spliuji ustanoveni smérnice 2004/22/ES, a vysledky téchto zkousek;

— osvédéeni ES piezkouseni typu a pfezkoumani navrhu a jejich piilohy
vydané oznamovanymi subjekty a dopliky, zmény a odejmuti, které se

— schvaleni systémt jakosti vydand oznamenymi subjekty a informace
o systémech jakosti, jejichz schvaleni bylo zamitnuto nebo stazeno;

— zpravy o hodnoceni zajiStovaném témito oznamovanymi subjekty,
pokud jsou pozadovany jinymi organy.

Clenské staty a Svycarsko zajisti, aby viechny nezbytné informace tykajici
se osvédéeni a schvaleni systému jakosti byly k dispozici subjektim, které
oznamily.

Jedna strana uvédomi druhou stranu o tom, které pfislusné organy pro tuto
vyménu informaci ur¢ily.
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VYMi15

VYMi12

4.2. Technicka dokumentace a prohlaseni o shodé

Pro vyrobce, jejich opravnéné zastupce nebo odpovédnou osobu bude pro
uvedeni vyrobkd na trh postacujici, aby méli na tizemi jedné ze stran na
obdobi nejméné deseti let od posledniho data vyroby vyrobku k dispozici
technickou dokumentaci a prohlaseni o shodé pozadované vnitrostatnimi
organy za ucelem kontroly.

Strany se timto zavazuji piedlozit na zadost organt druhé strany vSechny
ptislusné dokumenty.

KAPITOLA 12
MOTOROVA VOZIDLA

Oddil I
Pravni a spravni predpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/46/
ES ze dne 5. zafi 2007, kterou se stanovi ramec pro
schvalovani motorovych vozidel a jejich pfipojnych
vozidel, jakoz i systémut, konstrukénich casti
a samostatnych technickych celkii urcenych pro
tato vozidla (rimcova smérnice) (Uf. vést. L 263,
9.10.2007, s. 1), naposledy pozménénd nafizenim
Komise (EU) ¢. 195/2013 ze dne 7. biezna 2013
(UE. vést. L 65, 8.3.2013, s. 1), a s ohledem na
predpisy uvedené v piiloze IV smérnice 2007/46/
ES, ve znéni pozdé¢jsich zmén do 1. prosince 2013
(spolecné dale jen ,ramcova smérnice 2007/46/
ES%)

Svycarsko 100. Naftizeni ze dne 19. cervna 1995 o technickych
pozadavcich na motorové dopravni prostiedky
a jejich pfipojna vozidla (RO 1995 4145), ve
znéni pozdéjsich zmén do 30. listopadu 2012 (RO
2012 7137)

101.  Nafizeni ze dne 19. cervna 1995 o schvalovani
typt silnicnich motorovych vozidel (RO 1995
3997), ve znéni pozdé¢jsich zmén do 7. prosince
2012 (RO 2012 7065) a s ohledem na zmény
pfijaté podle postupu popsaného v oddilu V odst. 1

O0ddil I1
Subjekty posuzovani shody

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

Oddil ITI
Organy, které provadéji jmenovani

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam
organu, které provadéji jmenovani, oznamenych stranami.
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0ddil 1V
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjekti posuzovani shody

Pii jmenovani subjektli posuzovani shody postupuji organy, které provadéji
jmenovani, podle svych piislusnych pravnich a spravnich ptedpist, uvedenych
v oddilu I.

Ooddil Vv
Dopliiujici ustanoveni

Ustanoveni tohoto oddilu se pouziji vyluéné pro vztahy mezi Svycarskem
a Evropskou unii.

VMI15
1. Zmény prilohy IV s ohledem na pravni predpisy uvedené v priloze IV
smeérnice 2007/46/ES

Aniz jsou dottena ustanoveni ¢l. 12 odst. 2, oznami Evropska unie Svycarsku
zmény pfilohy IV a aktd uvedenych v piiloze IV smémice 2007/46/ES po 1.
prosinci 2013 bezodkladné po jejich zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Svycarsko oznami Evropské unii neprodlend piisluiné zmény $vycarskych prav-
nich pfedpisi, a to nejpozdéji ke dni pouzitelnosti téchto zmén v Evropské unii.

VYM12

2. Vymena informaci

Piisluiné schvalovaci organy ve Svycarsku a Glenskych stitech si vyméiuji
zejména informace uvedené v ¢l. 8 odst. 5 az 8 ramcové smérnice 2007/46/ES.

Odmitne-li Svycarsko nebo &lensky stat udélit schvéleni typu v souladu s ¢l. 8
odst. 3 ramcové smérnice 2007/46/ES, bezodkladné zasle ostatnim cElenskym
statiim, Svycarsku a Komisi podrobnou dokumentaci objasiujici diivody svého
rozhodnuti a uvadgjici dukazy pro sva zjisténi.

3. Uzndavani schvaleni typu vozidla

Svycarsko rovnéz uznava schvaleni typu vozidla udélené organy odpovédnymi za
schvalovani typu pied vstupem této dohody v platnost v souladu se smérnici
Rady 70/156/EHS ze dne 6. unora 1970 (Uf. vest. L 42, 23.2.1970, s. 1), napo-
sledy pozm&néné smérnici Komise 2007/37/ES ze dne 21. &ervna 2007 (Ut. vést.
L 161, 22.6.2007, s. 60), je-li toto schvaleni v Evropské unii dosud platné.

Evropska unie uznava $vycarské schvaleni typu, jsou-li $vycarské pozadavky
povazovany za rovnocenné s pozadavky ramcové smérnice 2007/46/ES.

Uznani schvéleni typu vydaného ve Svycarsku se pozastavuje, pokud Svycarsko
neptizptisobi své pravni predpisy vSem platnym pravnim ptedpisim Evropské
unie pro schvalovani typu.
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4. Ochranné dolozky

1. Vozidla, systémy, konstruk¢éni ¢asti nebo samostatné
technické celky odpovidajici pouzitelnym pravnim
pifedpisum

1. Pokud &lensky stat nebo Svycarsko zjisti, Ze nova vozidla, systémy,
konstrukéni Casti nebo samostatné technické celky, prestoze spliuji
pouzitelné pozadavky nebo jsou fadné oznaceny, predstavuji zavazné
nebezpeci pro bezpecnost provozu na pozemnich komunikacich nebo
vazné poskozuji zivotni prostfedi nebo vefejné zdravi, mize uvedeny
stat nejdéle po dobu Sesti mésict odmitnout takova vozidla zaregistrovat
nebo povolit na svém tzemi prodej nebo uvedeni do provozu takovych
vozidel, konstrukénich ¢asti nebo samostatnych technickych celkd.

V takovych piipadech o tom dotCeny ¢lensky stat nebo Svycarsko ihned
uvédomi vyrobce, ostatni Clenské staty, Svycarsko a Komisi a uvede
diavody, na nichz je rozhodnuti zalozeno.

2. Komise a Svycarsko konzultuje dotéené strany co nejdiive a zejména
jejich prislusné schvalovaci organy, které schvéleni typu udélily. Vybor
je pribézné informovan a v piipadé potreby uspoiddd vhodnd jednani
s cilem dosahnout urovnani sporu.

2. Vozidla, systémy, konstrukéni ¢asti nebo samostatné
technické celky, jez se neshoduji se schvalenym
typem

1. Pokud stat (tj. ¢lensky stat nebo Svycarsko), ktery udélil schvaleni typu,
zjisti, ze se nova vozidla, systémy, konstruk¢ni ¢asti nebo samostatné
technické celky vybavené prohlasenim o shodé nebo opatfené znackou
schvaleni typu neshoduji s typem, ktery tento clensky stat schvalil,
pfijme nezbytna opatieni vcetné, je-li to nezbytné, odejmuti schvaleni
typu, aby byla vyrabéna vozidla, konstrukéni casti nebo samostatné
technické celky uvedeny ve shodu se schvalenym typem. Schvalovaci
organ tohoto &lenského statu nebo Svycarska uvédomi schvalovaci
organy ostatnich &lenskych sttt a/nebo Svycarska o piijatych opatie-
nich.

2. Pro ucely odstavce 1 se odchylky od udaji uvedenych v certifikatu
schvaleni typu nebo ve schvalovaci dokumentaci povazuji za nedodr-
zeni shody se schvalenym typem.

Vozidlo se nepovazuje za odchylné od schvaleného typu, pokud jsou
v piislusnych regulacnich aktech piipustény tolerance a vozidlo tyto
tolerance spliuje.

3. Pokud n&ktery &lensky stat nebo Svycarsko prokaze, Ze se nova vozidla,
konstrukéni ¢asti nebo samostatné technické celky vybavené prohla-
Senim o shodé nebo opatiené znackou schvaleni typu neshoduji se
schvalenym typem, mize pozadat stat (tj. Clensky stat nebo Svycarsko),
ktery schvaleni typu udélil, aby ovéfil, zda se jednotliva vyrabéna
vozidla, systémy, konstrukéni ¢asti nebo samostatné technické celky
i nadale shoduji se schvalenym typem. Po obdrzeni takové zadosti
dotyény &lensky stat nebo Svycarsko pfijme co nejdiive a v kazdém
piipadé do Sesti mésicii ode dne podani zadosti nezbytna opatieni.
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4. Schvalovaci organ pozada stat (tj. ¢lensky stat nebo Svycarsko), ktery
udélil schvaleni typu pro systém, konstruk¢ni ¢ast, samostatny technicky
celek nebo netplné vozidlo, aby pfijal nezbytna opatieni k zajisténi
toho, aby byla vyrabéna vozidla opét uvedena v soulad se schvalenym
typem, v téchto piipadech:

a) u schvaleni typu vozidla, kdy neshoda vozidla vyplyva vyluéné
z neshody systému, konstrukéni Casti nebo samostatného technic-
kého celku;

b) u vicestupnového schvaleni typu, kdy neshoda dokonéeného vozidla
vyplyva vyluéné z neshody systému, konstrukéni ¢asti nebo samo-
statného technického celku, jez tvoii ¢ast neuplného vozidla, nebo
z neshody samotného neuplného vozidla.

Po obdrzeni takové zadosti ptijme dotyény &lensky stat nebo Svycarsko
co nejdiive a v kazdém ptipadé do Sesti mésicti ode dne podani zadosti
nezbytné opatieni, v piipadé potieby spoleéné se statem (tj. ¢lenskym
statem nebo Svycarskem), ktery zadost podal. Je-li zji§téna neshodnost,
piijme schvalovaci organ &lenského statu nebo Svycarska, ktery udélil
schvaleni typu pro systém, konstrukéni ¢ast nebo samostatny technicky
celek nebo nedokoncené vozidlo, opatfeni uvedena v odstavci 1.

5. Schvalovaci organy se vzajemné informuji do dvaceti pracovnich dni
0 kazdém odejmuti schvaleni typu a o jeho duvodech.

6. Pokud stat (tj. Glensky stat nebo Svycarsko), ktery udélil schvaleni typu,
popird zavadu ve shodnosti, o které byl uvédomen, usiluji dotycné
¢lenské stity a Svycarsko o urovnani sporu. Vybor je pribézné infor-
movan a v piipadé potfeby uspordda vhodné jednéani s cilem dosdhnout
urovnani sporu.

KAPITOLA 13
ZEMEDELSKE A LESNICKE TRAKTORY

VMI15
Oddil I

Pravni a spravni predpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Smérnice Rady 76/432/EHS ze dne 6. dubna 1976
o sblizovani pravnich predpisti Clenskych statt
tykajicich se brzdovych zatizeni kolovych zemédél-
skych a lesnickych traktorti, naposledy pozménéna
smérnici Evropského parlamentu a Rady 97/54/ES
ze dne 23. zati 1997 (Ut. vést. L 277, 10.10.1997,
s. 24).

2. Smérnice Rady 76/763/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych
statt tykajicich se sedadel spolujezdct na kolovych
zemédélskych a lesnickych traktorech, naposledy
pozménéna smérnici Komise 2010/52/EU ze dne
11. srpna 2010 (Uk. vést. L 213, 13.8.2010, s. 37).

3. Smérnice Rady 77/537/EHS ze dne 28. cervna
1977 o sblizovani pravnich predpisti ¢Elenskych
stath tykajicich se opatieni proti emisim znecist'u-
jicich latek ze vznétovych motorli pouzivanych
v kolovych zemédélskych a lesnickych traktorech,
naposledy pozménéna smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 97/54/ES ze dne 23. zaii 1997 (Ut.
veést. L 277, 10.10.1997, s. 24).
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4. Smérnice Rady 78/764/EHS ze dne 25. Cervence
1978 o sblizovani pravnich pfedpisti c¢lenskych
statd tykajicich se sedadla fidice na kolovych zemé-
delskych a lesnickych traktorech, naposledy pozmé-
néna smérnici Rady 2006/96/ES ze dne 20. listo-
padu 2006(UF. vést. L 363, 20.12.2006, s. 81).

5. Smérnice Rady 80/720/EHS ze dne 24. cCervna
1980 o sblizovani pravnich predpisti ¢Elenskych
stath tykajicich se pracovniho prostoru, pristupu
k mistu fidice a dvefi a oken kolovych zemédél-
skych a lesnickych traktorti, naposledy pozménéna
smérnici Komise 2010/62/EU ze dne 8. zafi 2010
(Ui, vést. L 238, 9.9.2010, s. 7).

6. Smérnice Rady 86/297/EHS ze dne 26. kvétna
1986 o sblizovani pravnich piedpisti c¢lenskych
sttt tykajicich se vyvodovych hiidelt traktort
a jejich ochrany, naposledy pozménéna smérnici
Komise 2012/24/EU ze dne 8. fijna 2012 (Uf.
vést. L 274, 9.10.2012, s. 24).

7. Smérnice Rady 86/298/EHS ze dne 26. kvétna
1986 o zadnich ochrannych konstrukcich chranicich
pii pievraceni izkorozchodnych kolovych zemédél-
skych a lesnickych traktort, naposledy pozménéna
smérnici Komise 2010/22/EU ze dne 15. biezna
2010 (Uk. vést. L 91, 10.4.2010, s. 1).

8. Smérnice Rady 86/415/EHS ze dne 24. Cervence
1986 o instalaci, umisténi, funkci a oznaceni ovla-
dacti kolovych zemédélskych a lesnickych traktort,
naposledy pozménéna smérnici Komise 2010/22/
EU ze dne 15. bfezna 2010 (Ui vést. L 91,
10.4.2010, s. 1).

9. Smérnice Rady 87/402/EHS ze dne 25. cCervna
1987 o prednich ochrannych konstrukcich chrani-
cich pii prevraceni uzkorozchodnych kolovych
zemédelskych a lesnickych traktord, naposledy
pozménéna smérnici Komise 2010/22/EU ze dne
15. biezna 2010 (Ut. vést. L 91, 10.4.2010, s. 1).

10. Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/25/
ES ze dne 22. kvétna 2000 o opatienich proti
emisim plynnych znecistujicich latek a znecistuji-
cich ¢astic z motorti pouzivanych k pohonu zemé-
délskych a lesnickych traktort, kterou se méni
smérnice Rady 74/150/EHS, naposledy pozménéna
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/87/
EU ze dne 16. listopadu 2011 (Uf. v&st. L 301,
18.11.2011, s. 1).
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11. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/37/
ES ze dne 26. kvétna 2003 o schvalovani typu
zemédelskych a lesnickych traktort, jejich pfipoj-
nych vozidel a vyménnych tazenych stroji, jakoz
i jejich systémi, konstruk¢nich ¢asti a samostatnych
technickych celkd a o zruSeni smérnice 74/150/
EHS, naposledy pozménéna smérnici Komise
2010/62/EU ze dne 8. zaii 2010 (Ut. vést. L 238,
9.9.2010, s. 7).

12. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/2/
ES ze dne 15. ledna 2008 o poli vyhledu a stirac¢ich
Celnich skel kolovych zemédélskych a lesnickych
traktort (Ut. vést. L 24, 29.1.2008, s. 30).

13. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/57/
ES ze dne 13. cervence 2009 o ochrannych
konstrukcich chranicich pfi pfevraceni kolovych
zemédélskych a lesnickych traktora (Uf. vést.
L 261, 3.10.2009, s. 1).

14. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/58/
ES ze dne 13. Cervence 2009 o odtahovych uchy-
tech a zpétném chodu kolovych zemédélskych
a lesnickych traktort (UF. vést. L 198, 30.7.2009,
s. 4).

15. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/59/
ES ze dne 13. cervence 2009 o zpétnych zrcatkach
kolovych zemé&d&lskych a lesnickych traktord (UF.
veést. L 198, 30.7.2009, s. 9).

16. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/60/
ES ze dne 13. cervence 2009 o maximalni
konstrukéni rychlosti a nakladnich plosinach kolo-
vych zemédélskych a lesnickych traktorl, napo-
sledy pozménéna smérnici Komise 2010/62/EU ze
dne 8. zaii 2010(Uk. vést. L 238, 9.9.2010, s. 7).

17. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/61/
ES ze dne 13. Cervence 2009 o montdzi zafizeni
pro osvétleni a svételnou signalizaci na kolové
zem&délské a lesnické traktory (UF. vést. L 203,
5.8.2009, s. 19).

18. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/63/
ES ze dne 13. Cervence 2009 o urcitych konstrukc-
nich Castech a vlastnostech kolovych zemédélskych
a lesnickych traktort (UF. vést. L 214, 19.8.2009,
s. 23).

19. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/64/
ES ze dne 13. ¢Cervence 2009 o potlaceni vysoko-
frekvenéniho  ruSeni  kolovych  zemédélskych
a lesnickych traktort (elektromagneticka kompatibi-
lita) (UE. vést. L 216, 20.8.2009, s. 1).
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20. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/66/
ES ze dne 13. ¢ervence 2009 o mechanismu fizeni
kolovych zemé&d&lskych a lesnickych traktor (UF.
vést. L 201, 1.8.2009, s. 11).

21. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/68/
ES ze dne 13. cervence 2009 o schvalovani typu
konstruk¢ni ¢ésti zafizeni pro osvétleni a svételnou
signalizaci kolovych zemédélskych a lesnickych
traktort (UF. vest. L 203, 5.8.2009, s. 52).

22. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/75/
ES ze dne 13. cervence 2009 o ochrannych
konstrukcich chranicich pii pievraceni kolovych
zemédelskych a lesnickych traktort (statické zkou-
sky) (Ut. vést. L 261, 3.10.2009, s. 40).

23. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/76/
ES ze dne 13. ¢ervence 2009 o hladiné akustického
tlaku kolovych zemédélskych a lesnickych traktort
pasobiciho na fidice (Uf. vést. L 201, 1.8.2009,
s. 18).

24. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/
144/ES ze dne 30. listopadu 2009 o urcitych
konstrukénich ¢astech a vlastnostech kolovych
zemédelskych a lesnickych traktord, naposledy
pozménéna smérnici Komise 2013/8/EU ze dne
26. tnora 2013 (Ut. vést. L 56, 28.2.2013, s. 8).

25. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 167/2013 ze dne 5. Unora 2013 o schvalovéani
zemédélskych a lesnickych vozidel a dozoru nad
trhem s témito vozidly (Ut. vést. L 60, 2.3.2013,
s. 1).

Svycarsko 100.  Nafizeni ze dne 19. cervna 1995 o technickych
pozadavcich na zemédélské traktory (RO 1995
4171), naposledy pozménéné dne 2. biezna 2012
(RO 2012 1915)

101.  Nafizeni ze dne 19. Cervna 1995 o schvalovani
typu silni¢nich vozidel (RO 1995 3997), naposledy
pozménéné dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7065)

Oddil I1
Subjekty posuzovani shody

Vybor zfizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a udrzuje v souladu
s postupem podle ¢lanku 11 dohody seznam organti odpovédnych za schvalovani
typu a technickych zkuSeben.

Evropské spolecenstvi
Svycarsko
Organ odpovedny za schvalovani typu

Spolkovy tfad pro pozemni komunikace
CH-3003 Bern
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European Community:

— Belgium:

— Denmark:

— Germany:

— Greece:

— Spain:

— France:

— Ireland:

— Italy:

— Luxembourg:

— Netherlands:

— Austria:

— Portugal:

— Finland:

— Sweden:

— United Kingdom:

Switzerland:

Section III

Designating authorities

Ministére des Communications et de 1'Infrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

Road safety and Transport Agency

Kraftfahrt-Bundesamt

Ministry of Transport

Ministerio de Ciencia y Tecnologia

Ministére des Transports

Department of Enterprise and Employment

Ministero dei Trasporti

Ministére des Transports

Rijksdienst voor het Wegverkeer

Bundesministerium fiir Verkehr, Innovation und
Technologie

Direc¢ao-Geral de Viagao

Liikenneministerié/Trafikministeriet

Under the authority of the Government of Sweden:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC) Vagverket Statens Naturvardsverk (for
emissions aspects: Directives 70/220/EEC, 72/306/
EEC, 88/77/EEC, 77/537/EEC and 2000/25/EC)

Vehicle Certification Agency

Federal Roads Authority Worblentalstrasse 68, Ittigen
CH-3003 Berne, Switzerland
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0ddil 1V
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjekti posuzovani shody

Pii jmenovani subjektli posuzovani shody postupuji organy, které provadéji
jmenovani, podle svych piislusnych pravnich a spravnich pfedpisti uvedenych
v oddilu 1.

Section V
Supplementary provisions

The provisions of this section shall apply exclusively to relations between Swit-
zerland and the Community.

1. Information exchange

The competent Member State's and Swiss authorities shall notify each other of
conforming (Article 5 and 6, Directive 74/150/EEC, as last amended) or non-
conforming (Article 8, Directive 74/150/EEC, as last amended by Commission
Directive 2001/3/EC) vehicles, devices and systems placed on the market.

In the event of refusal by Switzerland or the Member States to grant type-
approval in accordance with Article 4 of Directive 74/150/EEC, as last amended
by Directive 2001/3/EC, their competent authorities shall notify each other of
their decision and give the reasons for it.

2. Recognition of vehicle type-approval

Switzerland shall also recognise tractor or separate technical unit type-approvals
granted before the entry into force of this Agreement in accordance with Direc-
tive 74/150/EEC, as last amended by Commission Directive 2001/3/EC, by the
authorities responsible for type-approval in the EU Member States where that
approval is still valid in the EC.

The European Community shall recognise Swiss type-approval where Switzer-
land's requirements are deemed to be equivalent to those of Directive
74/150/EEC, as last amended by Commission Directive 2001/3/EC.

Recognition of Swiss-issued type-approval shall be suspended should Switzer-
land fail to adapt its legislation to all the Community type-approval legislation in
force.

3. Vehicle type-approval safeguard clauses

Registration and entry into service

1. Each Member State and Switzerland shall permit the registration, the sale or
entry into service of new tractors on grounds relating to their construction and
operation if, and only if, they are accompanied by a valid certificate of confor-
mity.

2. Each Member State and Switzerland shall permit the sale or entry into service
of separate technical units if, and only if, they comply with the requirements of
the relevant separate Directive or the requirements of the Swiss legislation equi-
valent to the relevant separate Directive.
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3. If a Member State or Switzerland finds that tractors of a particular type maybe
a hazard to safety on the road or at work, although they are accompanied by
a valid certificate of conformity, it may, for a maximum period of six months,
refuse to register new tractors of that type or may prohibit their sale, entry into
service or use in its territory. It shall forthwith notify the other Member States,
Switzerland and the Commission thereof, stating the reasons on which its deci-
sion is based. The Commission shall within six weeks consult the States
concerned by the dispute (Member States or Switzerland). The Commission
shall deliver an opinion without delay and take appropriate steps.

Measures related to the conformity of production

1. When a Member State or Switzerland grants type-approval, it shall take the
necessary measures to verify, if need be in cooperation with the approval autho-
rities of the other Member States or Switzerland, that production models conform
to the approved prototype. Such verification shall be limited to spot checks.

2. When a Member State or Switzerland has granted a type approval, it shall
take the necessary measures to ensure that it is informed of any cessation of
production and of any change in particulars appearing in the information
document. If the State in question finds that an amendment to an information
document warrants fresh checks or fresh tests and that it is accordingly necessary
to amend the existing type-approval certificate or complete a new type-approval
certificate, the competent authorities of that state shall inform the manufacturer
thereof and shall, within one month of such new documents being completed,
send them to the competent authorities of the other Member States or Switzer-
land.

Nonconformity with the approved type

1. There shall be failure to conform to the approved type where deviations from
the particulars in the information document are found to exist and where these
deviations have not been authorised under Article 6(2) or (3) of the Directive
74/150/EEC, as last amended by Directive 2001/3/EC, by the Member State or
Switzerland which granted the type-approval. A tractor shall not be considered to
deviate from the approved type where tolerances are permitted by separate Direc-
tives and these tolerances are respected.

2. Where a Member State or Switzerland has granted type-approval and finds
that a number of tractors accompanied by a certificate of conformity do not
conform to the type it has approved, it shall take the necessary measures to
ensure that production models conform to the approved type. The approval
authorities of that Member State or Switzerland shall notify those of the other
Member States and/or Switzerland of the measures taken which may extend to
withdrawal of the type-approval. The said authorities shall take like measures if
they are informed by the type-approval authorities of another Member State or
Switzerland of such failure to conform.

3. The approval authorities of the Member States or Switzerland shall inform
each other within one month of any withdrawal of EC type-approval and of the
reasons for such a measure.

4. If the Member State or Switzerland which granted type-approval disputes the
failure to conform notified to it, the States (Member States or Switzerland)
concerned shall endeavour to settle the dispute. The Commission and the
Committee shall be kept informed and shall, where necessary, hold appropriate
consultations for the purpose of reaching a settlement.
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KAPITOLA 14
SPRAVNA LABORATORNI PRAXE

Scope and coverage

The provisions of this Chapter shall apply to the testing of chemicals according
to GLP, being either substances or preparations, covered by the legislative,
regulatory and administrative provisions listed in section I. For the purposes of
this Chapter the provisions of Article 4 of this Agreement concerning origin do
not apply.

Unless specific definitions are given, the definition of terms in the ‘OECD
Principles of Good Laboratory Practice’ as revised in 1997 [ENV/MC/
CHEM(98)17] based on OECD Council Decision of 12 May 1981 C(81)30(Fi-
nal)] amended on 26 November 1997 [C(97) 186 FINAL], as well as Council
Decision-Recommendation of 2 October 1989 [C(89)87(Final)] and GLP
Consensus documents, OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice
and Compliance Monitoring, and all amendments made thereto, shall apply.

The Parties recognise the equivalence of each other's compliance monitoring
programmes on Good Laboratory Practice that are in accordance with the
OECD decisions and recommendations mentioned above and the legislative,
regulatory and administrative procedures and principles listed in Section IV.

The Parties mutually accept studies and data generated therefrom, produced by
the test facilities of the other Party listed in Section II provided they participate in
the Good Laboratory Practice compliance monitoring programme of that Party in
accordance with the principles and provisions stated above.

The Parties mutually accept the conclusions of study audits and test facility
inspections performed by the monitoring authorities referred to in Section III.

VYMIl16
Oddil I

Pravni a spravni predpisy

Pro zkouseni chemikalii v souladu se SLP se pouziji prislusné casti nize uvede-
nych pravnich a spravnich predpist.

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie Potraviny a krmiva

1. Natizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna
2008 o provadécich pravidlech k nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003,
pokud jde o vypracovani a podavani zadosti
a vyhodnocovani a povolovani doplikovych latek
(Uk. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1).

2. Naftizeni Komise (EU) ¢. 234/2011 ze dne 10. biezna
2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské
ptidatné latky, potravinaiské enzymy a latky urcené
k aromatizaci potravin (Uf. v&st. L 64, 11.3.2011,
s. 15), naposledy pozménéné provadécim nafizenim
Komise (EU) & 562/2012 (Ur. vést. L 168,
28.6.2012, s. 21).
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3. Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 503/2013 ze dne
3. dubna 2013 o Zadostech o povoleni geneticky
modifikovanych potravin a krmiv v souladu s nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/
2003 a o zmén¢ natizeni Komise (ES) ¢. 641/2004
a (ES) & 1981/2006 (Ut. vést. L 157, 8.6.2013,
s. 1).

Nové a stavajici chemické latky

4. Smérnice 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sbli-
zovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpeénych latek,
ve znéni smérnice Rady 92/32/EHS ze dne
30. dubna 1992 (Ut. vést. L 154, 5.6.1992, s. 1).

5. Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické
latky, o zmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise
(ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 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)
&. 895/2014 ze dne 14. srpna 2014 (U, vést. L 244,
19.8.2014, s. 6).

6. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, o0 zméné a zruseni
smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafi-
zeni (ES) ¢ 19072006 (Ut vést. L 353,
31.12.2008, s. 1), naposledy pozménéné nafizenim
Komise (EU) ¢. 605/2014 ze dne 5. Cervna 2014
(U, vést. L 167, 6.6.2014, s. 36).

7. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/
ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich
a spravnich piedpist Clenskych stati tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych
pripravka (UE. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1), napo-
sledy pozménéna smérnici 2006/08/ES ze dne
23. ledna 2006 (Ut. vést. L 19, 24.1.2006, s. 12).

8. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/
ES ze dne 11. unora 2004 o harmonizaci pravnich
a spravnich predpisi tykajicich se pouzivani zasad
spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzi-
vani pt zkoudkich chemickych latek (UF. vést.
L 50, 20.2.2004, s. 44).
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Lécivé piipravky

9. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/
ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich Iécivych pripravki (UL,
vest. L 311, 28.11.2001, s. 67), naposledy pozmé-
nénd smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/
26/EU ze dne 25. fijna 2012 (Uf. vést. L 299,
27.10.2012, s. 1). Pozn.: Smérnice 2001/83/ES
byla zménéna a pozadavky na SLP jsou nyni obsa-
zeny v kapitole ,,Uvod a obecné zasady“ smérnice
Komise 2003/63/ES ze dne 25. ¢ervna 2003, kterou
se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES o kodexu Spoleenstvi tykajicim se
humannich 1é&ivych pripravka (Uf. vést. L 159,
27.6.2003, s. 46).

10. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich ~ humannich  1éCivych  pfipravka
a o zrudeni smérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158,
27.5.2014, s. 1).

Veterinarni 1é¢ivé pripravky

11.  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/
ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1éCivych pfipravka
(Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1), naposledy
pozménéna smérnici Komise 2009/9/ES ze dne
10. tnora 2009 (Ut. vést. L 44, 14.2.2009, s. 10).

Piipravky na ochranu rostlin

12. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
pifipravk na ochranu rostlin na trh a o zruseni
smémic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut.
veést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

13.  Natizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna
2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
ptipravkt na ochranu rostlin na trh stanovi poza-
davky na tdaje o uéinnych latkach (Uf. vést.
L 93, 3.4.2013, s. 1).

14. Natizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. biezna
2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
ptipravkti na ochranu rostlin na trh stanovi poza-
davky na udaje o pfipravcich na ochranu rostlin
(UE. vést. L 93, 3.4.2013, s. 85).

Biocidni pfipravky

15. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich piipravkd na trh a jejich pouZivani (Ut
vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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Kosmetické pripravky

16. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetic-
kych pripravcich (Uf. vést. L 342, 22.12.2009,
s. 59).

Detergenty

17. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 648/2004 ze dne 31. biezna 2004 o detergentech
(Ut. vést. L 104, 8.4.2004, s. 1).

Svycarsko 100. Spolkovy zakon ze dne 7. fijna 1983 o ochrané
zivotniho prostitedi (RO 1984 1122), naposledy
pozménény dne 22. biezna 2013 (FF 2012 8671)

101.  Spolkovy zékon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané
proti nebezpecnym latkam a piipravkim (RO 2004
4763), naposledy pozménény dne 17. cervna 2005
(RO 2006 2197)

102. Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o ochrané proti
nebezpecnym latkam a piipravkim (RO 2005
2721), naposledy pozménéné dne 20. Cervna 2014
(RO 2014 2073)

103. Narizeni ze dne 18. kvétna 2005 o biocidnich
pripravcich (RO 2005 2821), naposledy pozménéné
dne 15. cervence 2014 (RO 2014 2073)

104. Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o uvadéni
piipravkil na ochranu rostlin na trh (RO 2005 3035),
naposledy pozménéné dne 11. prosince 2012
(RO 2013 249)

105.  Spolkovy zékon ze dne 15. prosince 2000 o léCivech
a zdravotnickych prostiedcich (RO 2001 2790),
naposledy pozménény dne 21. <cervna 2013
(RO 2013 4137)

106. Nafizeni ze dne 17. fijna 2001 o léc¢ivych piiprav-
cich (RO 2001 3420), naposledy pozménéné dne
8. zari 2010 (RO 2010 4039)

O0ddil I1
Subjekty posuzovani shody

Pro tucely této odvétvové kapitoly se ,,subjekty posuzovani shody* rozuméji
zkuSebny uznané v rdmci programu sledovani SLP kazdé strany.

Na zéklad¢ informace poskytnuté stranami podle oddilu V této kapitoly vypra-
cuje a udrzuje vybor uvedeny v ¢lanku 10 této dohody postupem podle ¢lanku 11
této dohody seznam zkuseben, které byly shledany ve shodé se zasadami SLP.

Section III
Designating authorities

For the purpose of this sectoral Annex, the term ‘Designating authorities’ means
the GLP monitoring authorities of the parties.
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Za Evropské spoleCenstvi:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index
en.htm

Section IV
Special principles for designating conformity assessment bodies

For the purpose of this sectoral chapter, ‘designation of conformity assessment
bodies’ means the procedure by which the GLP Monitoring Authorities recognise
that test facilities comply with the GLP principles. To this end they shall apply
the principles and procedures of their provisions listed below, that are recognised
to be equivalent and in conformity with the aforementioned OECD Council Acts
C(81)30 Final and C(89)87 (Final):

VMil16

Evropska unie: 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/
ES ze dne 11. tinora 2004 o harmonizaci pravnich
a spravnich predpist tykajicich se pouzivani zasad
spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzi-
vani pii zkouskach chemickych latek (U, vést. L 50,
20.2.2004, s. 44).

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/
ES ze dne 11. Ginora 2004 o inspekci a ovéfovani
spravné laboratorni praxe (SLP) (Ui vést. L 50,
20.2.2004, s. 28).

Svycarsko: 100. Spolkovy zakon ze dne 7. fijna 1983 o ochrané
zivotniho prostfedi (RO 1984 1122), naposledy
pozménény dne 22. biezna 2013 (FF 2012 8671)

101.  Spolkovy zakon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané
proti nebezpecnym latkam a piipravkim (RO 2004
4763), naposledy pozménény dne 17. ¢ervna 2005
(RO 2006 2197)

102. Spolkovy zakon ze dne 15. prosince 2000 o 1éci-
vech a zdravotnickych prostiedcich (RO 2001
2790), naposledy pozménény dne 21. Cervna 2013
(RO 2013 4137)

103. Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o spravné labora-
torni praxi (RO 2005 2795), naposledy pozménéné
dne 11. listopadu 2012 (RO 2012 6103)

0ddil v
Dopliiujici ustanoveni
1. Vymena informaci

V souladu s ¢lankem 12 této dohody si strany nejméné jednou za rok poskytuji
zejména seznam zkuSeben, které vzhledem k vysledkim kontrol a revizi studii
odpovidaji spravné laboratorni praxi, a stejné tak tdaje o jejich kontrolach nebo
revizich a jejich status ohledné shody.
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V souladu s ¢lankem 6 dohody se strany véas vzajemné informuji, kdyz
zkuSebna spadajici pod podminky oddilu II této odvétvové kapitoly, ktera prohla-
Suje, ze zachovava spravnou laboratorni praxi, nevyhovi této praxi v mife, jez
muze ohrozit profesionalni poctivost nebo hodnovérnost jakékoli studie, kterou
provadi.

Strany si vzajemné poskytuji vSechny dopliujici informace o kontrole zkusebny
nebo revizi studie na zakladé oduvodnéné zadosti druhé strany.

2. Kontroly zkuseben

Strany mohou pozadat o dalsi kontrolu zkusebny nebo revizi studie, existuje-li
dolozena pochybnost, zda byla zkouska provedena v souladu se spravnou labo-
ratorni praxi.

Jestlize ve vyjimecnych piipadech pochybnosti trvaji a zadajici strana mize
odiivodnit zvlastni zajem, mize v souladu s ¢lankem 8 dohody jmenovat jednoho
nebo vice odbornikti ze svych organi uvedenych v oddilu III, aby se ucastnili
kontroly zkuSebny nebo revize studie provadénych organy druhé strany.

3. Duvérnost

V souladu s ¢lankem 13 dohody zachovavaji strany jako divérné veskeré infor-
mace zjisténé podle této odvétvové kapitoly nebo v ramci casti na kontrole nebo
revizi studie, jde-li o informace, na které se vztahuje definice obchodniho tajem-
stvi, nebo o divérné obchodni nebo finan¢ni informace. Strany nakladaji s témito
informacemi alesponl s takovou divérnosti, jaka jim je pfiznana stranou, ktera je
poskytuje, a zajisti, aby s nimi stejnym zplsobem naklddaly vSechny organy,
kterym jsou tyto informace poskytnuty.

4. Spoluprdce

Na zaklad¢é clanku 9 dohody se muze kazda strana, pokud o to pozada a se
souhlasem dotyéné zkuSebny, ucastnit jako pozorovatel kontroly zkusebny
provadéné organy druhé strany, aby si udrzela stalé porozuméni kontrolnim
postuptim druhé strany.

KAPITOLA 15
KONTROLA SVP PRO LECIVE PRIPRAVKY A CERTIFIKACE SARZI

Scope and coverage

The provisions of this Sectoral Chapter cover all medicinal products which are
industrially manufactured in Switzerland or the European Community, and to
which Good Manufacturing Practice (GMP) requirements apply.

For medicinal products covered by this Chapter, each party shall recognise the
conclusions of inspections of manufacturers carried out by the relevant inspection
services of the other Party and the relevant manufacturing authorisations granted
by the competent authorities of the other Party.

The manufacturer's certification of the conformity of each batch to its specifica-
tions shall be recognised by the other Party without re-control at import.
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In addition, official batch releases carried out by an authority of the exporting
Party will be recognised by the other Party.

‘Medicinal products” means all products regulated by pharmaceutical legislation
in the European Community and Switzerland as listed in Section I of this Chap-
ter. The definition of medicinal products includes all human and veterinary
products, such as chemical and biological pharmaceuticals, immunologicals,
radio-pharmaceuticals, stable medicinal products derived from human blood or
human plasma, pre-mixes for the preparation of veterinary medicated feeding-
stuffs and, where appropriate, vitamins, minerals, herbal remedies and homeopa-
thic medicinal products.

‘GMP’ is that part of quality assurance which ensures that products are consis-
tently produced and controlled to the quality standards appropriate to their
intended use and as required by the marketing authorisation and products speci-
fications. For the purpose of this Chapter it includes the system whereby the
manufacturer receives the specification of the product and the process from the
marketing authorisation holder or applicant and ensures that the medicinal
product is made in compliance with this specification.

With respect to medicinal products covered by the legislation of one Party but
not the other, the manufacturing company can request, for the purpose of this
Agreement, an inspection be made by the locally competent inspection service.
This provision shall apply, inter alia, to the manufacture of active pharmaceutical
ingredients, intermediate products and investigational medicinal products, as well
as to pre-marketing inspections. Operational arrangements are detailed under
section III, paragraph 3.

Certification of manufacturers

At the request of an exporter, importer or the competent authority of the other
Party, the authorities responsible for granting manufacturing authorisations and
for supervision of the manufacture of medicinal products shall certify that the
manufacturer:

— is appropriately authorised to manufacture the relevant medicinal product, or
to carry out the relevant specified manufacturing operation,

— is regularly inspected by the authorities,

— complies with the national GMP requirements recognised as equivalent by the
two parties, and which are listed in Section I of this Chapter. Should different
GMP requirements be used as reference, this is to be mentioned in the
certificate.

The certificates shall also identify the site(s) of manufacture (and contract quality
control laboratories, if any).

Certificates shall be issued expeditiously, and the time taken should not exceed
thirty calendar days. In exceptional cases, infer alia, when a new inspection has
to be carried out, this period may be extended to sixty days.
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Batch certification

Each batch exported shall be accompanied by a batch certificate established by
the manufacturer (self-certification) after a full qualitative analysis, a quantitative
analysis of all the active ingredients and all the other tests or checks necessary to
ensure the quality of the product in accordance with the requirements of the
marketing authorisation. This certificate shall attest that the batch meets its
specifications and shall be kept by the importer of the batch. It will be made
available upon request of the competent authority.

When issuing a certificate, the manufacturer shall take account of the provisions
of the current WHO certification scheme on the quality of pharmaceutical
products moving in international commerce. The certificate shall detail the agreed
specifications of the product, the reference of the analytical methods and the
analytical results. It shall contain a statement that the batch processing and
packaging records were reviewed and found in conformity with GMP. The
batch certificate shall be signed by the person responsible for releasing the
batch for sale or supply, i.e. in the European Community the ‘qualified person’
referred to in Article 48 of Directive 2001/83/EC and Article 52 of Directive
2001/82/EC, and in Switzerland the ‘responsible person’ referred to in Articles 5
and 10 of the Ordinance on establishment licences.

Official batch release

When an official batch release procedure applies, official batch releases carried
out by an authority of the exporting Party (listed in section II) will be recognised
by the other Party. The manufacturer shall provide the certificate of the official
batch release.

For the Community, the official batch release procedure is specified in document
‘Control Authority Batch Release of Vaccination and Blood Products, 2001 or
subsequent versions and in different specific batch release procedures. For Swit-
zerland, the official batch release procedure is specified in Article 17 of the
Federal Law on medicinal products and medical devices and in Articles 18 to
21 of the Ordinance of the Swiss Agency for Therapeutic Products on the
requirements for the marketing authorisation of medicinal products.

VYMI16
Oddil I

Pravni a spravni predpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci human-
nich a veterinarnich lé¢ivych pfipravki a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro
1é¢ivé piipravky (Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1),
naposledy pozménéné nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 1027/2012 ze dne 25. fijna
2012, kterym se meéni nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
pokud jde 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  humannich  lécivych  pfipravki
(Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67), naposledy
pozménéna  smérnici  Evropského  parlamentu
a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012, kterou
se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmako-
vigilanci (Ut. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1).
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3. Smérmice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/
ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi stan-
dardy jakosti a bezpeénosti pro odbér, vySetfeni,
zpracovani, skladovani a distribuci 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 veterinarnich 1é&ivych piipravka (Ut
vést. L 311, 28.11.2001, s. 1), naposledy pozmé-
néna smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/28/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se
méni smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1éivych piipravka (Ut
vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).

5. Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003,
kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé piipravky a hodno-
cené humanni 16¢ivé piipravky (Ui vést. L 262,
14.10.2003, s. 22).

6. Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence
1991, kterou se stanovi zasady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi veterinarnich lé¢ivych
pripravki (Uf. vést. L 228, 17.8.1991, s. 70).

7. Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi huménnich
lécivych pripravka (Ur. vést. C 343, 23.11.2013,
s. 1).

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

9. Smérmice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/
ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisit ¢lenskych statd tykajicich se
uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadeéni
klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych pitipravka
(Ut vést. L 121, 1.5.2001, s. 34).

10. Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 8. dubna
2005, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny
pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnoce-
nych humannich 1é¢ivych piipravki a také poza-
davky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych
pripravka (Uf. vést. L 91, 9.4.2005, s. 13).

11. Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU)
¢. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 dopliujici
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/
ES, pokud jde o zasady a pokyny spravné vyrobni
praxe pro ucinné latky pro humanni 1é¢ivé ptipravky
(U, vést. L 337, 25.11.2014, s. 1).
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Svycarsko 100. Spolkovy zakon ze dne 15. prosince 2000 o é¢ivech
a zdravotnickych prostiedcich (RO 2001 2790),
naposledy pozménény dne 1. cervence 2013
(RO 2013 1493)

101. Nafizeni ze dne 17. fijna 2001 o registraci léCiv
(RO 2001 3399), naposledy pozménéné dne 1. ledna
2013 (RO 2012 3631) (')

102. Nafizeni Svycarské Agentury pro terapeutické
ptipravky ze dne 9. listopadu 2001 o pozadavcich
na registraci lécivych pfipravkd (RO 2001 3437),
naposledy pozménéné dne 1. ledna 2013 (RO
2012 5651)

103. Narizeni ze dne 20. zafi 2013 o klinickych hodno-
cenich pfi vyzkumu na lidech (RO 2013 3407)

Section II
Conformity assessment bodies

For the purpose of this Chapter ‘Conformity Assessment Bodies’ means the
official GMP inspection services of each Party.

European Community (*)

— Germany:

Bundesministerium fiir Gesundheit

Am Propsthof 78a

D-53108 Bonn;Tel. (49-228) 941 23 40
Fax. (49-228) 941 49 23

for immunologicals:

Paul-Ehrlich-Institut, Federal Agency for Sera & Vaccines
Paul-Ehrlichstr. 51-59

D-63225 Langen;Tel. (49-6103) 77 10 10

Fax. (49-6103) 77 12 34

— Austria:

Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen
Radetzkystrafle 2

A-1030 Wien

Tel. (43-1) 711 72 46 42

Fax. (43-1) 714 92 22

— Belgium:
Inspection générale de la Pharmacie/Algemene Farmaceutische Inspectie
Vesaliusgebouw V309
Pachecolaan 19 bus 5
B-1010 Bruxelles
Tel. (32-2) 210 49 24
Fax. (32-2) 210 48 80

(") Svycarsko oznami Evropské unii neprodlené zménu odpovidajici pokynim EU pro
spravnou distribuéni praxi humannich 1é¢ivych ptipravku (Ut. vést. C 343, 23.11.2013,
s. 1).

(®) Up-to-date contact points should be confirmed with the EMEA
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— Denmark:

Laegemiddelstyrelsen:
Frederikssundsvej 378
DK-2700 Bronshoj
Tel. (45-44) 88 91 11
Fax. (45-44) 88 91 95

— Spain:

Agencia Espafiola del Medicamento
c/Paseo del Prado, 18-20

E-28014 Madrid
Tel. (34-91) 596 14 64 65 66
Fax. (34-91) 596 14 55

— Finland:

Léadkelaitos

Feld 55

FIN-00301 Helsinki
Tel. (358-9) 47 33 41
Fax. (358-9) 71 44 69

— France:
for medicinal products for human use:

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
143-147 Boulevard Anatole France

F-93285 Saint-Denis Cedex

Tel. (33-1) 55 87 30 00

Fax. (33-1) 55 87 37 20

for veterinary medicinal products:

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments/Agence Nationale
du Médicament Vétérinaire (AFSSA — ANMYV)

BP 90203

F-35302 Fougeres

Tel. (33-2) 99 94 78 78

Fax. (33-2) 99 94 78 99

— Greece:

National Organisation for Medicines (EOF)
284 Mesogion Avenue Holargos
GR-15562 Athinai

Tel. (30-210) 650 72 00

Fax. (30-210) 654 95 91

— Ireland:

Irish Medicines Board (Bord Leigheasra na hEireann)
Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace
Dublin 2
Ireland
Tel. (353-1) 676 49 71
Fax. (353-1) 676 78 36
— ltaly:

For medicinal products for human use:

Ministero della Salute

Viale della Civilta Romana 7
1-00144 Roma

Tel. (39-06) 59 94 36 76
Fax. (39-06) 59 94 33 65
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For medicinal products for veterinary use:

Ministero della Salute Direzione Generale Sanita Pubblica Veterinaria,
Alimenti e Nutrizione Ufficio XI

Piazzale G Marconi 25

1-00144 Roma

Tel. (39-06) 59 94 39 46

Fax. (39-06) 59 94 33 17

— Luxembourg:

Direction de la Santé
Villa Louvigny

Allée Marconi

L-2120 Luxembourg
Tel. (352) 478-55 90-93
Fax.: (352) 22 44 58

— Netherlands:

Staatstoezicht op de volksgezondheid — Inspectie voor de Gezond-
heidszorg

Postbus 16119

2500 BC Den Haag

Netherlands

Tel. (31 70) 340 79 11

Fax. (31 70) 340 51 77

— Portugal:

Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento — Infarmed
Parque de Saude de Lisboa Av. do Brasil, 53

P-1749-004 Lisboa

Tel. (351-21) 217 98 52 74

Fax. (351-21) 217 98 72 57

— United Kingdom:
for human and veterinary (non immunologicals):

Medicines Control Agency
Market Towers

1 Nine Elms Lane

London SW8 5NQ

United Kingdom

Tel. (44-20) 72 73 05 00

Fax. (44-20) 72 73 06 76/06 38

for veterinary immunologicals:

Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT15 3LS
United Kingdom
Tel. (44-193)-233 69 11
Fax. (44-193)-233 66 18
— Sweden:

Lakemedelsverket (Medical Products Agency)
Husargatan 8

PO Box 26

S-751 03 Uppsala

Tel. (46-18) 17 46 00

Fax. (46-18) 54 85 66
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Switzerland

Swiss Agency for Therapeutic Products, Swissmedic

Erlachstrafie 8

CH-3000 Bern

(for all products for human and veterinary use — except immunological
products for veterinary use)

Tel. (41-31) 322 02 11

Fax. (41-31) 322 02 12

Institute for Virology and Immunoprophylaxis Research Station of the
Swiss Federal Veterinary Office

Sensemattstr. 293

CH-3147 Mittelhdusern

(for immunobiological products for veterinary use)

Tel. (41-31) 848 92 11

Fax. (41-31) 848 92 22
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Oddil I1I
Dopliiujici ustanoveni
1. Predavani kontrolnich zprav

Na oduvodnénou zadost ptedaji ptislusné kontrolni sluzby kopii posledni
kontrolni zpravy o vyrobnim misté nebo, v ptipadé, ze analytické Cinnosti
jsou smluvng zadavany, o kontrolnim mists. Zadost se muze tykat ,uplné
kontrolni zpravy* nebo ,,podrobné zpravy“ (viz bod 2 nize). Kazda strana
musi zachovavat miru davérnosti kontrolnich zprav, ktera je pozadovana
predavajici stranou.

Strany zajisti, aby byly kontrolni zpravy piedany do 30 kalendéafnich dnu,
pficemz se tato lhuta prodluzuje na 60 dni, pokud ma byt provedena nova
kontrola.

2. Kontrolni zpravy

,Uplna kontrolni zprava“ sestava ze zakladnich dajii o misté (sestavenych
vyrobcem nebo inspektoratem) a z popisné zpravy vypracované inspektord-
tem. ,,Podrobna zprava“ obsahuje odpovédi na specifické dotazy druhé strany
tykajici se podniku.

3. Referencni SVP

a) Vyrobci jsou podrobovani kontrole v souladu s platnou SVP vyvazejici
strany (viz oddil I).

b) Pokud jde o lécivé pripravky v oblasti ptisobnosti pravnich piedpisi
dovazejici strany tykajicich se 1écivych piipravki, ale nikoli v oblasti
pusobnosti pravnich predpisti vyvazejici strany, provede mistné pfislusna
kontrolni sluzba, ktera hodla provést kontrolu doty¢nych vyrobnich
postupt, kontrolu v souladu s vlastnimi pozadavky SVP, nebo pokud
nejsou specifické pozadavky SVP dany, v souladu s platnymi pozadavky
SVP dovazejici strany.

Rovnocennost pozadavkii SVP na specificky vyrobek nebo tiidu
ptipravkil (napf. 1éc¢ivé pripravky pro vyzkumné ucely, vychozi materidly,
a to nikoli pouze ucinné slozky Ilécivych pfipravkll) bude stanovena
postupem stanovenym vyborem.

4. Zpiisob provadeni kontrol

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

b) Kontroly ,,zaméfené na vyrobek nebo postup® (v urcitych ptipadech ,,pre-
dregistracni kontroly) jsou zaméfeny na vyrobu jednoho pfipravku nebo
na jeden postup nebo na vyrobu jedné fady pfipravki nebo na jednu fadu
postupt a zahrnuji zhodnoceni validace a splnéni specifickych aspekti
postupu a kontroly popsanych v registraci. Podle potieby budou inspek-
toratu poskytnuty prislusné informace o pfipravku (dokumentace tykajici
se jakosti a dokumentace tykajici se zadosti o registraci/registrace same)
jako duvérné.

5. Poplatky

Rezim kontrolnich poplatki/poplatkit za vypracovani je urcen podle mista
vyrobce. Kontrolni poplatky/poplatky za vypracovani nebudou uctovany
vyrobclim usazenym na tzemi druhé strany.
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11.

Ochrannd dolozka pro kontroly

Kazda strana si vyhrazuje pravo provést vlastni kontrolu z divodu, které
sdéli druhé strané. Tyto kontroly musi byt pfedem oznameny druhé strané
a spolecné je provadéji, v souladu s ¢lankem 8 dohody, piislusné organy
obou stran. Této ochranné dolozky by mélo byt vyuzito vyjimeéné.

Vymeéna informaci mezi organy a sblizovani pozadavkii na jakost

V souladu s obecnymi ustanovenimi dohody si strany vyméni veskeré infor-
mace nezbytné pro vzajemné uznavani kontrol.

Piislugné organy ve Svycarsku a v Evropském spolecenstvi se kromé toho
rovnéz navzajem prubézné informuji o vSech novych technickych pokynech
nebo kontrolnich postupech. Kazda strana je konzultuje s druhou stranou
pred jejich pfijetim a usiluje o jejich sblizovani.

Skoleni inspektorii

V souladu s c¢lankem 9 dohody jsou Skolici akce pro inspektory organizo-
vané organy prfistupné inspektorim druhé strany. Strany se navzajem
prubézné informuji o téchto Skolenich.

Spolecné kontroly

V souladu s ¢lankem 12 dohody a po vzajemné dohodé mezi stranami
mohou byt uskuteénény spolecné kontroly. Tyto kontroly jsou uréeny
k prohlubovani jednotného chapani a vykladu praxe a pozadavki. Pfiprava
téchto kontrol a jejich forma budou dohodnuty postupy schvalenymi
vyborem zfizenym podle ¢lanku 10 dohody.

Systém varovani

Strany se dohodnou na kontaktnich mistech, aby bylo pfisluSnym organim
a vyrobcim umoznéno dostatecné rychle informovat organy druhé strany
v piipadé¢ vady v jakosti, stazeni Sarze, padélani a jinych problému tykajicich
se jakosti, které by mohly vyvolat potfebu dodatecnych kontrol nebo pozas-
taveni distribuce $arze. Bude dohodnut podrobny postup varovani.

Strany zajisti, aby kazdé pozastaveni nebo zruseni (Giplné ¢i Caste¢né) povo-
leni vyroby kvili nedodrzeni SVP, jez by mohlo mit vliv na ochranu vefej-
ného zdravi, bylo vzajemné oznamovano s pfiméfenym stupném naléhavosti.

Kontaktni mista

Pro ucely této dohody jsou kontaktnimi misty pro jakoukoli technickou
zalezitost, napiiklad pro vyménu zprav o kontrole, pro skolici akce inspek-
tort, pro technické pozadavky:

za Evropské spolecenstvi:

teditel Evropské agentury pro hodnoceni 1é¢ivych piipravka a

za Svycarsko:

kontrolni sluzby SVP uvedené v oddilu II vyse.
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12. Rozdil v nazorech

Ob¢ strany vynalozi veskeré Gsili k vyfeseni jakéhokoli rozdilu v nazorech
tykajiciho se mimo jiné dodrzovani pozadavkt vyrobci a zavért kontrolnich
zprav. Nevyfesené rozdily v nazorech se piedkladaji vyboru zfizenému podle
¢lanku 10 dohody.

KAPITOLA 16
STAVEBNi VYROBKY
0ddil 1

Pravni a spravni predpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2:

Evropska
unie

1.

2a)

2b)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011
ze dne 9. bfezna 2011, kterym se stanovi harmonizované
podminky pro uvadéni stavebnich vyrobki na trh a zrusuje
smérnice Rady 89/106/EHS (Ut. vést. L 88, 4.4.2011, s. 5),
naposledy pozménéné nafizenim Komise v pienesené
pravomoci (EU) &. 574/2014 ze dne 21. tnora 2014 (UK.
veést. L 159, 28.5.2014, s. 41), jakoz i provadécimi akty
a akty v pfenesené¢ pravomoci Komise, které byly pfijaty
podle tohoto nafizeni do 15. prosince 2014 (spolecné dale
jen nafizeni (EU) ¢. 305/2011)

Rozhodnuti Komise 94/23/ES ze dne 17. ledna 1994
o spole¢nych pravidlech postupu pro evropské technické
schvalovani (Ut. vést. L 17, 20.1.1994, s. 34).

Rozhodnuti Komise 94/611/ES ze dne 9. zafi 1994,
kterym se provadi ¢lanek 20 smérnice 89/106/EHS
o stavebnich vyrobcich (Uf. vést. L 241, 16.9.1994, s. 25).

Rozhodnuti Komise 95/204/ES ze dne 31. kvétna 1995,
kterym se provadi ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/
EHS o stavebnich vyrobcich (Ut. vést. L 129, 14.6.1995,
s. 23).

Rozhodnuti Komise 95/467/ES ze dne 24. fijna 1995,
kterym se provadi ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/
EHS o stavebnich vyrobeich (Uf. vést. L 268, 10.11.1995,
s. 29).

Rozhodnuti Komise 96/577/ES ze dne 24. cervna 1996
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o stabilni pozarni systémy (Ut. vést. L 254, 8.10.1996,
s. 44).

Rozhodnuti Komise 96/578/ES ze dne 24. cervna 1996
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vybaveni pro hygienické prostory (Ur. vést. L 254,
8.10.1996, s. 49).

Rozhodnuti Komise 96/579/ES ze dne 24. cervna 1996
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vybaveni komunikaci (UFE. vést. L 254, 8.10.1996, s. 52).
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11.

13.

14.

15.

Rozhodnuti Komise 96/580/ES ze dne 24. Cervna 1996
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o lehké obvodové plaste (Uf. vést. L 254, 8.10.1996,
s. 56).

Rozhodnuti Komise 96/581/ES ze dne 24. cervna 1996
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o geotextilie (Uf. vést. L 254, 8.10.1996, s. 59).

Rozhodnuti Komise 96/582/ES ze dne 24. cervna 1996
o postupu prokazovani shody stavebnich vyrobkl ve
smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud
jde o konstrukéni tésnéné systémy zaskleni a kovové
kotvy do betonu (Uf. v&st. L 254, 8.10.1996, s. 62).

Rozhodnuti Komise 96/603/ES ze dne 4. fijna 1996,
kterym se stanovi seznam vyrobkd patficich do tiid
A ,Bez ptispévku k pozaru‘ uvedenych v rozhodnuti 94/
611/ES, kterym se provadi clanek 20 smérnice Rady 89/
106/EHS o stavebnich vyrobcich (Ui vést. L 267,
19.10.1996, s. 23).

Rozhodnuti Komise 97/161/ES ze dne 17. unora 1997
0 postupu ovefovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o kovové kotvy do betonu pro upeviiovani lehkych
systémit (UE. vést. L 62, 4.3.1997, s. 41).

Rozhodnuti Komise 97/176/ES ze dne 17. unora 1997
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o konstrukéni vyrobky ze dfeva a spojovaci prvky (Ut
vést. L 73, 14.3.1997, s. 19).

Rozhodnuti Komise 97/177/ES ze dne 17. unora 1997
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
kovové injektované kotvy do zdiva (Ut. vést. L 73,
14.3.1997, s. 24).

Rozhodnuti Komise 97/462/ES ze dne 27. ¢ervna 1997
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o desky na bazi dieva (Ut. vést. L 198, 25.7.1997, s. 27).

Rozhodnuti Komise 97/463/ES ze dne 27. Cervna 1997
o postupu ovéiovani shody stavebnich vyrobkl ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o plastové kotvy/hmozdinky do betonu a zdiva (Uf. vést.
L 198, 25.7.1997, s. 31).
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Rozhodnuti Komise 97/464/ES ze dne 27. Cervna 1997
0 postupu ovefovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vyrobky pro kanalizaéni systémy (Uf. vést. L 198,
25.7.1997, s. 33).

Rozhodnuti Komise 97/555/ES ze dne 14. Cervence 1997
o0 postupu ovefovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o cementy, stavebni vapna a jina hydraulicka pojiva (Ut
vést. L 229, 20.8.1997, s. 9).

Rozhodnuti Komise 97/556/ES ze dne 14. Cervence 1997
o0 postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vngj§i tepelnéizolaéni kompozitni systémy/sestavy
s omitkou (ETICS) (Uf. vést. L 229, 20.8.1997, s. 14).

Rozhodnuti Komise 97/571/ES ze dne 22. ¢ervence 1997
0 obecné upravé evropského technického schvaleni pro
stavebni vyrobky (Uf. vést. L 236, 27.8.1997, s. 7).

Rozhodnuti Komise 97/597/ES ze dne 14. Cervence 1997
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vyztuznou a piedpinaci betonaiskou ocel (Uf. vést.
L 240, 2.9.1997, s. 4).

Rozhodnuti Komise 97/638/ES ze dne 19. zaii 1997
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o spojovaci prostfedky pro konstrukéni dfevo/dievéné
dilce (Uf. vést. L 268, 1.10.1997, s. 36).

Rozhodnuti Komise 97/740/ES ze dne 14. fijna 1997
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o zdivo a souvisejici vyrobky (Ut. vést. L 299, 4.11.1997,
s. 42).

Rozhodnuti Komise 98/143/ES ze dne 3. unora 1998
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o systémy mechanicky kotvenych stie$nich hydroizolac-
nich past a folii (Uf. vést. L 42, 14.2.1998, s. 58).

Rozhodnuti Komise 97/808/ES ze dne 20. listopadu 1997
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o podlahoviny a venkovni plochy (Ui vést. L 331,
3.12.1997, s. 18).
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25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Rozhodnuti Komise 98/213/ES ze dne 9. biezna 1998
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o sestavy vnitinich pticek (Ut. vést. L 80, 18.3.1998,
s. 41).

Rozhodnuti Komise 98/214/ES ze dne 9. biezna 1998
0 postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o konstrukéni kovové vyrobky a doplikky (Ut. vést.
L 80, 18.3.1998, s. 46).

Rozhodnuti Komise 98/279/ES ze dne 5. prosince 1997
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkl ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o sestavy/systémy nenosné¢ho ztraceného bednéni z dutych
tvarnic nebo paneli z izola¢nich materiall, poptipadé
z betonu (UF. vést. L 127, 29.4.1998, s. 26).

Rozhodnuti Komise 98/436/ES ze dne 22. cervna 1998
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o stfeSni krytiny, stiesni svétliky, stfeSni okna a doplikové
vyrobky (Uf. vést. L 194, 10.7.1998, s. 30).

Rozhodnuti Komise 98/437/ES ze dne 30. cervna 1998
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vnitfni a vn&js povrchové Upravy stén a stropti (Ut.
vést. L 194, 10.7.1998, s. 39).

Rozhodnuti Komise 98/456/ES ze dne 3. Cervence 1998
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o predpinaci sestavy pro dodatecné predpinani konstrukci
(Uk. vést. L 201, 17.7.1998, s. 112).

Rozhodnuti Komise 98/457/ES ze dne 3. Cervence 1998
o zkousce Samostatné¢ hofici predmét (SBI) uvedené
v rozhodnuti 94/611/ES, kterym se provadi clanek 20
smémice Rady 89/106/EHS o stavebnich vyrobcich (Ut
vést. L 201, 17.7.1998, s. 114).

Rozhodnuti Komise 98/598/ES ze dne 9. fijna 1998
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o kamenivo (UF. vest. L 287, 24.10.1998, s. 25).

Rozhodnuti Komise 98/599/ES ze dne 12. fijna 1998
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o stiedni lit¢ hydroizoladni sestavy (Utr. vést. L 287,
24.10.1998, s. 30).
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

41a)

Rozhodnuti Komise 98/600/ES ze dne 12. fijna 1998
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
0 samonosné prusvitné stie$ni sestavy (s vyjimkou sestav
na bazi skla) (Ut. vést. L 287, 24.10.1998, s. 35).

Rozhodnuti Komise 98/601/ES ze dne 13. fijna 1998
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vyrobky pro konstrukce vozovek (Ui vést. L 287,
24.10.1998, s. 41).

Rozhodnuti Komise 99/89/ES ze dne 25. ledna 1999
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o prefabrikované schodistové sestavy (Ut. vést. L 29,
3.2.1999, s. 34).

Rozhodnuti Komise 1999/90/ES ze dne 25. ledna 1999
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o hydroizolace (Uf. vést. L 29, 3.2.1999, s. 38).

Rozhodnuti Komise 1999/91/ES ze dne 25. ledna 1999
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o tepelnd izolatni vyrobky (Ut. vést. L 29, 3.2.1999,
s. 44).

Rozhodnuti Komise 1999/92/ES ze dne 25. ledna 1999
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkl ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o lehké nosniky a sloupy z kompozitnich materidl na
bazi dfeva (Ut. vést. L 29, 3.2.1999, s. 49).

Rozhodnuti Komise 1999/93/ES ze dne 25. ledna 1999
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o dvefte, okna, okenice, rolety, vrata a pfislusné stavebni
kovani (Ut. vést. L 29, 3.2.1999, s. 51).

Rozhodnuti Komise 1999/94/ES ze dne 25. ledna 1999
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o prefabrikované vyrobky z obycejného/lehkého betonu
a autoklavovaného pérobetonu (Ur. vést. L 29, 3.2.1999,
s. 55).

Rozhodnuti Komise 1999/453/ES ze dne 18. ¢ervna 1999,
kterym se méni rozhodnuti 96/579/ES a 97/808/ES
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkl ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vybaveni komunikaci a o podlahoviny a venkovni
povrchy (Ut. vést. L 178, 14.7.1999, s. 50).
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

Rozhodnuti Komise 1999/454/ES ze dne 22. ¢ervna 1999
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vyrobky pro pozarni piepazky, pozarni tésnéni a pro
pozarni ochranu (Uf. v&st. L 178, 14.7.1999, s. 52).

Rozhodnuti Komise 1999/455/ES ze dne 22. Cervna 1999
0 postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o dievéné ramové a roubené prefabrikované stavebni
sestavy (U, vést. L 178, 14.7.1999, s. 56).

Rozhodnuti Komise 1999/469/ES ze dne 25. cervna 1999
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkl ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o vyrobky pro beton, malty a injektazni malty (UK. vest.
L 184, 17.7.1999, s. 27).

Rozhodnuti Komise 1999/470/ES ze dne 29. ¢ervna 1999
o postupu ovétrovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o stavebni adheziva/maltoviny a lepidla (Ut. vést. L 184,
17.7.1999, s. 32).

Rozhodnuti Komise 1999/471/ES ze dne 29. ¢ervna 1999
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o zafizeni pro vytapéni vnitinich prostor (UF. vést.
L 184, 17.7.1999, s. 37).

Rozhodnuti Komise 1999/472/ES ze dne 1. Cervence 1999
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o trubky, nadrze a pfislusenstvi, které nejsou v kontaktu
s vodou uréenou k lidské spotiebs (Ut. vést. L 184,
17.7.1999, s. 42).

Rozhodnuti Komise 2000/147/ES ze dne 8. unora 2000,
kterym se provadi smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o klasifikaci reakce stavebnich vyrobki na oheii (UF. vést.
L 50, 23.2.2000, s. 14).

Rozhodnuti Komise 2000/245/ES ze dne 2. tnora 2000
o ovefovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20
odst. 4 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyrobky
z plochého skla, profilovaného skla a sklenénych tvarnic
(UF. vest. L 77, 28.3.2000, s. 13).

Rozhodnuti Komise 2000/273/ES ze dne 27. bfezna 2000
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o sedm vyrobkd pro evropska technicka schvaleni bez
fidiciho pokynu (Uf. vést. L 86, 7.4.2000, s. 15).
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Rozhodnuti Komise 2000/367/ES ze dne 3. kvétna 2000,
kterym se provadi smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o klasifikaci pozarni odolnosti stavebnich vyrobku a jejich
gasti (UE. vast. L 133, 6.6.2000, s. 26).

Rozhodnuti Komise 2000/447/ES ze dne 13. ¢ervna 2000
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o prefabrikované nosné sendvicové panely na bazi dreva
a samonosné lehké kompozitni panely (Ut. vést. L 180,
19.7.2000, s. 40).

Rozhodnuti Komise 2000/553/ES ze dne 6. zaii 2000,
kterym se provadi smérnice Rady 89/106/EHS, pokud
jde o chovani stiesnich krytin pfi vn&jsim pozaru (Ui
vést. L 235, 19.9.2000, s. 19).

Rozhodnuti Komise 2000/605/ES ze dne 26. zaii 2000,
kterym se méni rozhodnuti 96/603/ES, kterym se stanovi
seznam vyrobku paticich do tfid A ,Bez pfispévku
k pozaru® uvedenych v rozhodnuti 94/611/ES, kterym se
provadi ¢lanek 20 smérnice Rady 89/106/EHS o stavebnich
vyrobeich (Uf. vést. L 258, 12.10.2000, s. 36).

Rozhodnuti Komise 2000/606/ES ze dne 26. zafi 2000
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o Sest vyrobkl pro evropska technicka schvaleni bez fidi-
ciho pokynu (UE. vést. L 258, 12.10.2000, s. 38).

Rozhodnuti Komise 2001/19/ES ze dne 20. prosince 2000
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o dilataéni zévéry pro silniéni mosty (Ui vést. L 35,
10.1.2001, s. 6).

Rozhodnuti Komise 2001/308/ES ze dne 31. ledna 2001
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o tepelndizolaéni obkladové prvky vngjsich stén (Ui
vést. L 107, 18.4.2001, s. 25).

Rozhodnuti Komise 2001/596/ES ze dne 8. ledna 2001,
kterym se méni rozhodnuti 95/467/ES, 96/578/ES, 96/580/
ES, 97/176/ES, 97/462/ES, 97/556/ES, 97/740/ES, 97/308/
ES, 98/213/ES, 98/214/ES, 98/279/ES, 98/436/ES, 98/437/
ES, 98/599/ES, 98/600/ES, 98/601/ES, 1999/89/ES, 1999/
90/ES, 1999/91/ES, 1999/454/ES, 1999/469/ES, 1999/470/
ES, 1999/471/ES, 1999/472/ES, 2000/245/ES, 2000/273/
ES, 2000/447/ES o postupu ovéfovani shody nékterych
stavebnich vyrobkiu ve smyslu ¢lanku 20 smérnice Rady
89/106/EHS (UK. vést. L 209, 2.8.2001, s. 33).
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Rozhodnuti Komise 2001/671/ES ze dne 21. srpna 2001,
kterym se provadi smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o klasifikaci z hlediska chovani stfech a stfe$nich krytin
pii vngjsim pozaru (Ut. vést. L 235, 4.9.2001, s. 20).

Rozhodnuti Komise 2002/359/ES ze dne 13. kvétna 2002
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd pfichaze-
jicich do styku s vodou urcenou pro lidskou spotfebu, ve
smyslu &. 20 odst. 2 smémice Rady 89/106/EHS (UF.
vést. L 127, 14.5.2002, s. 16).

Rozhodnuti Komise 2002/592/ES ze dne 15. Cervence
2002, kterym se meéni rozhodnuti 95/467/ES, 96/577/ES,
96/578/ES a 98/598/ES o postupu prokazovani shody
stavebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice
Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyrobky ze sadry, stabilni
hasici systémy, vybaveni hygienickych prostori a kame-
nivo (Uf. vést. L 192, 20.7.2002, s. 57).

Rozhodnuti Komise 2003/43/ES ze dne 17. ledna 2003
o stanoveni tiid reakce na ohefi nékterych stavebnich
vyrobku (Uf. vést. L 13, 18.1.2003, s. 35).

Rozhodnuti Komise 2003/312/ES ze dne 9. dubna 2003
o zvetejnéni odkazu na normy tykajici se tepelnéizola¢nich
vyrobku, geotextilii, stabilnich hasicich zafizeni a sadro-
vych tvarnic podle smémice Rady 89/106/EHS (Ut. vést.
L 114, 8.5.2003, s. 50).

Rozhodnuti Komise 2003/424/ES ze dne 6. Cervna 2003,
kterym se méni rozhodnuti 96/603/ES, kterym se stanovi
seznam vyrobku patficich do tiidy A ,Bez pfispévku
k pozaru® uvedenych v rozhodnuti 94/611/ES, kterym se
provadi ¢lanek 20 smérnice Rady 89/106/EHS o stavebnich
vyrobeich (U, vést. L 144, 12.6.2003, s. 9).

Rozhodnuti Komise 2003/593/ES ze dne 7. srpna 2003,
kterym se méni rozhodnuti 2003/43/ES, kterym se stanovi
tiidy reakce n&kterych stavebnich vyrobki na ohen (Ut
veést. L 201, 8.8.2003, s. 25).

Rozhodnuti Komise 2003/629/ES ze dne 27. srpna 2003,
kterym se méni rozhodnuti 2000/367/ES, kterym se
stanovi klasifikacni systém z hlediska pozarni odolnosti
stavebnich vyrobkd, pokud jde o vyrobky pro odvod
koufe a tepla (Ut. vést. L 218, 30.8.2003, s. 51).

Rozhodnuti Komise 2003/632/ES ze dne 26. srpna 2003,
kterym se méni rozhodnuti 2000/147/ES, kterym se
provadi smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o klasifi-
kaci z hlediska reakce stavebnich vyrobkd na oheii (UK.
vést. L 220, 3.9.2003, s. 5).
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Rozhodnuti Komise 2003/639/ES ze dne 4. zaii 2003
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o &epy pro konstrukéni spoje (U, vést. L 226, 10.9.2003,
s. 18).

Rozhodnuti Komise 2003/640/ES ze dne 4. zari 2003
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o sestavy pro obklady vn&jsich stén (Ut vést. L 226,
10.9.2003, s. 21).

Rozhodnuti Komise 2003/655/ES ze dne 12. zafi 2003
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o sestavy pro vodotésné povrchové upravy podlah a stén
v mokrych prostorech (Uf. vést. L 231, 17.9.2003, s. 12).

Rozhodnuti Komise 2003/656/ES ze dne 12. zaii 2003
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o sedm vyrobkd pro evropska technicka schvaleni bez
fidiciho pokynu (Uf. vést. L 231, 17.9.2003, s. 15).

Rozhodnuti Komise 2003/722/ES ze dne 6. fijna 2003
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o sestavy pro lit¢ hydroizolace mostovek (Uf. vést.
L 260, 11.10.2003, s. 32).

Rozhodnuti Komise 2003/728/ES ze dne 3. fijna 2003
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o kovové ramové stavebni sestavy, betonové ramové
stavebni sestavy, prefabrikované stavebni prostorové dilce,
sestavy pro chladirenské komory a sestavy pro ochranu
proti padajicimu kameni (Uf. vést. L 262, 14.10.2003,
s. 34).

Rozhodnuti Komise 2004/663/ES ze dne 20. zari 2004,
kterym se méni rozhodnuti Komise 97/464/ES o postupu
ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20
odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyrobky
pro kanalizaéni systémy (UE. vést. L 302, 29.9.2004, s. 6).

Rozhodnuti Komise 2005/403/ES ze dne 25. kvétna 2005,
kterym se na zékladé¢ smérnice Rady 89/106/EHS stanovi
pro nékteré stavebni vyrobky tiidy chovani stiech a sties-
nich krytin pii vn&jsim pozaru (Uf. vést. L 135, 28.5.2005,
s. 37).
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Rozhodnuti Komise 2005/484/ES ze dne 4. ¢ervence 2005
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o sestavy pro chladirenské skladovaci prostory a sestavy
pro chladirenské skladovaci prostory s obvodovym
plastém (UE. vést. L 173, 6.7.2005, s. 15).

Rozhodnuti Komise 2005/610/ES ze dne 9. srpna 2005,
kterym se stanovi tfidy reakce nékterych stavebnich
vyrobkid na ohen (Uf. vést. L 208, 11.8.2005, s. 21).

Rozhodnuti Komise 2005/823/ES ze dne 22. listopadu
2005 o zméné rozhodnuti 2001/671/ES, kterym se provadi
smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o klasifikaci
z hlediska chovani stfech a stfeSnich krytin pti vné&jsim
pozaru (Ut. vést. L 307, 25.11.2005, s. 53).

Rozhodnuti Komise 2006/190/ES ze dne 1. biezna 2006,
kterym se méni rozhodnuti 97/808/ES o postupu ovéfovani
shody stavebnich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smér-
nice Rady 89/106/EHS, pokud jde o podlahoviny
a venkovni povrchy (Ut. vést. L 66, 8.3.2006, s. 47).

Rozhodnuti Komise 2006/213/ES ze dne 6. biezna 2006,
kterym se stanovi tfidy reakce nékterych stavebnich
vyrobkll na ohen, pokud jde o dfevéné podlahoviny
a deskové oblozeni a bednéni z rostlého dieva (Ut. vést.
L 79, 16.3.2006, s. 27).

Rozhodnuti Komise 2006/600/ES ze dne 4. zaii 2006,
kterym se pro nékteré stavebni vyrobky stanovi tridy
chovani pfi vnéj§im pozaru, pokud jde o dvouplastové
sendvi¢ové stiesni panely s kovovym povrchem (Ui
vést. L 244, 7.9.2000, s. 24).

Rozhodnuti Komise 2006/673/ES ze dne 5. fijna 2006,
kterym se méni rozhodnuti 2003/43/ES, kterym se stanovi
tiidy reakce nékterych stavebnich vyrobkt na ohen, pokud
jde o sadrokartonové desky (UF. vést. L 276, 7.10.2006,
s. 77).

Rozhodnuti Komise 2006/751/ES ze dne 27. fijna 2006,
kterym se méni rozhodnuti 2000/147/ES, kterym se
provadi smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o klasifi-
kaci reakce stavebnich vyrobkt na ohent (Ut. vést. L 305,
4.11.20006, s. 8).

Rozhodnuti Komise 2006/893/ES ze dne 5. prosince 2006
o zruSeni odkazu na normu EN 10080:2005 ,Ocel pro
vyztuz do betonu - Svafitelna betonaiska ocel -
Vseobecné® v souladu se smérnici Rady 89/106/EHS
(U vést. L 343, 8.12.2006, s. 102).
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Rozhodnuti Komise 2007/348/ES ze dne 15. kvétna 2007,
kterym se méni rozhodnuti 2003/43/ES, kterym se stanovi
tiidy reakce nékterych stavebnich vyrobkt na ohen, pokud
jde o desky na bazi dieva (Ut. v&st. L 131, 23.5.2007,
s. 21).

Rozhodnuti Komise 2010/81/EU ze dne 9. tinora 2010,
kterym se stanovi tfidy reakce nékterych stavebnich
vyrobkti na ohen, pokud jde o lepidla pro keramické
obkladové prvky (UF. vest. L 38, 11.2.2010, s. 9).

Rozhodnuti Komise 2010/82/EU ze dne 9. unora 2010,
kterym se stanovi tfidy reakce nékterych stavebnich
vyrobkd na ohen, pokud jde o dekoracni tapety ve
formé roli a desek (Uf. vést. L 38, 11.2.2010, s. 11).

Rozhodnuti Komise 2010/83/EU ze dne 9. tinora 2010,
kterym se stanovi tfidy reakce néckterych stavebnich
vyrobkl na ohen, pokud jde o sparovaci tmely vysychajici
na vzduchu (Uf. vést. L 38, 11.2.2010, s. 13).

Rozhodnuti Komise 2010/85/EU ze dne 9. tinora 2010,
kterym se stanovi tfidy reakce nékterych stavebnich
vyrobkid na ohen, pokud jde o cementové potérové mate-
rialy, potérové materialy ze siranu vapenatého a podlahové
potéry ze syntetickych pryskyfic (Ui vést. L 38,
11.2.2010, s. 17).

Rozhodnuti Komise 2010/679/EU ze dne 8. listopadu
2010, kterym se méni rozhodnuti 95/467/ES, kterym se
provadi ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS o staveb-
nich vyrobeich (Uf. vést. L 292, 10.11.2010, s. 55).

Rozhodnuti Komise 2010/683/EU ze dne 9. listopadu
2010, kterym se méni rozhodnuti 97/555/ES o postupu
oveétovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20
odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o cementy,
stavebni vapna a jina hydraulicka pojiva (Uf. vést. L 293,
11.11.2010, s. 60).

Rozhodnuti Komise 2010/737/EU ze dne 2. prosince 2010,
kterym se stanovi tfidy reakce nékterych stavebnich
vyrobki na ohen, pokud jde o ocelové plechy s polyeste-
rovym povlakem a s plastisolovym povlakem (Uf. vést.
L 317, 3.12.2010, s. 39).

Rozhodnuti Komise 2010/738/EU ze dne 2. prosince 2010,
kterym se stanovi tfidy reakce nékterych stavebnich
vyrobkil na ohen, pokud jde o lit¢ sddrové vyrobky vyztu-
zené vlakny (Ut. vést. L 317, 3.12.2010, s. 42).
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Rozhodnuti Komise 2011/14/EU ze dne 13. ledna 2011,
kterym se méni rozhodnuti 97/556/ES o postupu ovéfovani
shody stavebnich vyrobku ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smér-
nice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vn&jsi tepelné-
izolaéni kompozitni systémy/sestavy s omitkou (ETICS)
(Uk. vést. L 10, 14.1.2011, s. 5).

Rozhodnuti Komise 2011/19/EU ze dne 14. ledna 2011
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkt podle ¢l.
20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o tésnici
materidly pro nenosné pouziti ve spojich v budovach
a naslapnych povrsich (Uf. vést. L 11, 15.1.2011, s. 49).

Rozhodnuti Komise 2011/232/EU ze dne 11. dubna 2011
o zmén¢ rozhodnuti 2000/367/ES, kterym se zavadi klasi-
fikacni systém pro pozarni odolnost stavebnich vyrobk,
staveb a jejich casti (UE. vést. L 97, 12.4.2011, s. 49).

Rozhodnuti Komise 2011/246/EU ze dne 18. dubna 2011,
kterym se méni rozhodnuti 1999/93/ES o postupu ovéio-
vani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2
smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o dvefe, okna,
okenice, rolety, vrata a pfisluiné stavebni kovani (Ui
vést. L 103, 19.4.2011, s. 114).

Rozhodnuti Komise 2011/284/EU ze dne 12. kvétna 2011
o postupu oveéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o elektrické, ovladaci a komunikaéni kabely (Uf. vést.
L 131, 18.5.2011, s. 22).

Provadéci rozhodnuti Komise 2012/201/EU ze dne
26. biezna 2012, kterym se méni rozhodnuti 98/213/ES
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobka ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o sestavy vnitinich pficek (Ut. vést. L 109, 21.4.2012,
s. 20).

Provadéci rozhodnuti Komise 2012/202/EU ze dne
29. btezna 2012, kterym se méni rozhodnuti 1999/94/ES
o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu
¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde
o prefabrikované vyrobky z obycejného/lehkého betonu
a autoklavovaného porobetonu (Uf. vést. L 109,
21.4.2012, s. 22).

Spolkovy zakon ze dne 21. bfezna 2014 o stavebnich
vyrobeich (RO 2014 2867).
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101. Nafizeni ze dne 27. srpna 2014 o stavebnich vyrobcich
(RO 2014 2887).

102. Natizeni Spolkového ufadu pro budovy a logistiku o urceni
evropskych provadécich akti a akt v pienesené pravo-
moci tykajicich se stavebnich vyrobkd ze dne 10. zafi
2014, naposledy pozménéné dne 2. tnora 2015 (RO
2015 515).

103. Nafizeni ze dne 17. Cervna 1996 o Svycarském akredi-
tatnim systému a o jmenovani zkuSebnich laboratofi
a subjektl posuzovani shody (RO 1996 1904), naposledy
pozménéné dne 1. Cervence 2014 (RO 2014 1411).

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techni-
ques au commerce du 23. octobre 1998 RO 2003 270)
(Dohoda kantont ze dne 23. fijna 1998 o odstranéni tech-
nickych ptekazek obchodu).

Oddil II

Subjekty posuzovani shody

1. Pro ucely této kapitoly a podle pravnich predpisii stran uvedenych v oddile

I této kapitoly se ,,subjekty posuzovani shody rozumi organy jmenované za
ucelem provadeéni ukoll pfi postupu posuzovani a ovéfovani stalosti vlastnosti
(POSV), jakoz i subjekty pro technické posuzovani (TABs), které jsou cleny
Evropské organizace pro technické posuzovani (EOTA).

. Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu

s postupem podle ¢lanku 11 této dohody seznam subjektll posuzovani shody.

Oddil II1

Organy, které provadéji jmenovani

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam
organt, které provadéji jmenovani, a pfislusnych organti oznamenych stranami.

O0ddil IV

Zvlastni pravidla pro jmenovani subjekti posuzovani shody

Pii jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji
jmenovani, obecné zasady obsazené v této dohode¢.

0ddil v
Doplitujici ustanoveni
Zmény pravnich a spravnich ptedpist uvedenych v oddile I

Aniz je doten &l. 12 odst. 2 této dohody, Evropska unie oznami Svycarsku
provadéci akty a akty v pienesené pravomoci Komise podle nafizeni (EU)
¢. 305/2011 prijaté po dni 15. prosince 2014 neprodlené po jejich zverejnéni
v Urednim vésmiku Evropské unie.

Svycarsko oznami Evropské unii neprodlend piisluiné zmény $vycarskych
pravnich predpist.

Provadéni

Pfislusné orgéany stran a organizace odpovédné v souladu s nafizenim (EU)
¢. 305/2011 za urceni:
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— zékladnich charakteristik, pro néz vyrobce poskytne prohlaseni o vlastnos-
tech vyrobk,

— tiid vlastnosti a meznich trovni ve vztahu k zakladnim charakteristikam
stavebnich vyrobki,

— podminky, za nichz budou stavebni vyrobky povazovany za vyhovujici
ur¢ité urovni nebo tiidé vlastnosti, nebo

— systémy POSV pouzitelné na dany stavebni vyrobek,
musi vzijemné respektovat regulaéni potieby &lenskych stitl a Svycarska.

Evropské harmonizované normy pro stavebni vyrobky

a) Pro ucely této dohody po zverejnéni evropskych harmonizovanych norem
pro stavebni vyrobky v Urednim véstniku Evropské unie podle ¢l. 17
odst. 5 nafizeni (EU) & 305/2011 zvefejni Svycarsko odkaz na tyto
normy, které stanovi metody a kritéria pro posuzovani vlastnosti staveb-
nich vyrobkd, vcetné:

— tiid vlastnosti a meznich urovni ve vztahu k zakladnim charakteris-
tikam stavebnich vyrobku,

— podminek, za nichz jsou stavebni vyrobky povazovany za vyhovujici
ur¢ité urovni nebo tiidé vlastnosti, a to bez zkouSek.

b) Pokud Svycarsko dospéje k zavéru, e urditi harmonizovand norma
nesplituje zcela pozadavky stanovené v pravnich piedpisech uvedenych
v oddile I, mize pfislusny Svycarsky organ pozadat Evropskou komisi,
aby tuto véc zvazila v souladu s postupem stanovenym v c¢lanku 18
nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

Svycarsko miize tuto zalezitost predlozit vyboru a uvede své divody.
Vybor piipad zvazi a mize pozadat Evropskou unii, aby jednala v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 18 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

Evropska technicka posouzeni (ETA)

a) Svycarsko je opravnéno jmenovat subjekty pro technické posuzovani pro
vydani ETA. Svycarsko zajisti, aby se jmenované subjekty pro technické
posuzovani staly ¢leny EOTA a podilely se na praci této organizace,
a zejména na vypracovavani a ptijimani evropskych dokumentd pro posu-
zovani podle ¢lanku 19 nafizeni (EU) €. 305/2011.

Postupy a rozhodnuti EOTA se rovnéz pouziji pro ucely této dohody.

b

=

Evropské dokumenty pro posuzovani vydané EOTA a ETA vydavana
subjekty pro technické posuzovani jsou uznavany obéma stranami pro
ucely této dohody.

c) Pokud subjekt pro technické posuzovani obdrzi zadost o ETA pro
vyrobek, na néjz se pln¢ nevztahuje harmonizovana norma podle ¢l. 21
odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 305/2011, informuje EOTA a Komisi o obsahu
zadosti a odkazu na pfislusny pravni akt Komise pro posuzovani a ovéro-
vani stalosti vlastnosti, ktery subjekt pro technické posuzovani hodla pro
tento vyrobek pouzit, pfipadné o neexistenci takového pravniho aktu.

d) Pokud se subjekty pro technické posuzovani nedohodly na evropském
dokumentu pro posuzovani ve stanovenych lhutach, EOTA pfeda tuto
zalezitost k feSeni Komisi. V piipadé neshody zahrnujici Svycarsky
subjekt pro technické posuzovani muze Komise konzultovat Svycarsky
organ, ktery provadi jmenovani, pfi feSeni zélezitosti podle ¢lanku 23
nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

) Pokud se Svycarsko domniva, Ze uréity evropsky dokument pro posuzo-
vani zcela nevyhovuje pozadavkiam, které je tieba splnit v souvislosti se
zakladnimi pozadavky na stavby stanovenymi v pravnich piedpisech
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uvedenych v oddile I této kapitoly, muze pfislusny S$vycarsky organ
pozadat Evropskou komisi, aby jednala v souladu s postupem stano-
venym v ¢lanku 25 nafizeni (EU) €. 305/2011.

Svycarsko muze tuto zalezitost predlozit vyboru a uvede své divody.
Vybor piipad zvazi a mize pozadat Evropskou unii, aby jednala v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 25 natizeni (EU) ¢. 305/2011.

5. Vymeéna informaci

a) V souladu s c¢lankem 9 této dohody si strany vymeénuji informace
potrebné k zajisténi fddného provadéni této kapitoly.

b) Podle &l. 12 odst. 3 této dohody si &lenské staty a Svycarsko uréi
kontaktni mista pro stavebni vyrobky, ktera si vyménuji ptislusné infor-
mace na zakladé zadosti.

¢) Pokud ma Svycarsko regulaéni potieby, mize navrhnout piijeti ustano-
veni, zejména s cilem stanovit zakladni charakteristiky, jejichz vlastnosti
by mély byt uvedeny v prohlaseni, nebo stanovit téidy vlastnosti, mezni
urovné ve vztahu k zakladnim charakteristikam stavebnich vyrobki, nebo
podminky, za nichz jsou stavebni vyrobky povazovany za vyhovujici
urcité urovni nebo tfidé vlastnosti, a to bez zkousek, jak je stanoveno
v ¢lanku 3 a ¢lanku 27 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

6. Piistup na trh a technickd dokumentace

a) Pro ucely této kapitoly se rozumi:

— dovozcem: jakakoliv fyzicka nebo pravnicka osoba usazena na tizemi
Evropské unie nebo Svycarska, ktera uvadi stavebni vyrobek ze tieti
zemé na trh Evropské unie nebo Svycarska,

— zplnomocnénym zastupcem: jakakoliv fyzickda nebo pravnicka osoba
usazena na uzemi Evropské unie nebo Svycarska, ktera byla pisemné
zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem pii plnéni
konkrétnich tkolu,

— distributorem: jakakoliv fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatel-
ském fetézci, jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd dodava stavebni
vyrobek na trh Evropské unie nebo Svycarska.

b) Podle pravnich pfedpisii uvedenych v oddile I této kapitoly uvedou
vyrobei a dovozei na stavebnim vyrobku nebo, neni-li to mozné, na
jeho obalu ¢i v dokladu pfiloZzeném ke stavebnimu vyrobku své jméno,
zapsanou obchodni firmu nebo ochrannou zndmku a kontaktni adresu.

c) Postacuje, aby vyrobci, jejich zplnomocnéni zastupci nebo dovozci ucho-
vavali prohlaseni o vlastnostech a technickou dokumentaci pro potieby
vnitrostatnich organtt po dobu pozadovanou pravnimi piedpisy uvede-
nymi v oddile I po uvedeni tohoto vyrobku na trh druhé strany.

d) Vyrobci, jejich zplnomocnéni zastupci nebo dovozci poskytnou prislus-
nému vnitrostatnimu organu na zakladé¢ odiavodnéné zadosti vsechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody stavebniho
vyrobku s prohlasenim o vlastnostech a jeho souladu s jinymi pfislusnymi
pozadavky této kapitoly v jazyce, kterému tento organ snadno rozumi.
Spolupracuji s timto organem na jeho zadost pii vSech ¢innostech, jejichz
cilem je vyloucit rizika vyvolana stavebnimi vyrobky, které uvedli na trh.

7. Vymeéna zkuSenosti

Svycarské vnitrostatni organy se mohou Uastnit vymény zkusenosti mezi
vnitrostatnimi organy clenskych statd uvedené v ¢lanku 54 nafizeni (EU)
¢. 305/2011.
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8. Koordinace jmenovanych oznamenych subjekti

Svycarské oznamené subjekty se mohou uastnit mechanismi koordinace
a spoluprace podle ¢lanku 55 natizeni (EU) ¢. 305/2011, a to pfimo nebo
prostiednictvim urcenych zastupcti.

9. Postup pro nakladani se stavebnimi vyrobky, které predstavuji riziko zptso-
bené nesouladem, ktery se netyka pouze tizemi daného statu

Podle €l. 12 odst. 4 této dohody v ptipadech, kdy organy dozoru nad trhem
¢lenského statu nebo Svycarska piijaly opatieni nebo maji dostateéné davody
domnivat se, ze kvuli nesouladu s ustanovenimi pravnich pfedpistu uvede-
nych v oddile I této kapitoly stavebni vyrobek piedstavuje riziko zpisobené
nesouladem, a pokud se domnivaji, Ze se tento nesoulad netyka pouze uzemi
jejich statu, informuji neprodlené¢ Evropskou komisi i sebe navzajem:

— o vysledcich hodnoceni, ktera provedly, a o opatfenich, kterda ma
prislusny hospodaisky subjekt na jejich zadost piijmout,

— pokud prislusny hospodaisky subjekt nepfijme odpovidajici napravné
opatieni, o vhodnych prozatimnich opatienich pfijatych za celem zékazu
nebo omezeni dodavani daného stavebniho vyrobku na trh daného ¢len-
ského statu, stazeni stavebniho vyrobku z trhu nebo z obc¢hu. Tyto
informace musi uvadét podrobnosti stanovené v ¢l. 56 odst. 5 nafizeni
(EU) ¢. 305/2011.

Clenské staty nebo Svycarsko neprodlené informuji Evropskou komisi
a ostatni vnitrostatni organy o veSkerych opatienich, ktera pfijaly, a o
vSech dopliujicich udajich o nesouladu dotéeného stavebniho vyrobku,
které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym
stavebnim vyrobkem neprodlené pfijata vhodna omezujici opatieni, jako je
stazeni dan¢ho stavebniho vyrobku z jejich trha.

10. Ochranny postup v pfipad¢ ndmitek proti vnitrostatnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo &lensky stat nesouhlasi s vnitrostatnim opatienim
uvedenym v odstavei 9 vySe, oznami Evropské komisi své namitky do 15
pracovnich dnti od obdrzeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v odstavci 9 vySe vznese Clensky
stat nebo Svycarsko namitky proti opatfenim piijatym Svycarskem &i &len-
skym statem nebo pokud se Komise domniva, Ze vnitrostatni opatfeni je
v rozporu s piisluSnymi pravnimi piedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji
Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty, Svycarskem a piislusnym
hospodarskym subjektem nebo subjekty. Komise provede hodnoceni daného
vnitrostatniho opatieni, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli. Je-li vnitros-
tatni opatfeni povazovano za:

— opravnéné, viechny ¢lenské stity a Svycarsko pfijmou nezbytna opatieni
k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici stavebni vyrobek stazen z jejich
trhii, a odpovidajicim zptsobem informuji Komisi,

— neopravnéné, dotéeny &lensky stat nebo Svycarsko toto opatieni odvola.
V obou piipadech muze strana piedlozit podle odstavce 12 zalezitost vyboru.

11. Stavebni vyrobky, které jsou v souladu, ale presto predstavuji riziko pro
zdravi a bezpecnost

Pokud ¢lensky stat nebo Svycarsko zjisti, Zze alkoli se uréity stavebni
vyrobek dodava na trh EU a na $vycarsky trh v souladu s pravnimi ptedpisy
uvedenymi v oddile I této kapitoly, pfedstavuje tento stavebni vyrobek riziko
z hlediska splnéni zakladnich pozadavkl na stavby, pro zdravi nebo bezpec-
nost osob nebo pro ochranu jiného vefejného zajmu, pfijme veskera vhodna
opatfeni a ihned o nich uvédomi Komisi, ostatni ¢lenské staty a Svycarsko.
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Soucasti této informace jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména udaje
nezbytné¢ pro identifikaci dotceného stavebniho vyrobku, jeho ptvodu
a dodavatelského fetézce, tidaje o povaze souvisejiciho rizika a o povaze
a dobé¢ trvani pfijatych vnitrostatnich opatieni.

Komise neprodlend zahaji konzultace s ¢lenskymi staty, Svycarskem
a piislusSnym hospodaiskym subjektem (subjekty) a provede hodnoceni piija-
tych vnitrostatnich opatieni, aby urcila, zda je vnitrostatni opatfeni oprav-
néné, ¢i nikoli.

Strana muze ptedlozit podle odstavce 12 zalezitost vyboru.

12. Ochranna dolozka v piipadé pietrvavajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatieni uvedenych v odstavcich
10 a 11 bude ptipad pfedan vyboru, ktery rozhodne o vhodném dal§im
postupu, véetné moznosti provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatieni je:

a) opravnéné, piijmou strany nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby byl
nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu;

b) neopravnéné, vnitrostatni organ ¢lenského statu nebo Svycarska je odvola.
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PROHLASENI EVROPSKE KOMISE

Za Ucelem ucinného uplatinovani a provadéni kapitoly o stavebnich vyrobcich,
jez bude zafazena do piilohy 1 dohody, a pokud Svycarsko piijme pislusné
acquis EU nebo rovnocenna opatfeni podle kapitoly o stavebnich vyrobcich,
bude Komise v souladu s prohlagenim Rady o Gasti Svycarska ve vyborech (1)
a Clankem 100 Dohody o Evropském hospodaiském prostoru konzultovat
Svycarské odborniky v piipravnych fazich navrhovanych opatfeni, jez se nasledn¢
predkladaji vyboru zfizenému podle ¢lanku 64 natizeni (EU) ¢. 305/2011, ktery
je Komisi ndpomocen pii vykonu jeji vykonné moci.

Komise také konstatuje, ze predseda vyboru ziizeného podle ¢lanku 64 nafizeni
(EU) ¢. 305/2011 mutze rozhodnout o pfizvani Svycarskych odborniki k projed-
nani zvlastnich zalezitosti na zadost nékterého z ¢lent nebo z vlastniho podnétu,
zejména v zélezitostech, jeZ se piimo tykaji Svycarska.

() Prohlaseni o udasti Svycarska ve vyborech (Ut. vést. L 114, 30.4.2002, s. 429).
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KAPITOLA 17

VYTAHY

O0ddil I
Pravni a spravni predpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

VYMi13

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ze
dne 29. cervna 1995 o sblizovani pravnich ptedpist
¢lenskych stati tykajicich se vytaht (UK. vést. L 213,
7.9.1995, s. 1), naposledy pozménénd smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne
17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméné
smérnice 95/16/ES (Ut. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).

Svycarsko 100. Spolkovy zakon ze dne 12. ¢ervna 2009 o bezpecnosti
vyrobkua (RO 2010 2573)

101. Natizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti
vyrobkt (RO 2010 2583)

102. Nafizeni ze dne 23. ¢ervna 1999 o bezpecnosti vytahu
(RO 1999 1875), naposledy pozménéné dne 19. kvétna
2010 (RO 2010 2583)

O0ddil II
Subjekty posuzovani shody

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

Oddil I1I
Organy, které provadéji jmenovani

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

O0ddil TV
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektii posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji
jmenovani, obecné zasady obsazené v pfiloze 2 této dohody a kritéria pro posu-
zovani stanovena v pfiloze VII smérnice 95/16/ES.

Ooddil Vv
Dopliiujici ustanoveni
1. Vymena informaci

Podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 95/16/ES mohou Evropska komise a organy uvedené
v oddilu III a subjekty posuzovani shody uznané na zaklad¢ této dohody na
vyzadani obdrzet od dodavatele kopii prohlaseni o shodé a protokoly o zkouskach
provedenych pii zavérecné inspekci.

Podle pfilohy V bodi A 5 a B 5 smérnice 95/16/ES mohou od subjektu posu-
zovani shody, ktery vydal certifikat pfezkouseni typu, obdrzet kopii tohoto certi-
fikatu a na zakladé odivodnéné zadosti i kopii technické dokumentace
a protokoly o provedenych kontrolach, vypoctech a zkouskach.



2002A5430 — CS — 14.04.2015 — 003.001 — 90

VM1l

Podle pfilohy V bodi A 7 a B 7 smérnice 95/16/ES musi kazdy subjekt posu-
zovani shody, ktery vydal certifikat prezkouSeni typu, sdélit ¢lenskym statim,
Svycarsku a ostatnim subjektim posuzovéani shody piislusné informace tykajici
se certifikatd prezkouseni typu, které vydal nebo odnal.

Podle bodu 6 priloh VIII, IX, XII, XIII a XIV smérnice 95/16/ES musi subjekt
posuzovani shody uznany podle této dohody poskytnout ostatnim subjektim
posuzovani shody pfislusné informace tykajici se vydanych nebo odnatych schva-
leni systémi zabezpecovani jakosti.

V piipadech uvedenych v ¢l. 8 odst. 2 pism. i), ii) a iii) smérnice 95/16/ES musi
osoba odpovédna za navrh vytahu dat k dispozici osobé odpovédné za vyrobu,
montaz a zkousSeni vytahu vSechny nezbytné dokumenty a informace, aby jej
mohla provozovat za podminek absolutni bezpecnosti.

2. Technicka dokumentace

Pro vyrobce bezpecnostni komponenty, jeho zplnomocnéného zastupce v Unii
nebo ve Svycarsku nebo, pokud ani jeden z nich neni piitomen, pro osobu
odpovédnou za uvadéni bezpecnostnich komponent na trh je postacujici ucho-
vavat spolu s technickou dokumentaci kopii prohlaseni o shod¢ a jeji (piipadné)
dodatky vyzadované vnitrostatnimi organy pro tcely inspekce na tizemi jedné ze
stran po dobu alespon deseti let po vyrobeni posledni bezpec¢nostni komponenty.

Pro dodavatele vytahu je postacujici uchovavat spolu s technickou dokumentaci
kopii prohlaseni o shodé¢ a jeji dodatky a certifikat o zavére¢né inspekci
(v ptipadé potieby) po dobu deseti let po uvedeni vytahu na trh.

Neni-li dodavatel usazen v Unii nebo ve Svycarsku, prechdzi tato povinnost na
piisluSny ozndmeny subjekt.

Strany se zavazuji, ze na zadost organt druhé strany poskytnou veskerou
prislusnou technickou dokumentaci.

3. Dozor nad trhem

Strany se vzajemné¢ informuji o organech ustavenych na jejich uzemi odpovéd-
nych za vykonavani tkold dozoru, které souviseji s provadénim jejich pravnich
predpist uvedenych v oddilu I.

Smluvni strany se vzajemné uvédomi o svych dalSich ¢innostech dohledu nad
trhem, v rdmci organt za timto ucelem jmenovanych.

VMle6
KAPITOLA 18

BIOCIDNi PRIPRAVKY
ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

1. Ustanoveni této odvétvové kapitoly se pouziji na Ucinné latky, biocidni
ptipravky, kategorie biocidnich pfipravkli a oSetfené predméty podle definic
v ¢lanku 3 nafizeni (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich piipravkl na trh
a jejich pouzivani (dale jen ,nafizeni o biocidnich piipraveich®), s vyhradou
postupti nafizeni o biocidnich piipravcich a odpovidajicich predpisti Svycar-
ska, s vyjimkou:

— biocidnich ptipravku, které jsou geneticky modifikované nebo které gene-
ticky modifikované organismy obsahuji, a

— avicidd, piscicidi a biocidi pro regulaci ostatnich obratlovc.
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2. Soucasti této kapitoly jsou provadéci akty Komise podle ¢lanku 9, ¢l. 14 odst.
4 a ¢l. 15 odst. 1 nafizeni o biocidnich pfipravcich tykajici se schvalovani
uéinnych latek a akty v ptenesené pravomoci podle ¢l. 28 odst. 1 a ¢l. 28
odst. 3 nafizeni o biocidnich piipravcich tykajici se zafazovani ucinnych latek
do pfilohy I natizeni o biocidnich ptipravcich.

3. Svycarsko miize piistup na sviij trh omezit podle pozadavki svych pravnich
predpist platnych ke dni vstupu v platnost této kapitoly, ktera se tyka:

— biocidnich pfipravkt obsahujici oktylfenol nebo jeho ethoxylaty a

— aerosolovych rozprasovaci obsahujicich latky stabilni na vzduchu.

Predpisy podle ¢l. 1

Evropska
unie

Svycarsko

L.

100.

101.

102.

103.

Oddil I
Pravni a spravni predpisy
odst. 2

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012
ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich pfipravka
na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1),
naposledy pozménéné nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) & 334/2014 ze dne 11. biezna 2014 (Ui
vést. L 103, 5.4.2014, s. 22), jakoz i provadécimi akty
a akty v prenesené pravomoci Komise, které byly pfijaty
podle tohoto natizeni do 10. fijna 2014.

Spolkovy zékon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané proti
nebezpecnym latkam a pripravkim (RO 2004 4763), napo-
sledy pozménény dne 13. cervna 2006 (RO 2006 2197).

Spolkovy zékon ze dne 7. fijna 1983 o ochran¢ zivotniho
prostiedi (RO 1984 1122), naposledy pozménény dne
1. srpna 2010 (RO 2010 3233).

Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 tykajici se dodavani na
trh a pouzivani biocidnich pfipravku (nafizeni o biocidnich
pripravcich (RO 2005 2821), naposledy pozménéné dne
15. Cervence 2014 (RO 2014 2073) (dale jen ,,OPBio“).

Nafizeni odboru vnitinich véci ze dne 15. srpna 2014
o provadécich pravidlech tykajicich se nafizeni o biocid-
nich pfipravcich (RO 2014 2755).

Oddil I1

Subjekty posuzovani shody

Pro ucely této kapitoly se ,,subjekty posuzovani shody* rozumi organy Evropské
unie a prislusné organy clenskych stati EU a Svycarska odpovédné za pouzivani
pravnich pfedpisti uvedenych v oddile I.

Kontaktni udaje pfislusnych organt stran lze nalézt na internetovych strankach

uvedenych nize.

Evropska unie

Biocidy:

— ,,Prislusné organy a jina kontaktni mista“

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp
authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation
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Svycarsko

Spolkovy tfad pro vefejné zdravi, Gfad pro oznamovani chemikalii: www.bag.ad-
min.ch/biocide

Oddil IIT
Dopliiujici ustanoveni
1. Zmeény pravnich a spravnich predpisti uvedenych v oddile I

Aniz je dotéen &l 12 odst. 2 této dohody, Evropska unie oznami Svycarsku
provadéci akty a akty v prenesené pravomoci Komise podle natizeni (EU)
¢. 528/2012 piijaté po dni 10. fijna 2014 neprodlené po jejich zvefejnéni
v Urednim véstniku Evropské unie.

Svycarsko oznami Evropské unii neprodlend piislusné zmény $vycarskych
pravnich piedpist.

2. Postupy nafizeni o biocidnich piipravcich a jeho provadécich akti, které se
pouziji mezi stranami

a) Pro ucely této kapitoly se nasledné predepsané postupy nafizeni o biocid-
nich pfipravcich a jeho provadécich aktli a aktli v pfenesené pravomoci,

jak jsou uvedeny v oddile I, pouziji jako spolecné postupy k doplnéni
predpisii povazovanych za rovnocenné.

V tomto odstavci se odkaz na ,.Clensky stat (Clenské staty) nebo jejich
prislusné organy v ¢lancich nafizeni o biocidnich pfipravcich, ktery ,,se
pouzije se mezi stranami®, povazuje za odkaz zahrnujici kromé svého
vyznamu v nafizeni i Svycarsko. Pro Gdely této kapitoly plati:

— ,,Drzitelé povoleni® a osoby uvedené v ¢lanku 95 natizeni o biocidnich
piipravcich mohou byt usazeni v Evropské unii nebo ve Svycarsku.

— Zadatelé musi pouzivat k piedkladani zadosti a udajii pro viechny
postupy registr biocidnich ptipravku (dale jen ,registr”), jak je uveden
v &l. 71 odst. 3 nafizeni o biocidnich p¥ipravcich. Zadatelé nemusi byt
usazeni v Evropské unii nebo ve Svycarsku.

Postupy nafizeni o biocidnich pripravcich a provadécich akti a aktd
v pienesené pravomoci uvedenych nize se pouZiji mezi stranami:

— Kapitoly II a III a nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
& 1062/2014, pokud jde o schvalovani uginnych latek. Zadatelé
mohou navrhnout pfisluSny Svycarsky organ jakozto hodnotici
ptislusny organ.

— Clanek 27, pokud jde o biocidni piipravky povolené zjednodusenym
postupem.

— Clanky 32 az 34 a nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU)
¢. 492/2014, pokud jde o vzajemné uznavani povoleni a jejich obno-
vovani.

— Clanky 35 az 37 o namitkich a odchylkach.

— Clanky 43 az 46 o povoleni Unie, s témito upravami: pokud Komise
udéli povoleni Unie pro biocidni pfipravek nebo je obnovi, zméni,
rozhodne, Ze povoleni Unie nebude udéleno, zrusi nebo odmitne obno-
veni povoleni Unie, pfijme Svycarsko, aniz jsou dotéeny pravni
prostiedky, v souladu s ¢lankem 14a OPBio do 30 dnt rozhodnuti
o udéleni, obnoveni, zruSeni nebo zméné povoleni pro dany produkt.

— Clanky 47 az 50 a provadéci natizeni Komise (EU) &. 354/2013,
pokud jde o hlaSeni nezadoucich ucinkt a pravidla pro zruseni nebo
zmeény.
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— Cléanek 53 o soub&zném obchodg.

— Clanek 54, pokud jde o urdeni technické rovnocennosti G&innych
latek.

— Clanky 62 az 63 o sdileni tidaji. Pokud je zadost piedlozena piislus-
nému $vycarskému organu, zadatel musi byt odkazan na agenturu
a zanést svoji zadost do registru.

— Ustanoveni ¢l. 69 odst. 2, pokud jde o jméno a adresu drzitele povo-
leni a cislo povoleni, které maji byt uvedeny na oznaceni.

— Clanek 88, pokud jde o opatieni piijata na zakladé novych dikazi.

— Clanek 95 (stejné jako v nafizeni (EU) &. 334/2014) s piechodnym
obdobim podle ¢€l. 95 odst. 2 do 1. zafi 2016 pro dodavani pripravku
na trh Svycarska.

b) Pokud se Svycarsko hodld odchylit od rozhodnuti piijatého podle &l. 36
odst. 3 nebo ¢l. 37 odst. 2 ¢i v ptipadé povoleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5,
Cl. 46 odst. 4 az 5, clankt 47 az 50 nebo rozhodnuti podle clanku 88
nafizeni o biocidnich pfipravcich nebo zménit urcité podminky konkrétné
pro své tzemi podle ¢l. 12 odst. 2 OPBio, mize pfijmout odpovidajici
opatfeni a neprodlené informuje Komisi a uvede své diivody. Tam, kde je
to relevantni, se véc postoupi smiSenému vyboru, ktery rozhodne o vhod-
nych opatienich.

3. Vymeéna informaci

V souladu s ¢lankem 9 této dohody si strany vymeénuji zejména informace
nezbytné ke koordinaci postupii podle této kapitoly, jak je stanoveno v ¢lanku
71 nafizeni o biocidnich pfipravcich.

Podle ¢l. 29 odst. 4 nafizeni o biocidnich pfipravcich, s vyjimkou ptipadu,
kdy se pouzije provadéci nafizeni Komise (EU) ¢&. 414/2013, zamitne
Svycarsko posouzeni zadosti, pokud jiny piislusny organ vyfizuje Zadost
tykajici se stejného biocidniho piipravku nebo jiz stejny biocidni piipravek
povolil.

Strany se dohodly, Zze povoleni a jina rozhodnuti tykajici se pouzivani této
kapitoly mohou byt oznamena piislusSnymi organy piimo zadateli na uzemi
druhé strany.

Informace musi byt chranény a pfislusné organy stran s nimi musi nakladat
v souladu s ¢lanky 59, 64, 66 a 67 nafizeni o biocidnich piipravcich.

4. Financni piispévek za sluzby poskytované Evropskou agenturou pro
chemické latky (ECHA)

a) Svycarsko pfispiva na vydaje agentury vzniklé pii &innostech uvedenych
v této kapitole ro¢nim finanénim prispévkem, ktery se doplni k pfispévku
EU uvedenému v ¢l. 78 odst. 1 nafizeni o biocidnich pripravcich. Tento
roéni financni prispévek se vypocte podle jeho hrubého domaciho
produktu (HDP) jako procentni podil HDP vSech zucastnénych statl
podle vzorce popsan¢ho v dodatku 1. Rocni prispévek bude vyplacen
agentufe na zdklad¢ vyzvy k uhrad¢ vystavené ECHA.

b

~

Finan¢ni pfispévek uvedeny v pismeni a) se stanovi od prvniho dne po
vstupu tohoto rozhodnuti v platnost. Vyse prvniho finan¢niho pfispévku
se snizi pomérné¢ ke zbyvajici dobé v roce po jeho vstupu v platnost.
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Dodatek 1

Finanéni prispévek Svycarska za sluzby poskytované Evropskou agenturou
pro chemické latky (ECHA)

1. Rocni finanéni piispévek Svycarska k piispévku uvedenému v &lanku 78
nafizeni o biocidnich prfipravcich se vypocita nasledujicim zptisobem:
nejaktualngjsi konecné udaje o vysi hrubého domaciho produktu (HDP)
Svycarska k 31. bfeznu kazdého roku se vyd&li souttem tdajii o vysi HDP
vSech statd Gcastnicich se téchto Cinnosti za tentyz rok. Vysledny procentni
podil se uplatni na pfispévek ze strany Unie podle ¢l. 78 odst. 1 pism. a)
nafizeni o biocidnich pfipravcich, a tim se ziskd vySe financ¢niho piispévku
Svycarska.

2. Finan¢ni piispévek se plati v eurech.

3. Svycarsko sviij finanéni piispévek zaplati nejpozd&ji 45 dnti po dorudeni
vyzvy k thradé. Jakékoli prodleni pii platbé méa pro Svycarsko za nasledek
platbu urokd z prodleni z dluzné castky ode dne splatnosti. Jako urokova
sazba se pouzije sazba, kterou uplatiuje Evropska centralni banka na své
hlavni refinanéni operace, zveiejnéna v tadé C Uredniho véstniku Evropské
unie a platna v prvni kalendaini den mésice splatnosti, zvysena o 1,5 procent-
niho bodu.

4. Finanéni piispévek Svycarska se upravi v piipads, Ze se prispévek Evropské
unie uvedeny v souhrnném rozpoctu Evropské unie podle ¢l. 78 odst. 1 pism.
a) nafizeni o biocidnich pfipravcich zvysi podle ¢lankt 26, 27 nebo 41
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ze dne
25. fijna 2012, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet
Unie a kterym se zruSuje nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002. V tomto
pripadé je rozdil splatny 45 dni po doruéeni vyzvy k thradé.

5. 'V pripad¢, ze ptispévek obdrzeny agenturou ECHA podle ¢l. 78 odst. 1 pism.
a) nafizeni o biocidnich pfipraveich vztahujici se k roku N neni vy&erpan
pred 31. prosincem roku N, nebo v piipad€, ze rozpocet agentury ECHA na
rok N byl podle ¢lankt 26, 27 nebo 41 natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012
snizen, prevede se ¢ast téchto nevycerpanych nebo snizenych prostiedku na
platby odpovidajici procentnimu podilu piispévku uhrazeného Svycarskem do
rozpoétu agentury na rok N+1. Pfispévek Svycarska agentufe na rok N+1
bude odpovidajicim zptisobem snizen.
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PROHLASENI EVROPSKE KOMISE

Za ucelem ucinného uplatiiovani a provadéni kapitoly o biocidnich pfipravcich,
jez bude zafazena do piilohy 1 dohody, a pokud Svycarsko piijme pislusné
acquis EU nebo rovnocenna opatieni podle kapitoly o biocidnich pfipravcich,
bude Komise v souladu s prohlagenim Rady o Gasti Svycarska ve vyborech (1)
a Clankem 100 Dohody o Evropském hospodaiském prostoru konzultovat
Svycarské odborniky v piipravnych fazich navrhovanych opatfeni, jez se nasledn¢
predkladaji vyboru ziizenému podle ¢lanku 82 nafizeni (EU) €. 528/2012, ktery
je Komisi ndpomocen pii vykonu jeji vykonné moci.

Komise také konstatuje, ze predseda vyboru ziizeného podle ¢lanku 82 nafizeni
(EU) ¢. 528/2012 muze rozhodnout o pfizvani Svycarskych odbornikd k projed-
nani zvlastnich zalezitosti na zadost nékterého z ¢lent nebo z vlastniho podnétu,
zejména v zélezitostech, jeZ se piimo tykaji Svycarska.

Komise dale konstatuje, ze $vycarsti odbornici jsou vyzvani k Gcasti ve skupiné
pfislusnych organt pro provadéni natizeni o biocidnich pfipravcich, jez Komisi
napomaha s harmonizovanym provadénim nafizeni (EU) ¢. 528/2012, a ptipadné
ve vyboru uvedeném v ¢lanku 75 natizeni (EU) ¢. 528/2012 a v koordinacni
skupiné uvedené v ¢lanku 35 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o zalezitosti
tykajici se kapitoly o biocidnich pfipravcich.

() Prohlaseni o udasti Svycarska ve vyborech (Ut. vést. L 114, 30.4.2002, s. 429).
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KAPITOLA 19
LANOVE DRAHY

Oddil I
Pravni a spravni predpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/9/ES
ze dne 20. biezna 2000 tykajici se lanovych drah pro
dopravu osob (Ut. vést. L 106, 3.5.2000, s. 21. dale
jen ,,smérnice 2000/9/ES*).

Svycarsko Spolkovy zakon ze dne 23. ¢ervna 2006 o lanovych
drahach pro dopravu osob (RO 2006 5753), napo-
sledy pozménény dne 20. bfezna 2009 (RO 2009
5597).

Natizeni ze dne 21. prosince 2006 o lanovych

drahach pro dopravu osob (RO 2007 39), naposledy

pozménény dne 11. ¢ervna 2010 (RO 2010 2749).
Ooddil II

Subjekty posuzovani shody

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

Oddil ITI
Organy, které provadéji jmenovani

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

O0ddil IV
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjekti posuzovani shody
Pii jmenovéni subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji

jmenovani, obecné zasady obsazené v piiloze 2 této dohody a kritéria pro posu-
zovani stanovena v ptiloze VIII smérnice 2000/9/ES.

0ddil v
Doplitujici ustanoveni
1. Vymeéna informaci

V souladu s ¢lanky 9 a 12 této dohody si strany vyméiuji informace potfebné
k zajisténi fadného provadéni této kapitoly.

Piisluiné organy ve Svycarsku a Glenskych statech, jakoz i Evropska komise si
zejména vyménuji informace uvedené v ¢lancich 11 a 14 smérnice 2000/9/ES.

Subjekty posuzovani shody urcené v souladu s oddilem IV této piilohy si
vyménuji informace uvedené v pftiloze V smérnice 2000/9/ES, pokud jde
o modul B body 7 a 8, modul D bod 6 a modul H body 6 a 7.5.
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2. Technickd dokumentace

Pro vyrobce, jejich zplnomocnéné zastupce nebo osoby odpovédné za uvedeni
vyrobki na trh postaci, budou-li uchovavat technickou dokumentaci pozado-
vanou smérnici 2000/9/ES na uzemi jedné ze stran.

Strany se zavazuji, ze na Zzadost organi druhé strany poskytnou veskerou
ptisluSnou technickou dokumentaci.

3. Dozor nad trhem

Strany se vzajemné¢ informuji o organech ustavenych na jejich uzemi odpovéd-
nych za vykonavani tkold dozoru, které¢ souviseji s provadénim jejich pravnich
predpisi uvedenych v oddilu 1.

Smluvni strany se vzajemné informuji o svych dalSich ¢innostech dozoru nad
trhem, v ramci subjektti jmenovanych za timto ucelem.

VY M14
KAPITOLA 20

VYBUSNINY PRO CIVILNI POUZITI
0ddil I
Pravni a spravni predpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska 1.  Smémice Rady 93/15/EHS ze dne 5. dubna 1993 o harmo-

unie nizaci predpist tykajicich se uvadéni na trh a dozoru nad
vybugninami pro civilni pouziti (ve znéni Ut. vést. L 121,
15.5.1993, s. 20, opraveno v Uf. vést. L 79, 7.4.1995, s. 34
(ES, DA, DE, EL, EN, FR, IT, NL, PT, FI, SV) a v Ui
vést. L 59, 1.3.2006, s. 43 (DE) ('), déle jen ,,smérnice 93/
15/EHS*

2. Smérnice Komise 2008/43/ES ze dne 4. dubna 2008, kterou
se podle smérnice Rady 93/15/EHS ziizuje systém pro iden-
tifikaci a sledovatelnost vybusnin pro civilni pouziti (Ut
vést. L 94, 5.4.2008, s. 8), pozménéna smérnici Komise
2012/4/EU (Ut. vést. L 50, 23.2.2012, s. 18), dale jen
,smérnice 2008/43/ES*

3. Rozhodnuti Komise 2004/388/ES ze dne 15. dubna 2004
o formulafi pro pfedani vybu$nin v ramci Spolecenstvi
(Uf. vést. L 120, 24.4.2004, s. 43), pozménéné rozhodnutim
Komise 2010/347/EU (Uf. veést. L 155, 22.6.2010, s. 54),
dale jen ,,rozhodnuti 2004/388/ES*

Svycarsko 100. Spolkovy zidkon ze dne 25. bfezna 1977 o vybusnych
latkach (zakon o vybusninach), naposledy pozménény dne
12. ¢ervna 2009 (RO 2010 2617)

101. Natizeni ze dne 27. listopadu 2000 o vybu$ninach (nafizeni
o vybusninach), naposledy pozménéné dne 21. zati 2012
(RO 2012 5315)

Oddil II
Subjekty posuzovani shody
Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu

s postupem podle ¢lanku 11 dohody seznam subjekti posuzovani shody.

(') Tato kapitola se nevztahuje na vybusniny, které jsou podle vnitrostatnich pravnich pied-
pistt ureny pro ozbrojené sily nebo policii, na pyrotechnické vyrobky a na stielivo.
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Oddil I1I
Organy, které provadéji jmenovani

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

Ooddil TV
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektii posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektli posuzovani shody se organy, které provadéji jmenovani,
fidi obecnymi zasadami obsazenymi v pfiloze 2 této dohody a kritérii pro posu-
zovani stanovenymi v ¢l. 6 odst. 2 smérnice 93/15/EHS a jeji piiloze III.

oddil Vv
Dopliiujici ustanoveni
1. Oznacovani vyrobkii

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 podléha dalsim
vyrobnim procesiim, nejsou vyrobci povinni ji oznacit novou jednozna¢nou iden-
tifikaci za predpokladu, Zze ptivodni jednoznac¢na identifikace stale spliuje poza-
davky podle smérnice 2008/43/ES a/nebo nafizeni o vybusninach.

Jednoznacna identifikace musi obsahovat slozky popsané v piiloze smérnice
2008/43/ES a ptiloze 14 nafizeni o vybusninach a musi byt vzajemné uznavana
obéma stranami.

Kazdému podniku v oboru vybus$nin a/nebo vyrobci je vnitrostatnim organem
¢lenského statu nebo Svycarska, podle toho, kde je usazen, pfidélen trojéiselny
kod. Pokud se misto vyroby nebo vyrobce nachazi na Gizemi jedné ze stran, musi
byt tento trojciselny kod vzajemné uznavan obéma stranami.

2. Ustanoveni, kterymi se ridi dozor nad predavanim mezi Evropskou unii
a Svycarskem

1. Vybusniny, na néz se vztahuje tato kapitola, 1ze pfedavat mezi Evropskou
unii a Svycarskem pouze v souladu s nasledujicimi odstavci.

2. Kontroly provadéné na zakladé pravnich ptredpisti Evropské unie nebo vnit-
rostatnich pravnich pfedpist se v piipadé piedavani vybusnin podle oddilu
V.2 provadi pouze jako soucast obvyklych kontrolnich postupli provadénych
nediskriminaénim zptisobem na celém tzemi Evropské unie nebo Svycarska.

3. Povoleni k ptedavéani vybusnin obdrzi ptijemce od piislusného organu mista
urceni. Pfislusny organ ovéfi, zda je piijemce zdkonné zmocnén k nabyvani
vybusnin a zda vlastni nezbytné licence nebo povoleni. Tranzit vybusSnin
pfes uzemi jednoho nebo vice ¢lenskych statd & Svycarska musi byt
oznamen osobou odpovédnou za predavani pfislusSnym organim daného
¢lenského statu (danych ¢lenskych statdl) &i Svycarska, jejichz souhlas je
nutny.

4. Pokud ma &lensky stat nebo Svycarsko za to, Ze existuje problém tykajici se
ovétovani opravnéni k piedavani vybusnin podle odstavee 3, ptedlozi tento
&lensky stat nebo Svycarsko dostupné informace Evropské komisi, ktera véc
bezodkladné ptedlozi vyboru ziizenému c¢lankem 13 smérnice 93/15/EHS.
Evropska komise o tom Svycarsko uvédomi prostfednictvim vyboru ziize-
ného podle ¢lanku 10 dohody.



2002A5430 — CS — 14.04.2015 — 003.001 — 99

VYM14

5. Pokud pfislusny organ mista urCeni predavani povoli, vyda piijemci doklad
o povoleni k predavani, ktery obsahuje vSechny informace uvedené
v odstavci 7. Tento doklad musi provazet vybusniny az do stanoveného
mista uréeni. Doklad musi byt kdykoliv na pozadani ptedlozen piislusnym
organum. Kopii tohoto dokladu uchovava ptijemce, ktery ji na pozadani
ptedlozi pfislusnému organu mista uréeni.

6. Pokud mé piislusny organ &lenského statu nebo Svycarska za to, Ze nejsou
nezbytné zvlastni pozadavky na bezpecnost, jako napf. pozadavky uvedené
v odstavei 5, mohou byt vybusniny pfedavany na jeho uzemi nebo na casti
jeho tzemi bez ptedchoziho poskytnuti informaci ve smyslu odstavce 7.
Prislusny organ mista urCeni pak vyda povoleni k pfedavani, které plati po
urcitou dobu, které vSak muze byt odivodnénym rozhodnutim pozastaveno
nebo zruseno. Doklad uvedeny v odstavci 5, ktery provazi vybusniny az do
mista urceni, se vztahuje pouze k vyse uvedenému povoleni k predavani.

7. Pokud pfedavani vybusnin vyzaduje zvlastni dozor, aby byly splnény
zvlastni pozadavky na bezpecnost na tizemi nebo na ¢asti uzemi Clenského
statu nebo Svycarska, musi pifjemce pied zahajenim predavani poskytnout
piislusnému organu mista urceni tyto informace:

— jména a adresy doty¢nych provozovateli; tyto informace musi byt dosta-
tecné podrobné, aby bylo mozno tyto provozovatele kontaktovat a ovéfrit,
zda doty¢né osoby maji Gfedni opravnéni k prevzeti zasilky,

— pocet a mnozstvi pfedavanych vybusnin,

— Uplny popis dané vybusniny a zplsobu identifikace, véetné identifikac-
niho Cisla OSN,

— budou-li vybusniny uvadény na trh, pak informace o splnéni podminek
pro uvadeéni na trh,

— zplsob predani a prepravni trasa,
— predpokladané datum odeslani a ptichodu,

— piesna mista vstupu a vystupu z &lenskych stati nebo Svycarska, pokud
je to zapotiebi.

Piislusné organy mista urceni pfezkoumaji podminky, za kterych se ma
predavani uskutecnit, zvlasté s ohledem na zvlastni pozadavky na bezpec-
nost. Pokud jsou zvlastni pozadavky na bezpecnost splnény, vydaji pfislusné
povoleni k predavani. V pfipadé tranzitu pies uzemi jinych Clenskych statt
nebo Svycarska piezkoumaji a schvali tyto Glenské stity nebo Svycarsko
obdobnym zplsobem a za stejnych podminek informace tykajici se pied-
avani.

8. Aniz jsou dotCeny obvyklé kontroly, které provadi na svém tzemi zemé
mista odeslani, ptedlozi ptijemci a provozovatelé v oboru vybusnin na poza-
dani pfislusnych organi zemé mista odeslani a tranzitni zemé veskeré
prislusné informace, které maji k dispozici a které se tykaji pfedavani vybus-
nin.

9. Zadny dodavatel nesmi piedat vybusniny, jestlize piijemce neobdrzel
potfebna povoleni k preddvani na zakladé ustanoveni odstavct 3, 5, 6 a 7.

10. Pro ucely provadéni odstavce 4, v piipadé, ze je ohledné vyrobku Svycar-
skych podniktt v oboru vybusnin a/nebo S$vycarskych vyrobct piijato
opatfeni stanovené v ¢lanku 13 smérnice 93/15/EHS, bude to okamzité
sdéleno vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.
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Pokud Svycarsko s timto opatienim nesouhlasi, odloZi se pouZitelnost
opatfeni o tii mésice ode dne sdéleni. Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této
dohody uskute¢ni jednani s cilem dosahnout urovnani sporu. Neni-li urov-
nani sporu dosazeno v dob& uvedené v tomto odstavci, mize jakakoli ze
stran kapitolu ¢aste¢né nebo plné pozastavit.

11. Pro ucely provadéni odstavet 5 a 6 se uplatni ustanoveni rozhodnuti
2004/388/ES.

3. Vymena informaci

V souladu s obecnymi ustanovenimi této dohody si ¢lenské staty a Svycarsko
navzajem poskytuji veskeré pfislusné informace potiebné k zajisténi fadného
provadéni smérnice 2008/43/ES.

4. Sidlo vyrobce
Pro ucely této kapitoly je postacujici, aby podnik v oboru vybu$nin, vyrobce,

zplnomocnény zastupce nebo, pokud neni piitomen ani jeden z nich, osoba
odpovédna za uvedeni vyrobku na trh méli sidlo na uzemi jedné ze stran.
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PRILOHA 2

OBECNA PRAVIDLA PRO JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY

A. Obecné podminky a pozadavky

1. Organy, které provadé€ji jmenovani, jsou podle této dohody odpovédné
vyhradné za odbornou zpusobilost a vykonnost jimi jmenovanych subjekt,
pficemz jmenuji pouze pravné identifikovatelné subjekty ve své pravomoci.

2. Orgéany, které provad¢ji jmenovani, jmenuji subjekty posuzovani shody
schopné objektivné prokazat, ze rozuméji pozadavkim a postupim certifi-
kace stanovenym pro specificky vyrobek, kategorii vyrobkd nebo odvétvi,
pro néz jsou jmenovany, pravnimi a spravnimi predpisy uvedenymi v piiloze
I, a maji nezbytnou zkuSenost a zpusobilost k jejich uplatiiovani.

3. Prokazani technické zpusobilosti zahrnuje:

— technické znalosti doty¢nych vyrobki, postupt nebo sluzeb, jez subjekt
hodla ptezkoumavat,

— porozuméni technickym normdm a/nebo pravnim a spravnim predpistim,
pro néz ma byt subjekt jmenovan,

— materialni ptedpoklady pro vykon c¢innosti posuzovani shody,

— odpovidajici tizeni doty¢né Cinnosti a

— jakékoli jiné predpoklady nezbytné pro poskytnuti zaruky, ze cinnost
posuzovani shody bude trvale vykonavana odpovidajicim zptsobem.

4. Kritéria technické zpusobilosti musi byt pokud mozno zalozena na mezi-
narodné pfijatych dokumentech, jako jsou normy EN 45000 nebo rovno-
cenné normy, doplnénych interpretacnimi dokumenty. Vyklad téchto
dokumenti vSak musi zohledfiovat rizné druhy pozadavku stanovenych
v ptislusnych pravnich a spravnich piedpisech.

5. Strany podporuji harmonizaci postupt jmenovani a posuzovani shody
prostfednictvim spoluprace mezi organy, které provadéji jmenovani,
a subjekty posuzovani shody prostiednictvim koordinacnich setkani, ucasti
na ujednanich o vzajemném uznavani a setkani pracovnich skupin ad hoc.
Strany rovnéz vedou akreditacni organy k ucasti na ujednanich o vzajemném
uznavani.

B. Systém ovéiovani zpusobilosti subjekti posuzovani shody

6. Prislusné organy mohou za tcelem ovéfeni technické zpusobilosti subjekti
posuzovani shody pouzit rizné postupy, pokud tyto postupy zarucuji
potiebnou uroven diveéry mezi stranami. V piipadé potieby upozorni strana
organ, ktery provadi jmenovani, na mozné zpusoby prokazani zpusobilosti.

a) Akreditace

Akreditace vytvati predpoklad technické zpusobilosti subjekti posuzo-
vani shody, pokud jde o pozadavky druhé strany, jestlize piislusny akre-
dita¢ni organ:
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— spliwje piislusné platné mezinarodni ptedpisy (normy EN 45000 &i
smérnice ISO/IEC) a

— je signatdfem mnohostrannych ujedndni, v jejichz rdmci podléha
odbornému hodnoceni nebo

— se pod dohledem organu, ktery provadi jmenovani, ucastni v souladu
s dohodnutymi podminkami srovnavacich programt a vymeén tech-
nickych zkuSenosti za ucelem zajisténi trvalé duvéry v technickou
zpusobilost akreditacnich organti a subjektl posuzovani shody.
Tyto programy mohou zahrnovat spole¢na hodnoceni, zvlastni
programy spoluprace nebo posuzovani shody.

Pokud kritéria platna pro subjekty posuzovani shody vyzaduji, aby
subjekty posuzovani shody posuzovaly shodu vyrobkut, postupti nebo
sluzeb pfimo s normami nebo technickymi specifikacemi, mohou organy,
které provadéji jmenovani, pouzit akreditaci jako pfedpoklad technické
zpusobilosti subjektu posuzovani shody, umoziuje-li posouzeni schop-
nosti téchto subjektl pouzivat uvedené normy nebo technické specifi-
kace. Jmenovani musi byt omezeno pouze na tyto Cinnosti subjektu
posuzovani shody.

Pokud kritéria platnd pro subjekty posuzovani shody vyzaduji, aby
subjekty posuzovani shody neposuzovaly shodu vyrobku, postupt nebo
sluzeb pfimo s normami nebo technickymi specifikacemi, ale s obecnymi
(zékladnimi) pozadavky, mohou organy, které provadéji jmenovani,
pouzit akreditaci jako pfedpoklad technické zptisobilosti subjektu posu-
zovani shody, obsahuje-li prvky, které umozni posouzeni vykonnosti
subjektu posuzovani shody (technické znalosti vyrobku, znalosti jeho
pouziti atd.) pti posuzovani shody vyrobku s témito zakladnimi poza-
davky. Jmenovani musi byt omezeno pouze na tyto Cinnosti subjektu
posuzovani shody.

b) Jiné zpusoby

Pokud neni k dispozici akreditani schéma nebo z jinych divodu, poza-
duji doty¢né organy, aby subjekty posuzovani shody prokazaly svoji
zpusobilost jinymi zpasoby, napiiklad:

— Ucasti na regionalnich nebo mezinarodnich ujednanich o vzajemném
uznavani nebo o certifikaénich systémech,

— pravidelnym odbornym hodnocenim zalozenym na jasnych kritériich
a provadénym s piislusnymi odbornymi znalostmi,

— zkouskami zpusobilosti nebo

— srovnavanim subjekti posuzovani shody.

C. Hodnoceni systému ovérovani

Jakmile bude definovan systém ovéfovani pro hodnoceni zpisobilosti
subjektli posuzovani shody, bude druha strana pfizvana, aby zkontrolovala,
zda systém zaruCuje shodu postupu jmenovani s jejimi pravnimi pozadavky.
Tyto kontroly jsou zaméfeny na vhodnost a Uc¢innost systému ovéfovani,
spiSe nez na samotné subjekty posuzovani shody.

D. Formalni jmenovani
Jestlize strana piedlozi vyboru navrh na zafazeni subjektti posuzovani shody
do priloh, poskytne o kazdém subjektu tyto udaje:

a) jméno;

b) postovni adresu;
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¢) ¢cislo faxu;

d) odvétvovou kapitolu, kategorie vyrobkti nebo vyrobky, postupy a sluzby,
na které se jmenovani vztahuje;

e) postupy posuzovani shody, na které se jmenovani vztahuje;

f) metody pouzité ke zjisténi odborné zpisobilosti subjektu.



2002A5430 — CS — 14.04.2015 — 003.001 — 104

ZAVERECNY AKT

Zplnomocnéni zastupci

EVROPSKEHO SPOLECENSTVI

a

SVYCARSKE KONFEDERACE,

ktefi se sesli jednadvacatého dne mésice Cervna roku tisic devét set
devadesat devét v Lucemburku k podpisu Dohody o vzdjemném uzna-
vani posuzovani shody mezi Evropskym spoleCenstvim a Svycarskou
konfederaci, pfijali spolecnd prohlaSeni uvedena dale a pripojena
k tomuto zavérecnému aktu:

Spolecné prohlaseni smluvnich stran o revizi ¢lanku 4

Spole¢né prohlaseni o vzajemném uznavani spravné klinické praxe a ji
se tykajicich kontrol

Spole¢né prohlaseni smluvnich stran o aktualizaci pfiloh
Spolecné prohlaseni o dalsich jednanich.

Rovnéz vzali na védomi toto prohlaSeni pfipojené k tomuto zavérec-
nému aktu:

Prohlageni o udasti Svycarska ve vyborech.
V Luxemburgu, dvadsiateho prvého juna tisicdevit'stodevit'desiatdevat’.

Hecho en Luxemburgo, el dia ventiuno de junio del aino mil novecientos noventa
y nueve.

Udferdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems.

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig.

‘Eywve oto AovEepfovpyo, otig gikoot pia lovviov yiha evviakdoio evevivioa
gVVEQ.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
nine hundred and ninety-nine.

Fait a Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf.
Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig.

Feito no Luxemburgo, em vinte ¢ um de Junho de mil novecentos e noventa
e nove.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmaisend pdivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksinsataayhdeksénkymmentdyhdeksan.

Som gjordes i Luxemburg den tjugoforsta juni nittonhundranittionio.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fallesskab
Fiir die Europédische Gemeinschaft
o mv Evporaixn Kowdtmro
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

4 ok
a

Por la Confederacion Suiza
For Det Schweiziske Edsforbund

Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft

o v EABetikn Zvvopoomovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacdo Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Pé Schweiziska edsforbundets végnar

[ Laeoc
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SPOLECNE PROHLASENI SMLUVNICH STRAN
o revizi ¢lanku 4

Smluvni strany se zavazuji upravit ¢lanek 4 Dohody o vzdjemném uznavani
posuzovani shody tak, aby zahrnoval zejména vyrobky pochézejici z ostatnich
zemi, s nimiz strany uzaviou dohody o vzajemném uznavani posuzovani shody,
jakmile budou uvedené dohody uzavieny.

V uvedeném okamziku bude rovnéz upravena kapitola 12 oddilu V této dohody.
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SPOLECNE PROHLASEN{
o vzajemném uznavani spravné klinické praxe a ji se tykajicich kontrol

U lécivych piipravkll jsou v soucasné dobé pfijimany vysledky klinickych
hodnoceni provadénych na uzemi stran této dohody pro ucely zadosti o registrace
a jejich zmény nebo prodlouzeni. Strany v zasad¢ souhlasi, ze budou nadale
pfijimat tato klinickd hodnoceni pro ucely zadosti o registrace. Souhlasi, Ze
budou pracovat pro sblizovani spravné klinické praxe, zejména provadénim
soucasnych prohlaSeni z Helsinek a Tokia a vSech pokynd relevantnich pro
klinickd hodnoceni pfijatych v rdmci Mezindrodni konference pro harmonizaci.
S ohledem na vyvoj pravnich predpist tykajicich se kontrol a schvalovani klinic-
kych hodnoceni v Evropském spolecenstvi vSak bude tfeba v dohledné budouc-
nosti zvéazit podrobnd ujednani o vzijemném uzndvéani Gfedniho dohledu nad
témito hodnocenimi a stanovit jejich podminky ve zvlastni kapitole.
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SPOLECNE PROHLASEN{
smluvnich stran o aktualizaci priloh

Smluvni strany se zavazuji aktualizovat pfilohy Dohody o vzajemném uznavani
posuzovani shody do jednoho mésice po vstupu této dohody v platnost.



2002A5430 — CS — 14.04.2015 — 003.001 — 109

SPOLECNE PROHLASEN{
o dalSich jednanich

Evropské spoletenstvi a Svycarska konfederace vyjadtuji svij umysl jednat
o uzavieni dohod v oblastech spolecného zajmu, jako je aktualizace protokolu
2 Dohody o volném obchodu z roku 1972 a Svycarskd cast v nékterych progra-
mech SpoleCenstvi, které se tykaji vzdélavani, mladeze, sd€lovacich prostiedkd,
statistiky a zivotniho prostredi. Jakmile budou ukoncena soucasna dvoustranna
jednani, budou urychleny pfipravné akce k témto jednanim.
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PROHLASENI
o udasti Svycarska ve vyborech

Rada souhlasi, aby se zastupci Svycarska, pokud se jich tykaji dani témata,
ucastnili zasedani téchto vyborti a odbornych pracovnich skupin jako pozorova-
telé:

— vybord pro vyzkumné programy véetné Vyboru pro védeckotechnicky
vyzkum (CREST),

— Spravni komise pro socidlni zabezpeceni migrujicich pracovnik,
— Koordina¢ni skupiny pro vzajemné uznavani vysokoskolskych diplomd,

— Poradnich vybort pro letecké trasy a pouzivani pravidel hospodarské soutéze
v oblasti letecké dopravy.

Zastupci Svycarska se netiéastni pii hlasovani vybort.

V piipad¢ dalsich vybort zabyvajicich se oblastmi, na které¢ se vztahuji tyto
dohody, v nichz Svycarsko piijalo bud’ acquis communautaire nebo odpovidajici
opatfeni, Komise jednd se Svycarskymi odborniky zplisobem stanovenym
v ¢lanku 100 Dohody o EHP



