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Dokument ten sluzy wylacznie do celéw dokumentacyjnych i instytucje nie ponosza Zadnej odpowiedzialnosci za jego

zawartosé

»>B UMOWA

miedzy Wspolnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajemnego uznawania w

odniesieniu do oceny zgodnoSci

(Dz.U. L 114 z 30.4.2002, s. 369)

zZmienione przez:

> M1 Decision No 2/2002 of 8 January 2003 (*)

> M2 Decyzja nr 1/2004 z dnia 16 stycznia 2004 r.

»M3  Decyzja Komitetu nr 1/2005 z dnia 7 marca 2005 r.

»M4  Decyzja nr 2/2005 Komitetu z dnia 30 marca 2005 r.

» M5 Decyzja nr 3/2005 z dnia 25 pazdziernika 2005 r.

»M6  Decyzja nr 4/2005 z dnia 25 pazdziernika 2005 r.

»M7  Decyzja nr 1/2006 z dnia 29 wrze$nia 2006 r.

> M8 Ttumaczenie Umowa w sprawie rewizji Umowy migdzy Wspodlnota
Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajemnego uzna-
wania w odniesieniu do oceny zgodnosci

» M9 Decyzja nr 2/2006 z dnia 13 grudnia 2006 r.

»M10 Decyzja nr 1/2008 z dnia 12 marca 2008 r.

»MI11 Decyzja nr 1/2009 z dnia 21 grudnia 2009 r.

»M12 Decyzja nr 1/2010 Komitetu ustanowionego na mocy Umowy migdzy
Wspolnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajem-
nego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci z dnia 18 pazdzier-
nika 2010 r.

»MI13 Decyzja nr 1/2011 Komitetu ustanowionego na mocy Umowy migdzy
Wspolnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajem-
nego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci z dnia 20 grudnia
2011 r.

»Ml14 Decyzja nr 1/2012 Komitetu ustanowionego na mocy Umowy migdzy
Wspolnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajem-
nego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci z dnia 17 grudnia
2012 r.

»MI15 Decyzja nr 1/2014 Komitetu ustanowionego na mocy Umowy migdzy
Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajem-
nego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci z dnia 1 kwietnia
2014 r.

»M16 Decyzja nr 1/2015 Komitetu ustanowionego na mocy Umowy migdzy
Wspblnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajem-
nego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnos$ci z dnia 14 kwietnia
2015 r.
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UMOWA

miedzy Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska
w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny
zgodnoS$ci

WSPOLNOTA EUROPEJSKA, zwana dalej ,,Wspolnota”, i
KONFEDERACJA SZWAJCARSKA, zwana dalej ,,Szwajcaria”,
wspolnie zwane dalej ,,Stronami”,

zwazywszy na bliskie zwiazki istniejace migdzy Wspolnota a Szwajcaria;

zwazywszy na Umowg o wolnym handlu z dnia 22 lipca 1972 roku migdzy
Szwajcaria a Europejska Wspolnota Gospodarcza;

pragnac zawrze¢ Umowg przewidujaca wzajemne uznawanie wynikéw procedury
oceny zgodnosci wymaganych w odniesieniu do dostgpu do odpowiednich
rynkéw Stron;

zZwazywszy, ze wzajemne uznawanie oceny zgodno$ci ulatwi handel migdzy
Stronami i zapewni ochrong zdrowia, bezpieczenstwa, srodowiska naturalnego
oraz konsumentow;

zwazywszy, ze dostosowanie prawodawstwa ufatwi wzajemne uznawanie;

zwazywszy, na zobowigzania Umawiajacych si¢ Stron do Porozumienia ustana-
wiajacego Swiatowa Organizacje Handlu, w szczegolnosci Porozumienia
w sprawie barier technicznych w handlu, ktére wspieraja negocjacje w zakresie
uméw 0 wzajemnym uznawaniu;

ZWazZywszy, Zeé Umowy O wzajemnym uznawaniu przyczyniaja si¢ do harmoni-
zacji na poziomie migdzynarodowym przepisow technicznych, norm i zasad
regulujacych wprowadzanie w zycie procedur oceny zgodnosci;

zwazywszy, ze bliskie zwiazki migdzy Wspdlnota i Szwajcaria, z jednej strony,
a Islandia, Liechtensteinem i Norwegia, z drugiej strony, sprawiaja, ze zawarcie
rownoleglych umow migdzy tymi panstwami a Szwajcarig staje si¢ wlasciwe,

postanowity zawrze¢ niniejsza Umowg:

Artykut 1
Cel

1. Wspdlnota i Szwajcaria niniejszym przyznaja sobie wzajemnie
prawo akceptowania sprawozdan, $wiadectw, upowaznien i znakow
zgodnosci wydanych przez M8 organy uznane zgodnie z procedur-
ami niniejszej Umowy (zwane dalej ,,uznanymi organami oceny zgod-
no$ci”) <« i deklaracji producentow o zgodnosci poswiadczajacej zgod-
no$¢ wymagan drugiej strony w obszarach objetych artykutem 3.

2. W celu uniknigcia powielania procedur, jezeli szwajcarskie
i wspolnotowe wymagania zostaja uznane za réwnorzedne, Wspolnota
i Szwajcaria wzajemnie akceptuja swoje sprawozdania, $wiadectwa
i upowaznienia wydane przez P M8 uznane organy oceny
zgodnos$ci « i deklaracje producentow o zgodnosci poswiadczajace
zgodno$¢ wymagan drugiej strony w obszarach objgtych artykutem 3.
Sprawozdania, $wiadectwa, upowaznienia i deklaracje producentow
o zgodnosci wskazuja w szczegolnosci zgodnos¢ z prawodawstwem
wspolnotowym. Znaki zgodno$ci wymagane przez prawodawstwo
jednej ze Stron musza by¢ dolaczone do produktéw wprowadzonych
do obrotu tej Strony.
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3. Komitet, przewidziany w artykule 10, okres§la przypadki, do
ktorych stosuje si¢ ustep 2.

Artykut 2

Definicje
1. Do celow niniejszej Umowy:

,ocena zgodno$ci” oznacza systematyczng kontrolg w celu ustalenia
zakresu, w jakim dany produkt, proces lub ustuga spelia okreslone
wymagania;

,,organ oceny zgodnos$ci” oznacza organ prawa publicznego lub prywat-
nego, ktorego dzialalno$¢ obejmuje wykonywanie wszystkich lub
jednego z etapow procesu oceny zgodnosci;

,0rgan wyznaczajacy” oznacza organ posiadajacy moc prawna do
wyznaczania, zawieszania, odwolywania wyznaczenia lub cofnigcia
zawieszenia organom oceny zgodnosci podlegajacym swojej jurysdyk-
cji.

2. »MB8 Definicje okreslone przez ISO i IEC moga stuzy¢ do usta-
lenia znaczenia ogdlnych terminéw odnoszacych si¢ do oceny zgod-
no$ci zawartych w niniejszej Umowie. <

Artykut 3
Zakres

1. Niniejsza Umowa obejmuje obowiazkowe procedury oceny zgod-
nosci wynikajace z przepisow ustawowych, wykonawczych i administ-
racyjnych wymienionych w zataczniku 1.

2. Zatacznik 1 okresla sektory produktu objgte niniejsza Umowa.
Zatacznik jest podzielony na rozdzialy sektorowe, ktore sa w zasadzie
podzielone nastgpujaco:

sekcja I: przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne;
sekcja II: organy oceny zgodnosci;
sekcja III: organy wyznaczajace;

sekcja IV: specjalne zasady odnoszace si¢ do wyznaczania organdow
oceny zgodnosci;

sekcja V: wszystkie dodatkowe postanowienia.

3. Zalacznik 2 okresla ogolne zasady majace zastosowanie do wyzna-
czania organdw oceny zgodnosci.

Artykut 4

Pochodzenie

Postanowienia niniejszej Umowy maja zastosowanie do produktow
objetych niniejsza Umowa bez wzgledu na ich pochodzenie.
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Artykut 5

Uznane organy oceny zgodnosci

Strony niniejszym postanawiaja, ze organy oceny zgodnos$ci uznane
zgodnie z procedurg przewidziana w art. 11 spelniaja warunki upraw-
niajace do oceny zgodnosci.

Artykut 6

Organy wyznaczajace

1.  Strony niniejszym zobowiazuja si¢ do zapewnienia, aby ich
organy wyznaczajace posiadaly niezbgdne uprawnienia i kompetencje
do wyznaczania organdow oceny zgodno$ci lub cofania wyznaczenia,
zawieszania lub cofania zawieszenia wyznaczonych organdéw oceny
zgodnos$ci podlegajacych ich jurysdykeji.

2. Przy wyznaczaniu organdw oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace
przestrzegaja ogdlnych zasad wyznaczania okre$lonych w zataczniku 2,
z zastrzezeniem odpowiednich postanowien zatacznika 1 sekcja IV.
Organy wyznaczajace przestrzegaja tych samych zasad réwniez przy
cofaniu wyznaczenia, zawieszaniu lub cofaniu zawieszenia.

Artykut 7

Weryfikacja procedur wyznaczania

1. Strony wymieniaja si¢ informacjami dotyczacymi stosowanych
procedur zapewniania, ze P M8 uznane organy oceny zgodnosci
podlegajace ich jurysdykcji < spehiaja zasady ogoélne wyznaczenia
wymienione w zalaczniku 2, z zastrzezeniem postanowien odpowiedniej
sekcji IV w zataczniku 1.

2. Strony poréwnuja zastosowane metody zweryfikowania zgodnosci
organdéw z zasadami ogdlnymi wyznaczania wymienionymi w zalaczniku
2, z zastrzezeniem postanowien odpowiedniej sekcji IV w zataczniku 1.
Istniejace systemy akredytacji organow oceny zgodnoS$ci stosowne na
terytorium Stron moga zosta¢ zastosowane do celow takich porownan.

3. Weryfikacje przeprowadza si¢ zgodnie z procedura stosowang
przez Komitet na mocy ponizszego artykulu 10.

Artykut 8

Weryfikacja zgodnosci organéw oceny zgodnosci

1. Kazda ze Strona ma prawo, w nadzwyczajnych okoliczno$ciach,
do zakwestionowania technicznych kompetencji organéw oceny zgod-
nosci zaproponowanych przez druga Strong lub PMS8 uznanych
organdéw oceny zgodnosci < podlegajacych jurysdykcji drugiej Strony.

W tym celu przedstawia ona na piSmie drugiej Stronie
»M8 ———— <« obiektywny i uzasadniony argument.
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2. W przypadku braku porozumienia migdzy Stronami, potwierdzo-
nego w Komitecie, weryfikacja technicznych kompetencji kwestionowa-
nych organoéw oceny zgodnoS$ci przeprowadzana zostaje wspolnie przez
Strony, razem z zainteresowanymi wlasciwymi organami, zgodnie
Z wymaganiami.

Wynik takiej weryfikacji poddawany jest dyskusji w Komitecie w celu
mozliwie najszybszego rozwiazania tej kwestii.

3. Kazda ze Stron zapewnia, ze organy oceny zgodno$ci podlegajace
ich jurysdykcji sa dostgpne do celow weryfikacji ich technicznych
kompetencji, w sytuacji gdy jest to wymagane.

4. Jezeli Komitet inaczej nie postanowil, to wlasciwy organ wyzna-
czajacy zawiesza kwestionowane organy od chwili ustalenia braku
zgodno$ci do chwili dojScia do porozumienia w Komitecie.
» M8 Zawieszenie takie wskazuje sig we wspolnym wykazie uznanych
organdw oceny zgodnosci, o ktorych mowa w zataczniku 1. <«

Artykut 9

Wykonanie Umowy

1. Strony wspodtpracuja w celu zapewnienia nalezytego stosowania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych wymienio-
nych w zataczniku 1.

2. Organy wyznaczajace ustalaja, za pomoca wilasciwych $rodkow,
czy P M8 uznane organy oceny zgodnosci podlegajace ich
jurysdykcji < przestrzegaja zasad ogdlnych wyznaczania wymienio-
nych w zalaczniku 2, z zastrzezeniem postanowien wymienionych
w odpowiedniej sekcji IV w zataczniku 1.

3. M8 Uznane organy oceny zgodnosci € wspolpracuja we
wlasciwy sposob w ramach prac koordynacyjnych i poréwnawczych
przeprowadzonych przez kazda ze Stron w odniesieniu do sektorow
objetych zatacznikiem 1 w celu zapewnienia, ze procedury oceny zgod-
nosci przewidziane w przepisach ustawowych i wykonawczych Stron
objetych niniejsza Umowa stosuje si¢ w  sposéb jednolity.
» M8 Organy wyznaczajace dokladaja wszelkich staran w celu zapew-
nienia, aby uznane organy oceny zgodnos$ci wspolpracowaty w nalezyty
sposob. <

Artykut 10
Komitet

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet do spraw Wzajemnego Uzna-
wania w Odniesieniu do Oceny Zgodnos$ci (zwany dalej ,,Komitetem”).
Sktada si¢ on z przedstawicieli Stron i odpowiada za zarzadzanie i moni-
torowanie sprawnego funkcjonowania niniejszej Umowy. W tym celu
wydaje on zalecenia i podejmuje decyzje w okoliczno$ciach przewidzia-
nych w niniejszej Umowie. Stanowi on w drodze wzajemnego porozu-
mienia.

2. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny, ktory zawiera
migdzy innymi postanowienia o zwotywaniu posiedzen, wyznaczaniu
przewodniczacego i o kadencji przewodniczacego.

3. Komitet zbiera sig, gdy to konieczne, nie rzadziej niz raz do roku.
Kazda ze Stron moze wnioskowac¢ o zwolanie posiedzenia.
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4.  Komitet moze rozwazy¢ kazda spraweg zwiazang z niniejsza
Umowa. W szczegdlnosci jest on odpowiedzialny za:

a) ustanawianie procedury dla przeprowadzania weryfikacji przewi-
dzianej w art. 7,

b) ustanawianie procedury dla przeprowadzania weryfikacji przewi-
dzianej w art. 8§;

¢) podejmowanie decyzji w sprawie organow oceny zgodnos$ci zakwes-
tionowanych na mocy art. §;

d) podejmowanie decyzji w sprawie cofnigcia uznania uznanych
organdw oceny zgodnosci, zakwestionowanych na mocy art. §;

e) badanie wszelkich przepisow ustawowych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych, o ktorych poinformowata jedna ze Stron zgodnie z art.
12 w celu oceny ich wplywu na Umowg oraz zmiany wilasciwych
sekeji zatacznika 1.

5. Komitet moze, na wniosek jednej ze Stron, zmieni¢ zataczniki do
niniejszej Umowy.

Artykut 11

Uznanie, cofni¢cie uznania, zmiana zakresu dzialalnosci oraz
zawieszenie organow oceny zgodnosci

1. Do wuznania organéw oceny zgodnosci w odniesieniu do
wymogow okreslonych w odpowiednich rozdziatach zatacznika 1 zasto-
sowanie ma nastgpujaca procedura:

a) Strona pragnaca uzyska¢ uznanie organu oceny zgodnosci powia-
damia na piSmie o swoim wniosku druga Strong, zalaczajac na
zyczenie tej Strony niezbgdne informacje;

b) jezeli druga Strona wyraza zgode na wniosek lub nie wnosi sprze-
ciwu w terminie 60 dni od dnia powiadomienia o wniosku, organ
oceny zgodnos$ci uwazany jest za uznany organ oceny zgodno$ci na
mocy art. 5;

c) jezeli druga strona wniesie pisemny sprzeciw w terminie 60 dni,
stosuje si¢ art. 8.

2. Strona moze cofna¢ lub zawiesi¢ uznanie lub cofna¢ zawieszenie
uznania organu oceny zgodno$ci podlegajacego jej jurysdykcji. Strona,
ktorej to dotyczy, niezwlocznie powiadamia o takiej decyzji druga
Strong, z podaniem daty wspomnianej decyzji. Cofnigcie, zawieszenie
lub cofnigcie zawieszenia staja si¢ skuteczne z ta data. Takie cofnigcie
lub zawieszenie wskazuje si¢ we wspolnym wykazie uznanych organéw
oceny zgodno$ci wymienionych w zalaczniku 1.

3.  Strona moze wystapi¢ z wnioskiem w sprawie zmiany zakresu
dziatalno$ci uznanego organu oceny zgodnosci podlegajacego jej jurys-
dykcji. Do rozszerzenia lub ograniczenia zakresu dzialalnos$ci stosuje sig
odpowiednio procedur¢ przewidziang w art. 11 ust. 1 1 2.
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4. Strona moze, w wyjatkowych okolicznosciach, zakwestionowaé
techniczne kompetencje uznanych organéw oceny zgodnosci podlegaja-
cych jurysdykcji drugiej Strony. W takim przypadku stosuje si¢ art. 8.

5. Sprawozdania, $wiadectwa, upowaznienia i znaki zgodnosci
wydane przez organ oceny zgodnosci po dniu, w ktérym uznanie
zostato cofhigte lub zawieszone, nie musza by¢ uznawane przez Strony.
Sprawozdania, $wiadectwa i znaki zgodno$ci wydane przez organ oceny
zgodnosci przed dniem cofnigcia jego uznania sa nadal uznawane przez
Strony, chyba ze wilasciwy organ wyznaczajacy ograniczyt ich waznos$c
lub je uniewaznil. Strona, ktorej jurysdykcji podlega wlasciwy organ
wyznaczajacy, powiadamia pisemnie drugg Strong o wszelkich wspom-
nianych zmianach dotyczacych ograniczenia wazno$ci lub uniewaznie-
nia.

Artykut 12

Wymiana informacji

1. Strony wymieniaja migdzy soba wszystkie istotne informacje doty-
czace wprowadzania w zycie i stosowania przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych wymienionych w zataczniku 1.

2. Kazda Strona informuje druga Strong o zmianach, ktore zamierza
dokona¢ w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do przedmiotu niniejszej Umowy, a takze powiadamia
» M8 pisemnic <« druga Strong o nowych przepisach, co najmniej 60
dni przed ich wejsciem w zycie.

2a. Kazda ze Stron powiadamia pisemnie o zmianach swoj organ
wyznaczajacy oraz wlasciwe organy drugiej Strony.

3. W przypadku gdy prawodawstwo jednej ze Stron okresla, ze okre-
$lone informacje musza zosta¢ udostgpnione wiasciwym organom przez
osobg¢ majaca siedzib¢ na ich terytorium, organy te moga roéwniez
zwroci¢  sig do wihasciwych organéw drugiej Strony lub wejsé
w bezposredni kontakt z producentem lub, jezeli to wiasciwe, do
swojego przedstawiciela na terytorium drugiej Strony, w celu uzyskania
tych informacji.

4. Kazda ze Stron niezwlocznie powiadamia druga Strong o $rodkach
ochronnych podjetych na jej terytorium.

Artykul 13

Poufnosé

Przedstawiciele, eksperci i inni przedstawiciele Stron sa zobowigzani,
nawet po zaprzestaniu pelnienia swoich funkcji, do nieujawniania infor-
macji uzyskanych w ramach niniejszej Umowy, ktore sa objgte tajem-
nicg zawodowa. Informacje te nie moga zosta¢ uzyte do celow innych
niz te przewidziane przez niniejsza Umowg.
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Artykut 14

Rozstrzyganie sporow

Kazda ze Stron moze odwola¢ si¢ do Komitetu w sprawie jakiegokol-
wiek sporu dotyczacego interpretacji lub stosowania niniejszej Umowy.
Komitet stara si¢ rozstrzygna¢ spér i musi zosta¢ zaopatrzony we
wszystkie informacje, ktére moga utatwi¢ doktadne zbadanie sytuacji
w celu znalezienia rozwiazania do przyjecia. W tym celu Komitet
rozwaza wszystkie mozliwe $rodki utrzymania sprawnego funkcjono-
wania niniejszej Umowy.

Artykut 15
Umowy z panstwami trzecimi
Niniejszym Strony postanawiaja, ze umowy o wzajemnym uznawaniu
zawarte przez ktorakolwiek ze Stron z panstwem niebgdacym strong
niniejszej Umowy w zadnym wypadku nie pociagaja za soba
obowiazkow Strony w odniesieniu do akceptowania deklaracji produ-
centa o zgodnosci, jak rowniez sprawozdan, $wiadectw, upowaznien
i znakow wydanych przez organy oceny zgodnosci w tym panstwie
trzecim, chyba ze istnieje szczegOlowa umowa migdzy Stronami.

Artykut 16
Zalaczniki

Zataczniki do niniejszej Umowy stanowia jego integralna czgsc.

Artykut 17
Terytorialny zakres stosowania
Niniejsza Umowg stosuje si¢ z jednej strony w odniesieniu do Wspol-
noty, do terytoridw, do ktorych stosuje si¢ Traktat ustanawiajacy Wspol-

not¢ Europejska i na warunkach ustanowionych w tym Traktacie i z
drugiej strony do terytorium Szwajcarii.

Artykut 18

Zmiana

1. Jezeli Strona chce przeprowadzi¢ zmiang niniejszej Umowy, infor-
muje ona o tym Komitet. Zmiany do niniejszej Umowy wchodza
w zycie po zakonczeniu odpowiednich procedur wewngtrznych.

2. Komitet moze zmienia¢ zalaczniki 1 i 2 do niniejszej Umowy na
wniosek jednej ze Stron.

Artykut 19
Zawieszenie
W przypadku gdy Strona stwierdza, ze druga Strona nie spelnia

warunkoéw niniejszej Umowy, moze ona, po konsultacji z Komitetem,
zawiesi¢ w calosci lub w cze$ci stosowanie zalacznika 1.
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Artykut 20

Prawa nabyte

Strony kontynuuja uznawanie sprawozdan, $wiadectw, upowaznien
i znakow zgodnosci, a takze deklaracji producentéw o zgodnosci wyda-
nych zgodnie z, i przed wygasnigciem, niniejszej Umowy, pod warun-
kiem ze wniosek o rozpoczecie oceny zgodnosci zostal ztozony przed
wydaniem zawiadomienia o nie odnawianiu lub wypowiedzeniu.

Artykut 21

Wejscie w zycie i okres obowigzywania

1. Niniejsza Umowa jest zatwierdzona lub ratyfikowana przez Strony
zgodnie z ich procedurami wewnetrznymi. Wchodzi ona w Zycie pierw-
szego dnia drugiego miesiaca nastgpujacego po ostatnim powiadomieniu
o ztozeniu do depozytu dokumentdéw ratyfikacyjnych lub zatwierdzaja-
cych w odniesieniu do wszystkich z nastgpujacych siedmiu umow:

Umowa w sprawie wzajemnego uznawania w odnisieniu do oceny
zgodnosci

Umowa w sprawie swobodnego przeptywu o0sob
Umowa w sprawie transportu lotniczego

Umowa w sprawie przewozu rzeczy i1 osob koleja i1 transportem
drogowym

Umowa w sprawie handlu produktami rolnymi
Umowa w sprawie niektorych aspektow zamoéwien publicznych
Umowa w sprawie wspolpracy naukowo-techniczne;j.

2. Niniejsza Umowa zostaje zawarta na okres wstgpny siedmiu lat.
Zostaje ona przedtuzona na okres nieokreslony, chyba ze Wspdlnota lub
Szwajcaria powiadomi druga Stron¢ o decyzji przeciwnej przed wygas-
nigciem tego terminu. W przypadku takiego powiadomienia stosuje sig¢
postanowienia ustgpu 4.

3. Wspolnota lub Szwajcaria moga wypowiedzie¢ niniejsza Umowe
przez powiadomienie drugiej Strony. W przypadku takiego powiado-
mienia stosuje si¢ postanowienia ustgpu 4.

4. Siedem Umow okreslonych w ustgpie 1 przestaje obowiazywac po
szesciu miesigcach od otrzymania powiadomienia o nieodnowieniu
okreslonego w ustegpie 2 lub powiadomienia o wypowiedzeniu okreslo-
nego w ustgpie 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,
espafola, 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 dSimhodv ot ayyAikd, To YOAMKA,
TOL YEPUOVIKA, TO SOVIKA, TOL EAANVIKE, T 10TOVIKE, T TTOALKE, To. OAMAVOIKE, To.
TOPTOYOAIKA, TO. GOUNOIKA Kot T0 PVAVOKE, kabéva and ta Keipeva avtd eivon
avBevVTIKO.

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 kahdentenakymmenentendensimmadisend péivand 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 (o
a
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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 Confederagao Suiga

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

J Lacty=r
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ZALACZNIK 1

SEKTORY PRODUKTOW

Niniejszy zatacznik dzieli si¢ na nastgpujace rozdzialy wedlug sektorow:

Rozdziat 1
Rozdziat 2
Rozdziat 3
Rozdziat 4
Rozdziat 5
Rozdziat 6
Chapter 7

Rozdziat 8

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

Maszyny

Srodki ochrony osobistej

Zabawki

Wyroby medyczne

Urzadzenia gazowe i kotly grzewcze

Zbiorniki ci$nieniowe

Radio equipment and telecommunications terminal equipment

Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do stosowania
w przestrzeniach zagrozonych wybuchem

Urzadzenia elektryczne i kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
Instalacje 1 urzadzenia budowlane

Przyrzady pomiarowe i opakowania

Pojazdy silnikowe

Ciagniki rolnicze i lesne

Dobra praktyka laboratoryjna(DPL)

Inspekcje GMP produktow leczniczych i poswiadczanie partii
Wyroby budowlane

Dzwigi

Produkty biobojcze

Urzadzenia kolei linowych

Materialy wybuchowe przeznaczone do uzytku cywilnego



2002A5430 — PL — 14.04.2015 — 003.001 — 13

VM1l
ROZDZIAL 1
MASZYNY

Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2
VMI15

Unia Europejska 1. Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europe;j-
skiego 1 Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie
maszyn, zmieniajaca dyrektywg 95/16/WE
(przeksztatcenie) (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24)
ostatnio zmieniong dyrektywa Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady 2009/127/WE z dnia
21 pazdziernika 2009 r. zmieniajaca dyrektywe
2006/42/WE w odniesieniu do maszyn do stoso-
wania pestycydow (Dz.U. L 310 z 25.11.2009,
s. 29).

VYMi14

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 12 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO
2010 2573)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO
2010 2583)

102. Rozporzadzenie z dnia 2 kwietnia 2008 r.
w sprawie bezpieczenstwa maszyn (RO 2008
1785), ostatnio zmienione w dniu 20 kwietnia
2011 r. (RO 2011 1755)

VYM11
Sekcja I1

Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedura okreslona w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgod-
nosci.

Sekcja III

Organy wyznaczajjce

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia
wykaz organdéw wyznaczajacych wskazanych przez Strony.

Sekcja IV

Zasady szczegolne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogdlnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
ribw oceny ustalonych w zataczniku XI do dyrektywy 2006/42/WE.

Sekcja V

Postanowienia uzupelniajace

1. Maszyny uzywane

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne wymienione w sekcji I nie
maja zastosowania do maszyn uzywanych.
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VM1l

Zasada zawarta w art. 1 ust. 2 niniejszej Umowy ma jednak zastosowanie do
maszyn wprowadzonych zgodnie z prawem do obrotu lub do uzytku na teryto-
rium jednej ze Stron i wywiezionych jako maszyny uzywane na rynek drugiej
Strony.

W dalszym ciagu zastosowanie maja inne postanowienia odnoszace si¢ do
maszyn uzywanych, np. te dotyczace bezpieczenstwa w miejscu pracy obowia-
zZujace w panstwie przywozu.

2. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 9 niniejszej Umowy Strony wymieniaja informacje niezbgdne dla
zapewnienia wlasciwego wykonania przepisOw niniejszego rozdziatu.

Niniejszym Strony zobowiazuja si¢ do przesylania wszystkich wiasciwych doku-
mentow technicznych na wniosek organow drugiej Strony.

3. Osoba wymieniona w deklaracji zgodnosci dla maszyn, upowazniona do
przygotowania dokumentacji technicznej

Deklaracja zgodnosci dla maszyn musi zawiera¢ nazwisko i adres osoby upowaz-
nionej do przygotowania dokumentacji technicznej; osoba ta musi mie¢ miejsce
zamieszkania lub siedzibg na terytorium odpowiedniej Strony.

Strony wzajemnie uznaja t¢ osobg. Producent, jego upowazniony przedstawiciel
lub, gdy zaden z nich nie jest obecny, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
produktow do obrotu na terytorium jednej ze Stron, nie sa zobowigzani do
wyznaczenia na terytorium drugiej Strony osoby odpowiedzialnej za przygoto-
wanie dokumentacji techniczne;j..

ROZDZIAL 2
SRODKI OCHRONY OSOBISTEJ

Section I
Legislation, regulations and administrative provisions

Provisions covered by Article 1(2)
VYMI15

Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia
21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sig
do wyposazenia ochrony osobistej (Dz.U.
L 399 z 30.12.1989, s. 18), ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem Parlamentu  Europejskiego
i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdzier-
nika 2012 r. (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12).

VYMi13

Szwajcaria 100. Ustawa Federalna z dnia 12 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO
2010 2573)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO
2010 2583)

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy artykutu 10 niniejszej Umowy opracowuje
i uaktualnia, zgodnie z procedura okre$lona w artykule 11 Umowy, wykaz
organéw oceny zgodnosci.
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TESTEX

8027 Ziirich
Szwajcaria
Adrian Meili

Gotthardstrasse 61

Tel.: + 41 (0) 44 206 42 42
Faks: + 41 (0) 44 206 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 1'Economie, des Finances et de I' Indust-
rie, Direction générale de l'industrie, des technologies

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

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung

Ministry of Development. General Secretariat of
Industry

Ministerio de Ciencia y Tecnologia
Department of Enterprise and Employment

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigi-
niato

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

Sekcja IV

Specjalne zasady odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogodlnych zawartych w zalaczniku 2 i tych w zalaczniku V do dyrektywy

89/686/EWG.
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ROZDZIAL 3
ZABAWKI
Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze I administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2
\IE

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009,
s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Komisji
(UE) nr 681/2013 (Dz.U. L 195 z 18.7.2013, s. 16)
(zwana dalej ,,dyrektywa 2009/48/WE”)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 9 pazdziernika 1992 r.
w sprawie s$rodkow spozywczych i przedmiotow
codziennego uzytku (RO 1995 1469), ostatnio
zmieniona w dniu 9 listopada 2011 r. (RO 2011
5227)

101.  Rozporzadzenie z dnia 23 listopada 2005 r.
w sprawie $rodkéw spozywczych i przedmiotow
codziennego uzytku (RO 2005 5451), ostatnio
zmienione w dniu 23 pazdziernika 2013 r. (RO
2013 3669)

102.  Rozporzadzenie Federalnego Departamentu Spraw
Wewngtrznych (FDSW) z dnia 15 sierpnia 2012 r.
w sprawie bezpieczenstwa zabawek (RO 2012
4717), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada
2013 r. (RO 2013 5297)

103.  Rozporzadzenie FDSW z dnia 23 listopada 2005 r.
w sprawie egzekwowania przepisow dotyczacych
srodkow spozywczych (RO 2005 6555), ostatnio
zmienione w dniu 15 sierpnia 2012 r. (RO 2012
4855)

104. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriow badaw-
czych i organéw oceny zgodnosci (RO 1996 1904),
ostatnio zmienione w dniu 1 czerwca 2012 r. (RO
2012 2887)

VYMi14

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedura okreslona w art. 11 Umowy, wykaz organéow oceny zgod-
nosci.

Sekcja II1
Organy wyznaczajjce

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia
wykaz organow wyznaczajacych wskazanych przez Strony.

Sekcja IV
Szczegoélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogélnych zawartych w zataczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do prze-
pisow art. 24 dyrektywy 2009/48/WE.
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VYM14
Sekcja V
Postanowienia uzupehiajace

1. Wymiana informacji dotyczqcych swiadectw zgodnosci i dokumentacji tech-
nicznej

Organy nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii moga, przedkta-
dajac uzasadniony wniosek, zwroci¢ si¢ o dokumentacje techniczna lub thuma-
czenie jej czesci do producenta zlokalizowanego na terytorium Szwajcarii lub
panstwa cztonkowskiego. Organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich i Szwaj-
carii moga zazada¢ od producenta zlokalizowanego w Szwajcarii lub Unii Euro-
pejskiej odpowiednich czgéci dokumentacji technicznej przettumaczonej na jezyk
angielski lub urzedowy jezyk organu, ktory zwraca si¢ o informacje.

Jezeli organ nadzoru rynku zwraca si¢ o dokumentacj¢ techniczng lub tluma-
czenie jej czeéci do producenta, moze ustali¢ on termin ich dostarczenia, ktory
bedzie wynosit 30 dni, o ile powazne i bezposrednie ryzyko nie uzasadnia
ustalenia krotszego terminu.

Jezeli producent zlokalizowany na terytorium Szwajcarii lub panstwa cztonkow-
skiego nie spelni wymogu tego postanowienia, organ nadzoru rynku moze
zazada¢ od niego przeprowadzenia przez wyznaczony organ badania na wlasny
koszt w ustalonym okresie w celu zweryfikowania zgodnosci ze zharmonizowa-
nymi normami i zasadniczymi wymogami

2. Wnioski o informacje do wyznaczonych organow

Organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich i Szwajcarii moga zwroci¢ sig¢ do
wyznaczonego organu w Szwajcarii lub w panstwie czlonkowskim o przedsta-
wienie informacji dotyczacych jakiegokolwiek $wiadectwa badania typu wyda-
nego lub wycofanego przez dany organ lub informacji dotyczacych wszelkiej
odmowy wydania takiego $wiadectwa, wlacznie ze sprawozdaniami z badan
i dokumentacja techniczna.

3. Obowiqzki wyznaczonych organow w zakresie informacji

Zgodnie z art. 36 ust. 2 dyrektywy 2009/48/WE wyznaczone organy dostarczaja
odpowiednie informacje na temat kwestii odnoszacych si¢ do negatywnych oraz,
na wniosek, pozytywnych wynikoéw oceny zgodnosci innym organom wyzna-
czonym na mocy niniejszej Umowy, ktore przeprowadzaja podobne dzialania
dotyczace oceny zgodnosci i obejmujace takie same zabawki.

4. Wymiana doswiadczen

Krajowe organy Szwajcarii moga uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczen migdzy
krajowymi organami panstw cztonkowskich odpowiedzialnymi za procedury
powiadamiania, o ktérych mowa w art. 37 dyrektywy 2009/48/WE.

5. Koordynacja wyznaczonych organow

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci moga, bezposrednio lub za
posrednictwem wyznaczonych przedstawicieli, uczestniczy¢ w systemach koor-
dynacji i wspolpracy oraz w sektorowych zespotach lub zespotach jednostek
notyfikowanych, o ktorych mowa w art. 38 dyrektywy 2009/48/WE.

6. Dostep do rynku

Importerzy zlokalizowani w Unii Europejskiej lub w Szwajcarii sa zobowiazani
umiesci¢ na zabawce, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu lub w doku-
mencie dotaczonym do zabawki, swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa
lub zarejestrowany znak towarowy i swoj adres kontaktowy.
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Strony wzajemnie uznaja to wskazanie danych producenta i importera, zareje-
strowanej nazwy handlowej lub zarejestrowanego znaku towarowego oraz adresu
kontaktowego, ktore przyjmuja formg opisana powyzej. Do celow tego szczegol-
nego obowiazku nazwa ,,importer” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna
ustanowiong na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, ktéra wprowadza
zabawkg pochodzaca z panstwa trzeciego na rynek Unii Europejskiej lub Szwaj-
carii.

7. Normy zharmonizowane

Szwajcaria uznaje normy zharmonizowane, przyjmujac domniemanie ich zgod-
nosci z prawodawstwem okreslonym w sekcji 1 niniejszego rozdziatu. Jezeli
Szwajcaria uwaza, ze zgodno$¢ z norma zharmonizowang nie spetnia catkowicie
wymogow okreslonych w prawodawstwie wskazanym w sekcji I, przedktada taka
sprawe komitetowi i podaje uzasadnienie.

Komitet rozpatruje dany przypadek i moze zwréci¢ sig¢ do Unii Europejskiej
o dziatanie zgodnie z procedura przewidziang w art. 14 dyrektywy 2009/48/WE.
Komitet jest informowany o wyniku procedury.

8. Procedura dotyczqca zabawek charakteryzujqcych sie niezgodnosciq z przepi-
sami, ktora nie jest ograniczona do ich terytorium krajowego ()

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podjety dziatania lub maja wystar-
czajace powody, by sadzi¢, ze zabawka objgta sekcja I niniejszego rozdziatu
stanowi ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob, oraz jezeli organy te
uwazaja, ze brak zgodnos$ci z przepisami nie jest ograniczony do ich terytorium
krajowego, przekazuja niezwlocznie sobie i Komisji Europejskiej informacje o:

— wynikach przeprowadzonej przez nie oceny oraz dziatan, ktorych przeprowa-
dzenie nakazaty wlasciwym podmiotom gospodarczym,

— $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia
dostgpnosci danej zabawki na rynku krajowym, wycofania zabawki z obrotu
na takim rynku lub odzyskania jej, jezeli wlasciwy podmiot gospodarczy nie
podjat wiasciwych dziatan naprawczych. Obejmuje to szczegodly okreslone
w art. 42 ust. 5 dyrektywy 2009/48/WE.

Organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich lub Szwajcarii inne niz te, ktore
wszczynaja wymieniong procedurg, informuja niezwlocznie Komisje Europejska
i inne organy krajowe o $rodkach wprowadzonych oraz o danych bgdacych w ich
dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmiotowej zabawki z przepisami.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja niezwloczne wprowadzenie wlasciwych
srodkow ograniczajacych w odniesieniu do danej zabawki, np. wycofanie
zabawki z obrotu na ich rynku.

9. Procedura ochronna w przypadku sprzeciwu wobec Srodkow krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego objgtego powiadomieniem
Szwajcaria lub panstwo cztonkowskie informuje Komisje Europejska o swoich
zastrzezeniach.

(") Ta procedura nie pociaga za soba obowiazku przyznania Szwajcarii przez Uni¢ Euro-
pejska dostgpu do wspdlnotowego systemu szybkiego informowania (RAPEX) na
podstawie art. 12 ust. 4 dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow (Dz.U. L 11
z 15.1.2002, s. 4).



2002A5430 — PL — 14.04.2015 — 003.001 — 19

VYM14

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w powyzszym pkt 8 panstwo czton-
kowskie lub Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec $srodka wprowadzonego odpo-
wiednio przez Szwajcari¢ lub panstwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja Euro-
pejska uwaza, ze Srodek krajowy nie jest zgodny z przepisami okre$lonymi
w niniejszym rozdziale, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsul-
tacje z panstwem czlonkowskim, Szwajcariq i wlasciwymi podmiotami gospodar-
czymi oraz ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy jest on uzasadniony.

W przypadku gdy Strony osiagna porozumienie w kwestii wynikow swoich
dochodzen, panstwa cztonkowskie i Szwajcaria niezwlocznie wprowadzaja srodki
konieczne, by zagwarantowaé¢ wprowadzenie w odniesieniu do danej zabawki
odpowiednich $rodkéw ograniczajacych, takich jak wycofanie zabawki z obrotu
na ich rynku.

Jesli Strony nie zgadzaja si¢ w sprawie wynikow swoich dochodzen, sprawa jest
przekazywana do Komitetu, ktory moze postanowi¢ o przeprowadzeniu eksper-
tyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

a) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii,
ktory go wprowadzit, wycofuje $rodek;

b) uzasadniony — Strony wprowadzaja $rodki konieczne, by zagwarantowac
wycofanie zabawki niezgodnej z przepisami z obrotu na ich rynku.

vB

ROZDZIAL 4
WYROBY MEDYCZNE

VM1

Section I
Legislation, regulations and administrative provisions
Provisions covered by Article 1(2)
VMI15

Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania, zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 29 wrzednia 2003 r.
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1).

2. Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych, zmie-
niona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia
2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

3. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1), zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r.
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

4. Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja
2002 r. w sprawie wspdlnych specyfikacji technicz-
nych dla wyrobéow medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro (Dz.U. L 131 z 16.5.2002, s. 17)
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S. Dyrektywa Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego
2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez
piersi w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych (Dz.U. L 28 z 4.2.2003,
s. 43)

6. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia
8 sierpnia 2012 r. dotyczace szczegdlnych
wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowio-
nych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/
EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowa-
nych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzgeego (Dz.U. L 22 z 9.8.2012, s. 3)

7. Dyrektywa Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia
2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez
stawow biodrowych, kolanowych i barkowych
w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych (Dz.U. L 210 z 12.8.2005,
s. 41)

8. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2007/2006 z dnia
22 grudnia 2006 r. wprowadzajace w zycie
rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie przywozu i tran-
zytu niektorych produktow posrednich otrzymanych
z surowca kategorii 3 do wykorzystania w celach
technicznych w wyrobach medycznych, diagno-
styce in vitro i odczynnikach laboratoryjnych oraz
zmieniajace wymienione rozporzadzenie (Dz.U.
L 379 z 28.12.2006, s. 98)

9. Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. zmieniajaca
dyrektywg Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania,
dyrektywg Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych oraz dyrektywg 98/8/WE dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktéow biobdjczych
(Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 21)

10. Decyzja Komisji 2011/869/UE z dnia 20 grudnia
2011 r. zmieniajaca decyzjg 2002/364/WE
w sprawie wspolnych specyfikacji technicznych
dla wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy
in vitro (Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 63)

11. Dyrektywa Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia
2011 r. zmieniajaca dyrektywe 98/79/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
(Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 50)

12. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/
65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograni-
czenia stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88)

13. Decyzja Komisji 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia
2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyro-
bach medycznych (Eudamed) (Dz.U. L 102
z 23.4.2010, s. 45)
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14. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2012 z dnia
9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych
instrukcji uzywania wyrobéow medycznych (Dz.U.
L 72 z 10.3.2012, s. 28)

15. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 920/
2013 z dnia 24 wrzes$nia 2013 r. w sprawie wyzna-
czania i nadzorowania jednostek notyfikowanych
na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG doty-
czacej wyrobow medycznych aktywnego osadzania
oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych (Dz.U. L 253 z 25.9.2013,
s. 8)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r.
w sprawie produktow leczniczych i wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona
w dniu 14 grudnia 2012 r. (RO 2013 1493)

101.  Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu o matym
i duzym natgzeniu (RO 19252 i RS 4798),
ostatnio zmieniona w dniu 20 marca 2008 r. (RO
2008 3437)

102. Ustawa federalna z dnia 9 czerwca 1977 r.
w sprawie systemu miar i wag (RO 1977 2394),
ostatnio zmieniona w dniu 17 czerwca 2011 r. (RO
2012 6235)

103.  Ustawa federalna z dnia 22 marca 1991 r. w sprawie
ochrony przed promieniowaniem (RO 1994 1933),
ostatnio zmieniona w dniu 10 grudnia 2004 r. (RO
2004 5391)

104.  Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r.
w sprawie wyrobow medycznych (RO 2001 3487),
ostatnio zmienione w dniu 11 czerwca 2010 r. (RO
2010 2749)

105.  Zarzadzenie z dnia 18 kwietnia 2007 r. dotyczace
przywozu,  przewozu i  Wwywozu  zwierzat
i produktow zwierzgcych (RO 2007 1847), ostatnio
zmienione w dniu 4 wrzesnia 2013 r. (RO 2013
3041)

106. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie akredytacji 1 wyznaczania organow
oceny zgodnosci (RO 1996 1904), ostatnio zmie-
nione w dniu 15 czerwca 2012 r. (RO 2012 3631)

107. Ustawa federalna z dnia 19 czerwca 1992 r.
w sprawie ochrony danych (RO 1992 1945),
ostatnio zmieniona w dniu 30 wrzeSnia 2011 r.
(RO 2013 3215)

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy artykutu 10 niniejszej Umowy opracowuje
i uaktualnia, zgodnie z procedura okre$lona w artykule 11 Umowy, wykaz
organéw oceny zgodnosci.
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European Community:

— Belgium:

— Denmark:

— Germany:

— Greece:

— Spain:

— France:

— TIreland:

— Italy:

— 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 1'Economie, des Finances et de I'Indust-
rie. Direction générale de l'industrie, des technologies
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 hilsovérds-
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.

ROZDZIAL 5
URZADZENIA GAZOWE 1 KOTLY GRZEWCZE

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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VMI13

Provisions covered by Article 1(2)

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/142/WE z dnia 30 listopada 2009 r.
odnoszaca si¢ do urzadzen spalajacych paliwa
gazowe (Dz.U. L 330 z 16.12.2009, s. 10).

Szwajcaria 101. Ustawa Federalna z dnia 12 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczefistwa produktéw (RO
2010 2573)

102. Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO
2010 2583)

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy artykutu 10 niniejszej Umowy opracowuje
i uaktualnia, zgodnie z procedura okreslona w artykule 11 Umowy, wykaz
organéw oceny zgodnosci.

Section III
Designating authorities

European Community:

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

— Denmark: @konomi- og Erhvervsministeriet; Danmarks Gasma-
teriel Provning

— Germany: Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordung

— Greece: Yrovpyeio Avantvéng. Tevucn I'poppateio
Buounyoaviog (Ministry of Development. General
Secretariat of Industry)

— Spain: Ministerio de Ciencia y Tecnologia

— France: Ministére de 1'Economie, des Finances et de I'Indust-
rie, Direction de 1'Action Régionale et de la Petite et
Moyenne Industriec (DARPMI). Sous-direction de la
sécurité industrielle

— Ireland: Department of Enterprise and Employment

— ltaly: Ministero delle Attivita Produttive

— Luxembourg: Ministére du Travail (Inspection du Travail et des
Mines)

— Netherlands: Ministerie van Economische Zaken

— 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 industri-
ministeriet

— Sweden: 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

Sekcja IV
Specjalne zasady odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organdow oceny zgodnosci organy wyznaczajace spelniaja
zasady ogdlne zawarte w zataczniku 2 do niniejszej Umowy oraz w zataczniku
V do dyrektywy 92/42/EWG, w odniesieniu do organéw wyznaczonych na
podstawie tej dyrektywy, oraz w zalaczniku V do dyrektywy 90/396/EWG,
w odniesieniu do organdéw wyznaczonych na jej podstawie.

ROZDZIAL 6
ZBIORNIKI CISNIENIOWE
Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. I ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa 2009/105/WE  Parlamentu  Europej-
skiego i Rady z dnia 16 wrzesnia 2009 r. odno-
szaca si¢ do prostych zbiornikow cisnieniowych
(Dz.U. L 264 z 8.10.2009, s. 12), zmieniona
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika
2012 r. (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12).

2. Dyrektywa 97/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 maja 1997 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych
urzadzen cisnieniowych (Dz.U. L 181 z 9.7.1997,
s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 wrzesnia 2003 r.(Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
s. 1)

3. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/
35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r. w sprawie ci$nie-
niowych urzadzen transportowych oraz uchylajaca
dyrektywy Rady 76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/
526/EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE (Dz.U.
L 165 z 30.6.2010, s. 1), zwana dalej ,,dyrektywa
2010/35/UE”.

4. Dyrektywa 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 24 wrze$nia 2008 r. w sprawie trans-
portu ladowego towarow niebezpiecznych (Dz.U.
L 260 z 30.9.2008, s. 13)
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Szwajcaria 100.  Ustawa federalna z dnia 12 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO 2010
2573)

101.  Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie
bezpieczenstwa produktow (RO 2010 2583),
ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca 2012 r.
(RO 2012 3631)

102.  Rozporzadzenie z dnia 20 listopada 2002 r.
w sprawie bezpieczenstwa prostych zbiornikow
cisnieniowych (RO 2003 107), ostatnio zmienione
w dniu 19 maja 2010 r.(RO 2010 2583)

103.  Rozporzadzenie z dnia 20 listopada 2002 r.
w sprawie bezpieczenstwa urzadzen cisnieniowych
(RO 2003 38), ostatnio zmienione w dniu 19 maja
2010 r. (RO 2010 2583)

104.  Rozporzadzenie z dnia 31 pazdziernika 2012 r.
w sprawie wprowadzania na rynek pojemnikow
na towary niebezpieczne i nadzoru rynku (RO
2012 6607)

105. Rozporzadzenie z dnia 29 listopada 2002 r.
w sprawie transportu drogowego towardéw niebez-
piecznych (RO 2002 4212), ostatnio zmienione
w dniu 31 pazdziernika 2012 r. (RO 2012 6535
i 6537)

106. Rozporzadzenie z dnia 31 pazdziernika 2012 r.
w sprawie transportu towardow niebezpiecznych
koleja i kolejami linowymi (RO 2012 6541)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnos$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedura okreslona w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgod-
nosci.

Sekcja III

Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia
wykaz organow wyznaczajacych wskazanych przez Strony.

Sekcja IV
Szczegoélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogblnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
ri6w oceny ustalonych w zataczniku III do dyrektywy 2009/105/WE, w zatacz-
nikach IV lub V do dyrektywy 97/23/WE lub rozdziale 4 dyrektywy
2010/35/UE.
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Sekcja V
Ustalenia dodatkowe
1. Proste zbiorniki cisnieniowe i urzqdzenia cisnieniowe

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub, gdy zaden z nich nie jest
obecny, osobom odpowiedzialnym za wprowadzenie produktéw do obrotu
wystarcza posiadanie dokumentacji technicznej wymaganej przez organy krajowe
do celow inspekcji. Dokumentacja ta pozostaje do ich dyspozycji na terytorium
jednej ze Stron przez okres co najmniej dziesigciu lat od ostatniego dnia wytwa-
rzania produktu. Strony zobowiazuja si¢ do przesylania wszystkich wlasciwych
dokumentéw organom drugiej Strony, na ich wniosek.

2. Cisnieniowe urzqdzenia transportowe
1. Dostgp do rynku

1. Zgodnie z dyrektywa 2010/35/UE lub, odpowiednio, wlasciwym prawo-
dawstwem szwajcarskim, upowazniony przedstawiciel podaje swoje
nazwisko (swoja nazwg) i adres na $wiadectwie zgodnosci. Do celow
tego zobowiazania ,,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobg
fizyczng lub prawna ustanowiong na terytorium Unii Europejskiej lub
Szwajcarii i posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzia-
fania w jego imieniu w odniesieniu do okreslonych zadan.

2. Zgodnie z dyrektywa 2010/35/UE lub, odpowiednio, wlasciwym prawo-
dawstwem szwajcarskim, importer podaje swoja nazwg i adres, pod ktorym
mozliwy jest kontakt z nim, na $wiadectwie zgodnosci lub w zataczniku do
niego. Do celow tego obowiazku ,,importer” oznacza kazda osobg fizyczna
lub prawna ustanowiona na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii,
ktora wprowadza cisnieniowe urzadzenia transportowe lub ich czesci
pochodzace z pafistwa trzeciego na rynek Unii Europejskiej lub Szwajcarii.

3. Do celéw ust. 1 i 2 wystarczy poda¢ albo importera albo upowaznionego
przedstawiciela.

2. Wymiana informacji dotyczaca dokumentacji technicznej i wspolpraca doty-
czaca dziatan naprawczych

Podmioty gospodarcze ze Szwajcarii lub panstwa czlonkowskiego, na uzasad-
niony wniosek wilasciwego organu krajowego Szwajcarii lub panstwa czton-
kowskiego, przekazuja mu wszystkie informacje i dokumentacj¢ niezbedna do
wykazania zgodnosci ciSnieniowych urzadzen transportowych z dyrektywa
2010/35/UE lub odpowiednim prawodawstwem Szwajcarii w jezyku tatwo
zrozumialym dla tego organu lub w jgzyku angielskim. Na wniosek wtasci-
wego organu importerzy podejmuja z nim wspolpracg w zakresie dzialan
ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza ciSnieniowe urzadzenie
transportowe wprowadzone przez nich do obrotu.

3. Identyfikacja podmiotow gospodarczych

Podmioty gospodarcze, na zadanie organu nadzoru rynku jednego z panstw
cztonkowskich UE lub Szwajcarii, wskazuja mu przez okres co najmniej 10 lat:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyl im cisnieniowe urzadzenia
transportowe;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu dostarczyly cisnieniowe urzadzenia
transportowe.

4. Wzajemne wsparcie organow nadzoru rynku

Aby zapewni¢ skuteczna wspolprace w przypadku dziatan dotyczacych
podmiotow gospodarczych z siedziba w panstwie czlonkowskim lub w Szwajca-
rii, organy nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego i Szwajcarii udzielaja sobie



2002A5430 — PL — 14.04.2015 — 003.001 — 28

VM15

w wystarczajacym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajac informacje lub doku-
mentacjg, prowadzac odpowiednie dochodzenia lub inne wiasciwe dziatania oraz
uczestniczac w dochodzeniach wszczynanych przez druga Strone.

5. Procedura postepowania w przypadku cisnieniowych urzqdzen transporto-
wych stwarzajqcych zagrozenie na poziomie krajowym

1. Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podjely dziatania lub maja
wystarczajace powody, by sadzi¢, ze ciSnieniowe urzadzenia transportowe
objete niniejszym rozdziatem stanowia ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa
0s0b badz dla innych aspektow ochrony interesow publicznych objetych
dyrektywa 2010/35/UE lub odpowiednio wlasciwymi przepisami prawa szwaj-
carskiego, oraz jezeli organy te uwazaja, ze brak zgodnosci z przepisami nie
jest ograniczony do ich terytorium krajowego, przekazuja niezwlocznie
Komisji Europejskiej, innym panstwom cztonkowskim oraz Szwajcarii infor-
macje o:

— wynikach oceny oraz dziataniach, ktdrych przeprowadzenie nakazaty
podmiotom gospodarczym,

— w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wiasciwego
dzialania naprawczego, wszystkich odpowiednich srodkach tymczasowych
wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci na ich
rynku krajowym ci$nieniowych urzadzen transportowych, wycofania urza-
dzen z obrotu na takim rynku lub odzyskania go.

2. Informacje te obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegdtowe, w szcze-
g0blnosci dane niezbgdne do identyfikacji niezgodnych cisnieniowych urzadzen
transportowych, informacje na temat pochodzenia urzadzen, charakteru zarzu-
canej niezgodnosci 1 zwiazanego z nigq ryzyka oraz rodzaju i okresu obowia-
zywania wprowadzonych srodkéw krajowych, a takze argumentacjg przedsta-
wiong przez wilasciwy podmiot gospodarczy. Dalej, nalezy wskazaé, czy
niezgodno$¢ wynika z:

— niespelnienia przez ci$nieniowe urzadzenia transportowe wymogow doty-
czacych zdrowia lub bezpieczenstwa osob lub innych aspektow ochrony
interesow publicznych okreslonych w prawodawstwie wymienionym
w sekeji I, lub

— niedociagnig¢ w normach lub kodeksach technicznych, o ktéorych mowa
w prawodawstwie wymienionym w sekcji 1.

3. Szwajcaria lub panstwa cztonkowskie inne niz panstwo cztonkowskie wszczy-
najace procedurg, informuja niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy
krajowe o srodkach wprowadzonych oraz o dodatkowych informacjach bgda-
cych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnos$ci przedmiotowych cisnie-
niowych urzadzen transportowych.

4. Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne podjgcie wihasci-
wych $rodkow ograniczajacych w odniesieniu do danych cisnieniowych urza-
dzen transportowych, takich jak wycofanie urzadzen z obrotu.

5. Szwajcaria przekazuje dane kontaktowe swojego organu nadzoru rynku,
a takze powiadamia o jego zmianach Uni¢ Europejska za po$rednictwem
komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy.

6. Procedura ochronna

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego objgtego powiadomieniem
Szwajcaria lub panstwo cztonkowskie informuje Komisj¢ Europejska o swoich
zastrzezeniach.



2002A5430 — PL — 14.04.2015 — 003.001 — 29

VYM15
1. Zastrzezenia wobec $rodkow krajowych

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w pkt 5 sekcji 3 powyzej,
panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec $rodka wpro-
wadzonego przez Szwajcari¢ lub panstwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja
uwaza, ze $rodek krajowy nie jest zgodny z wilasciwymi przepisami okreslo-
nymi w sekcji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z panstwem czlonkowskim, Szwajcariq i wlasciwymi podmiotami gospodar-
czymi oraz ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy jest on uzasadniony. Jezeli
srodek krajowy uznaje si¢ za:

— uzasadniony — wszystkie panstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowa-
dzaja srodki konieczne do zapewnienia wycofania z obrotu na ich rynkach
niezgodnych ci$nieniowych urzadzen transportowych i informuja o nich
Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja go.

2. Brak zgody migdzy Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami, kwestia zostanie przekazana do
Wspolnego Komitetu, ktory zdecyduje o wiasciwym toku dziatan, w tym
o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

— uzasadniony — Strony wprowadzaja $rodki konieczne, by zagwarantowaé
wycofanie ci$nieniowego urzadzenia transportowego niezgodnego z prze-
pisami z obrotu na ich rynku,

— nieuzasadniony — panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wycofuja go.

7. Swobodny przeplyw cisnieniowych urzqdzen transportowych

Bez uszczerbku dla procedur opisanych w ust. 3 i 4 powyzej, zadne z panstw
czlonkowskich ani Szwajcaria nie moga zabroni¢, ograniczy¢ lub uniemozliwi¢
na swoim terytorium swobodnego przeplywu, wprowadzania na rynek i uzytko-
wania ci$nieniowych urzadzef transportowych, ktoére sa zgodne z przepisami
prawa okreslonymi w sekcji 1.

CHAPTER 7

RADIO EQUIPMENT AND TELECOMMUNICATIONS TERMINAL
EQUIPMENT

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

VYMi15

Unia Europejska 1. Dyrektywa 1999/5/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 9 marca 1999 r. w sprawie urzadzen
radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyj-
nych oraz wzajemnego uznawania ich zgodnosci,
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, s. 1)

2. Decyzja Komisji 2000/299/WE z dnia 6 kwietnia
2000 r. ustanawiajaca wstgpna klasyfikacje urza-
dzen radiowych i koncowych urzadzen telekomuni-
kacyjnych oraz zwiazanych z nimi znakow identy-
fikacyjnych (Dz.U. L 97 z 19.4.2000. s. 13)
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3. Decyzja Komisji 2000/637/WE z dnia 22 wrzes$nia
2000 r. w sprawie stosowania art. 3 ust. 3 lit. e)
dyrektywy 1999/5/WE w stosunku do urzadzen
radiowych objetych regionalnym porozumieniem
dotyczacym ushug radiotelefonicznych na wodnych
drogach srodladowych (Dz.U. L 269 z 21.10.2000,
s. 50)

4. Decyzja Komisji 2001/148/WE z dnia 21 lutego
2001 r. w sprawie stosowania art. 3 ust. 3 lit. e)
dyrektywy 1999/5/WE w odniesieniu do nadaj-
nikéw lawinowych (Dz.U. L 55 z 24.2.2001, s. 65)

S. Decyzja Komisji 2005/53/WE z dnia 25 stycznia
2005 r. w sprawie stosowania art. 3 ust. 3 lit. e)
dyrektywy 1999/5/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady do urzadzen radiowych, ktore sa przezna-
czone do udzialu w systemie automatycznego
rozpoznawania statkow (AIS) (Dz.U. L 22
z 26.1.2003, s. 14)

6. Decyzja Komisji 2005/631/WE z dnia 29 sierpnia
2005 r. dotyczaca zasadniczych wymogow,
o ktorych mowa w dyrektywie Parlamentu Europe;j-
skiego 1 Rady nr 1999/5/WE, zapewniajacych
nadajnikom radiolokacyjnym Cospas-Sarsat dostep
do stuzb ratowniczych (Dz.U. L 225 z 31.8.2005,
s. 28)

7. Decyzja Komisji 2013/638/UE z dnia 12 sierpnia
2013 r. w sprawie istotnych wymagan odnoszacych
si¢ do urzadzen morskiej tacznosci radiowe;j, ktore
zamierza si¢ zastosowaé na statkach nieobjgtych
przepisami konwencji SOLAS i ktore maja by¢
stosowane w Swiatowym Morskim Systemie Lacz-
nosci  Alarmowej i Bezpieczenstwa (GMDSS)
(Dz.U. L 296 z 7.11.2013, s. 22)

Szwajcaria 100.  Ustawa federalna z dnia 30 kwietnia 1997 r.
w sprawie telekomunikacji (RO 1997 2187),
ostatnio zmieniona w dniu 12 czerwca 2009 r.
(RO 2010 2617)

101.  Rozporzadzenie z dnia 14 czerwca 2002 r.
w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych (OIT);
(RO 2002 2086), ostatnio zmienione w dniu
31 pazdziernika 2012 r. (RO 2012 6561)

102.  Rozporzadzenie Federalnego Biura ds. Telekomuni-
kacji (OFCOM) z dnia 14 czerwca 2002 r.
w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych (RO
2002 2111), ostatnio zmienione w dniu 12 sierpnia
2013 r. (RO 2013 2649)

103.  Zalacznik 1 do rozporzadzenia OFCOM w sprawie
urzadzen telekomunikacyjnych (RO 2002 2115),
ostatnio zmienionego w dniu 21 listopada 2005 r.
(RO 2005 5139)

104.  Wykaz norm technicznych opublikowany w Feuille
Fédérale z tytutami i odniesieniami, ostatnio zmie-
niony w dniu 28 grudnia 2012 r. (FF 2012 9084)

105.  Rozporzadzenie z dnia 9 marca 2007 r. w sprawie
ustug telekomunikacyjnych (RO 2007 945),
ostatnio zmienione w dniu 9 grudnia 2011 r. (RO
2012 367)
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Sekcja I1

Organy oceny zgodnoSci

Komitet ustanowiony na mocy artykutu 10 niniejszej Umowy opracowuje
i uaktualnia, zgodnie z procedura okreslona w artykule 11 Umowy, wykaz

organéw oceny zgodnosci.

European Community:

— Belgium:

— Denmark:

— Germany:
— Greece:
— Spain:

— France:

— Ireland:

— Italy:

— 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 I'Economie, des Finances et de 1'In-
dustrie

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

Department of Transport, Energy and Communica-
tions

Ministero delle Comunicazione (aspects CEM)
Ministero dell'Industria, del Commercia e dell' Artigia-
nato

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

Ministerie van Economische Zaken

Bundesministerium fiir Verkehr, Innovation und
Technologie

Instituto das Communicagdes de Portugal

Liikenne- ja viestintdministerié/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 subgro-
ups.

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

ROZDZIAL 8

URZADZENIA 1 SYSTEMY OCHRONNE PRZEZNACZONE DO
STOSOWANIA W PRZESTRZENIACH ZAGROZONYCH WYBUCHEM

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

VYMi15

Unia Europejska 1. Dyrektywa 94/9/WE  Parlamentu  Europejskiego
i Rady z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych
urzadzen i systemow ochronnych przeznaczonych
do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybu-
chem, ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012
z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 316
z 14.11.2012, s. 12).

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu o matym
i duzym natgzeniu (RO 19252 i RS 4798),
ostatnio zmieniona w dniu 20 marca 2008 r. (RO
2008 3437)

101.  Rozporzadzenie z dnia 2 marca 1998 r. w sprawie
bezpieczenstwa urzadzen i systemow ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagro-
zonych wybuchem (RO 1998 963), ostatnio zmie-
nione w dniu 11 czerwca 2010 r. (RO 2010 2749)

102.  Ustawa federalna z dnia 12 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktéw (RO 2010
2573)
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103.  Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie
bezpieczenstwa produktow (RO 2010 2583),
ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca 2012 r.
(RO 2012 3631)
VB

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy artykutu 10 niniejszej Umowy opracowuje
i uaktualnia, zgodnie z procedura okreslona w artykule 11 Umowy, wykaz
organéw oceny zgodnosci.

QS SCHAFFHAUSEN AG
Wiesengasse, 20

8222 Beringen

Szwajcaria

Tel.: +41 52 687 20 10
Faks: +41 52 682 18 02.

Section III
Designating authorities
European Community:

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

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

— Germany: Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung

— Greece: Yrovpyeio Avantuéng. Tevikn Ipappoteio Bliopmyaviog
(Ministry of Development. General Secretariat of Indus-
try)

— 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

Sekcja IV
Specjalne zasady odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

W zakresie wyznaczania organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace spel-
niaja zasady ogolne zawarte w zalaczniku 2 i te w zalaczniku XI do dyrektywy
94/9/WE.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
1. Wymiana informacji

Organy oceny zgodnosci wymienione w sekcji Il przekazuja Panstwom Czton-
kowskim, wiasciwym organom szwajcarskim i/lub innym organom oceny zgod-
nos$ci informacje przewidziane w artykule 9 ustgp 2 dyrektywy 76/117/EWG.

2. Dokumentacja techniczna

Producentom, upowaznionym przedstawicielom lub osobom odpowiedzialnym za
wprowadzenie do obrotu wystarcza posiadanie dokumentacji technicznej wyma-
ganej przez organy krajowe do celow inspekcji bedacych do ich dyspozycji na
terytorium jednej ze Stron na okres, co najmniej dziesigciu lat od ostatniego dnia
produkeji produktu.

Niniejszym Strony zobowiazujq si¢ do przesytania wszystkich wtasciwych doku-
mentéw technicznych na wniosek organéw drugiej Strony.

ROZDZIAL 9

URZADZENIA ELEKTRYCZNE I KOMPATYBILNOSC ELEKTRO-
MAGNETYCZNA

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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Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o matym i duzym natezeniu (RO 19 252 i RS
4798), ostatnio zmieniona w dniu 20 marca
2008 r. (RO 2008 3437)

101. Rozporzadzenie z dnia 30 marca 1994 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o maltym natgzeniu (RO 1994 1185), ostatnio
zmienione w dniu 16 listopada 2011 r. (RO
2011 6243)

102. Rozporzadzenie z dnia 30 marca 1994 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o duzym natg¢zeniu (RO 1994 1199), ostatnio
zmienione w dniu 16 listopada 2011 r. (RO
2011 6233)

103. Rozporzadzenie z dnia 9 kwietnia 1997 r.
w sprawie niskonapigciowych urzadzen elek-
trycznych (RO 1997 1016), ostatnio zmienione
w dniu 11 czerwca 2010 r. (RO 2010 2749)

104. Rozporzadzenie z dnia 18 listopada 2009 r.
w sprawie kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (RO 2009 6243), ostatnio zmienione
w dniu 24 sierpnia 2010 r. (RO 2010 3619)

105. Rozporzadzenie z dnia 14 czerwca 2002 r.
w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych
(OIT); (RO 2002 2086), ostatnio zmienione
w dniu 31 pazdziernika 2012 r. (RO 2012
6561)

106. Wykaz norm technicznych opublikowany
w Feuille Fédérale z tytutami i odniesieniami,
ostatnio zmieniony w dniu 6 listopada 2012 r.
(FF 2012 7968)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

Komitet ustanowiony na mocy artykutu 10 niniejszej Umowy opracowuje
i uaktualnia, zgodnie z procedura okreslona w artykule 11 Umowy, wykaz
organéw oceny zgodnosci.

Section III
Designating authorities

European Community:

— Belgium: Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van
Economische Zaken
— Denmark: For electrical aspects:
Okonomi- 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 I'pappoteio

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 I'Indust-
rie. Direction Générale de I'Industrie, des Technolo-
gies 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)

Sekcja IV

Specjalne zasady odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organdow oceny zgodno$ci organy wyznaczajace spetniaja
zasady ogolne zawarte w zataczniku 2 i te w zalaczniku II do dyrektywy

89/336/EWG.
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Sekcja V
Postanowienia uzupehiajace
1. Dokumentacja techniczna

Producentom, upowaznionym przedstawicielom lub osobom odpowiedzialnym za
wprowadzenie do obrotu wystarcza posiadanie dokumentacji technicznej wyma-
ganej przez organy krajowe do celow inspekcji bedacej do ich dyspozycji na
terytorium jednej ze Stron na okres, co najmniej dziesigciu lat od ostatniego dnia
wytworzenia produktu.

Niniejszym Strony podejmuja si¢ przesytania wszystkich wiasciwych doku-
mentéw technicznych na wniosek organéw drugiej Strony.

2. Organy normalizacyjne

Zgodnie z artykutem 11 dyrektywy 73/23/EWG Strony powiadamiaja si¢
wzajemnie o organach odpowiedzialnych za ustanawianie norm okreslonych
w artykule 5 tej dyrektywy.

3. Wiasciwe organy

Strony informuja siebie wzajemnie, a takze wzajemnie uznaja organy odpowie-
dzialne za sporzadzanie sprawozdan technicznych i/lub $wiadectw na podstawie
artykutu 8 ustgp 2 dyrektywy 73/23/EWG 1 artykutu 10 ustgp 2 dyrektywy
89/336/EWG.

4. Specjalne Srodki

Zgodnie z artykutem 6 ustgp 2 dyrektywy 89/336/EWG kazda ze Stron informuje
druga Strong o specjalnych srodkach podjetych w zastosowaniu ustgpu 1 tego
artykutu.

5. Wilasciwe organy

Zgodnie z artykutem 10 ustep 6 dyrektywy 89/336/EWG kazda ze Stron powia-
damia druga Strong o wilasciwych organach okreslonych w tym artykule.

ROZDZIAL 10
INSTALACJE 1 URZADZENIA BUDOWLANE

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

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy artykutu 10 niniejszej Umowy opracowuje
i uaktualnia, zgodnie z procedura okre$lona w artykule 11 Umowy, wykaz
organéw oceny zgodnosci.
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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 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

Ympiristoministerio/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.

ROZDZIAL 11

PRZYRZADY POMIAROWE I OPAKOWANIA JEDNOSTKOWE

Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Postanowienia objete artykutem 1 ustep 1

Unia Europejska

1.

Dyrektywa Rady 71/347/EWG z dnia 12 pazdzier-
nika 1971 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do pomiaru
gestosci zboza w stanie zsypnym (Dz.U. L 239
7 25.10.1971, s. 1), wraz z pdzniejszymi zmianami
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2. Dyrektywa Rady 76/765/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizania ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych alkoholomierzy
i densymetréw do alkoholu (Dz.U. L 262
z 27.9.1976, s. 143), wraz z pdzniejszymi zmia-
nami

3. Dyrektywa Rady 86/217/EWG z dnia 26 maja
1986 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do manometrow do
opon pojazdow silnikowych (Dz.U. L 152
z 6.6.1986, s. 48) wraz z pdzniejszymi zmianami

4. Dyrektywa Rady 75/107/EWG z dnia 19 grudnia
1974 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do butelek wyko-
rzystywanych jako pojemniki pomiarowe (Dz.U.
L 42 z 15.2.1975, s. 14), wraz z podzniejszymi
zmianami

S. Dyrektywa Rady 76/211/EWG z dnia 20 stycznia
1976 r. w sprawie zblizania ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do paczkowania
wedlug masy lub objgtosci niektorych produktéw
w opakowaniach jednostkowych (Dz.U. L 46
z 21.2.1976, s. 1), wraz z p6zniejszymi zmianami

6. Dyrektywa 2007/45/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. ustanawiajaca
zasady dotyczace nominalnych ilosci produktow
w opakowaniach jednostkowych, uchylajaca dyrek-
tywy Rady 75/106/EWG i 80/232/EWG oraz zmie-
niajaca dyrektywe Rady 76/211/EWG (Dz.U. L 247
7 21.9.2007, s. 17), stosowana od dnia 11 kwietnia
2009 r.

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 5 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zglaszania iloSci w  przypadku
produktow sprzedawanych luzem 1 produktow
w opakowaniach jednostkowych (RS 941.204)
wraz z pozniejszymi zmianami

101.  Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 10 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zglaszania ilosci w  przypadku
produktow sprzedawanych luzem 1 produktow
w opakowaniach jednostkowych (RS 941.204.1)
wraz z pozniejszymi zmianami

Postanowienia objete artykutem 1 ustep 2
VYMI15

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
34/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie
wspolnych  przepisow dotyczacych przyrzadow
pomiarowych oraz metod kontroli metrologicznej
(przeksztalcenie) (Dz.U. L 106 z 28.4.2009, s. 7)

2. Dyrektywa Rady 71/317/EWG z dnia 26 lipca
1971 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do odwaznikow
prostopadtosciennych od 5 do 50 kilograméw $red-
niej klasy doktadnosci oraz odwaznikéw walco-
wych od 1 grama do 10 kilogramow $redniej
klasy doktadnosci (Dz.U. L 202 z 6.9.1971, s. 14)
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3. Dyrektywa Rady 74/148/EWG z dnia 4 marca
1974 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do odwaznikow od
1 mg do 50 kg o doktadnosci wigkszej niz $rednia
(Dz.U. L 84 z 28.3.1974, s. 3)

4. Dyrektywa Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia
1979 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sig¢ do jednostek miar
i uchylajaca dyrektywe 71/354/EWG (Dz.U. L 39
z 15.2.1980, s. 40), ostatnio zmieniona dyrektywa
2009/3/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 marca 2009 r. (Dz.U. L 114 z 7.5.2009,
s. 10)

5. Dyrektywa Rady 76/766/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do tablic alkoholo-
metrycznych (Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 149)

6. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
23/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie wag
nieautomatycznych (Dz.U. L 122 z 16.5.2009, s. 6),
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia
25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 316 z 14.11.2012,
s. 12)

7. Dyrektywa 2004/22/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie przy-
rzadow pomiarowych (2004/22/WE) (Dz.U. L 135
z 30.4.2004, s. 1)

Szwajcaria 102. Ustawa federalna z dnia 17 czerwca 2011 r.
w sprawie metrologii (RO 2012 6235)

103.  Rozporzadzenie z dnia 23 listopada 1994 r.
w sprawie jednostek miar (RO 1994 3109), ostatnio
zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012
7193)

104.  Rozporzadzenie z dnia 15 lutego 2006 r. w sprawie
przyrzadow pomiarowych (RO 2006 1453),
ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO
2012 7207)

105. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 16 kwietnia 2004 r.
w sprawie wag nieautomatycznych (RO 2004
2093), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r.
(RO 2012 7183)

106.  Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwoéci 1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie przyrzadow do pomiaru dlugosci (RO
2006 1433), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia
2012 r. (RO 2012 7183)
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107.  Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwoséci i1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie miary objgtosci (RO 2006 1525),
ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO
2012 7183)

108.  Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwoséci 1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie systemu miar cieczy innych niz woda
(RO 2006 1533), ostatnio zmienione w dniu
7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

109. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwoséci i1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie wag automatycznych (RO 2006 1545),
ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO
2012 7183)

110.  Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwoéci i Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie przyrzadow do energii cieplnej (RO
2006 1569), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia
2012 r. (RO 2012 7183)

111.  Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci i1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie przyrzadow pomiarowych do gazu (RO
2006 1591), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia
2012 . (RO 2012 7183)

112.  Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci i Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie przyrzadow pomiarowych do gazow
spalinowych z silnikow spalinowych (RO 2006
1599), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r.
(RO 2012 7183)

113.  Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci i Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie przyrzadow pomiarowych do energii
i mocy elektrycznej (RO 2006 1613), ostatnio
zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012
7183)

114.  Rozporzadzenie z dnia 15 sierpnia 1986 r.
w sprawie odwaznikow (RO 1986 2022), ostatnio
zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012
7183)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

Komitet ustanowiony na mocy artykulu 10 niniejszej Umowy opracowuje
i uaktualnia, zgodnie z procedura okre$lona w artykule 11 Umowy, wykaz
organdéw oceny zgodnosci.

Sekcja II1
Organy wyznaczajjce
Postanowienia objete artykutem 1 ustep 1

Wspolnota Europejska:

— Belgia: Ministére des affaires économiques/Ministerie van
Economische Zaken
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— Dania: National Agency for Enterprise and Housing

— Niemcy:

— Grecja: Ministry of Development, General Secretariat of
Consumer

— Hiszpania: Ministerio de Fomento

— Francja: Przyrzady pomiarowe:

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

Opakowania jednostkowe:

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

— Irlandia:

—  Wiochy:

— Luksemburg:

— Niderlandy: Minister van Economische Zaken

— Austria: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit

— Portugalia:

— Finlandia: Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels- och industri-
ministeriet

— Szwecja: W ramach rzadu Szwecji:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

W odniesieniu do dyrektywy 75/33/WE 1 dyrektywy
79/830/EWG: Boverket

W odniesieniu do dyrektywy 77/95/EWG: Végverket

— Zjednoczone Krole- Department of Trade and Industry
stwo:

Szwajcaria: Swiss Federal Office of Metrology (METAS)

Postanowienia objete artykutem 1 ustep 2
Wspolnota Europejska:

— Belgia: Ministére des affaires économiques/Ministerie van
Economische Zaken

— Dania: National Agency for Enterprise and Housing

— Niemcy:

— Grecja: Ministry of Development, General Secretariat of
Consumer

— Hiszpania: Ministerio de Fomento

— Francja:

— Irlandia:

—  Wiochy:
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— Luksemburg:
— Niderlandy: Minister van Economische Zaken
— Austria: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit
— Portugalia:
— Finlandia: Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och industri-
ministeriet
— Szwecja: W ramach rzadu Szwecji:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
W odniesieniu do dyrektywy 75/33/WE i dyrektywy
79/830/EWG: Boverket
W odniesieniu do dyrektywy 77/95/EWG: Vigverket
— Zjednoczone Krole- Department of Trade and Industry
Stwo:
Szwajcaria: Swiss Federal Office of Metrology (METAS)
Sekcja IV
Specjalne zasady odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnoSci
VY MI15
Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogdlnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
riow oceny ustalonych w zalaczniku V do dyrektywy 2009/23/WE oraz w art. 12
dyrektywy 2004/22/WE, w odniesieniu do produktow objetych tymi dyrekty-
wami.
M7
Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
VMI15
1. Wymiana informacji

Organy oceny zgodnosci uznawane zgodnie z niniejsza Umowa dostarczaja okre-
sowo panstwom czlonkowskim i wiasciwym organom szwajcarskim informacje
przewidziane w pkt 1.5 zalacznika II do dyrektywy 2009/23/WE.

Organy oceny zgodno$ci uznawane zgodnie z niniejsza Umowa moga przedtozy¢
wniosek o informacje przewidziane w pkt 1.6 zalacznika II do dyrektywy
2009/23/WE.

2. Opakowania jednostkowe

Szwajcaria uznaje kontrole przeprowadzone zgodnie z przepisami prawodawstwa
Unii Europejskiej wymienionymi w sekcji I przez organ Unii Europejskiej uzna-
wany zgodnie z niniejsza Umowa w przypadku wprowadzenia do obrotu na
terenie Szwajcarii jednostkowych opakowan z Unii Europejskiej.

W zakresie kontroli statystycznych ilosci zglaszanych na opakowaniach, Unia
Europejska uznaje szwajcarskie metody ustanowione w pkt 7 zalacznika 3 do
rozporzadzenia z dnia 5 wrzeénia 2012 r. w sprawie zglaszania iloSci w przy-
padku produktow sprzedawanych luzem i produktow w opakowaniach jednostko-
wych (RS 941.204) za rownowazne unijnej metodzie ustanowionej w zataczniku
II do dyrektyw 75/106/EWG 1 76/211/EWG, zmienionych dyrektywa
78/891/EWG. Producenci szwajcarscy, ktorych opakowania jednostkowe sa
zgodne z prawodawstwem Unii Europejskiej i zostaly poddane kontroli zgodnie
ze szwajcarska metoda, umieszczaja znak ,.e” na swoich produktach wywozo-
nych do UE.
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3. Oznaczanie

3.1. Do celow niniejszej Umowy przepisy dyrektywy 2009/34/WE z dnia
23 kwietnia 2009 r. odczytuje si¢ z nastgpujacymi dostosowaniami:

a) w tiret pierwszym pkt 3.1 zatacznika 1 oraz w tiret pierwszym pkt
3.1.1.1 lit. a) zalacznika II w tek$cie umieszczonym w nawiasie dodaje
si¢ nastgpujacy tekst: ,,CH — Szwajcaria”;

b) rysunki, do ktorych odniesienie znajduje si¢ w pkt 3.2.1 zatacznika II,
zostaja uzupetnione ponizszym rysunkiem:

027

0,185 0,156

3.2. W drodze odstgpstwa od postanowien art. 1 niniejszej Umowy, zasady
dotyczace oznakowania przyrzadow pomiarowych wprowadzonych na
rynek Szwajcarii sg nastgpujace:

Oznakowanie, ktore nalezy umiesci¢, to oznakowanie EC i dodatkowe
oznakowanie systemu miar i wag lub krajowy znak zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego WE, zgodnie z wymogami okre$lonymi w tiret
pierwszym pkt 3.1 zatacznika I oraz w tiret pierwszym pkt 3.1.1.1 zatacz-
nika II do dyrektywy 2009/34/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r.

4. Przyrzqdy pomiarowe objete dyrektywq 2004/22/WE
4.1. Wymiana informacji, nadzoér rynku i wspétpraca administracyjna

Zgodnie z przepisami art. 18 dyrektywy 2004/22/WE, wlasciwe organy
panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspomagaja si¢ wzajemnie w wypel-
nianiu obowiazkow, majacych na celu nadzor rynku.

W szczegblnosci wlasciwe organy wymieniaja:

— informacje dotyczace stopnia speiniania przez badane przez nie przy-
rzady przepisow dyrektywy 2004/22/WE, a takze wyniki takich badan;

— certyfikaty badan typu WE i badania projektu wraz z zalacznikami do
nich, wydane przez jednostki notyfikowane oraz dodatki, poprawki
i wycofania, zwigzane z certyfikatami juz wydanymi;

— zatwierdzenia systemow jako$ci wydane przez jednostki notyfikowane
oraz informacje dotyczace odrzuconych lub wycofanych systemow
jakosci;

— raporty oceniajace opracowane przez jednostki notyfikowane, na
zadanie innych organdw.

Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria zapewniaja, ze wszelkie niezbgdne
informacje zwiazane z certyfikatami i zatwierdzeniami systemu jakos$ci sa
udostepniane jednostkom przez nie notyfikowanym.

Kazda Strona informuje druga Strong, jakie wlasciwe organy wyznaczyta
do takiej wymiany informacji.
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4.2. Dokumentacja techniczna i deklaracja zgodnos$ci

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub osobom odpowie-
dzialnym za wprowadzenie produktow do obrotu wystarcza posiadanie
dokumentacji technicznej i deklaracji zgodnosci wymaganej przez organy
krajowe do celow kontroli bedacych do ich dyspozycji na terytorium jednej
ze Stron przez okres co najmniej dziesigciu lat od ostatniej daty wytwo-
rzenia produktu.

Niniejszym Strony zobowiazuja si¢ do przesylania wszystkich wlasciwych
dokumentow technicznych na wniosek organéw drugiej Strony.

ROZDZIAL 12
POJAZDY SILNIKOWE

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 5 wrzeénia 2007 r. ustanawiajaca
ramy dla homologacji pojazdow silnikowych i ich
przyczep oraz ukladow, czgsci i oddzielnych
zespotow technicznych przeznaczonych do tych
pojazdéw (dyrektywa ramowa) (Dz.U. L 263
7 9.10.2007, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem Komisji (UE) nr 195/2013 z dnia 7 marca
2013 r. (Dz.U. L 65 z 8.3.2013, s. 1) i z uwzgled-
nieniem aktow prawnych wymienionych w zatacz-
niku IV do dyrektywy 2007/46/WE, ze zmianami
do dnia 1 grudnia 2013 r. (zwane dalej tacznie
,,dyrektywa ramowa 2007/46/WE”)

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r.
w sprawie wymogoéw technicznych dla pojazdow
transportowych o napedzie silnikowym i ich przy-
czep (RO 1995 4145), ze zmianami do dnia 30 listo-
pada 2012 r. (RO 2012 7137)

101.  Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r.
w sprawie homologacji typu pojazdéw drogowych
(RO 1995 3997), ze zmianami do dnia 7 grudnia
2012 r. (RO 2012 7065) i z uwzglednieniem zmian
przyjetych zgodnie z procedura opisana w sekcji
V ust. 1

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci
Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedurg okre$lona w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgod-
nosci.
Sekcja II1
Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia
wykaz organow wyznaczajacych wskazanych przez Strony.
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Sekcja IV
Zasady szczegélne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace odnosza sig
do wilasciwych przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
wymienionych w sekeji 1.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace

Postanowienia niniejszej sekcji stosuje si¢ wylacznie do stosunkoéw migdzy
Szwajcaria a Unia Europejska.

VMI15
1. Zmiany zalqcznika 1V lub aktow prawnych wymienionych w zalqczniku IV
do dyrektywy 2007/46/WE

Nie naruszajac postanowien art. 12 ust. 2, Unia Europejska powiadamia Szwaj-
cari¢ o zmianach do zalacznika IV i do aktéw wymienionych w zataczniku IV do
dyrektywy 2007/46/WE po 1 grudnia 2013 r. niezwtocznie po ich opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Szwajcaria powiadamia bezzwtocznie Unig Europejska o odpowiednich zmianach
w prawodawstwie szwajcarskim, najpozniej do dnia zastosowania tych zmian
w Unii Europejskiej.

VYM12

2. Wymiana informacji

Wiasciwe organy udzielajace homologacji typu w Szwajcarii i panstwach czton-
kowskich w szczegolno$ci wymieniaja sig informacjami okreslonymi w art. 8 ust.
5-8 dyrektywy ramowej 2007/46/WE.

W przypadku odmowy przez Szwajcari¢ lub panstwo czlonkowskie udzielenia
homologacji typu zgodnie z art. 8 ust. 3 dyrektywy ramowej 2007/46/WE
panstwo to niezwlocznie przesyla pozostaltym panstwom cztonkowskim, Szwaj-
carii i Komisji szczegétowa dokumentacje zawierajaca wyjasnienie powodow
decyzji i dowody potwierdzajace jego ustalenia.

3. Uznawanie homologacji typu pojazdu

Szwajcaria uznaje rowniez homologacj¢ typu pojazdu udzielona przed wejsciem
w zycie niniejszej Umowy zgodnie z dyrektywa Rady 70/156/EWG z dnia
6 lutego 1970 r. (Dz.U. L 42 z 23.2.1970, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2007/37/WE z dnia 21 czerwca 2007 r. (Dz.U. L 161 z 22.6.2007, s. 60),
przez organy odpowiedzialne za homologacjg typu, gdy homologacja ta pozostaje
wazna w Unii Europejskiej.

Unia Europejska uznaje szwajcarska homologacje typu w przypadku, gdy
wymogi szwajcarskie sa uznane za rownowazne z wymogami okreslonymi
w dyrektywie ramowej 2007/46/WE.

Uznawanie wydanych przez Szwajcari¢ homologacji typu zostaje zawieszone,
jezeli Szwajcaria nie dostosuje swojego prawodawstwa do catego prawodawstwa
Unii Europejskiej w zakresie homologacji typu.
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4. Klauzule ochronne

1. Pojazdy, uktady, czgséci lub oddzielne zespoty tech-
niczne zgodne z prawodawstwem majacym zastoso-
wanie

1. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze nowe
pojazdy, uklady, czgsci lub oddzielne zespoly techniczne stanowia
powazne zagrozenie dla bezpieczefstwa drogowego lub powaznie
szkodza S$rodowisku lub zdrowiu publicznemu, mimo Ze spetniaja
stosowne wymagania lub sa wlasciwie oznakowane, wowczas panstwo
to moze, maksymalnie przez okres szesciu miesigcy, odmawiaé rejest-
racji takich pojazdéw lub zabroni¢ sprzedazy lub dopuszczenia do
uzycia na swoim terytorium takich pojazdow, czgsci lub oddzielnych
zespotow technicznych.

W takich przypadkach zainteresowane panstwo cztonkowskie lub
Szwajcaria niezwlocznie powiadamia producenta, pozostale panstwa
cztonkowskie, Szwajcari¢ i Komisjg, podajac przyczyny swojej decyzji.

2. Komisja i Szwajcaria w najkrotszym mozliwym terminie przeprowa-
dzaja konsultacje z zainteresowanymi Stronami, a w szczegdlnosci
z ich odpowiednimi organami, ktoére udzielity homologacji typu.
Komitet jest informowany i, w stosownych przypadkach, prowadzi
odpowiednie konsultacje w celu osiagnigcia porozumienia.

2. Pojazdy, uktady, czgs$ci lub oddzielne zespoty tech-
niczne niezgodne z homologowanym typem

1. Jezeli po udzieleniu przez panstwo cztonkowskie lub Szwajcari¢ homo-
logacji typu przynajmniej jedno z tych panstw wykaze, ze nowe
pojazdy, uktady, czgsci lub oddzielne zespoly techniczne, ktorym towa-
rzyszy certyfikat zgodnosci lub ktore maja znak homologacji, nie sa
zgodne z homologowanym przez nie typem, wprowadza niezbgdne
srodki, w razie potrzeby wiacznie z cofnigciem homologacji typu,
w celu dopilnowania, aby znajdujace si¢ w produkcji pojazdy, uktady,
czgéci lub oddzielne zespoty techniczne, w stosownym przypadku,
zostaly doprowadzone do stanu zgodno$ci z homologowanym typem.
Organ udzielajacy homologacji w danym panstwie cztonkowskim lub
Szwajcarii informuje o wprowadzonych $rodkach organy udzielajace
homologacji w pozostatych panstwach cztonkowskich lub Szwajcarii.

2. Do celéw ust. 1 réznice w danych zawartych w $wiadectwie homolo-
gacji typu lub pakiecie informacyjnym uznaje si¢ za brak zgodno$ci
z homologowanym typem.

Pojazd nie jest uznawany za odbiegajacy od homologowanego typu,
jezeli tolerancje sa dozwolone w stosownym akcie prawnym i jezeli
sq przestrzegane.

3. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wykaze, ze nowe pojazdy,
czesci lub oddzielne zespoty techniczne, ktorym towarzyszy certyfikat
zgodnosci lub ktore maja znak homologacji, nie sa zgodne z homologo-
wanym przez nie typem, moze wnioskowaé, aby panstwo czlonkowskie
lub Szwajcaria, ktore udzielity homologacji typu, zweryfikowaly, czy
znajdujace si¢ w produkcji pojazdy, uklady, czg$ci lub oddzielne
zespoly techniczne sa nadal zgodne z homologowanym typem. Po
otrzymaniu takiego wniosku dane panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria
jak najszybciej podejmuje wymagane dziatanie, w kazdym przypadku
w ciggu szeSciu miesigcy od daty ztozenia wniosku.
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4. Organ udzielajacy homologacji wystgpuje do panstwa cztonkowskiego
lub Szwajcarii, ktore udzielity homologacji typu uktadu, czgsci, oddziel-
nego zespolu technicznego lub niekompletnego pojazdu, aby podjety
niezbgdne dziatanie w celu zapewnienia ponownego uzyskania zgod-
nosci z homologowanym typem pojazdow bedacych w produkeji
w nastgpujacych sytuacjach:

a) w przypadku homologacji typu pojazdu, jezeli niezgodnos¢ pojazdu
wynika wylacznie z niezgodno$ci uktadu, czgsci lub oddzielnego
zespotu technicznego;

b) w przypadku wielostopniowej homologacji typu, jezeli niezgodno$¢
skompletowanego pojazdu wynika wytacznie z niezgodnosci uktadu,
czesci lub oddzielnego zespotu technicznego, bedacego czgsécia
pojazdu niekompletnego lub samym pojazdem niekompletnym.

Po otrzymaniu takiego wniosku dane panstwo cztonkowskie lub Szwaj-
caria podejmuje jak najszybciej wymagane dzialanie, w kazdym przy-
padku w ciagu sze$ciu miesigcy od daty ztozenia wniosku, w razie
potrzeby z udzialem wnioskujacego panstwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii. Jezeli zostaje ustalony brak zgodnosci, organ panstwa czton-
kowskiego lub Szwajcarii, ktory udzielit homologacji uktadowi, czgsci
lub oddzielnemu zespotowi technicznemu lub pojazdowi niekomplet-
nemu, wprowadza s$rodki okreslone w ust. 1.

5. Organy udzielajace homologacji informuja si¢ wzajemnie o wszelkich
cofnigciach homologacji typu oraz o przyczynach takich decyzji
w terminie 20 dni roboczych od ich wydania.

6. Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria, ktore udzielity homolo-
gacji typu, kwestionuja zgloszony im brak zgodnosci, zainteresowane
panstwo czlonkowskie i Szwajcaria daza do rozwiazania sporu. Komitet
jest informowany i, w stosownych przypadkach, prowadzi odpowiednie
konsultacje w celu osiagnigcia porozumienia.

ROZDZIAL 13
CIAGNIKI ROLNICZE T LESNE

VMI15
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 76/432/EWG z dnia 6 kwietnia
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen hamu-
jacych kotowych ciagnikoéw rolniczych lub lesnych,
ostatnio zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia
1997 r. (Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

2. Dyrektywa Rady 76/763/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do siedzen pasa-
zeréw kotowych ciagnikéw rolniczych lub lesnych,
ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/52/UE
z dnia 11 sierpnia 2010 r. (DzU. L 213
z 13.8.2010, s. 37).

3. Dyrektywa Rady 77/537/EWG z dnia 28 czerwca
1977 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do dziatan, jakie
maja by¢ podjgte w celu zapobiegania emisji zanie-
czyszezen z silnikow Diesla stosowanych w koto-
wych ciagnikach rolniczych lub lesnych, ostatnio
zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady z dnia 23 wrze$nia 1997 r. (Dz.U.
L 277 z 10.10.1997, s. 24)
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4. Dyrektywa Rady 78/764/EWG z dnia 25 lipca
1978 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do siedzenia
kierowcy w kotowych ciagnikach rolniczych lub
lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady
2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U.
L 363 z 20.12.2006, s. 81)

5. Dyrektywa Rady 80/720/EWG z dnia 24 czerwca
1980 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do przestrzeni
roboczej, dostgpu do miejsca kierowcy oraz drzwi
i okien kotowych ciagnikow rolniczych lub
lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji
2010/62/UE z dnia 8 wrze$nia 2010 r. (Dz.U.
L 238 z 9.9.2010, s. 7)

6. Dyrektywa Rady 86/297/EWG z dnia 26 maja
1986 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do watow odbioru
mocy oraz ich zabezpieczenia w kotowych ciagni-
kach rolniczych i lesnych, ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2012/24/UE z dnia 8 pazdzier-
nika 2012 r. (Dz.U. L 274 z 9.10.2012, s. 24)

7. Dyrektywa Rady 86/298/EWG z dnia 26 maja
1986 r. w sprawie montowanych z tytu konstrukcji
zabezpieczajacych przy przewrdceniu w kotowych
ciagnikach rolniczych i leSnych o waskim rozstawie
kot, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/
22/UE z dnia 15 marca 2010 r. (Dz.U. L 91
z 10.4.2010, s. 1)

8. Dyrektywa Rady 86/415/EWG z dnia 24 lipca
1986 r. w sprawie instalacji, polozenia, dziatania
i oznaczania urzadzen do sterowania i kontroli
kotowych  ciagnikow rolniczych lub les$nych,
ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/22/
UE z dnia 15 marca 2010 r. (Dz.U. L 91
z 10.4.2010, s. 1)

9. Dyrektywa Rady 87/402/EWG z dnia 25 czerwca
1987 r. w sprawie konstrukcji zabezpieczajacych
przy przewrdceniu montowanych przed siedzeniem
kierowcy w kotowych ciagnikach rolniczych
i lesnych o waskim rozstawie kot, ostatnio zmie-
niona dyrektywa Komisji 2010/22/UE z dnia
15 marca 2010 r. (Dz.U. L 91 z 10.4.2010, s. 1)

10. Dyrektywa 2000/25/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 maja 2000 r. w sprawie $rodkow
stosowanych przeciwko stalym i gazowym zanie-
czyszczeniom pochodzacym z silnikow napedzaja-
cych ciagniki rolnicze lub lesne i zmieniajaca
dyrektywe Rady 74/150/EWG, ostatnio zmieniona
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/
87/UE z dnia 16 listopada 2011 r. (Dz.U. L 301
z 18.11.2011, s. 1)
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11. Dyrektywa 2003/37/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 26 maja 2003 r. w sprawie homolo-
gacji typu ciagnikow rolniczych lub lesnych, ich
przyczep 1 wymiennych holowanych maszyn,
tacznie z ich ukfadami, czgéciami i oddzielnymi
zespotami technicznymi oraz uchylajaca dyrektywe
74/150/EWG,  ostatnio  zmieniona  dyrektywa
Komisji 2010/62/UE z dnia 8 wrze$nia 2010 r.
(Dz.U. L 238 z 9.9.2010, s. 7)

12. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/
2/WE z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie pola
widzenia i wycieraczek szyb przednich w kotowych
ciagnikach rolniczych i lesnych (Dz.U. L 24
z 29.1.2008, s. 30)

13. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
S7/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
konstrukcji zabezpieczajacych przy przewrdceniu
w kotowych ciagnikach rolniczych lub lesnych
(Dz.U. L 261 z 3.10.2009, s. 1)

14. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
S8/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie urza-
dzenia sprzggajacego oraz biegu wstecznego koto-
wych ciagnikow rolniczych lub lesnych (Dz.U.
L 198 z 30.7.2009, s. 4)

15. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
S59/WE z dnia 13 lipca 2009 r. odnoszaca si¢ do
lusterek wstecznych kotowych ciagnikow rolni-
czych lub lesnych (Dz.U. L 198 z 30.7.2009, s. 9);

16. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
60/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie maksy-
malnej predkosci konstrukcyjnej oraz skrzyn tadun-
kowych kotowych ciagnikéw rolniczych i le$nych,
ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/62/UE
z dnia 8 wrzesnia 2010 r. (Dz.U. L 238 z 9.9.2010,
s. 7)

17. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
61/WE z dnia 13 lipca 2009 r. odnoszaca si¢ do
instalacji urzadzen os$wietleniowych i sygnalizacji
$wietlnej na kotowych ciagnikach rolniczych
i lesnych (Dz.U. L 203 z 5.8.2009, s. 19)

18. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
63/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie niekto-
rych czgsci 1 wilasciwosci kotowych ciagnikow
rolniczych i lesnych (Dz.U. L 214 z 19.8.2009,
s. 23)

19 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
64/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie tlumienia
zaktocen radioelektrycznych wywolywanych przez
ciagniki rolnicze lub le$ne (kompatybilnosé¢ elektro-
magnetyczna) (Dz.U. L 216 z 20.8.2009, s. 1)
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20. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
66/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie uktadow
kierowniczych kotowych ciagnikow rolniczych
i lesnych (Dz.U. L 201 z 1.8.2009, s. 11).

21. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
68/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie homolo-
gacji typu czgsci urzadzen oswietleniowych i sygna-
lizacji $wietlnej kotowych ciagnikéw rolniczych
i lesnych (Dz.U. L 203 z 5.8.2009, s. 52)

22. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
75/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
konstrukcji zabezpieczajacych przy przewrdceniu
w kotowych ciagnikach rolniczych lub lesnych
(proba statyczna) (Dz.U. L 261 z 3.10.2009, s. 40)

23. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
76/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie poziomu
hatasu odczuwanego przez kierujacego kotowymi
ciggnikami rolniczymi lub lesnymi (Dz.U. L 201
z 1.8.2009, s. 18)

24. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
144/WE z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
niektorych czesci i cech kotowych ciagnikow rolni-
czych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2013/8/UE z dnia 26 lutego 2013 r. (Dz.U.
L 56 z 28.2.2013, s. 8)

25. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 r. w sprawie
homologacji i nadzoru rynku pojazdéw rolniczych
i lesnych (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 1)

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r.
w sprawie wymogoéw technicznych dla ciagnikow
rolniczych (RO 1995 4171), ostatnio zmienione
w dniu 2 marca 2012 r. (RO 2012 1915)

101.  Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r.
w sprawie homologacji typu pojazdéw drogowych
(RO 1995 3997), ostatnio zmienione w dniu
7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7065)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

Komitet ustanowiony na mocy artykutu 10 niniejszej Umowy opracowuje
i uaktualnia, zgodnie z procedura okre$lona w artykule 11 Umowy, wykaz
wladz odpowiedzialnych za homologacje typu, stuzb technicznych i organow
testowych.

Wspolnota Europejska
Szwajcaria
Wtadza odpowiedzialna za homologacje typu

Swiss Federal Roads Office
CH-3003 Berne
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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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Sekcja IV
Specjalne zasady odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace odnosza sig
do wilasciwych przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
wymienionych w sekcji 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 docu-
ment. If the State in question finds that an amendment to an information docu-
ment 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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ROZDZIAL 14
DOBRA PRAKTYKA LABORATORYJNA (DPL)

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.

Sekcja 1
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

W odniesieniu do testowania chemikaliow zgodnie z dobra praktyka laborato-
ryjna stosuje si¢ wlasciwe czgéci przepisoOw ustawowych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych wymienionych ponizej.

Przepisy objete art. 1 ust. 2
Unia Europejska Zywno$é i pasze

1. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia
25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegotowych zasad
wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w zakresie
sporzadzania i przedstawiania wnioskow oraz
oceny dodatkow paszowych i udzielania zezwolen
na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008,
s. 1).

2. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011 z dnia
10 marca 2011 r. w sprawie wykonania rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1331/2008 ustanawiajacego jednolita procedurg
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do
zywnosci, enzymOw spozywczych i srodkéw aroma-
tyzujacych (Dz.U. L 64 z 11.3.2011, s. 15), ostatnio
zmienione rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) or 562/2012 (Dz.U. L 168 z 28.6.2012, s. 21).
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3. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 503/
2013 z dnia 3 kwietnia 2013 r. w sprawie wnioskow
o zatwierdzenie genetycznie zmodyfikowanej
zywno$ci 1 paszy zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr
641/2004 i (WE) nr 1981/2006 (Dz.U. L 157
z 8.6.2013, s. 1).

Nowe i istniejace $rodki chemiczne

4. Dyrektywa 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r.
w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych,
wykonawczych 1 administracyjnych odnoszacych
si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych, ostatnio zmieniona
dyrektywa Rady 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia
1992 r. (Dz.U. L 154 z 5.6.1992, s. 1).

5. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemi-
kaliéw, zmieniajace dyrektywg 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji  91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1),
ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 895/2014 z dnia 14 sierpnia 2014 r. (Dz.U.
L 244 z 19.8.2014, s. 6).

6. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmie-
niajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U.
L 353 z 31.12.2008, s. 1), ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia
5 czerwca 2014 r. (Dz.U. L 167 z 6.6.2014, s. 36).

7. Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 maja 1999 r. dotyczaca zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych sig¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych (Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1),
ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/08/WE z dnia
23 stycznia 2006 r. (Dz.U. L 19 z 24.1.2006, s. 12).

8. Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmo-
nizacji przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania
zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej
stosowania na potrzeby badan substancji chemicz-
nych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).
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Produkty lecznicze

9. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 67), ostatnio zmieniona dyrektywa
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2012/26/UE
z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 299
z 27.10.2012, s. 1). Uwaga: Dyrektywa 2001/83/
WE zostala zmieniona i wymog DPL jest obecnie
zawarty w rozdziale ,,Wprowadzenie i zasady
ogoélne” dyrektywy Komisji 2003/63/WE z dnia
25 czerwca 2003 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/
83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego  kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.
L 159 z 27.6.2003, s. 46).

10. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrek-
tywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).

Weterynaryjne produkty lecznicze

11. Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryj-
nych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. (Dz.U.
L 44 z 14.2.2009, s. 10).

Srodki ochrony roslin

12.  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkow
ochrony ro$lin i uchylajace dyrektywy Rady 79/
1177/EWG i 91/414/EWG (DzU. L 309
z 24.11.2009, s. 1).

13.  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia
1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace
danych dla substancji czynnych, zgodnie z rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
srodkow ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013,
s. 1).

14. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia
1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace
danych dla $rodkéw ochrony roslin, zgodnie
z  rozporzadzeniem Parlamentu  Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowa-
dzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U.
L 93 z 3.4.2013, s. 85).

Produkty biobojcze

15. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).
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Produkty kosmetyczne

16. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacego produktoéw kosmetycznych (Dz.U.
L 342 z 22.12.2009, s. 59).

Detergenty

17. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie detergentow (Dz.U. L 104 z 8.4.2004,
s. 1).

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r.
w sprawie ochrony s$rodowiska (RO 1984 1122),
ostatnio zmieniona w dniu 22 marca 2013 r. (RO
2012 8671)

101. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r.
w sprawie ochrony przed substancjami i srodkami
niebezpiecznymi (RO 2004 4763), ostatnio zmie-
niona w dniu 17 czerwca 2005 r. (RO 2006 2197)

102. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie
ochrony przed substancjami i §rodkami niebezpiecz-
nymi (RO 2005 2721), ostatnio zmienione w dniu
20 czerwca 2014 r. (RO 2014 2073)

103. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie
produktow biobojczych (RO 2005 2821), ostatnio
zmienione 15 lipca 2014 r. (RO 2014 2073)

104. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin
(RO 2005 3035), ostatnio zmienione w dniu
11 grudnia 2012 r. (RO 2013 249)

105. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r.
w sprawie produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona
w dniu 21 czerwca 2013 r. (RO 2013 4137)

106. Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r.
w sprawie produktow leczniczych (RO 2001 3420),
ostatnio zmienione w dniu 8 wrze$nia 2010 r. (RO
2010 4039)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

Do celow niniejszego rozdziatu sektorowego termin ,,organy oceny zgodnosci”
oznacza instytucje testowe uznane na podstawie programu monitorowania dobrej
praktyki laboratoryjnej DPL kazdej ze Stron.

Na podstawie informacji dostarczonych przez Strony zgodnie z sekcja V niniej-
szego rozdzialu Komitet okreslony w artykule 10 niniejszej Umowy, uchwala
i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslona w artykule 11 niniejszej Umowy,
wykaz instytucji testowych, ktore zostaly uznane za zgodne z zasadami DPL.

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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Dla Wspolnoty Europejskiej:

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):

VMl6

Unia Europejska: 1. Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmo-
nizacji przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania
zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji
jej stosowania na potrzeby badan substancji
chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44)

2. Dyrektywa 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli
i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL)
(Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 28)

Szwajcaria: 100. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r.
w sprawie ochrony srodowiska (RO 1984 1122),
ostatnio zmieniona w dniu 22 marca 2013 r. (FF
2012 8671)

101. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r.
w sprawie ochrony przed substancjami i $rodkami
niebezpiecznymi (RO 2004 4763), ostatnio zmie-
niona w dniu 17 czerwca 2005 r. (RO 2006 2197)

102. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r.
w sprawie produktow leczniczych i wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona
w dniu 21 czerwca 2013 r. (RO 2013 4137)

103. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie
dobrych praktyk laboratoryjnych (RO 2005 2795),
ostatnio zmienione 11 listopada 2012 r. (RO 2012
6103)

Sekcja V
Postanowienia uzupehiajace
1. Wymiana informacji

Zgodnie z artykutem 12 niniejszej Umowy Strony w szczegdlnosci dostarczaja
sobie wzajemnie co najmniej corocznie wykaz instytucji testowych, ktore
w $wietle wynikow inspekcji i kontroli badawczych sa zgodne z dobra praktyka
laboratoryjna, jak réwniez daty inspekcji lub kontroli i status zgodnosci.
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Zgodnie z artykulem 6 niniejszej Umowy Strony informuja si¢ wzajemnie we
wilasciwym czasie, gdy instytucja testowa podlegajaca zasadom sekcji II niniej-
szego rozdziatu sektorowego, stosujaca dobra praktyke laboratoryjna, przestaje
spetniac taka praktyke do takiego stopnia, Ze moze to zagrozi¢ integralnosci lub
autentyczno$ci badan, ktore ona przeprowadza.

Strony przekazuja sobie wzajemnie, w odpowiedzi.na uzasadniony wniosek
drugiej Strony, kazde dodatkowe informacje w zakresie inspekcji instytucji testo-
wych lub w zakresie przeprowadzonych przez nig kontroli.

2. Inspekcje instytucji testowych

Kazda ze Stron moze wnioskowa¢ o dalsze inspekcje lub kontrole badawcze
instytucji testowych, jezeli pojawiaja si¢ udokumentowane watpliwosci co do
zgodnosci przeprowadzonych testow z dobra praktyka laboratoryjna.

Jezeli w przypadkach wyjatkowych utrzymuja si¢ watpliwosci i Strona wniosku-
jaca jest w stanie uzasadni¢ szczegdlne watpliwosci, moze ona zgodnie z arty-
kutem 8 Umowy wyznaczy¢ jednego lub wigcej ekspertow ze swoich organow
wymienionych w sekeji III do uczestniczenia w inspekcji lub kontroli badawczej
przeprowadzanej przez organy drugiej Strony.

3. Poufnosé

Zgodnie z artykulem 13 Umowy Strony utrzymuja poufno$¢ wszystkich infor-
macji uzyskanych na mocy rozdzialu sektorowego lub uzyskanych w ramach
udzialu w inspekeji lub kontroli badawczej, i1 ktore podlegaja definicji tajemnicy
handlowej lub poufnych informacji handlowych lub finansowych. Sa one zobo-
wigzane do traktowania takich informacji, co najmniej na tym samym poziomie
poufnosci co Strona je przekazujaca i zapewnienia, ze kazdy organ, ktoremu
zostaja one przekazane, bgdzie je traktowa¢ w taki sam sposob.

4. Wspoipraca

Na podstawie artykutu 9 Umowy kazda ze Stron, na wniosek, uczestniczy jako
obserwator w przeprowadzanej przez organy drugiej Strony, za zgoda zaintere-
sowanej instytucji, inspekcji instytucji testowej drugiej Strony, w celu zacho-
wania trwalego zrozumienia procedur inspekcyjnych drugiej Strony.

ROZDZIAL 15

INSPEKCJE GMP PRODUKTOW LECZNICZYCH I POSWIADCZANIE
PARTII

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 feedin-
gstuffs and, where appropriate, vitamins, minerals, herbal remedies and homeo-
pathic 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.

VMIl16
Sekcja 1

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. usta-
nawiajace  wspélnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1), ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1027/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 38)

2. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 67), ostatnio zmieniona dyrektywa
Parlamentu  Europejskiego i Rady 2012/26/UE
z dnia 25 pazdziernika 2012 r. zmieniajaca dyrek-
tywg 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpie-
czenstwem  farmakoterapii  (Dz.U. L 299
z 27.10.2012, s. 1)
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3. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jako$ci i bezpiecznego pobierania, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania krwi
ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrek-
tywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30)

4. Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryj-
nych produktow leczniczych (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa
2004/28/WE  Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/82/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 58)

5. Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdzier-
nika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej
praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych sig
w fazie badan (Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 22)

6. Dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca
1991 r. ustanawiajaca zasady 1 wytyczne dobrej
praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw
leczniczych (Dz.U. L 228 z 17.8.1991, s. 70)

7. Wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej
dotyczacej produktow leczniczych do stosowania
u ludzi (Dz.U. C 343 z 23.11.2013, s. 1)

8. Eudralex Volume 4 — Produkty lecznicze stoso-
wane u ludzi i do celow weterynaryjnych:
Wytyczne UE w odniesieniu do dobrej praktyki
wytwarzania (opublikowane na stronie internetowej
Komisji Europejskiej)

9. Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zbli-
zania  przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich, odno-
szacych si¢ do wdroZenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w  prowadzeniu badan klinicznych
produktow leczniczych przeznaczonych do stoso-
wania przez cztowiecka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001,
s. 34)

10. Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia
2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegdlowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu
do badanych produktow leczniczych przeznaczo-
nych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich
produktow (Dz.U. L 91 z 9.4.2005, s. 13)

11.  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1252/
2014 z dnia 28 maja 2014 r. uzupehiajace dyrek-
tywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej prak-
tyki wytwarzania substancji czynnych wykorzysty-
wanych w produktach leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 337 z 25.11.2014, s. 1)
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Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r.
w sprawie produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona
w dniu 1 lipca 2013 r. (RO 2013 1493)

101. Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r.
w sprawie wydawania licencji (RO 2001 3399),
ostatnio zmienione w dniu 1 stycznia 2013 r. (RO
2012 3631) ()

102. Rozporzadzenie  Szwajcarskiej  Agencji  ds.
Produktéw Terapeutycznych z dnia 9 listopada
2001 r. w sprawie wymogow wobec dopuszczenia
do obrotu produktéw leczniczych (RO 2001 3437),
ostatnio zmienione w dniu 1 stycznia 2013 r. (RO
2012 5651)

103. Rozporzadzenie z dnia 20 wrzesnia 2013 r.
w sprawie prob klinicznych w ramach badan na
ludziach (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
Radetzkystrafie 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

(') Szwajcaria bezzwlocznie powiadomi Uni¢ Europejska o zmianie odnoszacej si¢ do
wytycznych UE w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktow leczni-
czych do stosowania u ludzi (Dz.U. C 343 z 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 Francaise 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 Gezondheid-
Szorg

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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Sekcja III
Postanowienia dodatkowe
1. Przekazywanie sprawozdan z inspekcji

Na uzasadniony wniosek wiasciwe stuzby inspekcyjne przesytaja kopig ostat-
niego sprawozdania z inspekcji punktu wytworczego lub, w przypadku gdy
zostaly zakontraktowane czynnosci analityczne, punktu kontroli. Wniosek
moze dotyczy¢ ,,pelnego sprawozdania z inspekcji” lub ,,szczegdtowego
sprawozdania” (patrz punkt 2 ponizej). Kazda Strona postgpuje ze sprawoz-
daniami z inspekcji w takim zakresie poufnosci, o jaki wnioskowata Strona
przekazujaca.

Strony zapewnia, ze sprawozdania sg przekazywane nie poézniej niz w ciagu
30 dni kalendarzowych, okres ten zostanie przedtuzony do 60 dni, jezeli
przeprowadza si¢ nowa inspekcje.

2. Sprawozdania z inspekcji

,Petne sprawozdanie z inspekcji” sktada si¢ z Dokumentu Zasadniczego
z danego punktu (opracowywanego przez producenta lub inspektora) i relacji
z inspekcji sporzadzonej przez inspektora. ,,Sprawozdanie szczegdtowe”
odpowiada szczegdlnym zapytaniom drugiej Strony na temat firmy.

3. Odniesienie do GMP

a) Producenci poddawani sa inspekcji w odniesieniu do stosownej GMP
Strony wywozu (patrz sekcja I).

b) W odniesieniu od produktéow leczniczych objgtych ustawodawstwem
farmaceutycznym Strony przywozu, ale nie wywozu, wlasciwa miej-
scowo stuzba inspekcyjna wyrazajaca chg¢ przeprowadzenia inspekcji
wlasciwych operacji wytworczych przeprowadza inspekcje w oparciu
o wiasng GMP lub, w przypadku braku szczegdélnych wymagan GMP,
w oparciu o stosowanag GMP wprowadzajacej Strony przywozu.

W odniesieniu do szczegdélnych produktow lub klas produktow (np.
badawcze produkty lecznicze, materialty poczatkowe nieograniczone
aktywnymi skfadnikami farmaceutycznymi), réwnowazno$¢ wymagan
GMP ustala si¢ zgodnie z procedura ustanowiong przez Komitet.

4. Charakter inspekcji

a) Inspekcje oceniaja rutynowo zgodno$¢ producenta z GMP. Nosza one
nazweg ogolnych inspekcji GMP (réwniez regularnych, okresowych lub
rutynowych inspekc;ji).

b) Inspekcje ,,odnosnie do produktu lub procesu” (ktére moga by¢ odpo-
wiednio inspekcjami ,,przed wprowadzeniem do obrotu”) skupiaja si¢ na
produkcji jednego lub serii produktu (produktéw) lub procesie (proce-
sach) i zawieraja oceng¢ nadania waznosci i zgodnosci ze szczegdlnymi
aspektami procesu lub kontroli okreslonych w pozwoleniu na dopusz-
czeniu do obrotu. Gdzie to konieczne, wlasciwe informacje o produkcie
(dokumentacja dotyczaca jakosci w odniesieniu do dokumentacji zasto-
sowania/dopuszczenia) przekazuje si¢ w zaufaniu inspektoratowi.

5. Oplaty

System optat za inspekcje/opracowanie okresla si¢ w zaleznosci od potozenia
producenta. Optaty za inspekcje/opracowanie nie sa ponoszone przez produ-
centa znajdujacego si¢ na terytorium drugiej Strony.



2002A5430 — PL — 14.04.2015 — 003.001 — 70

10.

11.

Klauzula ochronna inspekcji

Kazda ze Stron ma prawo przeprowadzenia wilasnych inspekcji przy jedno-
czesnym poinformowaniu drugiej Strony o powodach. Inspekcje takie musza
zosta¢ uprzednio zakomunikowane drugiej Stronie i zostaé¢ przeprowadzone,
zgodnie z artykutem 8 Umowy, wspodlnie z wlasciwymi organami obydwu
Stron. Stosowanie tej klauzuli ochronnej powinno by¢ wyjatkiem.

Wymiana informacji miedzy organami i zblizenie wymogow jakosci

Zgodnie z postanowieniami ogélnymi Umowy strony wymieniaja wszystkie
informacje konieczne do wzajemnego uznawania inspekcji.

Wiasciwe organy w Szwajcarii i we Wspolnocie informuja si¢ wzajemnie
o nowych wytycznych technicznych lub procedurach inspekcji. Kazda Strona
zasigga opinii drugiej Strony przed ich przyjeciem i stara si¢ kierowaé
w strong ich zblizenia.

Szkolenie inspektorow

Zgodnie z artykulem 9 Umowy sesje szkolenia inspektoréw, organizowane
przez organy, sa udostgpniane inspektorom drugiej Strony. Strony Umowy
informuja si¢ wzajemnie o tych sesjach.

Wspolne inspekcje

Zgodnie z artykutem 12 Umowy i przy wzajemnym porozumieniu migdzy
Stronami mozna organizowa¢ wspoélne inspekcje. Inspekcje takie maja na
celu rozwoj wspolnego zrozumienia i interpretacji praktyki i wymagan. Usta-
nawianie takich inspekcji i ich form uzgadnia si¢ za pomoca procedur
zatwierdzonych przez Komitet ustanowiony na mocy artykulu 10 Umowy.

System ostrzegania

Strony ustalaja migdzy soba punkty kontaktowe w celu umozliwienia
organom 1 producentom informowania organdéw drugiej Strony we
wilasciwym czasie, w przypadkach wad jakosci, wycofywania partii, fatszer-
stwa i innych probleméw dotyczacych jako$ci, ktore moga wymagaé dodat-
kowej kontroli lub zawieszenia dystrybucji partii. Uzgadnia si¢ szczegdtowa
procedurg ostrzegania.

Strony zapewniaja, ze zawiadomia odpowiednio w zalezno$ci od pilnosci
sprawy druga Strong o kazdym zawieszeniu lub wycofaniu (catkowitym
lub czgSciowym) zezwolenia na produkcjg, na podstawie niezgodnosci
z GMP, ktéra mogtaby mie¢ wplyw na zdrowie publiczne.

Punkty kontaktowe

Do celow niniejszej Umowy punktami kontaktowymi w zakresie wszystkich
pytan technicznych takich, jak wymiana sprawozdan z inspekcji, sesji szko-
lenia inspektorow, wymogdéw technicznych, sa:

dla WE

Dyrektor Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych i

dla Szwajcarii

oficjalne stuzby inspekcyjne GMP wymienione w sekcji Il powyze;j.
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12.

Rozbieznos¢ pogladow

Obie Strony daza do rozstrzygnigeia jakichkolwiek rozbieznosci pogladow
dotyczacych migdzy innymi speilnienia wymagan przez producentow i wnio-
skow ze sprawozdan z inspekcji. Nierozstrzygnigte rozbieznosci pogladow
zostang skierowane do Komitetu ustanowionego na mocy artykutu 10
Umowy.

ROZDZIAL 16
WYROBY BUDOWLANE
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2:

Unia Europej- 1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr

ska

305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustanawiajace zharmoni-
zowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobow
budowlanych i uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG
(Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 5), ostatnio zmienione
rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) nr 574/
2014 z dnia 21 lutego 2014 r.(Dz.U. L 159 z 28.5.2014,
s. 41) oraz aktami delegowanymi 1 wykonawczymi
Komisji przyjetymi na podstawie tego rozporzadzenia do
dnia 15.12.2014 r. (zwane dalej rozporzadzeniem (UE) nr
305/2011)

2. Decyzja Komisji 94/23/WE z dnia 17 stycznia 1994 r.
w sprawie wspolnych zasad proceduralnych dotyczacych
europejskich  zatwierdzen technicznych (Dz.U. L 17
z 20.1.1994, s. 34)

2a. Decyzja Komisji 94/611/WE z dnia 9 wrzeénia 1994 r.
wykonujaca art. 20 dyrektywy 89/106/EWG w sprawie
wyrobow budowlanych (Dz.U. L 241 z 16.9.1994, s. 25)

2b. Decyzja Komisji 95/204/WE z dnia 31 maja 1995 r. wyko-
nujaca art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w sprawie wyrobow budowlanych (Dz.U. L 129
z 14.6.1995, s. 23)

3. Decyzja Komisji 95/467/WE z dnia 24 pazdziernika 1995 r.
wykonujaca art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w sprawie wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 268
z 10.11.1995, s. 29)

4. Decyzja Komisji 96/577/WE z dnia 24 czerwca 1996 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie statych systemow przeciw-
pozarowych (Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 44)

5. Decyzja Komisji 96/578/WE z dnia 24 czerwca 1996 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106)EWG w zakresie urzadzen sanitarnych
(Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 49)

6. Decyzja Komisji 96/579/WE z dnia 24 czerwca 1996 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie urzadzen ulicznych (Dz.U.
L 254 z 8.10.1996, s. 52)
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14.
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Decyzja Komisji 96/580/WE z dnia 24 czerwca 1996 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie $cian ostonowych (Dz.U.
L 254 z 8.10.1996, s. 56)

Decyzja Komisji 96/581/WE z dnia 24 czerwca 1996 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/)EWG w zakresie geotekstyliow (Dz.U.
L 254 z 8.10.1996, s. 59)

Decyzja Komisji 96/582/WE z dnia 24 czerwca 1996 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106/EWG w zakresie budowlanych systemow oszklenia
klejonego i kotw metalowych do betonu (Dz.U. L 254
z 8.10.1996, s. 62)

Decyzja Komisji 96/603/WE z dnia 4 pazdziernika 1996 r.
ustanawiajaca wykaz produktow nalezacych do klasy
A ,Materialy niepalne” przewidziany w decyzji 94/611/
WE wykonujacej art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w sprawie wyrobow budowlanych (Dz.U. L 267
z 19.10.1996, s. 23)

Decyzja Komisji 97/161/WE z dnia 17 lutego 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106)EWG w zakresie kotew metalowych do
mocowania w betonie systemow lekkich (Dz.U. L 62
z 4.3.1997, s. 41)

Decyzja Komisji 97/176/WE z dnia 17 lutego 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie wyrobow z drewna
konstrukcyjnego i wyposazenia pomocniczego (Dz.U.
L 73 z 14.3.1997, s. 19)

Decyzja Komisji 97/177/WE z dnia 17 lutego 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie kotew metalowych wkleja-
nych do konstrukcji murowych (Dz.U. L 73 z 14.3.1997,
s. 24)

Decyzja Komisji 97/462/WE z dnia 27 czerwca 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie ptyt drewnopochodnych
(Dz.U. L 198 z 25.7.1997, s. 27)

Decyzja Komisji 97/463/WE z dnia 27 czerwca 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie kotw plastikowych do
stosowania w betonie i murze (Dz.U. L 198 z 25.7.1997,
s. 31)
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Decyzja Komisji 97/464/WE z dnia 27 czerwca 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie wyrobow konstrukcyjnych
dla kanalizacji $ciekowej (Dz.U. L 198 z 25.7.1997, s. 33)

Decyzja Komisji 97/555/WE z dnia 14 lipca 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do cementow, wapna budow-
lanego i innych spoiw hydraulicznych (Dz.U. L 229
z 20.8.1997, 5. 9)

Decyzja Komisji 97/556/WE z dnia 14 lipca 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie systemow/zestawow
zewngtrznej izolacji termicznej z wyprawa (ETICS) (Dz.U.
L 229 z 20.8.1997, s. 14)

Decyzja Komisji 97/571/WE z dnia 22 lipca 1997 r.
w sprawie formatu europejskiej aprobaty technicznej dla
wyrobow budowlanych (Dz.U. L 236 z 27.8.1997, s. 7)

Decyzja Komisji 97/597/WE z dnia 14 lipca 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie stali zbrojeniowej i sprgza-
jacej do betonu (Dz.U. L 240 z 2.9.1997, s. 4)

Decyzja Komisji 97/638/WE z dnia 19 wrze$nia 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczenia zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie tacznikow do drewna
konstrukeyjnego (Dz.U. L 268 z 1.10.1997, s. 36)

Decyzja Komisji 97/740/WE z dnia 14 pazdziernika 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/)/EWG w zakresiec wyrobow murarskich
i wyrobow pokrewnych (Dz.U. L 299 z 4.11.1997, s. 42)

Decyzja Komisji 98/143/WE z dnia 3 lutego 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie systemOw membran
elastycznych dachowych wodoszczelnych mocowanych
mechanicznie (Dz.U. L 42 z 14.2.1998, s. 58)

Decyzja Komisji 97/808/WE z dnia 20 listopada 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/)/EWG w odniesieniu do wyktadzin podtogo-
wych (Dz.U. L 331 z 3.12.1997, s. 18)
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Decyzja Komisji 98/213/WE z dnia 9 marca 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zestawow wyrobow do
scian dziatowych wewngtrznych (Dz.U. L 80 z 18.3.1998,
s. 41)

Decyzja Komisji 98/214/WE z dnia 9 marca 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie konstrukcyjnych wyrobow
metalowych i wyposazenia pomocniczego (Dz.U. L 80
z 18.3.1998, s. 46)

Decyzja Komisji 98/279/WE z dnia 5 grudnia 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie nienosnych systemow
szalunkow traconych skladanych z pustakow lub plyt
z materialdw izolacyjnych lub z betonu (Dz.U. L 127
z 29.4.1998, s. 26)

Decyzja Komisji 98/436/WE z dnia 22 czerwca 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie pokry¢ dachowych, $wiet-
likow, okien dachowych i1 czgéci dodatkowych (Dz.U.
L 194 z 10.7.1998, s. 30)

Decyzja Komisji 98/437/WE z dnia 30 czerwca 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie wykonczen wewngtrznych
i zewngtrznych $cian i sufitow (Dz.U. L 194 z 10.7.1998,
s. 39)

Decyzja Komisji 98/456/WE z dnia 3 lipca 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do zestawow kablobeto-
nowych do sprezania konstrukcji (Dz.U. L 201
z 17.7.1998, s. 112)

Decyzja Komisji 98/457/WE z dnia 3 lipca 1998 r.
w sprawie badania SBI (pojedynczy plonacy przedmiot)
okreslonego w decyzji Komisji 94/611/WE wykonujace;j
art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG w sprawie wyrobow
budowlanych (Dz.U. L 201 z 17.7.1998, s. 114)

Decyzja Komisji 98/598/WE z dnia 9 pazdziernika 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106)EWG w zakresie kruszyw (Dz.U. L 287
z 24.10.1998, s. 25)

Decyzja Komisji 98/599/WE z dnia 12 pazdziernika 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zestawow do impregnacji
wodoodpornej dachow stosowanej w postaci plynnej
(Dz.U. L 287 z 24.10.1998, s. 30)
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Decyzja Komisji 98/600/WE z dnia 12 pazdziernika 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie samono$nych polprzezro-
czystych zestawdéw dachowych (oprocz zestawow na
bazie wyrobow szklanych) (Dz.U. L 287 z 24.10.1998,
s. 35)

Decyzja Komisji 98/601/WE z dnia 13 pazdziernika 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do wyrobéw zwigzanych
z budowa drog (Dz.U. L 287 z 24.10.1998, s. 41)

Decyzja Komisji 99/89/WE z dnia 25 stycznia 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/)/EWG w odniesieniu do zestawdw prefabry-
kowanych schodow (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 34)

Decyzja Komisji 1999/90/WE z dnia 25 stycznia 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do membran (Dz.U.
L 29 z 3.2.1999, s. 38)

Decyzja Komisji 1999/91/WE z dnia 25 stycznia 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do wyrobow przezna-
czonych do izolacji termicznej (Dz.U. L 29 z 3.2.1999,
s. 44)

Decyzja Komisji 1999/92/WE z dnia 25 stycznia 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie lekkich zespolonych belek
i kolumn drewnopochodnych (Dz.U. L 29 z 3.2.1999,
s. 49)

Decyzja Komisji 1999/93/WE z dnia 25 stycznia 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/)/EWG w zakresie drzwi, okien, okiennic, zaluzji,
bram i powigzanych z nimi oku¢ budowlanych (Dz.U.
L 29 z 3.2.1999, s. 51)

Decyzja Komisji 1999/94/WE z dnia 25 stycznia 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106)/EWG w zakresie wyrobow prefabrykowanych
z betonu zwyklego, betonu lekkiego lub autoklawizowa-
nego gazobetonu (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 55)

Decyzja Komisji 1999/453/WE z dnia 18 czerwca 1999 r.
zmieniajaca decyzje 96/579/WE i 97/808/WE w sprawie
procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow budow-
lanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106/EWG w odniesieniu do odpowiednio urzadzen ulicz-
nych i wykladzin podtogowych (Dz.U. L 178 z 14.7.1999,
s. 50)
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Decyzja Komisji 1999/454/WE z dnia 22 czerwca 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych, na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do wyroboéw zatrzymu-
jacych  ogien, uszczelniajacych,  przeciwogniowych
i wyrobow zabezpieczajacych przed ogniem (Dz.U.
L 178 z 14.7.1999, s. 52)

Decyzja Komisji 1999/455/WE z dnia 22 czerwca 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zestawow ram drewnianych
i prefabrykowanych wyrobow budowlanych z drewna
(Dz.U. L 178 z 14.7.1999, s. 56)

Decyzja Komisji 1999/469/WE z dnia 25 czerwca 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie betonu, zaprawy i zaczynu
(Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 27)

Decyzja Komisji 1999/470/WE z dnia 29 czerwca 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie spoiw budowlanych (Dz.U.
L 184 z 17.7.1999, s. 32)

Decyzja Komisji 1999/471/WE z dnia 29 czerwca 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie urzadzen do ogrzewania
pomieszezen (Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 37)

Decyzja Komisji 1999/472/WE z dnia 1 lipca 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie rur, zbiornikow i urzadzen
pomocniczych niemajacych stycznosci z woda przezna-
czong do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 184 z 17.7.1999,
s. 42)

Decyzja Komisji 2000/147/WE z dnia 8 lutego 2000 r.
wykonujaca dyrektywg Rady 89/106/EWG w odniesieniu
do klasyfikacji odpornosci wyrobow budowlanych na dzia-
tanie ognia (Dz.U. L 50 z 23.2.2000, s. 14)

Decyzja Komisji 2000/245/WE z dnia 2 lutego 2000 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 4 dyrektywy
Rady 89/106)EWG w zakresie wyrobow ze szkla
ptaskiego, szkla profilowanego i elementow szklanych
(Dz.U. L 77 z 28.3.2000, s. 13)

Decyzja Komisji 2000/273/WE z dnia 27 marca 2000 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/)/EWG w zakresie siedmiu produktow
poddanych europejskiemu zatwierdzeniu technicznemu
bez wytycznych (Dz.U. L 86 z 7.4.2000, s. 15)
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Decyzja Komisji 2000/367/WE z dnia 3 maja 2000 r.
wykonujaca dyrektywg Rady 89/106/EWG w zakresie
klasyfikacji odpornosci wyrobow budowlanych, obiektow
budowlanych i ich czg$ci na dziatanie ognia (Dz.U. L 133
z 6.6.2000, s. 26)

Decyzja Komisji 2000/447/WE z dnia 13 czerwca 2000 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie ptyt powlokowych sprezo-
nych no$nych drewnopochodnych prefabrykowanych i ptyt
zespolonych lekkich samonosnych prefabrykowanych
(Dz.U. L 180 z 19.7.2000, s. 40)

Decyzja Komisji 2000/553/WE z dnia 6 wrze$nia 2000 r.
wykonujaca dyrektywe Rady 89/106/EWG w odniesieniu
do odpornosci pokry¢ dachowych na ogien zewngtrzny
(Dz.U. L 235 z 19.9.2000, s. 19)

Decyzja Komisji 2000/605/WE z dnia 26 wrzesnia 2000 r.
zmieniajaca decyzje 96/603/WE ustanawiajaca wykaz
produktow nalezacych do klasy A ,Materialy niepalne”
przewidziany w decyzji 94/611/WE wykonujacej art. 20
dyrektywy Rady 89/106/)/EWG w sprawie wyrobow
budowlanych (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, s. 36)

Decyzja Komisji 2000/606/WE z dnia 26 wrzesnia 2000 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106)EWG w zakresie szesciu wyrobow
poddanych europejskiemu zatwierdzeniu technicznemu
bez wytycznych (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, s. 38)

Decyzja Komisji 2001/19/WE z dnia 20 grudnia 2000 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zlaczy kompensacyjnych
dla mostow drogowych (Dz.U. L 5 z 10.1.2001, s. 6)

Decyzja Komisji 2001/308/WE z dnia 31 stycznia 2001 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie fasad typu venture (Dz.U.
L 107 z 18.4.2001, s. 25)

Decyzja Komisji 2001/596/WE z dnia 8 stycznia 2001 r.
zmieniajaca decyzje 95/467/WE, 96/578/WE, 96/580/WE,
97/176/WE, 97/462/WE, 97/556/WE, 97/740/WE, 97/808/
WE, 98/213/WE, 98/214/WE, 98/279/WE, 98/436/WE, 98/
437/WE, 98/599/WE, 98/600/WE, 98/601/WE, 1999/89/
WE, 1999/90/WE, 1999/91/WE, 1999/454/WE, 1999/469/
WE, 1999/470/WE, 1999/471/WE, 1999/472/WE, 2000/
245/WE, 2000/273/WE 1 2000/447/WE w sprawie proce-
dury zaswiadczania zgodnosci nicktérych ~wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 dyrektywy Rady 89/
106/EWG (Dz.U. L 209 z 2.8.2001, s. 33)
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Decyzja Komisji 2001/671/WE z dnia 21 sierpnia 2001 r.
wykonujaca dyrektywe Rady 89/106/EWG w odniesieniu
do klasyfikacji odpornosci dachow i pokry¢é dachowych na
dziatanie ognia zewngtrznego (Dz.U. L 235 z 4.9.2001,
s. 20)

Decyzja Komisji 2002/359/WE z dnia 13 maja 2002 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych majacych kontakt z woda przeznaczona do
spozycia przez ludzi, na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 127 z 14.5.2002, s. 16)

Decyzja Komisji 2002/592/WE z dnia 15 lipca 2002 r.
zmieniajaca decyzje 95/467/WE, 96/577/WE, 96/578/WE
1 98/598/WE w sprawie procedury zaswiadczania zgod-
nosci wyrobow budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2
dyrektywy Rady 89/106/EWG w zakresie odpowiednio:
produktow gipsowych, nieruchomych systeméw przeciw-
pozarowych, urzadzen sanitarnych i kruszyw (Dz.U. L 192
z 20.7.2002, s. 57)

Decyzja Komisji 2003/43/WE z dnia 17 stycznia 2003 r.
ustanawiajaca klasy odpornosci niektorych wyrobow
budowlanych na dziatanie ognia (Dz.U. L 13 z 18.1.2003,
s. 35)

Decyzja Komisji 2003/312/WE z dnia 9 kwietnia 2003 r.
w sprawie publikacji odniesien do norm odnoszacych sig
do wyroboéw do izolacji cieplnej, geotekstyliow, statych
urzadzen gasniczych oraz ptyt gipsowych zgodnie z dyrek-
tywa Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 114 z 8.5.2003, s. 50)

Decyzja Komisji 2003/424/WE z dnia 6 czerwca 2003 r.
zmieniajaca decyzje 96/603/WE ustanawiajaca wykaz
produktow nalezacych do klasy A ,Materialy niepalne”,
przewidziany w decyzji 94/611/WE wykonujacej art. 20
dyrektywy Rady 89/106/)/EWG w sprawie wyrobow
budowlanych (Dz.U. L 144 z 12.6.2003, s. 9)

Decyzja Komisji 2003/593/WE z dnia 7 sierpnia 2003 r.
zmieniajaca decyzje 2003/43/WE ustanawiajaca klasy
odpornosci niektorych wyrobow budowlanych na dziatanie
ognia (Dz.U. L 201 z 8.8.2003, s. 25)

Decyzja Komisji 2003/629/WE z dnia 27 sierpnia 2003 r.
zmieniajaca decyzje 2000/367/WE ustanawiajaca system
klasyfikacji odpornosci wyrobow budowlanych na dzia-
anie ognia w zakresie wlaczenia wyroboéw kontrolujacych
dym i ciepto (Dz.U. L 218 z 30.8.2003, s. 51)

Decyzja Komisji 2003/632/WE z dnia 26 sierpnia 2003 r.
zmieniajaca decyzjg¢ 2000/147/WE wykonujaca dyrektywe
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji odpor-
nosci wyrobow budowlanych na dziatanie ognia (Dz.U.
L 220 z 3.9.2003, s. 5)
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

Decyzja Komisji 2003/639/WE z dnia 4 wrzes$nia 2003 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106)/EWG w zakresie sworzni dla zlaczen
konstrukeyjnych (Dz.U. L 226 z 10.9.2003, s. 18)

Decyzja Komisji 2003/640/WE z dnia 4 wrzes$nia 2003 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do zestawow oktadzin
$cian zewngtrznych (Dz.U. L 226 z 10.9.2003, s. 21)

Decyzja Komisji 2003/655/WE z dnia 12 wrze$nia 2003 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zestawow oktadzin uszczel-
niajacych na $ciany i podlogi w pomieszczeniach narazo-
nych na wilgo¢ (Dz.U. L 231 z 17.9.2003, s. 12)

Decyzja Komisji 2003/656/WE z dnia 12 wrzesnia 2003 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci produktow
budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106)/EWG w odniesieniu do siedmiu produktéw
poddanych europejskiemu zatwierdzeniu technicznemu
bez wytycznych (Dz.U. L 231 z 17.9.2003, s. 15)

Decyzja Komisji 2003/722/WE z dnia 6 pazdziernika
2003 r. w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci
wyrobow budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zestawow do impregnacji
wodoodpornej mostkow stosowanej w postaci plynnej
(Dz.U. L 260 z 11.10.2003, s. 32)

Decyzja Komisji 2003/728/WE z dnia 3 pazdziernika
2003 r. w sprawie procedury atestowania zgodnosci
wyrobow budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrek-
tywy Rady 89/106/EWG w zakresie zestawow metalowych
konstrukcji  budowlanych,  zestawéw  betonowych
konstrukcji budowlanych, prefabrykowanych elementéw
budowlanych,  pokojowych  zestawéw  chtodzacych
i zestawow ochrony przed obrywami skalnymi (Dz.U.
L 262 z 14.10.2003, s. 34)

Decyzja Komisji 2004/663/WE z dnia 20 wrze$nia 2004 r.
zmieniajaca decyzje 97/464/WE w sprawie procedury
za$wiadczania zgodno$ci wyrobow budowlanych na
podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie wyroboéw konstrukeyjnych dla kanalizacji $cie-
kowej (Dz.U. L 302 z 29.9.2004, s. 6)

Decyzja Komisji 2005/403/WE z dnia 25 maja 2005 r.
ustanawiajaca klasy odpornosci dachow i pokry¢ dacho-
wych na dziatanie ognia zewngtrznego dla niektérych
wyrobow budowlanych zgodnie z dyrektywa Rady 89/
106/EWG (Dz.U. L 135 z 28.5.2005, s. 37)
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74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

Decyzja Komisji 2005/484/WE z dnia 4 lipca 2005 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do zestawow do wykonywania
budynkow chtodniczych i obudéow chtodni (Dz.U. L 173
z 6.7.2005, s. 15)

Decyzja Komisji 2005/610/WE z dnia 9 sierpnia 2005 r.
ustanawiajaca klasy odpornosci niektorych wyrobow
budowlanych na dziatanie ognia (Dz.U. L 208 z 11.8.2005,
s. 21)

Decyzja Komisji 2005/823/WE z dnia 22 listopada 2005 r.
zmieniajaca decyzj¢ 2001/671/WE wykonujaca dyrektywe
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji odpor-
nosci dachow i pokry¢ dachowych na dziatanie ognia
zewngtrznego (Dz.U. L 307 z 25.11.2005, s. 53)

Decyzja Komisji 2006/190/WE z dnia 1 marca 2006 r.
zmieniajaca decyzje 97/808/WE w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnos$ci wyrobow budowlanych na
podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w odniesieniu do wyktadzin podlogowych (Dz.U. L 66
z 8.3.2006, s. 47)

Decyzja Komisji 2006/213/WE z dnia 6 marca 2006 r.
ustanawiajaca klasy reakcji na ogien niektorych wyrobow
budowlanych w odniesieniu do drewnianych pokry¢
podtogowych, paneli z litego drewna oraz plyt oktadzino-
wych (Dz.U. L 79 z 16.3.2006, s. 27)

Decyzja Komisji 2006/600/WE z dnia 4 wrzesnia 2006 r.
ustanawiajaca klasy odpornosci na oddzialywanie ognia
zewngetrznego niektorych wyrobéw budowlanych doty-
czaca dachowych ptyt warstwowych z dwiema oktadzi-
nami metalowymi (Dz.U. L 244 z 7.9.2006, s. 24)

Decyzja Komisji 2006/673/WE z dnia 5 pazdziernika
2006 r. zmieniajaca decyzjg 2003/43/WE ustanawiajaca
klasy reakcji na ogien niektérych wyrobéw budowlanych
w odniesieniu do ptyt gipsowo-kartonowych (Dz.U. L 276
z 7.10.2006, s. 77)

Decyzja Komisji 2006/751/WE z dnia 27 pazdziernika
2006 r. zmieniajaca decyzjg 2000/147/WE wykonujaca
dyrektywe Rady 89/106/)/EWG w odniesieniu do klasyfi-
kacji odpornosci wyrobow budowlanych na dzialanie
ognia (Dz.U. L 305 z 4.11.2006, s. 8)

Decyzja Komisji 2006/893/WE z dnia 5 grudnia 2006 r.
dotyczaca wycofania odniesienia do normy EN
10080:2005 ,,Stal do zbrojenia betonu — Spajalna stal zbro-
jeniowa — Postanowienia ogolne” zgodnie z dyrektywa
Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 343 z 8.12.2006, s. 102)
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83. Decyzja Komisji 2007/348/WE z dnia 15 maja 2007 r.
zmieniajaca decyzje 2003/43/WE ustanawiajaca klasy
odpornosci niektérych wyrobow budowlanych na dziatanie
ognia w odniesieniu do plyt drewnopochodnych (Dz.U.
L 131 z 23.5.2007, s. 21)

84. Decyzja Komisji 2010/81/UE z dnia 9 lutego 2010 r. usta-
nawiajaca  klasy wilasciwosci  uzytkowej niektorych
wyrobéw budowlanych w zakresie reakcji na ogien
w odniesieniu do klejow do ptytek ceramicznych (Dz.U.
L 38 z 11.2.2010, s. 9)

85. Decyzja Komisji 2010/82/UE z dnia 9 lutego 2010 r. usta-
nawiajaca klasy reakcji na ogien niektorych wyrobow
budowlanych w odniesieniu do dekoracyjnych oktadzin
$ciennych w postaci zwoikéw 1 paneli (Dz.U. L 38
z 11.2.2010, s. 11)

86. Decyzja Komisji 2010/83/UE z dnia 9 lutego 2010 r. usta-
nawiajaca klasy reakcji na ogien niektorych wyrobow
budowlanych w odniesieniu do schnacych pod wptywem
powietrza materialbw do spoinowania (Dz.U. L 38
z 11.2.2010, s. 13)

87. Decyzja Komisji 2010/85/UE z dnia 9 lutego 2010 r. usta-
nawiajaca odporno$ci na ogien niektorych wyrobow
budowlanych w odniesieniu do podkladow na bazie
cementu i siarczanu wapnia oraz podktadow podlogowych
na bazie zywicy syntetycznej (Dz.U. L 38 z 11.2.2010,
s. 17)

88. Decyzja Komisji 2010/679/UE z dnia 8 listopada 2010 r.
zmieniajaca decyzje 95/467/WE wykonujaca art. 20 ust. 2
dyrektywy Rady 89/106/)/EWG w sprawie wyrobow
budowlanych (Dz.U. L 292 z 10.11.2010, s. 55)

89. Decyzja Komisji 2010/683/UE z dnia 9 listopada 2010 r.
zmieniajaca decyzjg 97/555/WE w sprawie procedury
zaswiadczania zgodno$ci wyrobow budowlanych zgodnie
z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w odnie-
sieniu do cementdow, wapna budowlanego i innych spoiw
hydraulicznych (Dz.U. L 293 z 11.11.2010, s. 60)

90) Decyzja Komisji 2010/737/UE z dnia 2 grudnia 2010 r.
ustanawiajaca klasy reakcji na ogien niektorych wyrobow
budowlanych w odniesieniu do blach stalowych powleka-
nych poliestrem lub plastizolem (Dz.U. L 317 z 3.12.2010,
s. 39)

91. Decyzja Komisji 2010/738/UE z dnia 2 grudnia 2010 r.
ustanawiajaca klasy odpornosci niektorych wyrobow
budowlanych na dziatanie ognia w odniesieniu do tynkow
gipsowych zbrojonych widknem (Dz.U. L 317 z 3.12.2010,
s. 42)
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Szwajcaria

92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

100.

Decyzja Komisji 2011/14/UE z dnia 13 stycznia 2011 r.
zmieniajaca decyzje 97/556/WE w sprawie procedury
za$wiadczania zgodno$ci wyrobow budowlanych na
podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie systemOw/zestawOw  zewngtrznej izolacji
termicznej z wyprawa (ETICS) (Dz.U. L 10 z 14.1.2011,
s. 5)

Decyzja Komisji 2011/19/UE z dnia 14 stycznia 2011 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106/EWG w odniesieniu do szczeliw do stosowania
niekonstrukcyjnego w spoinach budynkéw i chodnikow
(Dz.U. L 11 z 15.1.2011, s. 49)

Decyzja Komisji 2011/232/UE z dnia 11 kwietnia 2011 r.
zmieniajaca decyzje 2000/367/WE ustanawiajaca system
klasyfikacji odpornosci wyrobow budowlanych, obiektow
budowlanych i ich czgéci na dziatanie ognia (Dz.U. L 97
z 12.4.2011, s. 49)

Decyzja Komisji 2011/246/UE z dnia 18 kwietnia 2011 r.
zmieniajaca decyzje 1999/93/WE w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyrobow budowlanych zgodnie
z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w zakresie
drzwi, okien, okiennic, zaluzji, bram i powiazanych z nimi
oku¢ budowlanych (Dz.U. L 103 z 19.4.2011, s. 114)

Decyzja Komisji 2011/284/UE z dnia 12 maja 2011 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do kabli zasilania,
kabli sterujacych i kabli komunikacyjnych (Dz.U. L 131
z 18.5.2011, s. 22)

Decyzja wykonawcza Komisji 2012/201/UE z dnia
26 marca 2012 r. zmieniajaca decyzje 98/213/WE
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG, w zakresie zestawoéw wyrobow do
scian dziatlowych wewngtrznych (Dz.U. L 109 z 21.4.2012,
s. 20)

Decyzja wykonawcza Komisji 2012/202/UE z dnia
29 marca 2012 r. zmieniajaca decyzj¢ 1999/94/WE
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG, w zakresie wyrobow prefabrykowanych
z betonu zwyklego, betonu lekkiego lub autoklawizowa-
nego gazobetonu (Dz.U. L 109 z 21.4.2012, s. 22)

Ustawa federalna z dnia 21 marca 2014 r. w sprawie
wyrobow budowlanych (RO 2014 2867)
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101. Rozporzadzenie z dnia 27 sierpnia 2014 r. w sprawie
wyrobow budowlanych (RO 2014 2887)

102. Rozporzadzenie federalnego urzedu ds. budownictwa
i logistyki w sprawie wyznaczenia europejskich aktow
wykonawczych i delegowanych dotyczacych wyrobow
budowlanych z dnia 10 wrzesnia 2014 r., ostatnio zmie-
nione w dniu 2 lutego 2015 r. (RO 2015 515)

103. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie
szwajcarskiego systemu akredytacji oraz w sprawie wyzna-
czania laboratoriow badawczych i organéw oceny zgod-
nosci (RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
1 lipca 2014 r. (RO 2014 1411)

104. Umowa migdzykantonalna z dnia 23 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyeliminowania barier technicznych w handlu
(RO 2003 270)

Sekcja I1

Organy oceny zgodno$ci

1. Do celéw niniejszego rozdziatu oraz wedlug prawodawstwa Stron wymienio-

nego w sekcji I niniejszego rozdziatu ,,organy oceny zgodnosci” oznaczaja
organy wyznaczone do wykonywania zadan w ramach procesu oceny i wery-
fikacji statosci wilasciwosci uzytkowych (AVCP), jak rowniez jednostki ds.
oceny technicznej (JOT), ktore sa cztonkami Europejskiej Organizacji ds.
Ocen Technicznych (EOTA).

. Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktual-

nia, zgodnie z procedura okreslona w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny
zgodnosci.

Sekcja II1

Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia
wykaz organdw wyznaczajacych i organdéw wlasciwych wskazanych przez
Strony.

Sekcja IV

Zasady szczegolne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogélnych zawartych w niniejszej Umowie.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
Zmiany w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
sekeji 1

Nie naruszajac postanowien art. 12 ust. 2 niniejszej Umowy, Unia Euro-
pejska powiadamia Szwajcari¢ o aktach wykonawczych i delegowanych
Komisji przyjetych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 305/2011 po
15.12.2014 r. niezwlocznie po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskie;j.

Szwajcaria powiadamia bezzwlocznie Uni¢ Europejska o odpowiednich
zmianach w prawodawstwie szwajcarskim.

Wykonanie

Wiasciwe organy i organizacje Stron odpowiedzialne za okreslanie, zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 305/2011:
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— zasadniczych cech, w odniesieniu do ktorych producent deklaruje whasci-
wosci uzytkowe wyrobow,

— klas wlasciwosci uzytkowych i wartosci progowych w odniesieniu do
zasadniczych cech wyrobow budowlanych,

— warunkow, na ktorych wyroby budowlane zostaja uznane za nalezace do
pewnego poziomu lub klasy wlasciwosci uzytkowych, lub

— systemOw oceny i weryfikacji statosci wlasciwosci uzytkowych majacych
zastosowanie do danego wyrobu budowlanego,

wzajemnie przestrzegaja potrzeb regulacyjnych panstw czlonkowskich
i Szwajcarii.

3. Zharmonizowane normy europejskie dotyczace wyrobow budowlanych

a) Na potrzeby niniejszej Umowy, po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej zgodnie z art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr
305/2011, Szwajcaria opublikuje odniesienie do zharmonizowanych norm
europejskich  dotyczacych wyrobéw budowlanych, podajac metody
i kryteria oceny wiasciwosci uzytkowych wyrobéw budowlanych, w tym:

— klas wlasciwosci uzytkowych i warto$ci progowych w odniesieniu do
zasadniczych cech wyrobow budowlanych,

— warunkow, na ktorych wyroby budowlane zostaja uznane za nalezace
do pewnego poziomu lub klasy wiasciwosci uzytkowych bez badan.

b

~

Jezeli Szwajcaria uzna, ze norma zharmonizowana nie spehia catkowicie
wymogow okreslonych w prawodawstwie wskazanym w sekcji I,
wlasciwy organ szwajcarski moze zwroci¢ si¢ do Komisji Europejskiej
o rozwazenie sprawy zgodnie z procedura przewidziang w art. 18
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

Szwajcaria moze wnies$¢ sprawe do Komisji, przedstawiajac swoje argu-
menty. Komitet rozpatruje dany przypadek i moze zwrdci¢ si¢ do Unii
Europejskiej o dziatanie zgodnie z procedura przewidziang w art. 18
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

4. Europejskie oceny techniczne (EOT)

a) Upowaznia si¢ Szwajcari¢ do wyznaczenia jednostek ds. oceny tech-
nicznej wydajacych EOT. Szwajcaria gwarantuje, ze wyznaczone jedno-
stki ds. oceny technicznej przystapia do EOTA oraz bgda uczestniczy¢
w jej pracach, w szczegdlnosci w opracowywaniu i przyjmowaniu euro-
pejskich dokumentéow oceny zgodnie z art. 19 rozporzadzenia (UE) nr
305/2011.

Do celoéw niniejszej Umowy maja takze zastosowanie procedury i decyzje
EOTA.

b

=~

Europejskie dokumenty oceny wydane przez EOTA oraz EOT wydane
przez jednostki ds. oceny technicznej (JOT) sa uznawane przez obie
Strony do celéw niniejszej Umowy.

¢) W przypadku gdy JOT otrzymuje wniosek o wydanie EOT dla produktu
nie w pelni objgtego norma zharmonizowang zgodnie z art. 21 ust. |
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011, informuje ona EOTA i Komisjg o tresci
wniosku oraz odniesieniu do odpowiedniego aktu prawnego Komisji
dotyczacego oceny i weryfikacji statosci wlasciwosci uzytkowych, ktory
JOT zamierza zastosowa¢ dla tego wyrobu, lub o braku takiego aktu
prawnego.

d

=

Jezeli JOT nie uzgodnia europejskiego dokumentu oceny w przewi-
dzianym terminie, EOTA przekazuje sprawg Komisji. W przypadku
sporu z udzialem szwajcarskiej JOT, Komisja moze zasigga¢ opinii
szwajcarskiego organu wyznaczajacego, gdy rozpatruje sprawg zgodnie
z art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

e) Jezeli Szwajcaria uzna, ze europejski dokument oceny nie spetnia catko-
wicie niezbednych wymogéw dotyczacych podstawowych wymogow
w zakresie tob6t budowlanych okreslonych w prawodawstwie wska-
zanym w sekcji | niniejszego rozdziatu, wiasciwy organ szwajcarski
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moze zwroci¢ sig do Komisji Europejskiej o rozwazenie sprawy zgodnie
z procedurg przewidziang w art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

Szwajcaria moze wnie$¢ sprawg do Komisji, przedstawiajac swoje argu-
menty. Komitet rozpatruje dany przypadek i moze zwrdci¢ si¢ do Unii
Europejskiej o dziatanie zgodnie z procedura przewidziang w art. 25
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

5. Wymiana informacji

a) Zgodnie z art. 9 niniejszej Umowy Strony wymieniaja informacje
niezbedne dla zapewnienia wlasciwego wykonania postanowien niniej-
szego rozdziatu.

b

=~

Zgodnie z art. 12 ust. 3 niniejszej Umowy, panstwa cztonkowskie i Szwaj-
caria wyznaczaja punkty kontaktowe ds. wyrobow budowlanych, ktére na
zadanie wymieniaja stosowne informacje.

¢) W przypadku posiadania przez Szwajcari¢ potrzeb regulacyjnych, moze
ona zaproponowac przyjecie przepisow, w szczegdélnosci w celu okre-
$lenia zasadniczych cech, co do ktorych powinny zosta¢ zadeklarowane
wilasciwosci uzytkowe lub by ustanowi¢ klasy wiasciwosci uzytkowych
i wartoéci progowe w odniesieniu do zasadniczych cech wyrobow
budowlanych, lub warunki, na jakich wyroby budowlane zostaja uznane
za spetniajace okre$lony poziom lub klasg¢ wiasciwosci uzytkowych bez
badan, zgodnie z art. 3 i art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

6. Dostep do rynku i dokumentacja techniczna

a) Na uzytek niniejszego rozdziatu stosuje si¢ nastgpujace definicje:

— importer: kazda osoba fizyczna lub prawna ustanowiona na terytorium
Unii Europejskiej lub Szwajcarii, ktora wprowadza wyréb budowlany
pochodzacy z panstwa trzeciego na rynek Unii Europejskiej lub
Szwajcarii,

— upowazniony przedstawiciel: kazda osoba fizyczna lub prawna usta-
nowiona na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajaca
pisemne petlnomocnictwo od producenta do dziatania w jego imieniu
w odniesieniu do okreslonych zadan,

— dystrybutor: kazda osoba fizyczna lub prawna w lancuchu dostaw,
poza producentem lub importerem, ktora udostgpnia wyrob budow-
lany na rynku Unii Europejskiej lub Szwajcarii.

b) Zgodnie z prawodawstwem okreslonym w sekeji I niniejszego rozdziatu,
producenci i importerzy sa zobowiazani umiesci¢ na wyrobie budow-
lanym lub — jedli nie jest to mozliwe — na jego opakowaniu lub w doku-
mencie mu towarzyszacym, swoja nazweg, zarejestrowana nazweg hand-
lowa lub zarejestrowany znak towarowy i swoj adres kontaktowy.

¢) Wystarczy, jesli producenci, ich upowaznieni przedstawiciele lub impor-
terzy beda przechowywa¢ deklaracjg wlasciwosci uzytkowych i dokumen-
tacj¢ techniczna do dyspozycji organow krajowych przez okres wyma-
gany przez prawodawstwo okreslone w sekcji I od daty wprowadzenia
produktu na rynek jednej ze Stron.

d) Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego producenci, ich
upowaznieni przedstawiciele, lub importerzy dostarczaja mu wszelkie
informacje i dokumentacj¢, niezbedne do wykazania zgodnosci danego
wyrobu budowlanego z deklaracja wiasciwosci uzytkowych i z innymi
majacymi zastosowanie wymaganiami okreslonymi w niniejszym
rozdziale, w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Na zadanie
tego organu wspolpracuja z nim we wszelkich dziataniach podjgtych
w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja wyroby budowlane wprowa-
dzone przez nich do obrotu.

7. Wymiana doswiadczen

Krajowe organy Szwajcarii moga uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczen
migdzy krajowymi organami panstw czltonkowskich, o ktorych mowa
w art. 54 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.
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8. Koordynacja wyznaczonych jednostek notyfikowanych

Szwajcarskie jednostki notyfikowane moga, bezposrednio lub za posrednic-
twem wyznaczonych przedstawicieli, uczestniczy¢ w systemach koordynacji
i wspotpracy, o ktérych mowa w art. 55 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

9. Procedura dotyczaca wyrobow budowlanych stanowi ryzyko spowodowane
niezgodno$cia z przepisami, ktoéra nie jest ograniczona do ich terytorium
krajowego

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, gdy organy nadzoru rynku
panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podjely dziatania lub maja wystar-
czajace powody, by sadzi¢, ze, w wyniku niezgodnos$ci z prawodawstwem
okreslonym w sekcji I niniejszego rozdzialu, wyréb budowlany stanowi
ryzyko spowodowane niezgodnoscia z przepisami, oraz jezeli organy te
uwazaja, ze brak zgodnos$ci z przepisami nie jest ograniczony do ich tery-
torium krajowego, przekazuja niezwlocznie sobie i Komisji Europejskiej
informacje o:

— wynikach przeprowadzonej przez nie oceny oraz dziatan, ktorych prze-
prowadzenie nakazaly wlasciwym podmiotom gospodarczym,

— w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego
dziatania naprawczego, wszystkich odpowiednich $rodkach tymczaso-
wych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci
na ich rynku krajowym wyrobu budowlanego, wycofania wyrobu
budowlanego na takim rynku lub odzyskania go. Informacje te obejmuja
szczegoly okreslone w art. 56 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

Panstwa cztonkowskie lub Szwajcaria informuja niezwlocznie Komisj¢ Euro-
pejska i inne organy krajowe o s$rodkach wprowadzonych oraz o dodatko-
wych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci
przedmiotowego wyrobu budowlanego.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne podjecie whasci-
wych $rodkow ograniczajacych w odniesieniu do danego wyrobu budow-
lanego, takich jak wycofanie wyrobu budowlanego z obrotu.

10. Procedura ochronna w przypadku sprzeciwu wobec $rodkéw krajowych

Jezeli Szwajcaria lub pafstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ ze $rodkiem
krajowym, o ktorym mowa w pkt 9 powyzej, informuje Komisj¢ Europejska
o swoich zastrzezeniach w terminie 15 dni roboczych od dnia otrzymania
informacji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okre$lonej w pkt 9 powyzej, panstwo czlon-
kowskie lub Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec srodka wprowadzonego
przez Szwajcari¢ lub panstwo cztonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze
srodek krajowy nie jest zgodny z wiasciwym prawodawstwem okreslonym
w sekcji I, Komisja rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwami czton-
kowskimi, Szwajcaria i wlasciwym podmiotem lub podmiotami gospodar-
czymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest
uzasadniony, czy nie. Jezeli $rodek krajowy uznaje si¢ za:

— uzasadniony — wszystkie panstwa cztonkowskie i Szwajcaria wprowa-
dzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania z obrotu na ich
rynkach niezgodnego wyrobu budowlanego i informuja o nich Komisjg,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja go.

W obu przypadkach Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu, zgodnie
z pkt 12.

11. Wyroby budowlane zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, ktére mimo tego
stanowia zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze mimo iz wyrdb
budowlany zostal udostgpniony na rynku UE i na rynku szwajcarskim
zgodnie z prawodawstwem, o ktorym mowa w sekeji I niniejszego rozdziatu,
wyréb budowlany stwarza zagrozenie dla spelnienia podstawowych
wymagan dotyczacych robot budowlanych, dla zdrowia lub bezpieczefistwa
0s0b lub innych kwestii zwigzanych z ochrong interesow publicznych, podej-
muje whasciwe $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisjg, pozos-
tale panstwa czlonkowskie i Szwajcarig. Informacje te obejmuja wszelkie
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dostgpne szczegoty, przede wszystkim dane niezbedne do identyfikacji
danego wyrobu budowlanego, pochodzenie i tancuch dostaw wyrobu,
charakter wystgpujacego zagrozenia oraz charakter i okres obowigzywania
podjetych $rodkow krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi,
Szwajcaria 1 wladciwym podmiotem lub podmiotami gospodarczymi oraz
dokonuje oceny wprowadzonych srodkow krajowych w celu okreslenia,
czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Strona moze przekaza¢ sprawg do Komitetu, zgodnie z pkt 12.

12. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacych si¢ sporow migdzy Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami w odniesieniu do przedmioto-
wych $rodkow, o ktorych mowa w pkt 10 i 11 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Komitetu, ktory zdecyduje o wlasciwym toku dziatan, w tym
o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze Srodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja srodki konieczne, by zagwarantowaé
wycofanie produktu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje Srodek.
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DEKLARACJA KOMISJI EUROPEJSKIE]

Aby zapewni¢ skuteczne stosowanie 1 wykonanie rozdzialu dotyczacego
wyrobow budowlanych w zalaczniku 1 do Umowy, i o ile Szwajcaria przyjeta
odnosne przepisy unijnego dorobku prawnego lub réwnowazne $rodki w ramach
rozdzialu dotyczacego wyrobow budowlanych, Komisja, zgodnie z deklaracja
Rady w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w komitetach (') i art. 100 Porozu-
mienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, bgdzie prowadzi¢ konsultacje
ze szwajcarskimi ekspertami na etapie przygotowawczym projektu Srodkow,
ktory ma zosta¢ nastgpnie przedtozony Komitetowi ustanowionemu na mocy
art. 64 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011, aby wspiera¢ Komisj¢ w wykonywaniu
jej uprawnien wykonawczych.

Komisja zauwaza réwniez, ze przewodniczacy Komitetu ustanowionego zgodnie
z art. 64 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011, moze podja¢ decyzje¢ o zaproszeniu
szwajcarskich ekspertow do dyskusji na temat konkretnych zagadnien, na
wniosek czlonka lub z wlasnej inicjatywy, w szczegdlnosci w dziedzinach maja-
cych bezposrednie znaczenie dla Szwajcarii.

(') Deklaracja w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w komitetach (Dz.U. L 114 z 30.4.2002,
s. 429).
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ROZDZIAL 17

DZWIGI

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2

VYMi13

Unia Europejska 1. Dyrektywa 95/16/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 czerwca 1995 r. w sprawie zbliZzenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych
dzwigow (Dz.U. L 213 z 7.9.1995, s. 1), ostatnio
zmieniona dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie
maszyn i zmieniajaca dyrektywe 95/16/WE (Dz.U.
L 157 z 9.6.20006, s. 24)

Szwajcaria 100. Ustawa Federalna z dnia 12 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO 2010
2573)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie
bezpieczenstwa produktow (RO 2010 2583)

102. Rozporzadzenie z dnia 23 czerwca 1999 r. w sprawie
bezpieczenstwa dzwigow (RO 1999 1875), ostatnio
zmienione w dniu 19 maja 2010 r. (RO 2010 2583)

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedurg okreslona w art. 11 Umowy, wykaz organéow oceny zgod-
nosci.

Sekcja III
Organy wyznaczajjce

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia
wykaz organéw wyznaczajacych wskazanych przez Strony.

Sekcja IV
Zasady szczegélne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
ogoélnych zasad zawartych w zataczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
ri6w oceny okreslonych w zataczniku VII do dyrektywy 95/16/WE.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
1. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 8 ust. 3 dyrektywy 95/16/WE Komisja Europejska, organy wymie-
nione w sekcji III i organy oceny zgodnosci uznane na podstawie niniejszej
Umowy moga na wniosek uzyska¢ od instalatora kopig¢ deklaracji zgodnosci
i sprawozdania z testow przeprowadzonych podczas kontroli koncowe;j.

Zgodnie z punktami A 5 i B 5 zalacznika V do dyrektywy 95/16/WE wymie-
nione podmioty moga uzyska¢ od organu oceny zgodnosci, ktory wydat $wia-
dectwo badania typu, kopi¢ tego $wiadectwa oraz, na uzasadniony wniosek,
kopig dokumentacji technicznej i sprawozdania z przeprowadzonych badan, obli-
czen i prob.
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Zgodnie z punktami A 7 i B 7 zatacznika V do dyrektywy 95/16/WE organy
oceny zgodnosci, ktore wydaly $wiadectwa badania typu, musza przekazywac
panstwom cztonkowskim, Szwajcarii i innym organom oceny zgodnosci istotne
informacje dotyczace wydanych lub cofnigtych $wiadectw badania typu.

Zgodnie z punktem 6 zalacznikow VIII, IX, XII, XIII i XIV do dyrektywy
95/16/WE organy oceny zgodno$ci uznane na podstawie niniejszej Umowy
musza przekazywa¢ innym organom oceny zgodnosci istotne informacje doty-
czace wydanych i cofnigtych zatwierdzen systemow zapewnienia jakosci.

W przypadkach, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2 ppkt (i), (ii) i (iii) dyrektywy
95/16/WE, osoba odpowiedzialna za projekt dzwigu dostarcza osobie odpowie-
dzialnej za wykonanie, montaz i testy dzwigu wszystkie konieczne dokumenty
i informacje, aby ta ostatnia mogta dziata¢ calkowicie bezpiecznie.

2. Dokumentacja techniczna

W przypadku producenta elementu bezpieczenstwa, upowaznionego przedstawi-
ciela producenta elementu bezpieczefstwa w Unii lub w Szwajcarii lub. gdy
zaden z nich nie jest obecny, osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie
elementow bezpieczenstwa do obrotu, wystarczy przechowywanie w dokumen-
tacji technicznej, przez co najmniej dziesig¢ lat od daty wyprodukowania ostat-
niego elementu bezpieczenstwa, kopii deklaracji zgodnosci i dodatkéw do niej (w
stosownych przypadkach), wymaganych przez organy krajowe do celow kontroli
do dyspozycji tych organéw na terytorium jednej ze Stron.

W przypadku instalatora dzwigu wystarczy przechowywanie w dokumentacji
technicznej, przez co najmniej dziesig¢ lat od daty wprowadzenia dzwigu do
obrotu, kopii deklaracji zgodnosci i dodatkdw do niej oraz, w razie potrzeby,
Swiadectwa kontroli koncowe;j.

Jedli instalator nie prowadzi dzialalno$ci gospodarczej na terytorium Unii ani
Szwajcarii, powyzszy obowiazek dotyczy odpowiedniej jednostki notyfikowane;j.

Niniejszym Strony zobowiazuja si¢ do przesylania wszystkich wlasciwych doku-
mentow technicznych na wniosek organdow drugiej Strony.

3. Nadzor rynku

Strony powiadamiaja si¢ wzajemnie o ustanowionych na swoich terytoriach orga-
nach odpowiedzialnych za realizacjg¢ zadan w zakresie nadzoru, zwigzanych
z wdrazaniem ich przepisow okres$lonych w sekcji 1.

Strony powiadamiaja si¢ wzajemnie o dziataniach w zakresie nadzoru rynku
w ramach organéw wyznaczonych do tego celu..

VYMI16
ROZDZIAL 18

PRODUKTY BIOBOJCZE
ZAKRES

1. Postanowienia niniejszego rozdzialu sektorowego maja zastosowanie do
substancji czynnych, produktéw biobdjczych, rodzin produktow biobodjczych
oraz wyrobow poddanych dziataniu produktow biobdjczych, zgodnie z defi-
nicja zawarta w art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgp-
niania na rynku i stosowania produktow biobodjczych (,,rozporzadzenie
w sprawie produktow biobdjczych”), zgodnie z procedurami okre$lonymi
w rozporzadzeniu i rownowaznymi przepisami szwajcarskimi, z wyjatkiem:

— produktow biobdjczych bedacych mikroorganizmami zmodyfikowanymi
genetycznie albo je zawierajacych, oraz

— awicydow, piscycydow i produktow biobodjczych do zwalczania innych
kregowcow.
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2. Akty wykonawcze Komisji zgodnie z art. 9, art. 14 ust. 4 i art. 15 ust. 1
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobojczych odnosnie do zatwierdzania
substancji czynnych oraz akty delegowane zgodnie z art. 28 ust. 1 i 3
rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych odnosnie do wilaczania
substancji czynnych do zatacznika I do rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych, stanowia czg$¢ niniejszego rozdziatu.

3. Szwajcaria moze ograniczy¢ dostgp do swojego rynku zgodnie z wymogami
swojego prawodawstwa istniejacego w dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozdzialu, dotyczacego:

— produktow biobdjczych zawierajacych oktylofenol lub jego etoksylaty,
oraz

— dozownikéw aerozoli zawierajacych substancje stabilne w powietrzu.

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europej- 1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr

ska 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz.U.
L 167 z 27.6.2012, s. 1), ostatnio zmienione rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 334/2014
z dnia 11 marca 2014 r. (Dz.U. L 103 z 5.4.2014, s. 22)
oraz aktami delegowanymi i wykonawczymi Komisji przy-
jetymi na podstawie tego rozporzadzenia do dnia
10.10.2014 r.

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie
ochrony przed substancjami i $rodkami niebezpiecznymi
(RO 2004 4763), ostatnio zmieniona w dniu 13 czerwca
2006 r. (RO 2006 2197)

101. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r. w sprawie
ochrony $rodowiska (RO 1984 1122), ostatnio zmieniona
w dniu 1 sierpnia 2010 r. (RO 2010 3233)

102. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktow bioboj-
czych (rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych
(RO 2005 2821), ostatnio zmienione w dniu 15.7.2014 r.
(RO 2014 2073) (dalej zwane ,,OPBio”)

103. Rozporzadzenie z dnia 15 sierpnia 2014 r. Departamentu
Spraw Wewngtrznych w sprawie przepisow wykonaw-
czych do rozporzadzenia w sprawie produktow bioboj-
czych (RO 2014 2755)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

Do celéw niniejszego rozdziatu termin ,,organy oceny zgodno$ci” oznacza insty-
tucje Unii Europejskiej i wlasciwe organy panstw cztonkowskich UE i Szwajcarii
odpowiedzialne za stosowanie prawodawstwa okre$lonego w sekcji 1.

Dane kontaktowe wiasciwych organow Stron mozna znalez¢ na wymienionych
ponizej stronach internetowych.

Unia Europejska
Produkty biobdjcze:

— ,,Wlasciwe organy i pozostale punkty kontaktowe”

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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Szwajcaria

Federalne Biuro Zdrowia Publicznego, Organ ds. Powiadamiania o Chemikaliach:
www.bag.admin.ch/biocide

Sekcja III
Postanowienia uzupelniajace

1. Zmiany w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych sekcji
1

Nie naruszajac postanowien art. 12 ust. 2 niniejszej Umowy, Unia Europejska
powiadamia Szwajcari¢ o aktach wykonawczych i delegowanych Komisji
przyjetych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 po dniu
10 pazdziernika 2014 r. niezwlocznie po ich opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Szwajcaria powiadamia bezzwtocznie Uni¢ Europejska o odpowiednich zmia-
nach w prawodawstwie szwajcarskim.

2. Procedury okre$lone w rozporzadzeniu w sprawie produktéow biobojczych
i jego aktach wykonawczych, ktore maja zastosowanie migdzy Stronami

a) Dla celéow niniejszego rozdziatu, wymienione ponizej procedury okre$lone
w rozporzadzeniu w sprawie produktow biobdjczych oraz jego aktach
delegowanych i wykonawczych, o ktorych mowa w sekcji I, maja zasto-
sowanie jako wspélne procedury uzupelniajace przepisy uznawane za
réwnowazne.

W niniejszym ustgpie odniesienie do ,,pafistwa czlonkowskiego/panstw
cztonkowskich” lub ich wtasciwych organdw w artykutach rozporzadzenia
w sprawie produktéw biobojczych, ktore ,,bedzie stosowane przez Strony”
nalezy rozumie¢ jako obejmujace dodatkowo, poza jego znaczeniem
w rozporzadzeniu, Szwajcarig. Do celéw niniejszego rozdziahu:

— ,,posiadacze pozwolen” oraz osoby, o ktorych mowa w art. 95
rozporzadzenia w sprawie produktow biobojczych, moga prowadzié
dziatalno$¢ w Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

— wnioskodawcy korzystaja z rejestru produktow biobojczych (zwanego
dalej ,,rejestrem”) w celu zlozenia wnioskéw 1 przedstawiania danych
w ramach wszystkich procedur, zgodnie z art. 71 ust. 3 rozporzadzenia
w sprawie produktow biobodjczych. Wnioskodawcy nie musza prowa-
dzi¢ dzialalno$ci w Unii Europejskiej lub Szwajcarii.

Procedury rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych oraz akty
wykonawcze i delegowane wymienione ponizej maja zastosowanie
migdzy Stronami:

— rozdzialy II i III oraz rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr
1062/2014 w odniesieniu do zatwierdzania substancji czynnych.
Whioskodawcy moga zaproponowa¢ wlasciwy organ szwajcarski
jako wlasciwy organ oceniajacy,

— artykut 27 w odniesieniu do produktow biobdjczych, na ktore udzie-
lono pozwolenia w uproszczonej procedurze;

— artykuty 32-34 i rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr
492/2014 w odniesieniu do wzajemnego uznawania pozwolen i ich
odnawiania;

— artykuly 35-37 w odniesieniu do sprzeciwow i odstegpstw;

— artykuly 43-46 dotyczace pozwolen unijnych, z uwzglednieniem
nastgpujacych dostosowan: gdy Komisja wydaje pozwolenie unijne
na produkt biobdjczy lub odnawia je, zmienia, stwierdza o niewydaniu
pozwolenia unijnego, uniewaznienia lub odmawia odnowienia pozwo-
lenia unijnego, Szwajcaria, niezaleznie od $rodkoéw prawnych, podej-
muje decyzj¢ w ciagu 30 dni zgodnie z art. 14a OPBio o przyznaniu,
odnowieniu, uniewaznieniu lub zmianie pozwolenia dla tego produktu;

— artykuly 47-50 1 rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
354/2013 w odniesieniu do powiadamiania o niepozadanym dziataniu
i zasad w zakresie uniewaznienia lub zmiany;
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— artykut 53 dotyczacy handlu réwnoleglego;

— artykul 54 w odniesieniu do ustalenia réwnowaznos$ci technicznej
substancji czynnych;

— artykuly 62-63 dotyczacy udostgpniania danych. W przypadku gdy
wniosek zostal przedlozony wlasciwemu organowi szwajcarskiemu,
wnioskodawca zostaje skierowany do Agencji i wprowadza swoj
wniosek do rejestru;

— artykul 69 ust. 2 w odniesieniu do nazwy/imienia i nazwiska oraz
adresu posiadacza pozwolenia oraz numeru pozwolenia na etykietach;

— artykut 88 w odniesieniu do $rodkow wprowadzonych w oparciu
o nowe dowody;

— artykut 95 (tak jak w rozporzadzeniu (UE) nr 334/2014), z uwzgled-
nieniem okresu przej$ciowego okreslonego w art. 95 ust. 2 do dnia
1 wrzesnia 2016 r. w odniesieniu do udostgpniania produktu na rynku
szwajcarskim.

b

~

Jesli Szwajcaria sprobuje odej$¢ od decyzji podjgtej na mocy art. 36 ust.
3, art. 37 ust. 2, w przypadku pozwolen unijnych na mocy art. 44 ust. 5,
art. 46 ust. 4-5, art. 47-50, lub decyzji na mocy art. 88 rozporzadzenia
w sprawie produktow biobodjczych, lub dostosowac niektore warunki
wylacznie w odniesieniu do swojego terytorium na mocy art. 12 ust. 2
OPBio, moze przedsigwzia¢ odpowiednie $rodki i natychmiast informuje
o tym Komisjg, podajac przyczyny wprowadzenia takich $rodkow.
W stosownych przypadkach, sprawa zostanie przekazana Wspolnemu
Komitetowi, ktory podejmie decyzje w sprawie odpowiedniego postgpo-
wania.

3. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 9 niniejszej Umowy Strony wymieniaja si¢ w szczegolnosci
informacjami niezbgdnymi do koordynowania procedur, o ktorych mowa
W niniejszym rozdziale, jak przewidziano w art. 71 rozporzadzenia w sprawie
produktow biobdjczych.

Zgodnie z art. 29 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych,
z wyjatkiem przypadkéw, gdy stosuje si¢ rozporzadzenie wykonawcze
Komisji (UE) nr 414/2013, Szwajcaria odmawia oceny wniosku, jesli inny
wlasciwy organ rozpatruje juz wniosek dotyczacy tego samego produktu
biobdjczego lub juz wydat na niego zezwolenie.

Strony uzgadniaja, ze wlasciwe organy moga powiadamia¢ wnioskodawce
bezposrednio na terytorium drugiej Strony o zezwoleniach i innych decyzjach
odnoszacych si¢ do stosowania niniejszego rozdziatu.

Informacje sa chronione i przetwarzane przez wlasciwe organy Stron zgodnie
z art. 59, 64, 66, 67 rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych.

4. Wkiad finansowy za ustugi §wiadczone przez Europejska Agencj¢ Chemika-
liow (ECHA)

a) Szwajcaria wnosi wktad do wydatkow Agencji na dziatania wymienione
w niniejszym rozdziale w postaci corocznego wktadu finansowego, ktory
nalezy doda¢ do dotacji UE wymienionych w art. 78 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie produktow biobdjczych. Takie coroczne wkiady finansowe
zostang obliczone zgodnie z jej produktem krajowym brutto (PKB) jako
procent PKB wszystkich uczestniczacych panstw zgodnie ze wzorem
okreslonym w dodatku 1. Coroczny wklad zostanie wptacony na rzecz
Agencji w oparciu o notg debetowa sporzadzona przez ECHA.

b) Wkiad finansowy, o ktorym mowa w lit. a), podlega wniesieniu od dnia
nastgpujacego po wejsciu w zycie niniejszej decyzji. Kwota pierwszego
wkladu finansowego zostaje obnizona proporcjonalnie do czasu pozosta-
tego w roku po jej wejsciu w zycie.
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Dodatek 1

Wklad finansowy Szwajcarii za uslugi §wiadczone przez Europejska Agencje
Chemikaliéw (ECHA)

1. Coroczny wkiad finansowy Szwajcarii do dotacji, o ktorej mowa w art. 78
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, jest obliczany w nastgpu-
jacy sposob: Najbardziej aktualne dane ostateczne o wysokosci produktu
krajowego brutto (PKB) Szwajcarii, dostgpne dnia 31 marca kazdego roku,
dzielone sa przez sumg dostgpnych dla tego samego roku wartosci PKB
wszystkich panstw uczestniczacych w takich dziataniach. Uzyskana warto$¢
procentowa zostanie zastosowana do dotacji z Unii, o ktérej mowa w art. 78
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych w celu uzys-
kania kwoty wkladu finansowego Szwajcarii.

2. Wkiad finansowy jest uiszczany w euro.

3. Szwajcaria wnosi swoj wkiad finansowy nie po6zniej niz 45 dni po otrzy-
maniu noty debetowej. Jakakolwiek zwtoka Szwajcarii w zaptacie spowoduje
naliczanie odsetek od kwoty pozostajacej do splaty poczawszy od dnia
terminu platnosci. Stopa oprocentowania jest rowna stopie stosowanej przez
Europejski Bank Centralny w odniesieniu do jego glownych operacji refinan-
sujacych, opublikowanej w serii C Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej,
obowiazujacej pierwszego dnia kalendarzowego miesiaca, na ktory przypada
ostateczny termin platnosci, powigkszonej o 1,5 punktu procentowego.

4. Wkiad finansowy Szwajcarii jest dostosowywany w przypadku zwigkszenia
wktadu finansowego Unii Europejskiej zapisanego w budzecie ogdlnym Unii
Europejskiej, jak okreslono w art. 78 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia w sprawie
produktow biobdjczych, zgodnie z art. 26, 27 lub 41 rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdzier-
nika 2012 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do
budzetu ogodlnego Unii oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE, Eura-
tom) nr 1605/2002. W tym przypadku réznica nalezna jest w ciagu 45 dni od
otrzymania noty debetowe;.

5. W przypadku gdy dotacja otrzymana przez ECHA zgodnie z art. 78 ust. 1 lit.
a) rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych odnoszaca si¢ do roku
N nie zostanie wykorzystana przed dniem 31 grudnia roku N lub gdy budzet
ECHA na rok N zostanie zmniejszony zgodnie z art. 26, 27 lub 41 rozporza-
dzenia (UE, Euratom) nr 966/2012, czg$¢ tych niewydanych lub obnizonych
srodkoéw na platnosci odpowiadajaca odsetkowi wktadu przekazanego przez
Szwajcari¢ zostaje przeniesiona do budzetu agencji na rok N+1. Wkiad
Szwajcarii do budzetu Agencji na rok N +1 zostanie odpowiednio obnizony.
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DEKLARACJA KOMISJI EUROPEJSKIE]

Aby zapewni¢ skuteczne stosowanie 1 wykonanie rozdzialu dotyczacego
produktow biobdjczych w zalaczniku 1 do Umowy, i o ile Szwajcaria przyjeta
odnosne przepisy unijnego dorobku prawnego lub réwnowazne $rodki w ramach
rozdzialu dotyczacego produktow biobodjczych, Komisja, zgodnie z deklaracja
Rady w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w komitetach (') i art. 100 Porozu-
mienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, bgdzie prowadzi¢ konsultacje
ze szwajcarskimi ekspertami na etapie przygotowawczym projektu Srodkow,
ktory ma zosta¢ nastgpnie przedtozony Komitetowi ustanowionemu na mocy
art. 82 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, aby wspiera¢ Komisj¢ w wykonywaniu
jej uprawnien wykonawczych.

Komisja zauwaza réwniez, ze przewodniczacy Komitetu ustanowionego zgodnie
z art. 82 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, moze podja¢ decyzj¢ o zaproszeniu
szwajcarskich ekspertow do dyskusji na temat konkretnych zagadnien, na
wniosek czlonka lub z wlasnej inicjatywy, w szczegdlnosci w dziedzinach maja-
cych bezposrednie znaczenie dla Szwajcarii.

Ponadto Komisja zauwaza, ze szwajcarscy eksperci sa zaproszeni do udziatu
w pracach grupy organdow kompetentnych w zakresie wdrozenia rozporzadzenia
w sprawie produktéw biobdjczych, ktora wspiera Komisje w zharmonizowanym
wdrazaniu rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz, w stosownych przypadkach,
w ramach Komitetu, o ktérym mowa w art. 75 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
oraz grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 35 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012, w odniesieniu do kwestii zwiazanych z rozdzialem dotyczacym
produktow biobdjczych.

(') Deklaracja w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w komitetach (Dz.U. L 114 z 30.4.2002,
s. 429).
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ROZDZIAL 19
URZADZENIA KOLEI LINOWYCH

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska Dyrektywa 2000/9/WE  Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 marca 2000 r. odnoszaca si¢ do
urzadzen kolei linowych przeznaczonych do przewozu
osob (Dz.U. L 106 z 3.5.2000, s. 21); zwana dalej
dyrektywa 2000/9/WE.

Szwajcaria Ustawa federalna z dnia 23 czerwca 2006 r. w sprawie
urzadzen kolei linowych przeznaczonych do przewozu
0sob (RO 2006 5753), ostatnio zmieniona w dniu
20 marca 2009 r. (RO 2009 5597).

Rozporzadzenie z dnia 21 grudnia 2006 r. w sprawie
urzadzen kolei linowych przeznaczonych do przewozu
os6b (RO 2007 39), ostatnio zmienione w dniu
11 czerwca 2010 r. (RO 2010 2749).

Sekcja I1
Organy oceny zgodnoSci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedura okreslona w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgod-
nosci.

Sekcja II1
Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia
wykaz organdéw wyznaczajacych wskazanych przez Strony.

Sekcja IV
Szczegolne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogélnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
riow oceny ustalonych w zataczniku VIII do dyrektywy 2000/9/WE.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
1. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 9 i 12 niniejszej Umowy Strony wymieniaja si¢ informacjami
niezbednymi dla zapewnienia wiasciwego wykonania przepisOw niniejszego
rozdziahu.

Wiasciwe organy w Szwajcarii i w panstwach czlonkowskich, a takze Komisja
Europejska, wymieniaja si¢ w szczegolnosci informacjami, o ktérych mowa
w art. 11 i 14 dyrektywy 2000/9/WE.

Organy oceny zgodnosci wyznaczone zgodnie z sekcja IV niniejszego zatacznika
wymieniaja si¢ informacjami, o ktérych mowa w zalaczniku V do dyrektywy
2000/9/WE, w odniesieniu do Modutu B pkt 7 i 8, do Modutu D pkt 6 oraz do
Modutu H pkt 6 1 7.5.
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2. Dokumentacja techniczna

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub osobom odpowie-
dzialnym za wprowadzanie produktow do obrotu wystarcza posiadanie dokumen-
tacji technicznej zgodnej z dyrektywa 2000/9/WE na terytorium jednej ze Stron.

Niniejszym Strony zobowiazuja si¢ do przesylania wszystkich wiasciwych doku-
mentéw technicznych na wniosek organow drugiej Strony.

3. Nadzor rynku

Strony powiadamiaja si¢ wzajemnie o ustanowionych na swoich terytoriach orga-
nach odpowiedzialnych za realizacj¢ zadan w zakresie nadzoru, zwiazanych
z wdrazaniem ich przepisow okreslonych w sekcji 1.

Strony powiadamiaja si¢ wzajemnie o dzialaniach w zakresie nadzoru rynku
w ramach organéw wyznaczonych do tego celu.

VYM14
ROZDZIAL 20

MATERIALY WYBUCHOWE PRZEZNACZONE DO UZYTKU
CYWILNEGO

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Euro- 1. Dyrektywa Rady 93/15/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r.

pejska w sprawie harmonizacji przepisow dotyczacych wprowa-
dzania do obrotu i kontroli materiatbw wybuchowych prze-
znaczonych do uzytku cywilnego (w wersji z Dz.U. L 121
z 15.5.1993, s. 20, poprawionej w Dz.U. L 79 z 7.4.1995,
s. 34 (ES, DA, DE, EL, EN, FR, IT, NL, PT, FIL, SV) oraz
w Dz.U. L 59 z 1.3.2006, s. 43 (DE) ('), zwana dalej
.dyrektywa 93/15/EWG”

2. Dyrektywa Komisji 2008/43/WE z dnia 4 kwietnia 2008 r.
W sprawie ustanowienia systemu oznaczania i $ledzenia
materiatdw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywil-
nego, zgodnie z dyrektywa Rady 93/15/EWG (Dz.U. L 94
z 5.4.2008, s. 8), zmieniona dyrektywa Komisji 2012/4/UE
(Dz.U. L 50 z 23.2.2012, s. 18), zwana dalej ,,dyrektywa
2008/43/WE”

3. Decyzja Komisji 2004/388/WE z dnia 15 kwietnia 2004 r.
w sprawie dokumentu wewnatrzwspdlnotowego przemiesz-
czenia materialow wybuchowych (Dz.U. L 120 z 24.4.2004,
s. 43), zmieniona decyzja Komisji 2010/347/UE (Dz.U.
L 155 z 22.6.2010, s. 54), zwana dalej ,.decyzja 2004/
388/WE”

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 25 marca 1977 r. w sprawie mate-
rialow wybuchowych (ustawa o materiatach wybuchowych),
ostatnio zmieniona w dniu 12 czerwca 2009 r. (RO 2010
2617)

101. Rozporzadzenie z dnia 27 listopada 2000 r. w sprawie mate-
riatow wybuchowych (rozporzadzenie o materiatach wybu-
chowych), ostatnio zmienione w dniu 21.9.2012 r. (RO
2012 5315)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedurg okre$lona w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgod-
nosci.

(") Rozdzial ten nie ma zastosowania do: materialow wybuchowych, ktore zgodnie z prawem
krajowym przeznaczone sa do uzytku przez sily zbrojne lub policje, do artykulow piro-
technicznych oraz do amunicji.
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Sekcja II1
Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia
wykaz organow wyznaczajacych wskazanych przez Strony.

Sekcja IV
Szczegolne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogélnych zawartych w zataczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
riow oceny ustalonych w art. 6 ust. 2 dyrektywy 93/15/EWG i jej zalaczniku III.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
1. Oznaczenie produktow

Obie Strony zapewniaja oznaczanie materialow wybuchowych oraz kazdej
najmniejszej jednostki opakowania jednoznacznym oznaczeniem przez przedsig-
biorstwa w sektorze materialtow wybuchowych, ktore produkuja lub importuja
materialy wybuchowe lub dokonuja montazu zapalnikow. W przypadku gdy
material wybuchowy podlega dalszemu procesowi produkcyjnemu, nie powinno
wymagaé si¢ od producentow oznakowania materialu wybuchowego nowym
jednoznacznym oznaczeniem, chyba ze oryginalne jednoznaczne oznaczenie nie
pojawia si¢ zgodnie z dyrektywa 2008/43/WE lub rozporzadzeniem o materiatach
wybuchowych.

Jednoznaczne oznaczenie obejmuje elementy zawarte w zataczniku do dyrektywy
2008/43/WE i zataczniku 14 do rozporzadzenia o materiatach wybuchowych oraz
jest wzajemnie uznawane przez obie Strony.

Organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii przyznaje kazdemu usta-
nowionemu w danym panstwie przedsigbiorstwu lub producentowi w sektorze
materialow wybuchowych trzycyfrowy kod. Ten trzycyfrowy kod jest wzajemnie
uznawany przez obie Strony, jezeli zaktad produkcyjny lub producent jest zloka-
lizowany na terytorium jednej ze Stron.

2. Postanowienia regulujqce nadzor przemieszczania miedzy Uniq Europejskq
i Szwajcariq

—_—

. Materialy wybuchowe objgte niniejszym rozdziatlem moga by¢ przemiesz-
czane migdzy Uniq Europejska i Szwajcaria wytacznie zgodnie z ponizszymi
postanowieniami.

2. Kontrole przeprowadzane zgodnie z prawem Unii Europejskiej lub prawem
krajowym w przypadku przemieszczania materiatbw wybuchowych i regulo-
wane postanowieniami pkt 2 sekcji V dokonywane sa wylacznie jako czgsé
zwyktych procedur kontroli stosowanych w sposob niedyskryminacyjny na
catym terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii.

3. Odbiorca musi uzyska¢ zgodg na przemieszczenie materiatow wybuchowych
od wlasciwego organu w miejscu przeznaczenia. Wiasciwy organ sprawdza,
czy odbiorca jest zgodnie z prawem upowazniony do nabywania materialow
wybuchowych oraz czy posiada on niezbgdne licencje i zezwolenia. Osoba
odpowiedzialna za przew6z musi powiadomi¢ wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego tranzytu lub panstw cztonkowskich lub Szwajcarii, zZe
przez terytorium tego panstwa lub tych panstw lub Szwajcarii bgda przewo-
zone materialy wybuchowe; wymagana jest ich zgoda.

4. W przypadku gdy pafistwo cztonkowskie lub Szwajcaria uwaza, ze wystapit
problem dotyczacy weryfikacji upowaznienia do nabycia materiatow wybu-
chowych, o ktorym mowa w ppkt 3, takie panstwo cztonkowskie lub Szwaj-
caria przekazuje dostgpne informacje na dany temat Komisji Europejskie;j,
ktora przedktada niezwlocznie sprawe komitetowi wskazanemu w art. 13
dyrektywy 93/15/EWG. Komisja Europejska informuje odpowiednio Szwaj-
cari¢ za posrednictwem komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej
Umowy.
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5. Jezeli wlasciwy organ w miejscu przeznaczenia wyda zgodg na przemiesz-
czenie, wysyla odbiorcy dokument zawierajacy wszelkie informacje okre-
$lone w ppkt 7. Taki dokument musi towarzyszy¢ materiatom wybuchowym
az do ich przybycia na miejsce przeznaczenia. Musi by¢ on okazany na
zadanie wlasciwych organéw. Kopig tego dokumentu przechowuje odbiorca,
ktory okazuje go do wgladu na Zadanie wlasciwych organéw miejsca prze-
znaczenia.

6. Jezeli wlhasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii uzna, ze
szczegblne wymagania bezpieczenstwa wymienione w ppkt 5 nie sa
niezbedne, materialy wybuchowe moga by¢ przemieszczane na ich teryto-
rium lub jego czgsci bez wcezesniejszego powiadamiania w rozumieniu ppkt
7. Wiasciwy organ miejsca przeznaczenia udziela zgody na czas okreslony
z mozliwoscia jego zawieszenia lub wycofania w kazdym momencie na
podstawie uzasadnionych przyczyn. Dokument okreslony w ppkt 5, ktory
musi towarzyszy¢ materiatom wybuchowym do ich przybycia na miejsce
przeznaczenia, odnosi si¢ jedynie do wyzej wymienionej zgody.

7. W przypadku gdy przemieszczenie materialtow wybuchowych musi by¢
specjalnie nadzorowane celem spetnienia szczegdlnych wymagan bezpie-
czenstwa na terytorium lub czgsci terytorium panstwa cztonkowskiego lub
Szwajcarii, to przed jego rozpoczgciem odbiorca dostarczy wiasciwemu
organowi w miejscu przeznaczenia nastgpujace informacje:

— nazwy i adresy zainteresowanych podmiotéw gospodarczych; informacje
te musza by¢ wystarczajaco szczegdtowe, aby umozliwi¢ kontakt
z podmiotami gospodarczymi i uzyskanie potwierdzenia, ze dane osoby
sa zgodnie z prawem upowaznione do otrzymania przesytki,

— liczba 1 ilo§¢ przemieszczanych materialow wybuchowych,

— pelny opis danych materiatow wybuchowych i srodkéw pozwalajacych
na ich identyfikacjg, tacznie z numerem identyfikacyjnym Narodow
Zjednoczonych,

— jezeli materiaty wybuchowe maja zosta¢ wprowadzone do obrotu, infor-
macje na temat zgodnosci z warunkami wprowadzania do obrotu,

— $rodki transportu i trasa przemieszczania,
— przewidywane daty wyjazdu i przybycia,

— w stosownych przypadkach, dokltadnie okreslone punkty wjazdu do
panstw cztonkowskich lub Szwajcarii i wyjazdu z tych panstw.

Wiasciwe organy w miejscu przeznaczenia badaja warunki, na jakich moze
odbywac sig przemieszczanie, ze szczegdlnym uwzglednieniem szczegodlnych
wymagan dotyczacych zabezpieczenia. Jezeli szczegdlne wymagania doty-
czace zabezpieczenia sa spelnione, udziela si¢ zgody na przemieszczenie.
W przypadku tranzytu przez terytorium innych panstw czlonkowskich lub
Szwajcarii pafistwa te w podobny sposob sprawdzaja i zatwierdzaja, na
jednakowych warunkach, szczegoly dotyczace przemieszczenia.

8. Bez uszczerbku dla zwyktych kontroli, ktore panstwo wysyiki przeprowadza
na swoim terytorium, na wniosek zainteresowanych wilasciwych organow,
odbiorcy i podmioty gospodarcze w sektorze materiatbw wybuchowych
przekazuja organom panstwa wysylki oraz panstwa tranzytu wszystkie posia-
dane istotne informacje na temat przemieszczenia materiatbw wybuchowych.

9. Zaden dostawca nie moze przemieszcza¢ materiatéw wybuchowych, o ile
odbiorca nie uzyska niezbgdnych zezwolen na przemieszczenie zgodnie
z postanowieniami ppkt 3, 5, 6 i 7.

10. Jezeli $rodek przewidziany w art. 13 dyrektywy 93/15/EWG jest wprowa-
dzony w odniesieniu do produktéw z przedsigbiorstw szwajcarskich z sektora
materiatow wybuchowych lub od producentéw szwajcarskich, informacje
o tym $rodku sa niezwlocznie przekazywane komitetowi ustanowionemu
na mocy art. 10 niniejszej Umowy w celu wykonania postanowien ppkt 4.
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Jezeli Szwajcaria nie zgadza si¢ z danym $rodkiem, jego stosowanie jest
odroczone o trzy miesigce od daty przekazania informacji. Komitet ustano-
wiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy przeprowadza konsultacje w celu
osiagnigcia porozumienia. Jezeli porozumienie nie zostaje osiagnigte
w okresie ustalonym w niniejszym akapicie, kazda ze Stron moze zawiesi¢
obowiazywanie postanowien rozdziatu w czgsci lub w catosci.

11. Przepisy decyzji 2004/388/WE maja zastosowanie w celu wykonania ppkt 5
i6.

3. Wymiana informacji

Zgodnie z ogodlnymi postanowieniami niniejszej Umowy panstwa czlonkowskie
i Szwajcaria utrzymuja do wzajemnej dyspozycji wszelkie informacje potrzebne
do zapewnienia prawidlowego wdrozenia dyrektywy 2008/43/WE.

4. Lokalizacja producenta

Do celow niniejszego rozdziatu wystarczajace jest, ze przedsigbiorstwo w sektorze
materiatbw wybuchowych, producent, upowazniony przedstawiciel lub, gdy
zaden z nich nie jest obecny, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu
do obrotu, jest ustanowiona na terytorium jednej ze Stron.
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ZALACZNIK 2

OGOLNE ZASADY DOTYCZACE WYZNACZANIA ORGANOW
OCENY ZGODNOSCI

A. Ogélne zasady i warunki

1. Na podstawie niniejszej Umowy organy wyznaczajace pozostaja wylacznie
odpowiedzialne za kompetencje i zdolnosci organdéw, ktore powotaty
i wyznaczaja jedynie organy identyfikowalne prawnie na podstawie ich
jurysdykcji.

2. Organy wyznaczajace wyznaczaja organy oceny zgodno$ci mogace wykazaé
za pomoca $rodkow obiektywnych, ze rozumieja i posiadaja wymagane
doswiadczenie i kompetencje, aby zastosowa¢ wymagania i procedury
poswiadczania ustanowione w przepisach ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych okreslonych w zalaczniku 1, ktére maja zastosowanie
do poszczegodlnych produktow, kategorii produktu lub sektora, dla ktorego
sa wyznaczone.

3. Wykazanie kompetencji technicznych obejmuje:

— wiedzg techniczna organdow oceny zgodnosci w zakresie wlasciwych
produktow, procesow lub ustug, ktorymi ma zamiar sig¢ zajac;

— zrozumienie norm technicznych i/lub przepisow ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych, w odniesieniu do ktorych wyznaczenie jest
wymagane;

— fizyczng mozliwo$¢ wykonywania zadan danej oceny zgodnosci;

— wilasciwe zarzadzanie danym dziataniem, i

— inne okolicznosci konieczne do zagwarantowania, ze dziatania oceny
zgodnosci beda zawsze wihasciwie wykonywane.

4. Kryteria kompetencji technicznych opieraja sig, najszerzej jak to mozliwe, na
migdzynarodowo uznanych dokumentach, takich jak seria norm EN 45 000
lub im réwnowaznym, jak réwniez na wilasciwych uzupetniajacych doku-
mentach wyjasniajacych. Jednakze dokumenty te nalezy interpretowac
w taki sposob, aby uwzgledni¢ roézne rodzaje wymagan ustanowionych
w stosownych przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych.

5. Strony wspieraja harmonizacj¢ procedur wyznaczania i koordynacj¢ procedur
oceny zgodno$ci za pomoca wspolpracy migdzy organami wyznaczajacymi
a organami oceny zgodnoS$ci opierajaca si¢ na spotkaniach koordynacyjnych,
udziale w uzgodnieniach wzajemnego uznawania, a takze spotkan ad hoc
grup roboczych. Strony réwniez wspieraja organy akredytacji do uczestni-
czenia w uzgodnieniach wzajemnego uznawania.

B. System weryfikacji kompetencji organéw oceny zgodnosci

6. W celu zweryfikowania technicznych kompetencji organéw oceny zgodno-
$ci, zainteresowane organy moga zastosowaé réznorodne procedury zapew-
niajace wlasciwy poziom zaufania migdzy Stronami. Jezeli jest to konieczne,
Strony wskazuja organom wyznaczajacym ewentualne mozliwosci wyka-
zania kompetencji.

a) Akredytacja

Akredytacja stanowi domniemanie kompetencji technicznych organow
oceny zgodno$ci w odniesieniu do zastosowania wymagan drugiej Strony
pod warunkiem, ze wlasciwy organ akredytacji:
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— spelnia wlasciwe migdzynarodowe obowiazujace prawo (normy EN
45000 lub wytyczne ISO/IEC); i

— jest sygnatariuszem wielostronnych uzgodnien, w ramach ktorych
podlega tzw. peer evaluation, lub

— z upowaznienia organu wyznaczajacego i zgodnie ze wszystkimi
ustalonymi warunkami bierze udzial w programach majacych na
celu porownanie i wymiang do$wiadczenia technicznego, z zamiarem
zapewniania stalego zaufania technicznym kompetencjom organow
akredytacji i oceny zgodno$ci. Programy takie moga zawierad
wspolne oceny, specjalne ¢wiczenia zwiazane ze wspOlpraca lub
oceny zgodnosci.

W przypadku gdy kryteria majace zastosowanie do organéw oceny zgod-
nosci wymagaja, aby te ostatnie ocenialy zgodno$¢ produktow, proceséw
lub ustug bezposrednio w odniesieniu do norm lub specyfikacji technicz-
nych, organy wyznaczajace moga zastosowac akredytacje jako domnie-
manie technicznych kompetencji organu oceny zgodnosci, pod warun-
kiem ze umozliwia to oceng mozliwosci zastosowania norm lub specy-
fikacji technicznych przez te organy. Wyznaczenie jest ograniczone do
dziatan organu oceny zgodnosci.

W przypadku gdy kryteria majace zastosowanie do organéw oceny zgod-
nosci wymagaja, aby te drugie ocenialy zgodno$¢ produktéw, procesow
lub ustug nie bezposrednio w odniesieniu do norm lub specyfikacji tech-
nicznych, ale do generalnych (zasadniczych) wymagan, organy wyzna-
czajace moga zastosowac akredytacje jako domniemanie technicznych
kompetencji organu oceny zgodnos$ci, pod warunkiem ze zawieraja one
elementy, ktore umozliwia oceng zdolnosci organéw oceny zgodnosci
(wiedza techniczna produktu, jego zastosowanie itd.) w zakresie oceny
produktu w odniesieniu do tych zasadniczych wymogow. Wyznaczenie
jest ograniczone do tych dziatan organu oceny zgodnosci.

b) Inne srodki

Jezeli nie istnieje zaden system akredytacji, lub z innych powodow,
zainteresowane organy wymagaja od organoéw oceny zgodnosci wyka-
zania swoich kompetencji za pomoca innych $rodkow, np.:

— udzialu w regionalnych lub migdzynarodowych porozumieniach
w sprawie poswiadczania wzajemnego uznawania lub w systemach
certyfikacji;

— regularnej oceny przez bieglego (,,peer evaluation™), opierajacej si¢
o jasne kryteria i przeprowadzonej za pomoca wiasciwej ekspertyzy;

— testow umiejgtnosei; lub
— pordéwnania organdw oceny zgodnosci.

C. Ocena systemu weryfikacji

Po okresleniu systemu weryfikacji do oceny kompetencji organéw oceny
zgodno$ci druga Strona zostanie zaproszona do zbadania, czy system
gwarantuje zgodno$¢ procesu wyznaczania w odniesieniu do jej wiasnych
wymagan prawnych. Zbadanie takie skupia si¢ raczej na wilasciwosci
i skutecznos$¢ systemu weryfikacji niz na samych organach oceny zgodnosci.

D. Wyznaczenie formalne

W przypadku gdy Strona przedstawia Komitetowi swoje wnioski w sprawie
wiaczenia organdw oceny zgodnosci do zatacznikow, przekazuje ona nastg-
pujace szczegdty w odniesieniu do kazdego organu:

a) jego nazwg;

b) jego adres pocztowy;
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¢) jego numer faksu;

d) rozdziat sektorowy, kategorie produktu lub produkty, procesy i ustugi
objete aktem wyznaczenia,

e) procedury oceny zgodnos$ci objgte aktem wyznaczenia,

f) metody stosowane do ustanowienia kompetencji organu.
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AKT KONCOWY

Pelnomocnicy

WSPOLNOTY EUROPEIJSKIEJ,

oraz

KONFEDERACII SZWAJCARSKIEJ,

zebrani dnia dwudziestego pierwszego czerwca tysiac dziwigéset
dziwigcdziesiatego dziewiatego roku w Luksemburgu w celu podpisania
Umowy migdzy Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska
W sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci
przyjeli Wspolne Deklaracje wymienione ponizej i zalaczone do niniej-

szego Aktu Koncowego:

Wspdlna Deklaracja Umawiajacych si¢ Stron w sprawie zmiany arty-
kutu 4,

Wspolna Deklaracja w sprawie wzajemnego uznawania dobrej praktyki
klinicznej oraz inspekcji z nia zwiazanych,

Wspolna Deklaracja Umawiajacych si¢ Stron w sprawie aktualizacji
zalacznikow,

Wspoélna Deklaracja w sprawie dalszych negocjacji.

Pelnomocnicy biora takze pod uwage nastepujace Deklaracje zataczone
do niniejszego Aktu Koncowego:

Deklaracja w sprawie obecnosci szwajcarskiej w komitetach,

Hecho en Luxemburgo, el dia ventiuno de junio del aio 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 evevivio
EVVEQ.

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 kahdentenakymmenentendensimmadisend pédivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksinsataayhdeksankymmentayhdekséan.

Som gjordes i Luxemburg den tjugoftrsta 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

- ok
a

Por la Confederacion Suiza

For Det Schweiziske Edsforbund
Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft
INa mv EABeticr) Zvvopoonovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederagao Suiga

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

/7 L=l
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WSPOLNA DEKLARACJA UMAWIAJACYCH SIE STRON
w sprawie zmiany artykulu 4

Umawiajace si¢ Strony zobowigzuja si¢ do przeprowadzenia zmiany artykutu 4
Umowy w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci
w celu uwzglednienia w szczegdlnosci produktow pochodzacych z innych
krajow, z ktorymi Strony zawra umowy W sprawie wzajemnego uznawania
w odniesieniu do oceny zgodnosci, gdy takie umowy zostana zawarte.

W tym punkcie postanowienia rozdziatu 12 sekcji V niniejszej Umowy zostang
poddane zmianie.
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WSPOLNA DEKLARACJA

w sprawie wzajemnego uznawania dobrej praktyki klinicznej oraz inspekeji
z nig zwigzanych

Dla produktow leczniczych, wyniki badan klinicznych przeprowadzonych na
terytorium Stron niniejszej Umowy sa obecnie przyjete w celu uwzglgdnienia
ich we wnioskach o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz w ich zmianach
badZz przedtuzeniach. Co do zasady, Strony wyrazaja zgodg na dalsze uwzgled-
nianie tych wynikéw badan klinicznych do celow wnioskowania o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Wyrazaja zgodg na wspdlpracg w kierunku zblizenia
Dobrej Praktyki Klinicznej, poprzez wprowadzenie obecnych Deklaracji
z Helsinek i Tokyo oraz wszelkich wytycznych zwiazanych z badaniami klinicz-
nymi przyjetych w ramach Migdzynarodowej Konferencji do spraw Harmoniza-
cji. Jednakze ze wzgledu na rozwdj prawodawstwa dotyczacego inspekcji oraz
zezwolen na przeprowadzanie badan klinicznych we Wspdlnocie Europejskiej,
szczegotowe regulacje dotyczace wzajemnego uznawania nadzoru urzgdowego
nad tymi badaniami zostang rozwazone w niedalekiej przysztodci i ustanowione
w szczegblnym rozdziale.
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WSPOLNA DEKLARACJA
Umawiajacych si¢ Stron w sprawie aktualizacji zalacznikow

Umawiajace si¢ Strony zobowiazuja si¢ uaktualni¢ zalaczniki do Umowy
W sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnos$ci, nie
pbzniej niz w okresie jednego miesiaca od jej wejScia w zycie.
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WSPOLNA DEKLARACJA
w sprawie dalszych negocjacji

Wspolnota Europejska oraz Konfederacja Szwajcarska deklaruja swoj zamiar
podjgcia negocjacji w celu zawarcia umow w obszarach wzajemnego zaintereso-
wania, takich jak uaktualnienie protokotu 2 do Umowy o wolnym handlu i szwaj-
carskiego uczestnictwa w niektorych wspolnotowych programach szkoleniowych,
mlodziezowych, dotyczacych $rodkéw masowego przekazu, statystyki i $rodo-
wiska naturalnego. Prace przygotowawcze do tych negocjacji powinny prze-
biega¢ szybko i by¢ rozpoczgte z chwila zakonczenia biezacych negocjacji
dwustronnych.
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DEKLARACJA
w sprawie obecnosci szwajcarskiej w komitetach

Rada zgadza sig, by przedstawiciele Szwajcarii mogli by¢, w zakresie spraw ich
dotyczacych, obecni na spotkaniach nastgpujacych komitetow i grup roboczych
ekspertow w charakterze obserwatorow:

— komitety programéw badawczych, wiacznie z Komitetem Badan Naukowych
i Technicznych (CREST),

— Komisja Administracyjna do spraw Zabezpieczenia Spolecznego Pracow-
nikéw Migrujacych

— Grupa Koordynujaca do spraw wzajemnego uznawania dyploméw wyzszych
uczelni,

— komitety doradcze do spraw drog powietrznych oraz stosowania zasad konku-
rencji w obszarze transportu lotniczego.

Przedstawiciele Szwajcarii nie sg obecni podczas glosowania w komitetach

W przypadku innych komitetow zajmujacych si¢ obszarami objgtymi tymi
umowami, w ktorych Szwajcaria przyjeta acquis communautaire lub inne rowno-
wazne Srodki, Komisja bedzie zasiggac opinii szwajcarskich ekspertow w sposob
okreslony w artykule 100 Porozumienia EOG.

Informacje odnoszace si¢ do wejscia w zycie siedmiu Umoéw z Konfederacja
Szwajcarska w sektorach swobodnego przeplywu osob, transportu lotniczego
i ladowego, zamowien publicznych, wspotpracy naukowej i technologicznej,
wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci oraz handlu produk-
tami rolnymi

Notyfikacja koncowa zakonczenia procedur niezbgdnych do wejscia w zycie
siedmiu Umow w sektorach swobodnego przeptywu osob, transportu lotniczego
i ladowego, zamowien publicznych, wspotpracy naukowej i technologicznej,
wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci oraz handlu produk-
tami rolnymi migdzy Wspolnota Europejska i jej Panstwami Czlonkowskimi
z jednej strony, a Konfederacja Szwajcarska z drugiej strony, podpisanych
w Luksemburgu, dnia 21 czerwca 1999 roku, ktora miata miejsce dnia 17
kwietnia 2002 roku, Umowy te wejda w zycie, rownoczesnie, dnia 1 czerwca
2002 roku.



