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AKTY PRIJATE ORGANMI ZRIADENYMI
MEDZINARODNYMI DOHODAMI

ROZHODNUTIE VYBORU ZRIADENEHO PODLA DOHODY O VZA]OMNOM UZNAVANI
MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A SVA]CIARSKOU KONFEDERACIOU VO VZTAHU
K POSUDZOVANIU ZHODY &. 1/2017

z 28. jila 2017

tykajice sa zmeny kapitoly 4 o zdravotnickych pomdckach, kapitoly 6 o tlakovych nidobéch,

kapitoly 7 o rddiovych zariadeniach a koncovych telekomunika¢nych zariadeniach, kapitoly 8

o zariadeniach a ochrannych systémoch urenych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére,

kapitoly 9 o elektrickych zariadeniach a elektromagnetickej kompatibilite, kapitoly 11 o meracich

pristrojoch, kapitoly 15 o inSpekcii SVP pre lieky a certifikdcii SarZi, kapitoly 17 o vytahoch

a kapitoly 20 o vybu$ninich na civilné pouzitie a aktualizicii prdvnych odkazov uvedenych
v prilohe 1 [2017/2118]

VYBOR,

so zretelom na Dohodu medzi Eurépskym spolocenstvom a Svajciarskou konfedericiou o vzdjomnom uzndvani vo
vztahu k posudzovaniu zhody (dalej len ,dohoda“), a najmi na jej ¢lanok 10 ods. 4, ¢ldnok 10 ods. 5 a ¢ldnok 18
ods. 2,

kedze:

(1)  Zmluvné strany sa dohodli prisposobit kapitolu 4 prilohy 1 (Zdravotnicke pomocky) s ciefom podporit
spoluprdcu medzi regulaénymi orgdnmi v oblasti zdravotnickych pomocok.

(2)  Eurdpska tnia prijala novi smernicu o jednoduchych tlakovych nddobdch (') a novii smernicu o tlakovych
zariadeniach (%) a Sva]c1arsko zmenilo svoje legislativne, regulacne a spravne ustanovenia, ktoré sa podla ¢lanku 1
ods. 2 dohody povazujii za ekvivalentné s uvedenymi pravnymi predpismi Eurépskej tnie.

(3)  Kapitola 6 prilohy 1 (Tlakové nddoby) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.

(4)  Eurdpska Gnia prijala novi smernicu o rddiovych zariadeniach () a Svajciarsko zmenilo svoje legislativne,
regulacné a spravne ustanovenia, ktoré sa podla ¢lanku 1 ods. 2 dohody povazujui za ekvivalentné s uvedenym
pravnym predpisom Eurépskej tnie.

(5)  Kapitola 7 prilohy 1 (Rddiové zariadenia a koncové telekomunika¢né zariadenia) by sa v zdujme zohladnenia
tohto vyvoja mala zmenit.

(6)  Eurdpska tnia prijala novii smernicu o zariadeniach a ochrannych systémoch urcenych na pouzitie v potencidlne
vybusnej atmosfére (*) a Svajciarsko zmenilo svoje legislativne, regula¢né a sprévne ustanovenia, ktoré sa podla
¢lanku 1 ods. 2 dohody povazuju za ekvivalentné s uvedenym pravnym predpisom Eurdpskej tnie.

(7)  Kapitola 8 prilohy 1 (Zariadenia a ochranné systémy urcené na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére) by sa
v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.

(") Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/29/EU z 26. februdra 2014 o harmonizdcii pravnych predpisov clenskych $tdtov
tykajticich sa spristupnenia jednoduchych tlakovych nidob na trhu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, 5. 45).

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU z 15. m4ja 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢lenskych $tdtov tykajiicich
sa spristupfiovania tlakovych zariadeni na trhu (U.v. EU L 189, 27.6.2014, 5. 164).

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizacii prévnych predpisov clenskych $titov
tykajticich sa spristupfiovania rdiovych zariadeni na trhu, ktorou sa zrusuje smernica 1999/5/ES (U. v. EU L 153, 22.5.2014, s. 62).

(4 Smernica Eurépskeho parlamentu a” Rady 2014/34[EU z 26. februdra 2014 o harmonizdcii pravnych predplsov ¢lenskych Statov
tykajicich sa zariadenf a ochrannych systémov uréenych na pouzitie v potencilne vybusnej atmostére (U. v. EU L 96, 29.3.2014,
s. 309).
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(8)  Eurdpska tnia prijala novii smernicu o elektrlckych zariadeniach () a novl smernicu o elektromagnetickej
kompatibilite (%) a Svajaarsko zmenilo svoje legislativne, regulacne a spravne ustanovenia, ktoré sa podla
¢lanku 1 ods. 2 dohody povazujt za ekvivalentné s uvedenymi pravnymi predpismi Eurdpskej tinie.

(9)  Kapitola 9 prilohy 1 (Elektrické zariadenia a elektromagnetickd kompatibilita) by sa v zdujme zohladnenia tohto
vyvoja mala zmeni.

(10)  Eurdpska tnia prijala novl smernicu o vdhach s neautomatickou ¢innostou (}) a novii smernicu o meracich
pristrojoch (%) a Svaj¢iarsko zmenilo svoje legislativne, regulacné a spravne ustanovenia, ktoré sa podla ¢lanku 1
ods. 2 dohody povazuji za ekvivalentné s uvedenymi pravnymi predpismi Eurépskej tnie.

(11) Kapitola 11 prilohy 1 (Meracie pristroje a spotrebitel'ské balenia) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala
zmenit.

(12)  Zmluvné strany sa dohodli zmenit kapitolu 15 prilohy 1 (Indpekcia SVP pre lieky a certifikdcia Sarzi) s cielom
umoznit uznanie vysledkov indpekcii SVP vykonanych prislusnymi in§pekénymi sluzbami druhej zmluvnej strany
v tretich krajinach.

(13) Eurdpska tinia prijala novi smernicu o vytahoch (°) a Svajciarsko zmenilo svoje legislativne, regula¢né a spréavne
ustanovenia, ktoré sa podla ¢lanku 1 ods. 2 dohody povaZuji za ekvivalentné s uvedenym pravnym predpisom
Eurépskej tnie.

(14) Kapitola 17 prilohy 1 (Vytahy) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.

(15) Eurépska t(nia prijala novi smernicu o vybusninich na civilné pouzitie () a Svajciarsko zmenilo svoje
legislativne, regulacné a spravne ustanovenia, ktoré sa podla ¢linku 1 ods. 2 dohody povazuji za ekvivalentné
s uvedenym prdvnym predpisom Eur6pskej tnie.

(16) Kapitola 20 prilohy 1 (Vybusniny na civilné pouzitie,) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.
(17)  Pravne odkazy v kapitolach 3, 12, 14, 16, 18 a 19 prilohy 1 k dohode je potrebné aktualizovat.

(18) V ¢lanku 10 ods. 5 dohody sa stanovuje, Ze vybor modze na ndvrh jednej zo zmluvnych strdn zmenit prilohy

k dohode,
ROZHODOL TAKTO:
1. Kapitola 4 prilohy 1 k dohode (Zdravotnicke pomodcky) sa meni v siilade s ustanoveniami uvedenymi

v dodatku A, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

2. Kapitola 6 prilohy 1 k dohode (Tlakové nddoby) sa meni v stlade s ustanoveniami uvedenymi v dodatku B, ktory
je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

3. Kapitola 7 prilohy 1 k dohode (Rddiové zariadenia a koncové telekomunikacné zariadenia) sa meni v stlade
s ustanoveniami uvedenymi v dodatku C, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

3. Kapitola 8 prilohy 1 k dohode (Zariadenia a ochranné systémy urcené na pouzitie v potencidlne vybusnej
atmosfére) sa meni v sdlade s ustanoveniami uvedenymi v dodatku D, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

(") Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU z 26. februdra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov clenskych Stdtov
tykajticich sa spristupnenia elektrického zariadenia urceného na pouzivanie v ramci uréitych limitov napitia na trhu (U. v. EU L 96,
29.3.2014,s. 357

(¥ Smernica Europsl)<eho parlamentu a Rady 2014/30/EU z 26. februdra 2014 o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych statov
vztahujtcich sa na elektromagneticki kompatibilitu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, 5. 79).

e Smermca Europskeho parlamentu a Rady 2014/31/EU z 26. februdra 2014 o harmonizdcii pravnych predpisov clenskych $tdtov
tykajticich sa spristupfiovania vah s neautomatickou ¢innostou na trhu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, 5. 107).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/32/EU z 26. februdra 2014 o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych statov
tykajucich sa spristupnenia meradiel na trhu (U. v. EUL 96, 29.3.2014, 5. 149).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU z 26. februdra 2014 o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych statov
tykajticich sa vytahov a bezpecnostnych komponentov do vytahov (U.v. EUL 96, 29.3.2014, 5. 251).

(®) Smernica Europskeho parlzmentu a Rady 2014/28/EU z 26. februdra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢lenskych titov
tykajticich sa spristupfiovania vybusnin na civilné pouZitie na trhu a ich kontroly (U. v.EU L 96, 29.3.2014, 5. 1).
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4. Kapitola 9 prilohy 1 k dohode (Elektrické zariadenia a elektromagnetickd kompatibilita) sa meni v stlade s ustano-
veniami uvedenymi v dodatku E, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

5. Kapitola 11 prilohy 1 k dohode (Meracie pristroje a spotrebitelské balenia) sa meni v stilade s ustanoveniami
uvedenymi v dodatku F, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

6. Kapitola 15 prilohy 1 k dohode (Inspekcia SVP pre lieky a certifikdcia Sarzi) sa meni v stilade s ustanoveniami
uvedenymi v dodatku G, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

8. Kapitola 17 prilohy 1 k dohode (Vytahy) sa meni a v stlade s ustanoveniami uvedenymi v dodatku H, ktory je
pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

9. Kapitola 20 prilohy 1 k dohode (Vybu$niny na civilné pouzitie) sa meni v stlade s ustanoveniami uvedenymi
v dodatku I, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

10.  Priloha 1 k dohode sa meni v silade s ustanoveniami uvedenymi v dodatku ], ktory je pripojeny k tomuto
rozhodnutiu.

11.  Toto rozhodnutie, vyhotovené v dvoch exemplaroch, podpisujii zdstupcovia vyboru, ktor{ s splnomocneni konat
v mene zmluvnych strdn. Toto rozhodnutie nadobtda G¢innost diiom posledného podpisu.

V mene Svajciarskej konfederdcie V mene Eurdpskej iinie
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
V Berne 28. jila 2017 V Bruseli 27. jila 2017
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DODATOK A

V prilohe 1 (Vyrobkové aseky) by sa kapitola 4 (Zdravotnicke pomocky) mala vypustit a nahradit takto:

L,KAPITOLA 4

ZDRAVOTNICKE POMOCKY

ODDIEL 1

Legislativne, regulaéné a sprivne ustanovenia
Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2

Eurépska tnia 1. Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach, naposledy zmenend na-
riadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003
(U.v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

2. Smernica Rady ¢. 93[42[EHS zo 14. jina 1993 o Zdravotnickych pomaockach, naposledy
zmenend nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septem-
bra 2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

3. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79[ES z 27. oktébra 1998 o dlagnostlckych
zdravotnickych pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1), naposledy zmenena
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003 z 29. septembra 2003
. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1) a opravena korlgendaml (U. v. ES L 22, 29.1.1999,
s.75aU. v. ESL 6, 10.1.2002, s. 70).

4. Rozhodnutie Komisie 2002/364/ES zo 7. mdja 2002 o spolocnych technickych $pecifika-
cidch diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro (U. v. ES L 131, 16.5.2002, s. 17).

5. Smernica Komisie 2003/12/ES z 3. februdra 2003 o zmene zatriedenia hrudnych implan-
titov v rémci smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomockach (U. v. EU L 28,
4.2.2003, s. 43).

6. Nariadenie Komisie (EU) & 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych poziadavkich tyka-
jﬁcich sa poziadaviek stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na ak-
tivne implantovatelné zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke pomocky vyrdbané z tka-
niv zivocisneho povodu (U. v. EU L 212, 9.8.2012, s. 3).

7. Smernica Komisie 2005/50/ES z 11. augusta 2005 o reklasifikacii protéz bedrového, ko-
lenného a ramenného klbu v rdmci smernice Rady 93/42/EHS tykajticej sa zdravotnickych
pomdcok (U.v. EU L 210, 12.8.2005, s. 41).

8. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2007/2006 z 22. decembra 2006, ktorym sa vykondva naria-
denie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1774/2002, pokial ide o dovoz a tranzit po-
lotovarov z materidlu kategérie 3 ur¢enych na technické pouzitie v lekérskych pristrojoch,
na in vitro diagnostiku a v laboratérnych reagencidch, a ktorym sa meni a doplna toto na-
riadenie (U v. EU L 379, 28.12.2006, . 98).

9. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47[ES z 5. septembra 2007, ktorou sa
meni a doplita smernica Rady 90/385/EHS o aproximdcii pravnych predpisov clenskych
Stdtov. o aktivnych implantovatelnych Zdravotnickych pomdckach, smernica Rady
93/42[EHS o zdravotnickych pomockach a smernica 98/8/ES o uvddzani biocidnych vy-
robkov na trh (U. v. EU L 247, 21.9.2007, s. 21).

10. Rozhodnutie Komisie 2011/869/EU z 20. decembra 2011, ktorym sa meni a dopliia roz-
hodnutie 2002/ 364/ES o spolo¢nych technickych 3pecifikdcidch diagnostickych zdravot-
nickych pomécok in vitro (U. v. EU L 341, 22.12.2011, s. 63).

11. Smernica Komisie 2011/100/EU z 20. decembra 2011, ktorou sa meni a dopliia smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro (U. v. EU L 341, 22.12.2011, s. 50).
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12. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pou-
zivania urCitych nebezpecnych ldtok v elektrickych a elektronickych zariadeniach
(U.v. EUL 174, 1.7.2011, s. 88).

13. Rozhodnutie Komisie 2010/22 7/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej databanke zdravotnic-
kych pomocok (Eudamed) (U. v. EU L 102, 23.4.2010, s. 45).

14. Nariadenie Komisie (EU) &. 207/2012 z 9. marca 2012 o elektronickych pokynoch na
pouzivanie zdravotnickych pomédcok (U. v. EU L 72, 10.3.2012, s. 28).

15. Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 920/2013 z 24. septembra 2013 o autorizicii no-
tifikovanych orgdnov a dohlade nad nimi podla smernice Rady 90/385/EHS o aktivnych

implantovatelnych zdravotnickych pomaéckach a smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnic-
kych pomockach (U. v. EU L 253, 25.9.2013, s. 8).

Svajéiarsko 100. Spolkovy zdkon z 15. decembra 2000 o lickoch a zdravotnickych poméckach
(RO 2001 2790), naposledy zmeneny 1. janudra 2014 (RO 2013 4137)

101. Spolkovy zdkon z 24. jina 1902 o elektrickych slabopridovych a silnopridovych zaria-
deniach (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy zmeneny 20. marca 2008 (RO 2008 3437)

102. Spolkovy zdkon z 9. jina 1977 o metrolégii (RO 1977 2394), naposledy zmeneny
17. jna 2011 (RO 2012 6235)

103. Spolkovy zdkon z 22. marca 1991 o ochrane pred Ziarenim (RO 1994 1933), naposledy
zmeneny 10. decembra 2004 (RO 2004 5391)

104. Vyhlaska zo 17. oktébra 2001 o zdravotnickych pomockach (RO 2001 3487), naposledy
zmenend 15. aprila 2015 (RO 2015 999)

105. Vyhlaska z 18. aprila 2007 o dovoze, tranzite a vyvoze zvierat a zivociSnych vyrobkov
(RO 2007 1847), naposledy zmenend 4. septembra 2013 (RO 2013 3041)

106. Vyhldska zo 17. jina 1996 o akreditdcii a urcovani orgdnov posudzovania zhody
(RO 1996 1904), naposledy zmenend 15. jiina 2012 (RO 2012 3631)

107. Spolkovy zdkon z 19. jina 1992 o ochrane tdajov (RO 1992 1945), naposledy zmeneny
30. septembra 2011 (RO 2013 3215)

ODDIEL 11

Orgény posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypractiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v stlade
s postupom opisanym v ¢ldnku 11 dohody.
ODDIEL 11

Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypraciva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov ozndmenych
zmluvnymi stranami.
ODDIEL IV

Osobitné pravidld tykajdce sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Pri ustanoveni orgdnov posudzovania zhody podla tejto kapitoly ustanovujice orgdny dodrzwva]u vieobecné zdsady
uvedené v prilohe 2 k tejto dohode a, ako je ustanovené vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢ 920/2013, kritérid
posudzovania stanovené v prilohe XI k smernici 93/42/EHS, prilohe 8 k smernici 90/385/EHS a prﬂohe IX k smernici
9879]ES.

Svajciarsko poskytne posudzovatelov pre skupinu vytvorend podla vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 920/2013.
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ODDIEL V

Dopliiujiice ustanovenia
1. Registricia osoby zodpovednej za umiestiiovanie pomdcok na trh

Kazdy vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ktory na trh jednej zo zmluvnych strdn umiestiiuje zdravotnicke
pomocky uvedené v ¢ldnku 14 smernice 93/42/EHS alebo ¢lanku 10 smernice 98/79/ES, informuje prislusné organy tej
zmluvnej strany, v ktorej md svoje registrované sidlo podnikania, o tdajoch uvedenych v tychto ¢linkoch. Zmluvné
strany takato registriciu vzdjomne uzndvaji. Vyrobca nie je povinny urcit osobu zodpovednii za umiestiiovanie
pomocok na trh, ktord ma sidlo na Gzemi druhej zmluvnej strany.

2. Oznacovanie zdravotnickych pomdcok

Vyrobcovia oboch zmluvnych strin uvedd svoje meno alebo obchodné meno a adresu na Stitku zdravotnickych
pomocok Specifikovanych v bode 13.3 pism. a) prilohy 1 k smernici 93/42/EHS a na diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro Specifikovanych v bode 8.4 pism. a) prilohy 1 k smernici 98/79/ES. Nie st povinni uviest na Stitku,
vonkajSom obale alebo ndvode na pouzitie meno a adresu osoby zodpovednej za umiestiiovanie pomdcok na trh,
zdstupcu alebo dovozcu, ktory mé sidlo na tzemi druhej zmluvnej strany.

Pri pomockach dovezenych z tretich krajin vzhladom na to, Ze st urcené na distribtciu v Unii a vo Svajciarsku, musi
Stitok, vonkajsi obal alebo ndvod na pouzitie obsahovat meno a adresu jedného splnomocneného zdstupcu vyrobcu,
ktory ma sidlo na tizemi Unie alebo vo Svajciarsku.

3. Vymena informdcii

V stlade s ¢linkom 9 dohody si zmluvné strany vymieniajt najma informdcie uvedené v ¢ldnku 8 smernice 90/385/EHS,
¢lanku 10 smernice 93/42[EHS, ¢lanku 11 smernice 98/79/ES a ¢lanku 3 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 920/2013.

4. Eurépske databazy

Prislusné $vajciarske orgdny maji podla ¢linku 12 smernice 98/79[ES, clinku 14a smernice 93/42[EHS a clanku 3
vykondvacieho nariadenia (EU) €. 920/2013 pristup k eurépskym databazam. Komisii afalebo subjektu zodpovednému
za spravovanie databdz zasielajii idaje uvedené v danych ¢lénkoch ziskané vo Svajciarsku, aby mohli byt vlozené do
eurépskych databaz.”
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DODATOK B
V prilohe 1 (Vyrobkové aseky) by sa kapitola 6 (Tlakové nadoby) mala vypustit a nahradit takto:

LKAPITOLA 6

TLAKOVE NADOBY

ODDIEL 1

Legislativne, regulaéné a spravne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2

Eurdpska tnia 1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/29/EU z 26. februdra 2014 o harmonizdcii
prévnych predpisov clenskych Stdtov tykajicich sa spristupnenia jednoduchych tlakovych
nadob na trhu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 45).

2. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU z 15. mdja 2014 o harmonizicii
prévnych predpisov clenskych Stdtov tykajicich sa spristupfiovania tlakovych zariadeni na
trhu (U. v. EU L 189, 27.6.2014, s. 164).

3. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/35/EU zo 16. jina 2010 o prepravovatel-
nych tlakovych zariadeniach a o zruSeni smernic Rady 76/767/EHS, 84/525[EHS,
84/526[EHS, 84/527[EHS a 1999/36/ES (U. v. EU L 165, 30.6.2010, s. 1), dalej len
,smernica 2010/35/EU".

4. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/68/ES z 24. septembra 2008 o vnitrozem-
skej preprave nebezpe¢ného tovaru (U. v. EU L 260, 30.9.2008, s. 13).

Svajciarsko 100. Spolkovy zdkon z 12. jina 2009 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2573)

101. Vyhlaska z 19. mdja 2010 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2583), naposledy zmenend
15. jtna 2012 (RO 2012 3631)

102. Vyhlaska z 25. novembra 2015 o bezpecnosti jednoduchych tlakovych nddob
(RO 2016 227)

103. Vyhldska z 25. novembra 2015 o bezpecnosti tlakovych zariadeni (RO 2016 233)

104. Vyhlaska z 31. oktébra 2012 tykajica sa uvddzania nddob na nebezpe¢ny tovar na trh
a dohladu nad trhom (RO 2012 6607)

105. Vyhldska z 29. novembra 2002 o cestnej preprave nebezpecného tovaru
(RO 2002 4212), naposledy zmenend 31. oktébra 2012 (RO 2012 6535 a 6537)

106. Vyhldska z 31. oktdbra 2012 o Zelezni¢nej a lanovkovej preprave nebezpecného tovaru
(RO 2012 6541)

107. Vyhldska zo 17. jiina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a ur¢ovani testovacich la-
boratdrii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend 25. no-
vembra 2015 (RO 2016 261)

ODDIEL 1

Orginy posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v sdlade
s postupom opisanym v ¢lanku 11 dohody.

ODDIEL 11
Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypraciva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov ozndmenych
zmluvnymi stranami.
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ODDIEL IV

Osobitné pravidld tykajdce sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Pri ustanoveni orgdnov posudzovania zhody ustanovu]uce organy dodrziavajii vieobecné zdsady uvedené v prilohe 2
k tejto dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole 4 smernice 2014/29/EU, kapitole 4 smernice 2014/68/EU
alebo kapitole 4 smernice 2010/35/EU.

ODDIEL V

Dopliiujice ustanovenia

1. Hospodarske subjekty

1.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla pravnych predpisov v rdmci oddielu I

Podla pravnych predpisov v rdmci oddielu I hospodarske subjekty, ktoré maji sidlo v EU alebo vo Svajciarsku,
podliehaji rovnocennym povinnostiam.

Aby sa vyhlo zbyto¢nému zdvojeniu povinnosti:

a) na tcel povinnosti uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3 smernice 2010/35/EU, resp. ¢lanku 6 ods. 6 a c¢lanku 8 ods. 3
smernice 2014/29/EU alebo ¢ldnku 6 ods. 6 a ¢linku 8 ods. 3 smernice 2014/68/EU a v zodpoveda]uach
$vajciarskych ustanoveniach postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannd
znamku a postovi adresu, na ktorej mozno kontaktovat vyrobcu, ktory ma sidlo na tzemi Eurdpskej tnie alebo
Svajciarska. V pripadoch, ked vyrobca nemd sidlo na dzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, postatuje uviest meno,
registrované obchodné meno alebo registrovant ochrannii zndmku a postovii adresu, na ktorej mozno kontaktovat
dovozcu, ktory mé sidlo na tzem{ Eurdpskej tinie alebo Svajciarska;

b) na tcel povinnosti uvedenych v ¢ldnku 4 ods. 3 a clinku 6 ods. 6 smernice 2010/35/EU, resp. clinku 6 ods. 3
a ¢lnku 8 ods. 8 smernice 2014/29/EU alebo ¢ldnku 6 ods. 3 a clinku 8 ods. 8 smernice 2014/ 68/EU a v zodpoveda-
jticich §vajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca, ktory md sidlo na tizemi Eur6pskej tnie alebo Svajciarska,
uchovival technickti dokumentéciu a vyhlaseme EU o zhode alebo pripadne osvedcenie o zhode pocas 10 rokov od
umiestnenia vyrobku na trh v Eurdpskej dnii alebo vo SvaJc1arsku \% prlpade ked vyrobca nemd sidlo na dzemi
Eurdpskej tnie alebo Svajciarska, postacuje, aby dovozca, ktory mé sidlo na tzemi EurGpskej tinie alebo Sva]c1arska
uchovaval képiu vyhldsenia EU o zhode alebo pripadne osvedéenia o zhode, ktord bude k dispozicii organom
dohladu nad trhom, a zabezpecil, aby technickd dokumentacia bola k dispozicii tymto orgdnom na poziadanie pocas
10 rokov od umiestnenia vyrobku na trh v Eurépskej tnii alebo vo Svajciarsku;

¢) na tcel povinnosti uvedenych v ¢lanku 6 ods. 4 druhom pododseku a ¢lanku 8 ods. 6 smernice 2014/29/EU alebo
¢lanku 6 ods. 4 druhom pododseku a ¢ldnku 8 ods. 6 smernice 2014/68/EU av zodpoveda]uach §vay c1arskych
ustanoveniach postacuje, ked takéto povinnosti splni vyrobca ktory mé sidlo na tzemi Eurdpskej tnie alebo
Sva)c1arska alebo v prlpade ked' vyrobca nemd sidlo na uzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, dovozca, ktory md
sidlo na tizemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska.

1.2. Splnomocneny zdstupca

Na ticel povinnosti uvedenej v clanku 5 ods. 2 smernice 2010/35/EU alebo ¢linku 7 ods. 2 smernice 2014/29/EU alebo
¢lanku 7 ods. 2 smernice 2014/68/EU a v zodpoveda]ucxch svajc1arskych ustanoveniach splnomocneny zdstupca je
akékolvek fyzickd alebo prévnickd osoba, ktord m4 sidlo v Eurépskej anii alebo Svajéiarku, ktord dostala od vyrobcu
pisomné splnomocnenie na konanie v jeho mene podla ¢lénku 5 ods. 1 smernice 2010/35/EU alebo ¢lanku 7 ods. 1
smernice 2014/29/EU alebo ¢linku 7 ods. 1 smernice 2014/68/EU alebo zodpovedajticich §vajciarskych ustanoveni.
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1.3. Spoluprdca orgdnov dohladu nad trhom

Prislusny vnitrostitny orgén dohladu nad trhom clenského $tdtu Eurépskej tinie alebo Svajciarska moze na zéklade
odovodnenej Ziadosti poziadat prislusné hospodarske subjekty v Eurdpskej tnii a vo Svajciarsku, aby poskytli vSetky
informécie a dokumentaciu potrebné na preukdzanie zhody vyrobku s pravnymi predpismi v oddiele L.

Uvedeny orgdn sa moZe skontaktovat s hospodarskym subjektom, ktory ma sidlo na tizemi druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnitrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. MoZze poziadat hospodarske subjekty, aby spolupracovali na akomkolvek prijatom
opatreni s cielom vyliicit rizikd, ktoré vyrobok predstavuje.

2. Vymena skiisenosti

Sva)c1arske ustanovujtice orgdny sa mozu zapojit do vymeny sktisenosti medzi vnttro3tdtnymi orgdnmi clenskych stdtov,
ktoré st uvedené v ¢ldnku 28 smernice 2010/35/EU, clinku 32 smernice 2014/29/EU a ¢&ldnku 37 smernice
2014/68/EU.

3. Koordinécia orgdnov posudzovania zhody

Ustanovené $vajciarske orgdny posudzovania zhody sa moZzu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprace
uvedenych v &anku 29 smernice 2010/35/EU, ¢clanku 33 smernice 2014/29/EU a ¢linku 38 smernice 2014/68/EU, a to
priamo alebo prostrednictvom ustanovenych zdstupcov.

4. Vzdjomnd pomoc orginov dohladu nad trhom

Podla ¢linku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia G¢innt spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgény dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajciarska spolupracuji a vymienaja si
informdcie. Navzdjom si poskytujii pomoc v primeranej miere zasielanim informdcii alebo dokumentdcie tykajicich sa
hospodérskych subjektov, ktoré majt sidlo v clenskom 3tite alebo vo Svajciarsku.

5. Postup zaobchddzania s vyrobkami predstavujdcimi riziko, ktoré sa neobmedzuje na $titne tizemie

Podla ¢lanku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského stitu alebo Svajciarska prijali
opatrenie alebo majui dostatoény dovod domnievat sa, Ze vyrobok, na ktory sa vztahuje tito kapitola, predstavuje riziko
pre zdravie alebo bezpetnost Tudi alebo pre iné aspekty ochrany verejného zdujmu uvedené v prislusnych prévnych
predpxsoch oddielu I tejto kapitoly, a ak sa domnievajt, Ze sa tento nestlad s poziadavkami nevztahuje len na ich $tatne
tizemie, bezodkladne informujt Eurépsku komisiu, ostatné ¢lenské 3tity a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodérskeho subjektu pozaduja,

— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vSetkych primeranych predbeznych
opatreniach prijatych s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie vyrobku na ich vnitro§titnom trhu, stiahnut
ho z daného trhu alebo od pouzivatela.

Tieto informdcie zahffiaji vSetky dostupné podrobnosti, najmid tddaje potrebné na identifikiciu nevyhovujiceho
vyrobku, povod vyrobku, charakter idajného nestladu s poziadavkami a stvisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych
vnutro§tatnych opatreni a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Treba najmi uviest, ¢i je dovodom
nestladu bud’ skutocnost, Ze:

— vyrobok nesplha poziadavky tykajtice sa zdravia alebo bezpecnosti fudi, alebo inych aspektov ochrany verejného
zdujmu stanovené v pravnych predpisoch v oddiele 1, alebo

— existujii nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v pravnych predpisoch v oddiele I.
Svajciarsko alebo clenské stity iné ako clensky stt, ktory zacal postup, bezodkladne informuji Eurépsku komisiu

a vnatrodtatne organy o vietkych prijatych opatreniach a o vSetkych dodato¢nych dostupnych informéciach tykajacich
sa nestiladu dotknutého vyrobku.

Clenské stity a Svajciarsko zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vzfahu k dotknutému vyrobku,
napriklad bezodkladné stiahnutie tohto vyrobku z ich trhu.
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6. Ochranny postup v pripade nimietok proti vnitrostitnym opatreniam

Pokial Svajciarsko alebo niektory ¢lensky $tdt nestihlasi s ozndmenym vndtrostitnym opatrenim v odseku 5, informuje
o svojich ndmietkach Eurépsku komisiu do troch mesiacov od prijatia informacii.

Ked po ukonéeni postupu stanoveného v odseku 5 niektory clensky stdt alebo Svajciarsko vznesie ndmietky voci
opatreniu prijatému Svajciarskom alebo ¢lenskym stdtom, alebo ked sa Eurépska komisia domnieva, Ze vnfitrostitne
opatrenie je v rozpore s prislu§nymi pravinymi predpismi uvedenymi v oddiele I, Eurdpska komisia zacne bezodkladne
konzultovat s ¢lenskymi $tdtmi a Svajciarskom a cez $vajciarske organy s prislusnym hospoddrskym subjektom ¢
subjektmi a posadi vnitro§titne opatrenie s cielom urcit, ¢i vnatrosttne opatrenie je alebo nie je opodstatnené. Ak sa
vnutro$tatne opatrenie povazuje:

— za opodstatnené, vietky clenské Stdty a Svajciarsko prijma potrebné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie nevyhovu-
juceho vyrobku zo svojich trhov a informuji o tom Komisiu,

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stt alebo Svajciarsko toto opatrenie odvold.

Zmluvna strana moze zdlezitost postapit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 ods. 8 tejto dohody.

7. Vyhovujiice vyrobky, ktoré napriek tomu predstavuji riziko

Ak clensky stit alebo Svajciarsko zisti, Ze hoci vyrobok, ktory hospodarsky subjekt spristupnil na trhu EU a na
$vajéiarskom trhu, je v stlade s pravnymi predpismi uvedenymi v oddiele I tejto kapitoly, predstavuje riziko pre zdravie
alebo bezpec¢nost ludi alebo pre iné aspekty ochrany verejného zdujmu uvedené v prislusnych pravnych predpisoch
v oddiele 1 tejto kapitoly, prijme vSetky vhodné opatrenia a okamzite informuje Komisiu, ostatné clenské staty
a Svajciarsko. V tychto informdcidch sa uvedd vietky dostupné podrobnosti, najmi tddaje potrebné na identifikdciu
prislusného vyrobku, povod a dodévatelsky retazec vyrobku, charakter stvisiaceho rizika a charakter a trvanie prijatych
vnutrostatnych opatreni.

Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tatmi, so Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov
s prislusnym hospoddrskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti prijaté vnitrostitne opatrenia s cielom urcit, ¢i
vnitrodtitne opatrenie je alebo nie je opravnené, a v pripade potreby navrhne vhodné opatrenia.

Zmluvnd strana moze zdlezitost postapit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 ods. 8 tejto dohody.

8. Ochrannd dolozka v pripade pretrvivajicich nezh6d medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnt o predmetnych opatreniach uvedenych v odsekoch 6 a 7, zdleZitost sa predlozi
vyboru, ktory rozhodne o vhodnom spdsobe konania vritane moZnosti nechat vypracovat odborna $tidiu.

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:
a) opodstatnené, zmluvné strany prijma nevyhnutné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie vyrobku zo svojho trhu;

b) neopodstatnené, prislusny vnitrostétny orgn ¢lenského $tatu alebo Svajciarska opatrenie odvold.
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DODATOK C

V prilohe 1 (Vyrobkové tseky) by sa kapitola 7 (Rddiové zariadenia a koncové telekomunikaéné zariadenia) vypustit
a nahradit takto:

+KAPITOLA 7

RADIOVE ZARIADENIA A KONCOVE TELEKOMUNIKACNE ZARIADENIA

ODDIEL 1

Legislativne, regulacné a sprdvne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 ods. 2

Eurdpska tnia 1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizdcii
pravnych predplsov ¢lenskych $tétov tykajticich sa spristupiiovania rddiovych zariadeni na
trhu, ktorou sa zrusuje smernica 1999/5[ES (U. v. EU L 153, 22.5.2014, s. 62).

2. Rozhodnutie Komisie 2000/299/ES zo 6. aprila 2000 ustanovujiice vychodiskovu klasifi-
kiciu rddiového vybavenia a koncovych telekomunikaénych zariadeni a prislusnych identi-
fikacnych znakov (U. v. ES L 97, 19.4.2000, s. 13) (1).

3. Rozhodnutie Komisie 2000/637ES z 22. septembra 2000 o uplatiiovani ¢lanku 3 ods. 3
plsm e) smernice 1999/5/ES na rddiové zariadenie, ktoré podlieha regiondlnemu dojedna-
niu o rddiotelefénnej sluzbe na vnatrozemskych vodnych cestich (U. v. ES L 269,
21.10.2000, s. 50).

4. Rozhodnutie Komisie 2001/148[ES z 21. februdra 2001 o uplatiovani ¢ldnku 3 ods. 3
pism. ) smernice 1999/5/ES na lavinové majiky (U. v. ES L 55, 24.2.2001, s. 65).

5. Rozhodnutie Komisie 2005/53/ES z 25. janudra 2005 o uplatiiovani ¢lanku 3 ods. 3
pism. e) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/5/ES na rddiové zariadenia urcené
na pouzitie v automatickom identifikatnom systéme (AIS) (U. v. EU L 22, 26.1.2005,
s. 14).

6. Rozhodnutie Komisie 2005/631/ES z 29. augusta 2005 o zdkladnych poziadavkich uve-
denych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/5/ES, zabezpecujicich pristup
zachrannych sluzieb k polohovym majikom Cospas-Sarsat (U. v. EU L 225, 31.8.2005,
s. 28).

7. Rozhodnutie Komisie 2013/638/EU z 12. augusta 2013 o zdkladnych poziadavkich na
ndmorné rddiokomunika¢né zariadenia, ktoré st urcené na pouzivanie na plavidlach ne-
podliehajiicich dohovoru SOLAS a na tcast v Globdlnom ndmornom nidzovom a bezpec-
nostnom systéme (GMDSY) (U.v. EU L 296, 7.11.2013, s. 22).

8 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU z 26. februdra 2014 o harmonizcii
pravnych predpisov clensk)'fch Statov tykajucich sa spristupnenia elektrického zariadenia
urceného na pouzivanie v rdmci urcitych limitov napdtia na trhu (prepracované znenie)
(U.v. EUL 96, 29.3.2014, s. 357) (%)

9 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii

prévnych predpisov ¢lenskych Stdtov vztahujicich sa na elektromagnetickd kompatibilitu
(prepracované znenie) (U.v. EU L 96, 29.3. 2014 s.79) ()

Svajéiarsko 100. Spolkovy zdkon z 30. aprila 1997 o telekomunikdcidch (LTC) (RO 1997 2187), naposledy
zmeneny 12. jina 2009 (RO 2010 2617)

101. Vyhlaska z 25. novembra 2015 o telekomunikaénych zariadeniach (OIT) (RO 2016 179)
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102. Vyhlaska spolkového tradu pre komunikdcie (OFCOM) z 26. mdja 2016 o telekomunikac-
nych zariadeniach (RO 2016 1673), naposledy zmenend 15. juna 2017 (RO 2017 3201)

103. Vyhldska zo 17. jiina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a ur¢ovani testovacich la-
boratérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend 25. no-
vembra 2015 (RO 2016 261)

104. Vyhlaska z 9. marca 2007 o telekomunika¢nych sluzbach (RO 2007 945), naposledy
zmenend 5. novembra 2014 (RO 2014 4035)

(") Odkaz na identifikacny znak triedy v ¢lanku 2 rozhodnutia Komisie 2000/299 neplati.
(® Bez toho, aby bola dotknutd kapitola 9.

ODDIEL 1

Orgény posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢lanku 10 tejto dohody vypractva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v stlade
s postupom opisanym v ¢lanku 11 dohody.

ODDIEL 1II

Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypractiva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov oznidmenych
zmluvnymi stranami.

ODDIEL IV

Osobitné pravidld tykajdce sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Pri ustanoveni orgdnov posudzovania zhody musia ustanovujice orgdny dodrzat vSeobecné zdsady uvedené v prilohe 2
k tejto dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole IV smernice 2014/53/EU.

ODDIELV

Dopliiujiice ustanovenia
1. Zmeny legislativnych, regula¢nych a spravnych ustanoveni oddielu I

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 12 ods. 2 tejto dohody, Eurépska tnia podla smernice 2014/53[EU oznamuje
Svajéiarsku vykondvacie a delegované akty Komisie prijaté po 13. jini 2016 bezodkladne po ich uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie.

Svajciarsko bezodkladne oznamuje Eurépskej tnii prislusné zmeny $vajciarskych pravnych predpisov.
2. Hospodirske subjekty
2.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla pravnych predpisov v rdmci oddielu 1

Podla pravnych predpisov v ramci oddielu I, hospodarske subjekty, ktoré maji sidlo v EU alebo vo Svajciarsku,
podliehaji rovnocennym povinnostiam.
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Aby sa vyhlo zbyto¢nému zdvojeniu povinnosti:

a) na tcel povinnosti uvedenych v ¢ldnku 10 ods. 7 a ¢ldnku 12 ods. 3 smernice 2014/53/EU a v zodpovedajiicich
$vajciarskych ustanoveniach postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo registrovami ochrannd
znamku a postova adresu, na ktorej mozno kontaktovat Vyrobcu ktory mé sidlo na tzemi Eurépskej tinie alebo
Svajciarska. V pripadoch, ked vyrobca nemd sidlo na tzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, postacuje uviest meno,
registrované obchodné meno alebo registrovant ochrannii zndmku a postovii adresu, na ktorej mozno kontaktovat
dovozcu, ktory mé sidlo na tzem{ Eurdpskej tinie alebo Svajciarska.

b) na tcel povinnosti uvedenych v ¢lanku 10 ods. 4 a ¢lanku 12 ods. 8 smernice 2014/5 3/EU a v zodpovedajticich
Svajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca, ktory md sidlo na tizemi Eurdpskej tnie alebo Svajciarska,
uchovéval technickti dokumentaciu a vyhlasenie o zhode EU alebo pripadne osvedéenie o zhode pocas 10 rokov po
umiestneni rddiového zariadenia na trh v Eurépskej tnii alebo vo Sva]c1arsku V pripade, ked Vyrobca nemd sidlo na
Gzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, postacuje, aby dovozca, ktory mé sidlo na tizemi Eurdpskej tnie alebo
Sva)c1arska uchovdval képiu vyhlisenia o zhode EU alebo pripadne osvedenia o zhode, ktord bude k dlspozmu
orgdnom dohladu nad trhom a zabezpecil, aby technickd dokumentdcia bola k dispozicii tymto orgdnom na
poziadanie pocas 10 rokov po umiestnenf rddiového zariadenia na trh v Eurépskej anii alebo vo Svajciarsku;

¢) na tcel povinnosti uvedenych v ¢lanku 10 ods. 5 druhom pododseku a ¢lanku 12 ods. 6 smernice 2014/53/ EU
av Zodpoveda)uach $vajciarskych ustanoveniach postacuje, ked takéto povinnosti splni Vyrobca ktory md sidlo na
uzemi Eurépskej tnie, alebo Sva]c1arska alebo v prlpade ked vyrobca nemd sidlo na tzemi Eur6pskej tnie alebo
Svajciarska, dovozca, ktory mé sidlo na tizem{ Eurdpskej tnie alebo Svajciarska.

2.2. Poskytnutie informdcii o rddiovom zariadeni a softvére vyrobcami

a) Vyrobcovia zabezpelia, aby rddiové zariadenie bolo skonstruované tak, aby mohlo byt prevddzkované aspont
v jednom ¢lenskom stdte alebo vo Svajciarsku bez toho, aby doslo k poruseniu platnych poziadaviek na vyuzivanie
radiového frekven¢éného spektra. V pripadoch obmedzeni uvddzania do prevadzky alebo poziadaviek na povolenie
pouzivania radiovych zariadeni v informacidch na obale sa uvedd obmedzenia existujice vo Svajciarsku, v clenskom
State alebo geografickej oblasti v rdmci ich Gizemia.

b) Pre radiové zariadenia v ramci rozsahu ¢linku 4 smernice 2014/53/EU a zodpovedajiicich $vajciarskych pravnych
predpisov vyrobcovia rddiovych zariadeni a softvéru, ktory umoziuje pouZivat rddiové zariadenia na zamyslané
ticely, ak sa to pozaduje pradvnymi predpismi uvedenymi v oddiele I, poskytujii ¢lenskym 3titom, Svajciarsku
a Komisii a priebezne aktualizuji informdcie o stlade zamyslanych kombindcif rddiovych zariadenf a softvéru so
zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v smernici 2014/53/EU a v zodpovedajiicich $vajiarskych pravnych
predpisoch vo forme vyjadrenia o zhode, ktoré obsahuje prvky vyhldsenia o zhode.

¢) Od 12. jana 2018, ak sa to pozaduje v prdvnych predpisoch uvedenych v oddiele I, vyrobcovia musia registrovat
svoje typy zariadeni do centralneho systému uvedeného v ¢linku 5 smernice 2014/53/EU pred tym, ako uvedi na
trhy rddiové zariadenia v rdmci kategdrii oznacenych Eurépskou komisiou za zariadenia, ktoré sa vyznacuji nizkym
stupiiom siladu. Komisia kazdému registrovanému typu rddiového zariadenia prideli registracné cislo, ktoré
vyrobcovia umiestnia na rddiové zariadenie uvddzané na trh.

Zmluyné strany si vymienaju informécie o registrovanych typoch radiovych zariadeni, ktoré sa vyznacuji nizkym
stupiiom stladu.

Zmluvné strany zohladnia informécie o stlade rddiovych zariadeni poskytovanych Svajciarskom a ¢lenskymi $tatmi
pri urcovani kategorif radiovych zariadeni, ktoré sa vyznacuji nizkym stupriom stladu.

2.3. Splnomocneny zdstupca

Na ticel povinnosti uvedenej v clanku 11 ods. 2 smernice 2014/53/EU a v zodpovedajtcich $vajciarskych ustanoveniach,
splnomocneny zastupca je akdkolvek fyzické alebo pravnickd osoba, ktord m4 sidlo v Eurépskej tinii alebo vo Svajciarku
a ktord dostala od vyrobcu pisomné splnomocnenie na konanie v jeho mene podla ¢lanku 11 ods. 1 smernice
2014/34/EU alebo zodpovedajticich $vajciarskych ustanoveni.
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2.4. Spoluprdca orgdnov dohladu nad trhom

Prislusny vndtrostdtny orgén dohladu nad trhom clenského $tdtu Eurépskej tinie alebo Svajciarska moze na zéklade
odovodnenej ziadosti poziadat prislusné hospoddrske subjekty v Eurdpskej tinii a vo Svajéiarsku, aby poskytli vietky
informdcie a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody rddiového zariadenia s pravnymi predpismi v oddiele I.

Uvedeny orgdn sa moze skontaktovat s hospoddrskym subjektom, ktory ma sidlo na tizemi druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnitrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. MoZe poziadat hospoddrske subjekty aby spolupracovali na akomkolvek opatreni na
vylacenie rizik, ktoré rddiové zariadenie predstavuje.

3. Pridelenie tried rddiovych zariadeni

Clenské $tity a Svajciarsko si navzdjom oznamuji rozhrania, ktoré maja v umysle regulovat na svojom Uzemi
v pripadoch stanovenych v ¢linku 8 ods. 1 smernice 2014/53/EU. Eurépska tnia pri stanoveni rovnocennosti
regulovanych rddiovych rozhrani a prideleni triedy radiového zariadenia zohladni rozhrania upravené vo Svajciarsku.

4. Rozhrania pondknuté previdzkovatelmi verejnych telekomunika¢nych sieti

Strany sa navzdjom informujt o rozhraniach pontkanych na ich tzemi prevadzkovatelmi verejnych telekomunikaénych
sieti.

5. Uplatiiovanie zdkladnych poziadaviek, uvedenie do previadzky a pouZivanie

a) Ked md Komisia v imysle schvilit poziadavku, ktord sa vztahuje na kategérie alebo triedy rddiovych zariadeni podla
¢lanku 2 ods. 6, ¢lanku 3 ods. 3, clinku 4 ods. 2 a ¢ldnku 5 ods. 2 smernice 2014/53EU, musi tito otizku
konzultovat so Svajciarskom pred tym, ako ju formdlne predlozi vyboru, pokial sa konzulticia neuskutociiuje
s Vyborom pre posudzovanie zhody a pre dozor nad trhom v oblasti telekomunikacii.

b) Clenské stity a Svajciarsko umoznia uvedenie rddiovych zariadeni do previdzky a pouzivanie, ak splhaji pravne
predpisy uvedené v oddiele I, ak st riadne intalované, udrziavané a pouzivané na ich zamyslany Glel. Zaviest mozu
iba dodato¢né poziadavky na uvddzanie do prevddzky afalebo pouzivanie rddiovych zariadeni z dévodov stvisiacich
s efektivnym a G¢innym vyuZivanim rddiového frekvenéného spektra, predchddzanim skodlivému ruseniu, predché-
dzanim elektromagnetickému ruseniu alebo verejnym zdravim.

6. Koordindcia orgdnov posudzovania zhody

Ustanovené $vajciarske orgdny posudzovama zhody sa mozu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprice podla
¢lanku 38 smernice 2014/53/EU, a to priamo alebo prostrednictvom ustanovenych zastupcov.

Orgény posudzovania zhody informuji iné orgdny uznané podla tejto kapitoly o certifikitoch skasky typu, ktoré
zamietli, odobrali, pozastavili alebo obmedzili a ktoré vydali na zaklade Ziadosti tykajicej sa certifikdtov.

Orgény posudzovania zhody informuji ¢lenské stity a Svajciarsko o vydanych certifikdtoch skasky typu afalebo ich
dodatkoch v tych pripadoch, v ktorych sa harmonizované normy neuplatnili alebo sa neuplatnili v plnom rozsahu.
Clenské §téty, Svajciarsko, Eurépska komisia a iné orgdny mozu na poziadanie dostat képiu certifikdtov skasky typu
ajalebo ich dodatkov, kdpiu technickej dokumentdcie a vysledky vykonanych skasok.

7. Vymena skisenosti

Ustanovené $vajciarske orgdny sa mozu zapojit do vymeny skidsenosti medzi vndtrostdtnymi orgdnmi ¢lenskych stdtov,
ktoré st uvedené v ¢lanku 37 smernice 2014/53/EU.
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8.  Vybor pre posudzovanie zhody a pre dozor nad trhom v oblasti telekomunikdcii

Svajciarsko sa moze zdcastiovat ako pozorovatel na préci Vyboru pre posudzovanie zhody a pre dozor nad trhom
v oblasti telekomunikdcii a jeho podskupin.

9. Spoluprica orginov dohladu nad trhom

Podla ¢linku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia Ucinnd spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgény dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajciarska spolupracuji a vymienaja si
informdcie. Navzdjom si poskytuji pomoc v primeranej miere zasielanim informdcii alebo dokumentdcie tykajicich sa
hospodarskych subjektov, ktoré majt sidlo v ¢lenskom $téte alebo vo Svajciarsku.

10. Némietky voci harmonizovanym normim

Ak sa Svajciarsko domnieva, ze zhoda s harmonizovanou normou nezarucuje, Ze budt splnené zdkladné poziadavky
jeho pravnych predpisov uvedenych v oddiele I, informuje o tom vybor a uvedie svoje dovody.

Vybor pripad posudi a moze poziadat Europsku komisiu, aby konala v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 11
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 (!). Vysledok tohto postupu sa oznami vyboru.

11. Postup zaobchddzania so zariadeniami predstavujicimi riziko spOsobené nesiladom, ktoré sa
neobmedzuje na $titne izemie

Podla ¢lanku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgény dohladu nad trhom niektorého ¢lenského $tétu alebo Svajciarska zistili,
ze vyrobok, na ktory sa VZt&hLl]e tito kapitola, nespliia poziadavky uvedené v pravnych predpisoch oddielu I tejto
kapitoly, a ak sa domnievaj, Ze sa tento nestlad nevztahuje len na ich $tdtne Gzemie, bezodkladne informuji Eurépsku
komisiu, ostatné ¢lenské stty a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodérskeho subjektu pozadujd,

— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vSetkych primeranych predbeznych
opatreniach prijatych s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie zariadenia na vnitrodtitnom trhu, stiahnut ho
z daného trhu alebo od pouzivatela.

Tieto informdcie zahffiaji vSetky dostupné podrobnosti, najmi udaje potrebné na identifikiciu nevyhovujiceho
zariadenia, jeho povod, charakter ddajného nesdladu a sivisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych vnuatrostatnych
opatreni a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodérsky subjekt. Treba najmi uviest, & je dovodom nesiladu bud
skutocnost, Ze:

— radiové zariadenie nesplia zakladné poziadavky uvedené v pravnych predpisoch v oddiele I, alebo
— existujii nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v pravnych predpisoch v oddiele I.

Svajciarsko alebo ¢lenské $tity bezodkladne informuji Eurépsku komisiu a ostatné vnitrodtitne orgdny o vietkych
prijatych opatreniach a o vetkych dodato¢nych dostupnych informdcidch tykajticich sa nestladu dotknutého zariadenia.

Clenské stity a Svajciarsko zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vztahu k dotknutému zariadeniu,
napriklad bezodkladné stiahnutie tohto zariadenia z ich trhu.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 z 25. okt6bra 2012 o eurdpskej normalizacii, ktorym sa menia a doplfaju
smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu aRady 94/9[ES, 94/25[ES, 95/16/ES, 97/23|ES, 98/34/ES,
2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23[ES a 2009/105/ES a ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (U.v.EUL 316, 14.11.2012,s. 12).
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12. Ochranny postup v pripade nimietok proti vniitrostitnym opatreniam

V pripade, Ze Svajciarsko alebo ¢lensky $tat nesthlasi s vndtrostitnym opatrenim v odseku 11, informuje o svojich
namietkach Eurépsku komisiu do troch mesiacov od prijatia danych informadcii.

Ked po ukonéeni postupu stanoveného v odseku 11 ¢lensky stét alebo Svajciarsko vznesie ndmietky voci opatreniu
prijatému Svajciarskom alebo ¢lenskym $titom, alebo ked sa Komisia domnieva, Ze vnitrostitne opatrenie nie je
v stlade s prislusnymi prdvnymi predpismi uvedenymi v oddiele I, Europska komisia za¢ne bezodkladne konzultovat
s Clenskymi $tatmi, Sva)c1arskom a prostrednictvom svajaarskych orgdnov s prislusnym hospodarskym subjektom ¢i
subjektmi. Postdi vnutrostitne opatrenie s cielom urcit, ¢i je alebo nie je opodstatnené. Ak sa vnitroStitne opatrenie
povazuje:

— za opodstatnené, vietky clenské Stdty a Svajciarsko prijma potrebné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie nevyhovu-
juceho zariadenia zo svojich trhov alebo od pouzivatela a informuji o tom Komisiu.

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stt alebo Svajciarsko toto opatrenie odvold.

Zmluvnd strana moze zdlezitost postapit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 ods. 14 tejto dohody.

13. Vyhovujiice ridiové zariadenia, ktoré napriek tomu predstavujit riziko

Ak clensky stit alebo Svajc1arsko zisti, Ze hoci zariadenie, ktoré hospodarsky subjekt spristupnil na trhu EU a na
svajiarskom trhu, splfia pravne predpisy uvedené v oddiele I tejto kapitoly, predstavuje riziko pre zdravie a bezpecnost
[udf alebo pre iné aspekty ochrany verejného zdujmu, prijme vietky prislusné opatrenia a okamzite informuje Komisiu,
ostatné ¢lenské staty a Svajciarsko. V tychto informdcidch sa uvedi vietky dostupné podrobnosti, ktoré st k dispozicii,
najmi Udaje potrebné na identifikiciu prislusného vyrobku, povod a dodivatelsky refazec vyrobku, charakter
stvisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych vnuatrostatnych opatreni.

Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tdtmi, so Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov
s prislusnym hospoddrskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti prijaté vnitrostitne opatrenia s cielom urcit, ¢i
vnutro§titne opatrenie je alebo nie je opravnené a v pripade potreby navrhne vhodné opatrenia.

Zmluvnd strana moze zdlezZitost postipit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 ods. 14 tejto dohody.

14. Ochrannd dolozka v pripade pretrvivajicich nezhdd medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnd o opatreniach uvedenych v odsekoch 10 a 11, zdleZitost sa postipi vyboru
ustanovenému podla ¢lanku 10 tejto dohody, ktory rozhodne o vhodnom sposobe konania vritane moznosti nechat
vypracovat odbornd stiidiu.

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:

a) neopodstatnené, prislusny vnatro$tétny orgdn ¢lenského stitu alebo Svajciarska ho odvols;

b) opodstatnené, strany prijmi vhodné opatrenia, aby zabezpe(ili, Ze sa vyrobky stiahnu z trhu alebo od pouzivatela.”
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DODATOK D

V prilohe 1 (Vyrobkové odvetvia) by sa kapitola 8 (Zariadenia a ochranné systémy urcené na pouzitie v potencialne
vybusnej atmosfére) mala vypustit a nahradit takto:

+KAPITOLA 8

ZARIADENIA A OCHRANNE SYSTEMY URCENE NA POUZITIE V POTENCIALNE VYBUSNE] ATMOSFERE

ODDIEL 1

Legislativne, regulaéné a spravne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2

Eurépska tinia 1.

Svajciarsko 100.
101.

102.

103.

104.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/34/EU z 26. februdra 2014 o harmonizacii
prévnych predpisov clenskych Stdtov tykajdcich sa zariadenf a ochrannych systémov urce-
nych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 309).

Spolkovy zdkon z 24. jina 1902 o elektrickych slabopridovych a silnopradovych zaria-
deniach (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy zmeneny 20. marca 2008 (RO 2008 3437)

Vyhlaska z 25. novembra 2015 o bezpecnosti zariadeni a ochrannych systémov urcenych
na pouzitie v potencilne vybusnej atmosfére (RO 2016 143)

Spolkovy zdkon z 12. jina 2009 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2573)

Vyhldska z 19. mdja 2010 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2583), naposledy zmenend
15. jina 2012 (RO 2012 3631)

Vyhldska zo 17. jina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a urcovani testovacich la-
boratérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend 25. no-
vembra 2015 (RO 2016 261).

ODDIEL I

Orginy posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v stlade
s postupom opisanym v ¢ldnku 11 dohody.

ODDIEL 11

Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypractiva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov oznidmenych

zmluvnymi stranami.

ODDIEL IV

Osobitné pravidla tykajdce sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Pri ustanoveni orgdnov posudzovania zhody ustanovujiice orgdny dodrziavajii vSeobecné zdsady uvedené v prilohe 2
k tejto dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole 4 smernice 2014/34/EU.
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ODDIEL V

Dopliiujiice ustanovenia
1. Hospodirske subjekty
1.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla pravnych predpisov v rdmci oddielu [

Podla pravnych predpisov v ramci oddielu I hospodarske subjekty, ktoré maji sidlo v EU alebo vo Svajciarsku podliehaji
rovnocennym povinnostiam.

Aby sa vyhlo zbyto¢nému zdvojeniu povinnosti:

a) na Géel povinnosti uvedenych v ¢linku 6 ods. 7 a ¢ldnku 8 ods. 3 smernice 2014/34/EU a v zodpovedajiicich
$vajéiarskych ustanoveniach postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo registrovant ochranni
znamku a postovi adresu, na ktorej mozno kontaktovat vyrobcu, ktory ma sidlo na tzemi Eurdpskej tnie alebo
Svajciarska. V pripadoch, ked vyrobca nemd sidlo na dzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, postatuje uviest meno,
registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannt zndmku a postova adresu, na ktorej mozno kontaktovat
dovozcu, ktory mé sidlo na tzem{ Eurdpskej tinie alebo Svajciarska;

b) na dcel povinnosti uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3 a ¢linku 8 ods. 8 smernice 2014/ 34/EU a v zodpovedajicich
$vajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca, ktory md sidlo na tzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska
uchovaval technick dokumentaciu a Vyhlaseme o zhode EU alebo pripadne osvedcenia o zhode pocas 10 rokov od
umiestnenia vyrobku na trh v Eurdpskej dnii alebo vo Svajc1arsku \ prlpade ked vyrobca nemd sidlo na dzemi
Eurdpskej tnie alebo Svajciarska, postacuje, aby dovozca, ktory mé sidlo na tzemi EurGpskej tinie alebo Svajc1arska
uchovaval képiu vyhlisenia EU o zhode alebo pripadne osvedéenia o zhode, ktord bude k dispozicii organom
dohladu nad trhom, a zabezpecil, aby technickd dokumentacia bola k dispozicii tymto orgdnom na poziadanie pocas
10 rokov od umiestnenia vyrobku na trh v Eurépskej tnii alebo vo Svajciarsku;

¢) na Gcel povinnosti uvedenych v ¢ldnku 6 ods. 4 druhom pododseku a ¢ldnku 8 ods. 6 smernice 2014/34/ EU
av Zodpovedajuach $vajciarskych ustanoveniach postacuje, ked takéto povinnosti splni Vyrobca ktory md sidlo na
tzemi Eurdpskej tnie alebo Sva)c1arska alebo v prlpade ak vyrobca nemd sidlo na tzemi Eurépskej tnie alebo
Svajciarska, dovozca, ktory mé sidlo na tizemi Eurdpskej tinie alebo Svajciarska.

1.2. Splnomocneny zdstupca

Na téel povinnosti uvedenej v ¢lanku 7 ods. 2 smernice 2014/34/EU a v zodpovedajiicich $vajciarskych ustanoveniach,
splnomocneny zastupca je akdkolvek fyzické alebo pravnickd osoba, ktord m4 sidlo v Eurépskej tinii alebo vo Svajciarku
a ktord dostala od vyrobcu pisomné splnomocnenie na konanie v jeho mene podla ¢ldnku 7 ods. 1 smernice
2014/34/EU alebo zodpovedajicich $vajciarskych ustanoveni.

1.3. Spoluprdca orgdnov dohladu nad trhom

Prislusny vnitrodtdtny orgdn dohladu nad trhom clenského $tdtu Eurépskej tnie alebo Svajciarska moze na zéklade
odovodnenej Ziadosti poziadat prislusné hospodarske subjekty v Eurdpskej tnii a vo Svajciarsku, aby poskytli vSetky
informdcie a dokumentaciu potrebné na preukdzanie zhody vyrobku s pravnymi predpismi v oddiele I.

Uvedeny orgdn sa moze skontaktovat s hospoddrskym subjektom, ktory ma sidlo na tizemi druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnitrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. MozZe poziadat hospodarske subjekty, aby spolupracovali na akomkolvek opatreni
s ciefom vyliicit rizikd, ktoré vyrobok predstavuje.

2. Vymena skdsenosti

Ustanovené $vajciarske orgdny sa mozu zapojit do vymeny skdsenosti medzi vndtrostdtnymi orgdnmi ¢lenskych stdtov,
ktoré sti uvedené v ¢lanku 32 smernice 2014/34/EU.
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3. Koordindcia orginov posudzovania zhody

Ustanovené sva)c1arske organy posudzovama zhody sa moZzu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprace podla
¢lanku 33 smernice 2014/34/EU, a to priamo alebo prostrednictvom ustanovenych zdstupcov.

Orgény posudzovania zhody poskytujii inym orgdnom uznanym podla tejto kapitoly, ktoré vykondvaji podobné
¢innosti posudzovania zhody vztahujiice sa na rovnaké vyrobky, prislusné informécie o otdzkach tykajicich sa
negativnych a na poziadanie aj pozitivnych vysledkov posudzovania zhody.

Komisia, ¢lenské $taty, Svajciarsko a iné organy uznané podla tejto kapitoly mozu poziadat o képie certifikdtov skisok
typu a ich priloh. Komisia, ¢lenské Stity a Sva]c1arsk0 mozu na poziadanie ziskat kopiu technickej dokumentdcie
a vysledkov skasok vykonanych orgdnom uznanym podla tejto kapitoly.

4. Vzijomnd pomoc orginov dohladu nad trhom

Podla ¢linku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia Gcinnd spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgény dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajciarska spolupracuji a vymienaja si
informdcie. Navzdjom si poskytujii pomoc v primeranej miere zasielanim informacii alebo dokumenticie tykajiicej sa
hospodérskych subjektov, ktoré maja sidlo v clenskom $tate alebo vo Svajciarsku

5. Postup zaobchddzania s vyrobkami predstavujicimi riziko, ktoré sa neobmedzuje na Stitne tizemie

Podla ¢lénku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského Stdtu alebo Svajciarska zistili,
ze vyrobok, na ktory sa vztahuje tito kapitola, nesplia poziadavky uvedené v pravnych predpisoch oddielu I tejto
kapitoly, a ak sa domnievajd, Ze sa tento nestilad nevztahuje len na ich $tdtne tizemie, bezodkladne informuji Eurépsku
komisiu, ostatné ¢lenské stdty a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodarskeho subjektu pozaduja,

— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vSetkych primeranych predbeznych
opatreniach prijatych s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie vyrobkov na vnitrostitnom trhu, stiahnut ich
z trhu alebo od pouzivatela.

Tieto informdcie zahffiaji v3etky dostupné podrobnosti, najmd tddaje potrebné na identifikiciu nevyhovujiceho
vyrobku, jeho povod, charakter ddajného nestladu a stivisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych vniitrodtatnych
opatreni a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospoddrsky subjekt. Treba najmd uviest, ¢i je dovodom nestladu bud
skutocnost, Ze:

— vyrobok nespliia poziadavky tykajiice sa zdravia a bezpecnosti Tudi alebo ochrany domdcich zvierat alebo majetku
uvedené v pravnych predpisoch v oddiele 1, alebo

— existuji nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v pravnych predpisoch v oddiele 1.

Svajciarsko alebo ¢lenské $téty bezodkladne informuji Eurépsku komisiu a ostatné vndtrostitne orgdny o vsetkych
prijatych opatreniach a o vetkych dodato¢nych dostupnych informdcidch tykajticich sa nestladu dotknutého vyrobku.

Clenské stity a Svajciarsko zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vzfahu k dotknutému vyrobku,
napriklad bezodkladné stiahnutie tohto vyrobku z ich trhu.

6. Ochranny postup v pripade nimietok proti vndtrostitnym opatreniam

V pripade, 7e Svajciarsko alebo ¢lensky stét nesthlasi s vndtro§tdtnym opatrenim v odseku 5, informuje o svojich
nédmietkach Eur6psku komisiu do troch mesiacov od prijatia danych informécii.

Ked po ukonceni postupu stanoveného v odseku 5 clensky §tit alebo Svajéiarsko vznesie ndmietky voci opatreniu
prijatému Sva]c1arskom alebo ¢lenskym $titom, alebo ked sa KOInlSla domnieva, Ze vniitrodtitne opatrenie je v rozpore
s prisluSnymi prévnymi predpismi uvedenymi v oddiele I, Europska komisia zacne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi
Stdtmi, Svajciarskom a prostrednictvom sva]c1arskych orgdnov s prislusnym hospodarskym subjektom ¢&i subjektmi.
Postidi vnitro§titne opatrenie s cielom urcit, ¢i je alebo nie je opodstatnené.
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Ak sa vnutrostatne opatrenie, ktoré sa vztahuje na vyrobok, povazuje:

— za opodstatnené, vietky clenské stity a Svajciarsko prijmt potrebné opatrenia s cielom zaistif stiahnutie nevyhovu-
juceho vyrobku zo svojich trhov a informujii o tom Komisiu,

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stt alebo Svajciarsko toto opatrenie odvold.

Zmluvnd strana moze zdleZitost postdpit vyboru zriadenému podla ¢ldnku 10 ods. 8 tejto dohody.

7. Vyhovujiice vyrobky, ktoré napriek tomu predstavuji riziko

Ak ¢lensky stdt alebo Svajéiarsko zisti, Ze hoci vyrobok, ktory hospoddrsky subjekt spristupnil na trhu EU a na
$vajciarskom trhu, splia prdvne predpisy uvedené v oddiele I tejto kapitoly, predstavuje riziko pre zdravie alebo
bezpecnost ludi alebo pre doméce zvieratd alebo majetok, prijme vietky prislusné opatrenia a okamzite informuje
Komisiu, ostatné ¢lenské 3tity a Svajciarsko. V tychto informacidch sa uvedd vietky dostupné podrobnosti, ktoré st
k dispozicii, najmd tdaje potrebné na identifikdciu prislusného vyrobku, povod a dodavatelsky retazec vyrobku,
charakter stivisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych vnitrostdtnych opatreni.

Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tdtmi, so Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov
s prislusnym hospodérskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti prijaté vnitrostitne opatrenia s cielom urcit, &
vnutro§titne opatrenie je alebo nie je opravnené a v pripade potreby navrhne vhodné opatrenia.

Zmluvna strana moze zdleZitost postlpit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 ods. 8 tejto dohody.

8. Ochrannd dolozka v pripade pretrvivajiicich nezhdd medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnéi o opatreniach uvedenych v odsekoch 6 a 7, zdlezitost sa posttpi vyboru
ustanovenému podla ¢lianku 10 tejto dohody, ktory rozhodne o vhodnom sposobe konania vritane moznosti nechat
vypracovat odbornu stidiu.

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:

a) opodstatnené, zmluvné strany prijmd nevyhnutné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie vyrobku zo svojho trhy;

b) neopodstatnené, prislusny vnatrostétny orgn clenského $titu alebo Svajciarska opatrenie odvold.
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DODATOK E

V prilohe 1 (Vyrobkové tseky) by sa kapitola 9 (Elektrické zariadenia a elektromagnetickd kompatibilita) mala vypustit

a nahradit takto:

+KAPITOLA 9

ELEKTRICKE ZARIADENIA A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

ODDIEL 1

Legislativne, regulaéné a spravne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2

Eurépska tnia 1.

Svajciarsko 100.
101.
102.
103.

104.
105.

106.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU z 26. februdra 2014 o harmonizicii
pravnych predpisov ¢lenskych stitov tykajicich sa spristupnenia elektrického zariadenia
uréeného na pouzivanie v rdmci uréitych limitov napitia na trhu (U. v. EU L 96,
29.3.2014, s. 357).

. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU z 26. februdra 2014 o harmonizacii

prévnych predpisov ¢lenskych Stdtov vztahujdcich sa na elektromagnetickd kompatibilitu
(U.v.EUL 96, 29.3.2014, s. 79).

Spolkovy zakon z 24. juna 1902 o elektrickych slabopradovych a silnopradovych zaria-
deniach (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy zmeneny 20. marca 2008 (RO 2008 3437)

Vyhldska z 30. marca 1994 o elektrickych slabopradovych zariadeniach (RO 1994 1185),
naposledy zmenend 25. novembra 2015 (RO 2016 625)

Vyhléska z 30. marca 1994 o elektrickych silnopridovych zariadeniach (RO 1994 1199),
naposledy zmenend 25. novembra 2015 (RO 2016 119)

Vyhlaska z 25. novembra 2015 o elektrickych nizkonapitovych zariadeniach
(RO 2016 105).

Vyhldska z 25. novembra 2015 o elektromagnetickej kompatibilite (RO 2016 119)
Vyhlaska z 25. novembra 2015 o telekomunika¢nych zariadeniach (OIT) (RO 2016 179)
Vyhldska zo 17. jina 1996 o $vaj¢iarskom systéme akreditdcie a urCovani testovacich la-

boratoérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend 25. no-
vembra 2015 (RO 2016 261)

ODDIEL 11

Orgény posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v sdlade
s postupom opisanym v ¢ldnku 11 dohody.

ODDIEL 1II

Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypraciva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov ozndmenych

zmluvnymi stranami.
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ODDIEL IV

Osobitné pravidld tykajice sa ustanovovania orgénov posudzovania zhody

Pri ustanovovani orgdnov posudzovania zhody musia ustanovujice orgdny dodrzat vSeobecné zdsady uvedené
v prilohe 2 k tejto dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole 4 smernice 2014/30/EU.

ODDIEL 'V

Dopliiujiice ustanovenia
1. Hospodirske subjekty
1.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla pravnych predpisov v rdmci oddielu I

Podla pravnych predpisov v ramci oddielu I, hospodarske subjekty, ktoré majd sidlo v EU alebo vo Svajciarsku,
podliehaji rovnocennym povinnostiam.

Aby sa vyhlo zbyto¢nému zdvojeniu povinnosti:

a) na tcel povinnosti uvedenych v ¢ldnku 7 ods. 6 a ¢ldnku 9 ods. 3 smernice 2014/30/EU alebo ¢lanku 6 ods. 6
a ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2014/35/EU alebo v zodpovedajticich svaJc1arskych ustanoveniach postacuje uviest meno,
registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannt zndmku a postova adresu, na ktorej mozZno kontaktovat
vyrobcu, ktory m4 sidlo na tGzemi Eurdpskej tinie alebo Svajéiarska. V pripadoch, ked vyrobca nem4 sidlo na tzemi
Eurépskej tnie alebo Svajciarska, postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannt
znamku a postovi adresu, na ktorej mozno kontaktovat dovozcu, ktory md sidlo na Gzemi Eurdpskej tnie alebo
Svajciarska;

b) na tcel povinnosti uvedenych v ¢ldnku 7 ods. 3 a ¢linku 9 ods. 7 smernice 2014/30/EU alebo clinku 6 ods. 3
a ¢lanku 8 ods. 8 smernice 2014/ 35/EU a v zodpovedajicich $vajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca,
ktory mé sidlo na tizemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, uchovéval technickii dokumentaciu a Vyhlaseme o zhode
EU alebo pripadne osvedéenia o zhode pocas 10 rokov od umiestnenia zariadenia na trh v Eurdpskej tnii alebo vo
Sva)c1arsku \% prlpade ked vyrobca nemé sidlo na tzemi Eur6pskej tnie alebo Svajciarska, postacuje, aby dovozca,
ktory md sidlo na Gzemi Eurépskej tinie alebo Sva]qarska uchovaval képiu vyhldsenia o zhode EU alebo pripadne
osvedcenie o zhode, ktord bude k dispozicii organom dohladu nad trhom, a zabezpecil, aby technickd dokumenticia
bola k dispozicii tymto orgdnom na poziadanie pocas 10 rokov od umiestnenia zariadenia na trh v Eurépskej tnii
alebo vo Svajciarsku;

¢) na Gcel povinnosti uvedenych v ¢linku 6 ods. 4 druhom pododseku a ¢linku 8 ods. 6 druhom pododseku smernice
2014/ 35EU a v zodpovedajuach $vajciarskych ustanoveniach postacuje, ked takéto povinnosti. splm vyrobca, ktory
m4 sidlo na Gzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, alebo v pripade, ak vyrobca nema sidlo na Gzemf{ Eurépskej tinie
alebo Svajciarska, dovozca, ktory mé sidlo na tizemi Eurdpskej tnie alebo Svajciarska.

1.2. Splnomocneny zdstupca

Na tcel povinnosti uvedenej v ¢ldnku 8 ods. 2 smernice 2014/30/EU alebo ¢lanku 7 ods. 2 smernice 2014/35/EU
av Zodpovedajuach sva]c1arskych ustanoveniach splnomocneny zdstupca je akdkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba,
ktord m4 sidlo v Eurdpskej nii alebo Svajciarku a ktord dostala od vyrobcu pisomné splnomocnenie na konanie v jeho
mene podla ¢clinku 8 ods. 1 smernice 2014/30/EU alebo ¢lianku 7 ods. 1 smernice 2014/35/EU alebo zodpovedajtcich
$vajciarskych ustanoveni.

1.3. Spoluprdca orgdnov dohladu nad trhom

Prislusny vnatrostitny orgdn dohladu nad trhom ¢lenského $tétu Eurdpskej tinie alebo Svajciarska moze na zéklade
odovodnenej ziadosti poziadat prislusné hospodarske subjekty v EuropskeJ Ginii a vo Svajciarsku, aby poskytli vietky
informdcie a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody zariadenia s pravnymi predpismi v oddiele L.

Uvedeny orgdn sa moZe skontaktovat s hospoddrskym subjektom, ktory ma sidlo na tizemi druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnitrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. MoZe pozZiadat hospoddrske subjekty, aby spolupracovali na akomkolvek opatreni na
vylacenie rizik, ktoré zariadenie predstavuje.
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2. Vymena skiisenosti

Ustanovené 3vajciarske orgdny sa mozu zapojit do vymeny skdsenosti medzi vndtrostdtnymi orgdnmi ¢lenskych stdtov,
ktoré st uvedené v ¢lanku 35 smernice 2014/30/EU.

3. Koordindcia orgdnov posudzovania zhody

Ustanovené sva)c1arske organy posudzovama zhody sa moZzu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprace podla
¢lanku 36 smernice 2014/30/EU, a to priamo alebo prostrednictvom ustanovenych zastupcov.

4. Vybor pre elektromagnetickd kompatibilitu a Vybor pre elektrické zariadenia

Svajciarsko sa moze ztcastiovat ako pozorovatel na prici Vyboru pre elektromagneticki kompatibilitu a Vyboru pre
elektrické zariadenia a ich podskupin.

5. Normy

Na ucel tejto kapltoly a podla ¢lanku 14 smernice 2014/ 35/EU a zodpovedajticich $vajciarskych ustanoveni prisluiné
orgdny clenskych Stétov a Svajciarska ma]u povazovat elektrické zariadenia vyrabané v stlade s bezpecnostnyml ustano-
veniami noriem platnych v ¢lenskom $tte vyroby alebo vo Sva)c1arsku tieZ za zariadenia, ktoré su v stlade s bezpec-
nostnymi cielmi pre elektrické zariadenia uvedenyml v smernice 2014/35/EU, ak zabezpecia bezpecnostnt tiroven
rovnocennt tej, ktord vyzadujii na svojom tzemi.

6. Orginy posudzovania zhody

Zmluvné strany sa navzdjom informuji a vzdjomne uzndvaji orgdny zodpovedné za dlohy opisané v prilohe III
k smernici 2014/30/EU.

Orgény posudzovania zhody poskytujii inym orgdnom uznanym podla tejto kapitoly, ktoré vykondvaji podobné
¢innosti posudzovania zhody vzfahujice sa na rovnaké zariadenie, prislusné informdcie o otdzkach tykajicich sa
negativnych a na poziadanie aj pozitivnych vysledkov posudzovania zhody.

Komisia, ¢lenské $taty, Svajciarsko a iné orgdny uznané podla tejto kapitoly mozu poziadat o képie certifikdtov skagok
typu a ich priloh. Komisia, ¢lenské Stity a Svajciarsko moZu na poZiadanie ziskat képiu technickej dokumentdcie
a vysledkov skasok vykonanych orgdnom uznanym podla tejto kapitoly.

7.  Spoluprica orginov dohladu nad trhom

Podla ¢linku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia Gcinnd spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgény dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajciarska spolupracuji a vymienaja si
informdcie. Navzdjom si poskytuji pomoc v primeranej miere zasielanim informdcii alebo dokumentdcie tykajicich sa
hospodérskych subjektov, ktoré maj sidlo v clenskom 3tate alebo vo Svajciarsku.

8. Postup zaobchddzania so zariadeniami predstavujicimi riziko, ktoré sa neobmedzuje na Stitne tizemie

Podla ¢lanku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského $titu alebo Svajciarska prijali
opatrenie alebo maji dostatoény dovod domnievat sa, Ze zariadenie, na ktoré sa vzfahuje tito kapitola, predstavuje
riziko pre aspekty ochrany verejného zdujmu uvedené v prislusnych pravnych predpisoch oddielu I tejto kapitoly, a ak sa
domnievajt, Ze sa tento nestlad nevztahuje len na ich §titne tzemie, bezodkladne informujii Eurépsku komisiu, ostatné
¢lenské stéty a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodérskeho subjektu pozadujd,
— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vSetkych primeranych predbeznych

opatreniach prijatych s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie zariadenia na vnitro$tatnom trhu, stiahnut ho
z daného trhu alebo od pouzivatela.
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Tieto informdcie zahffiaji vSetky dostupné podrobnosti, najmd ddaje potrebné na identifikiciu nevyhovujiceho
zariadenia, jeho povod, charakter ddajného nestladu a stvisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych vniitrostatnych
opatreni a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Treba najmd uviest, ¢i je dovodom nestladu bud
skuto¢nost, Ze:

— zariadenie nesplia poziadavky uvedené v pravnych predpisoch v oddiele I alebo
— existuji nedostatky v normdch uvedenych v pravnych predpisoch v oddiele L.

Svajciarsko alebo ¢lenské stty bezodkladne informuji Eurépsku komisiu a ostatné vndtro$titne orgdny o vsetkych
prijatych opatreniach a o vietkych dodato¢nych dostupnych informdcidch tykajicich sa nestladu dotknutého zariadenia.

Clenské §tdty a Svajciarsko zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vztahu k dotknutému zariadeniu,
napriklad bezodkladné stiahnutie tohto zariadenia z ich trhu.

9. Ochranny postup v pripade nimietok proti vnitro$titnym opatreniam

V pripade, ze Svajciarsko alebo ¢lensky §tét nesthlasi s vndtro§tdtnym opatrenim v odseku 8, informuje o svojich
namietkach Eurépsku komisiu do troch mesiacov od prijatia danych informadcii.

Ked po ukoncen{ postupu stanoveného v odseku 8 clensky $tat alebo Svajc1arsko vznesie ndmietky voci opatreniu
prijatému Sva]c1arskom alebo ¢lenskym $tdtom, alebo ked sa Komisia domnieva, Ze vniitrostitne opatrenie je v rozpore
s prlslusnyml pravnymi predpismi uvedenymi v oddiele I, Europska komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi
$tatmi, Sva]c1arskom a prostrednictvom sva]c1arskych orgdnov s prislusnym hospodarskym subjektom ¢ subjektmi.
Postidi vnitrostitne opatrenie s cielom urdit, ¢i je alebo nie je opodstatnené.

Ak sa vnutrostitne opatrenie povazuje:

— za opodstatnené, vietky clenské stity a Svajciarsko prijmt potrebné opatrenia s cielom zaistif stiahnutie nevyhovu-
jiceho zariadenia zo svojich trhov alebo od pouzivatela a informuji o tom Komisiu,

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stt alebo Svajciarsko toto opatrenie odvold.

Zmluvna strana moze zdlezitost postapit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 ods. 11 tejto dohody.

10. Vyhovujiice zariadenia, ktoré napriek tomu predstavuji riziko

Ak clensky Stat alebo Svajciarsko zisti, Ze hoci zariadenie v rdmci rozsahu smernice 2014/ 35/EU, ktoré hospodarsky
subjekt spristupnil na trhu EU a na $vajciarskom trhu, spliia pravne predplsy uvedené v oddiele I tejto kapitoly,
predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost Tudi alebo pre domdce zvieratd alebo majetok, prijme vietky prislusné
opatrenia a okamzite informuje Komisiu, ostatné ¢lenské $taty a Svajciarsko. Tieto informacie zahffaji vietky dostupné
podrobnosti, najma tdaje potrebné na identifikdciu prislusného zariadenia, povod a dodévatelsky retazec vyrobku,
charakter stvisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych vnitrostitnych opatreni.

Komisia zacne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tdtmi, so Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov
s prislusnym hospodédrskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti prijaté vnutrostitne opatrenia s ciefom urcit, ¢i
vnitrodtitne opatrenie je alebo nie je oprdvnené a v pripade potreby navrhne vhodné opatrenia.

Zmluynd strana moZe zdleZitost postipit vyboru zriadenému podla cldnku 10 ods. 11 tejto dohody.

11. Ochrannd dolozka v pripade pretrvévajicich nezhéd medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnii o opatreniach uvedenych v odsekoch 9 a 10, zdleZitost sa predlozi vyboru
ustanovenému podla ¢lanku 10 tejto dohody, ktory rozhodne o vhodnom sposobe konania vritane moznosti nechat
vypracovat odbornt §tidiu. Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:

a) neopodstatnené, prislusny vnatrostétny orgdn ¢lenského stitu alebo Svajciarska ho odvols;

b) opodstatnené, strany prijmi vhodné opatrenia, aby zabezpeili, Ze sa vyrobky stiahnu z ich trhu.”
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DODATOK F

V prilohe 1 (Vyrobkové tseky) by sa kapitola 11 (Meracie pristroje a spotrebitelské balenia) mala vypustit a nahradit
tymto textom:

~KAPITOLA 11

MERACIE PRISTROJE A SPOTREBITELSKE BALENIA

ODDIEL 1

Legislativne, regulaéné a spravne ustanovenia
Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 1

Eurépska tnia 1. Smernica Rady 71/347/EHS z 12. oktébra 1971 o aproximdcii pravnych predpisov ¢len-
skych §titov o merani ndsypnej hustoty obilia (U. v. ES L 239, 25.10.1971, s. 1), v zneni
neskorsich zmien.

2. Smernica Rady 76/765[EHS z 27. jla 1976 o aproximdcii zdkonov ¢lenskych stdtov tyka-
jucich sa liehomerov a lichovych hustomerov (U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 143), v zneni
neskorsich zmien.

3. Smernica Rady 86/217/EHS z 26. mija 1986 o aproximdcii pravnych predpisov clen-
skych stdtov tykajtcich sa tlakomerov na meranie tlaku v pneumatikich motorovych vozi-
diel (U. v. ES L 152, 6.6.1986, s. 48), v zneni neskorsich zmien.

4. Smernica Rady 75/107[EHS z 19. decembra 1974 o aproximdcii prévnych predpisov
¢lenskych statov tykajuach sa flia§ pouzivanych ako odmerné nadoby (U. v. ES L 42,
15.2.1975, s. 14), v zneni neskor$ich zmien.

5. Smernica Rady 76/211/EHS z 20. janudra 1976 o aproximdcii pravnych predpisov ¢len-
skych stdtov tykajicich sa plnenia urcitych spotrebitelsky balenych vyrobkov podla hmot-
nosti alebo objemu (U. v. ES L 46, 21.2.1976, s. 1), v zneni neskorich zmien.

6. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/45/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa sta-
novuju pravidld pre menovité mnozstvd spotrebitel'sky balen)'rch vyrobkov, zrusuji sa
smernice Rady 75/106/EHS a 80/232[EHS a ktorou sa meni smernica Rady 76/211/EHS
(U.v. EU L 247, 21.9.2007, s. 17) uplatnitelnd od 11. aprila 2009.

Svajéiarsko 100. Vyhlaska z 5. septembra 2012 o vyhldseniach, ktoré sa viazu na nebalené a spotrebitel'sky
balené vyrobky (RS 941.204), v zneni neskor$ich zmien

101. Vyhlaska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 10. septembra 2012 o vyhlase-
niach, ktoré sa viazu na nebalené a spotrebitelsky balené vyrobky (RS 941.204.1), v zneni
neskorsich zmien

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 ods. 2

Eur6pska tnia 1. Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2009/34/ES z 23. aprila 2009 o spolo¢nych us-
tanoveniach pre meradld a metédy metrologickej kontroly (prepracované znenie)
(U.v. EU L 106, 28.4.2009, s. 7).

2. Smernica Rady 71/317/EHS z 26. jila 1971 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov, tyka]uca sa rovnobeznostennych zdvazi strednej triedy presnosti od 5 do 50 kg
a valcovitych zdvaz{ strednej triedy presnosti od 1 do 10 kg (U. v. ES L 202, 6.9.1971,
s. 14).

3. Smernica Rady 74/148/EHS zo 4. marca 1974 o aproximdcii zdkonov ¢lenskych $titov
tykajlicich sa zdvazi vyssej triedy presnosti od 1 mg do 50 kg (U. v. ES L 84, 28.3.1974,
s. 3).

4. Smernica Rady 80/181/EHS z 20. decembra 1979 o aproximacii prévnych predpisov
clenskych $titov, tykajicich sa meracich ]ednotlek a ruSiaca smernicu 71/354/EHS
(U. v. ES L 39, 15.2.1980, s. 40), naposledy zmenend smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2009/3/ES z 11. marca 2009 (U.v.EUL 114, 7.5.2009, s. 10).
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5. Smernica Rady 76/766/EHS z 27. jula 1976 o aproximdcii prdvnych predpisov ¢lenskych
statov tykajticich sa liehovych tabuliek (U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 149).

6. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/31/EU z 26. februdra 2014 o harmonizacii
prévnych predpisov clenskych Stdtov tykajicich sa spristupiiovania véh s neautomatickou
¢innostou na trhu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 107).

7. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/32/EU z 26. februdra 2014 o harmonizécii
prévnych predpisov clenskych Stdtov tykajtcich sa spristupnenia meradiel na trhu
(U.v. EU L 96, 29.3.2014, s. 149).

8. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/17/EU z 9. marca 2011, ktorou sa zru-
suja smernice Rady 71/317/EHS, 71/347[EHS, 71/349/EHS, 74/148[EHS, 75/33[EHS,
76/765/EHS, 76/766/EHS a 86/217[EHS tykajace sa metrolégie (U. v. EU L 71,
18.3.2011, s. 1).

Svajéiarsko 102. Spolkovy zdkon zo 17. jina 2011 o metrolégii (RO 2012 6235)

103. Vyhldska z 23. novembra 1994 o jednotkdch merania (RO 1994 3109), naposledy zme-
nend 7. decembra 2012 (RO 2012 7193)

104. Vyhlaska z 15. februdra 2006 o meradlach (RO 2006 1453), naposledy zmenend 25. no-
vembra 2015 (RO 2015 5835)

105. Vyhlaska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie zo 16. aprila 2004 o vahach
s neautomatickou ¢innostou (RO 2004 2093), naposledy zmenena 25. novembra 2015
(RO 2015 5849)

106. Vyhldska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 19. marca 2006 o pristrojoch
na meranie dlzky (RO 2006 1433), naposledy zmenend 7. decembra 2012
(RO 2012 7183)

107. Vyhlaska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 19. marca 2006 o merani ob-
jemu (RO 2006 1525), naposledy zmenend 7. decembra 2012 (RO 2012 7183)

108. Vyhlaska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 19. marca 2006 o systémoch
na meranie kvapalin inych ako voda (RO 2006 1533), naposledy zmenena 7. decembra
2012 (RO 2012 7183)

109. Vyhlaska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 19. marca 2006 o vahach
s automatickou ¢innostou (RO 2006 1545), naposledy zmenend 7. decembra 2012
(RO 2012 7183)

110. Vyhldska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 19. marca 2006 o pristrojoch
na meranie tepelnej energie (RO 2006 1569), naposledy zmenend 7. decembra 2012
(RO 2012 7183)

111. Vyhldska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 19. marca 2006 o pristrojoch
na meranie mnoZstva plynu (RO 2006 1591), naposledy zmenend 7. decembra 2012
(RO 2012 7183)

112. Vyhldska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 19. marca 2006 o pristrojoch
na meranie vyfukovych plynov zo spalovacich motorov (RO 2006 1599), naposledy zme-
nend 19. novembra 2014 (RO 2014 4551)

113. Vyhldska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 19. marca 2006 o pristrojoch
na meranie elektrickej energie a vykonu (RO 2006 1613), naposledy zmenend 7. de-
cembra 2012 (RO 2012 7183)

114. Vyhlaska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 15. augusta 1986 o zdvaziach
(RO 1986 2022), naposledy zmenend 7. decembra 2012 (RO 2012 7183)

115. Vyhlaska Spolkového ministerstva spravodlivosti a policie z 5. novembra 2013 o taxame-
troch (RO 2013 4333), naposledy zmenend 19. novembra 2014 (RO 2014 4547)

116. Vyhldska zo 17. jina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a ur¢ovani testovacich la-
boratoéril a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend 25. no-
vembra 2015 (RO 2016 261)
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ODDIEL I

Orginy posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v stlade
s postupom opisanym v ¢ldnku 11 dohody.

ODDIEL 111

Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypractiva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov oznidmenych
zmluvnymi stranami.

ODDIEL IV

Osobitné pravidld tykajice sa ustanovovania orgénov posudzovania zhody

Pri ur¢ovani orgdnov posudzovania zhody ustanovu]uce organy dodrmavaju vSeobecné zdsady uvedené v prilohe 2
k tejto dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole 4 smernice 2014/31/EU a kapitole 4 smernice 2014/32/EU,
pokial ide o vyrobky, na ktoré sa uvedené smernice vztahuji.

ODDIELV

Dopliiujiice ustanovenia
1. Spotrebitel'ské balenia

Svajciarsko uzndva kontroly, ktoré organ Eur6pskej tinie uznany podla tejto dohody vykondva v stilade s ustanoveniami
prdvnych predpisov Unie uvedenych v oddiele I v pripade spotrebitelskych baleni Unie, ktoré boli umiestnené na trh vo
Svajéiarsku.

Pokial ide o Statistické kontroly mnozstva uvddzané na spotrebitelskych baleniach, Eurdpska tinia uzndva $vajciarsku
metddu stanovent v bode 7 prilohy 3 k vyhldske z 5. septembra 2012 o vyhldseniach, ktoré sa viaZzu na nebalené
a spotrebitelsky balené vyrobky (RS 941.204) za rovnocenné metdde Eurdpskej tnie stanovenej v prilohe II
k smerniciam 75/106/EHS a 76/211 [EHS, zmenenym smernicou 78/891/EHS. Svajciarski vyrobcovia, ktorych spotrebi-
tel'ské balenia zodpovedajt pravnym predp1som Eurdpskej tinie a boli skontrolované podla $vajciarskej metddy, pripoja
znacku ,e“ na svoje vyrobky vyvazané do EU.

2. Oznacovanie

2.1.  Ustanovenia smernice Rady 2009/34/ES z 23. aprila 2009 sa na tcely tejto dohody vykladajt s tymito dpravami:

a) V prilohe I bode 3.1 prvej zardzke a prilohe II bode 3.1.1.1 pism. a) prvej zardzke sa k textu v zitvorkich
doplna: ,CH pre Svajciarsko®.

b) Nakresy, na ktoré odkazuje priloha II bod 3.2.1, sa doplfajii tymto nikresom:

@

y

0,165 0,156
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2.2, Odchylne od ¢lanku 1 tejto dohody st pravidld oznacovania meracich pristrojov umiestnenych na $vajciarsky trh
tieto:

Oznacenie, ktoré musi byt pripojené, je oznacenie ES a doplnkové metrologické znacky alebo vnitrostitne
oznacenie prislusného ¢lenského §tdtu ES tak, ako je stanovené v prilohe I bode 3.1 prvej zardzke a v prilohe II
bode 3.1.1.1 prvej zardzke k smernici Rady 2009/34/ES z 23. aprila 2009.

3. Véhy s neautomatickou ¢innostou, na ktoré sa vztahuje smernica 2014/31/EU, a meradli, na ktoré sa
vztahuje smernica 2014/32/EU

3.1.  Hospoddrske subjekty
3.1.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla pravnych predpisov v rdmci oddielu I

Podla pravnych predpisov v ramci oddielu I, hospodirske subjekty, ktoré maji sidlo v EU alebo vo Svajiarsku,
podliehajii rovnocennym povinnostiam.

Aby sa vyhlo zbytoénému zdvojeniu povinnosti:

a) na el povinnosti uvedenych v ¢linku 6 ods. 6 a ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2014/31/EU alebo ¢linku 8 ods. 6
a ¢lanku 10 ods. 3 smernice 2014/32/EU alebo v zodpoveda]uach §vajéiarskych ustanoveniach postacuje uviest
meno, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd znamku a postovil adresu, na ktorej mozno
kontaktovat vyrobcu, ktory m4 sidlo na Gzemi Eurdpskej dnie alebo Svajciarska. V pripadoch, ked vyrobca nemd
sidlo na tzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo
registrovand ochrannt zndmku a postovil adresu, na ktorej mozno kontaktovat dovozcu, ktory mé sidlo na Gzemi
Eurépskej tinie alebo Svajciarska;

b) na aéel povinnosti uvedenych v clinku 6 ods. 3 a ¢linku 8 ods. 8 smernice 2014/31/EU alebo ¢linku 8 ods. 3
a ¢lanku 10 ods. 8 smernice 2014/ 32/EU a v zodpovedajticich $vajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca,
ktory md sidlo na tizemi Eurdpskej tinie alebo Svajciarska, uchovéval technickii dokumentéciu a Vyhlaseme o zhode
EU alebo pripadne osved¢enie o zhode pocas 10 rokov Ppo umiestneni pristroja na trh v Eurdpskej tnii alebo vo
Sva)c1arsku \% prlpade ked vyrobca nemd sidlo na tizemi Eur6pskej tinie alebo Svajciarska, postacuje, aby dovozca,
ktory ma sidlo na tizemi{ Eurépskej tinie alebo Sva]c1arska uchovéval képiu vyhlisenia o zhode EU alebo pripadne
osvedCenia o zhode, ktord bude k dispozicii orgdnom dohladu nad trhom a zabezpecil, aby technickd dokumentécia
bola k dispozicii tymto orgdnom na poZziadanie pocas 10 rokov po umiestneni ndstroja na trh v Eurdpskej tnii alebo
vo Svajciarsku.

¢) na tcel povinnosti uvedenych v ¢lanku 6 ods. 4 druhom pododseku a ¢lanku 8 ods. 6 smernice 2014/31/EU alebo
¢lanku 8 ods. 4 druhom pododseku a ¢ldnku 10 ods. 6 smernice 2014/32/EU av zodpoveda]uach sva]c1arskych
ustanoveniach postacuje, ked takéto povinnosti splni vyrobca ktory méd sidlo na tzemi Eurdpskej tnie alebo
Sva)c1arska alebo v prlpade ak vyrobca nemd sidlo na tizemi Eurdpskej tinie alebo Svajciarska, dovozca, ktory ma
sidlo na tizemi Eurdpskej Gnie alebo Svajciarska.

3.1.2. Splnomocneny zdstupca

Na tcel povinnosti uvedenej v ¢lanku 7 ods. 2 smernice 2014/31 [EU alebo ¢linku 9 ods. 2 smernice 2014/32/EU
av zodpovedajuach sva)c1arskych ustanoveniach splnomocneny zdstupca je akdkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba,
ktord md sidlo v Eurdpskej tinii alebo Svajciarku a ktord dostala od vyrobcu pisomné splnomocnenie na konanie v jeho
mene podla ¢ldnku 7 ods. 1 smernice 2014/31/EU alebo ¢linku 9 ods. 1 smernice 2014/32/EU alebo zodpovedajiicich
$vajéiarskych ustanoveni.

3.1.3. Spoluprdca orgdnov dohladu nad trhom

Prislusny vndtrostitny orgdn dohladu nad trhom ¢lenského $tétu Eurépskej tinie alebo Svajciarska moze na zdklade
odovodnenej ziadosti poziadat prislusné hospodarske subjekty v Europske) Ginii a vo Svajciarsku, aby poskytli vietky
informdcie a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody pristroja s pravnymi predpismi v oddiele I.

Uvedeny orgdn sa moZe skontaktovat s hospodarskym subjektom, ktory ma sidlo na tizemi druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnutrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. MoZe poziadat hospoddrske subjekty, aby spolupracovali na akomkolvek opatreni na
vylacenie rizik, ktoré pristroj predstavuje.
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3.2.  Vymena skisenosti

Sva)c1arske ustanovujlice orgdny sa moZu zapojit do vymeny skidsenosti medzi vndtrodtitnymi organmi clenskych statov,
ktoré sii uvedené v clanku 34 smernice 2014/31/EU a ¢lanku 39 smernice 2014/32/EU.

3.3.  Koordindcia orgdnov posudzovania zhody

Ustanovené $vajciarske orgdny posudzovania zhody sa mozZu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprice
uvedenych v ¢lanku 35 smernice 2014/31/EU alebo ¢linku 40 smernice 2014/32[EU, a to priamo alebo prostred-
nictvom ustanovenych zdstupcov.

3.4.  Vzdjomnd pomoc orginov dohladu nad trhom

Podla ¢linku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia Gcinnd spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgény dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajciarska spolupracuji a vymienaja si
informdcie. Navzdjom si poskytujii pomoc v primeranej miere zasielanim informdcif alebo dokumentdcie tykajticich sa
hospodérskych subjektov, ktoré majt sidlo v clenskom 3tate alebo vo Svajciarsku.

3.5. Postup zaobchddzania s pristrojmi predstavujicimi riziko spdsobené nesiiladom, ktoré sa neobmedzuje
na Stitne izemie

Podl'a ¢lénku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského $tétu alebo Svajciarska prijali
opatrenie alebo maji dostatocny dovod domnievat sa, ze pristroj, na ktory sa vztahuje tdto kapitola, predstavuje riziko
pre aspekty ochrany verejného zdujmu, na ktoré sa vztahuje smernica 2014/31/EU alebo smernica 2014/ 32/EU alebo
zodpovedajiice $vajciarske ustanovenia a ak sa domnievajd, Ze sa tento nestilad nevztahuje len na ich $tdtne Gzemie,
bezodkladne informuji Eurépsku komisiu, ostatné ¢lenské $taty a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodarskeho subjektu pozaduja,

— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vSetkych primeranych predbeznych
opatreniach prijatych s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie pristroja na vnitrodtitnom trhu, stiahnut ho
z trhu alebo od pouzivatela.

Tieto informdcie zahffiaji vSetky dostupné podrobnosti, najmd tddaje potrebné na identifikiciu nevyhovujiceho
pristroja, povod pristroja, charakter idajného nestiladu a stvisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych vniitrostatnych
opatreni a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Treba najmd uviest, ¢i je dovodom nestladu bud
skuto¢nost, Ze:

— pristroj nesplna p021adavky, ktoré sa vztahuji na aspekty ochrany verejného zdujmu stanovené v smernici
2014/31/EU alebo smernici 2014/32/EU alebo zodpovedajiicich $vajiarskych ustanoveniach, alebo

— existujii nedostatky v harmonizovanych normach uvidzanych v smernici 2014/31/EU alebo smernici 2014/32/EU
alebo v zodpovedajtcich $vajciarskych ustanoveniach.

Svajciarsko alebo ¢lenské stty bezodkladne informuji Eurépsku komisiu a ostatné vndtro$titne orgdny o vsetkych
prijatych opatreniach a o vetkych dodato¢nych dostupnych informécidch tykajticich sa nestladu dotknutého pristroja.

Clenské $tity a SvajCiarsko zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vzfahu k dotknutému pristroju,
napriklad bezodkladné stiahnutie tohto pristroja z ich trhu.

3.6.  Ochranny postup v pripade nimietok proti vndtrostitnym opatreniam

Pokial Svajciarsko alebo niektory ¢lensky $tit nesthlasi s ozndmenym vnétrodtitnym opatrenim, informuje o svojich
ndmietkach Eurépsku komisiu do troch mesiacov od prijatia informacii.

Ked po ukonéeni postupu stanoveného v odseku 3.4 ¢lensky stat alebo Sva]aarsko vznesie ndmietky voci opatreniu
prijatému Svajciarskom alebo ¢lenskym $tdtom, alebo ked sa Komisia domnieva, Ze vnitrostitne opatrenie je v rozpore
so smernicou 2014/31/EU alebo smernicou 2014/32/EU alebo zodpovedajicimi $vajciarskymi ustanoveniami, Europska
komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $titmi, Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych organov
s prislusnym hospodarskym subjektom ¢i subjektmi. Postidi vnitrostitne opatrenie s cielom urcit, ¢i je alebo nie je
opodstatnené.
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Ak sa vniitro§titne opatrenie, ktoré sa vztahuje na pristroj, povazuje:

— za opodstatnené, vietky clenské stity a Svajciarsko prijmt potrebné opatrenia s cielom zaistif stiahnutie nevyhovu-
juceho pristroja zo svojich trhov a informujii o tom Komisiu,

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stt alebo Svajciarsko toto opatrenie odvold.

Zmluvnd strana moze zdlezitost postdpit vyboru zriadenému podla ¢clanku 10 ods. 3.8 tejto dohody.

3.7.  Meracie pristroje, ktoré splfiajii poziadavky, ale napriek tomu predstavujii riziko pre zdravie
a bezpetnost

Ak ¢lensky stit alebo Svajciarsko zisti, Ze hoci pristroj, ktory hospoddrsky subjekt spristupnil na trhu EU a na
$vajciarskom trhu, je v stlade so smernicou 2014/31/EU alebo smernicou 2014/32/EU alebo prislusnymi $vajciarskymi
pravnymi predpismi, predstavuje riziko z hladiska ochrany verejného zdujmu, prijme vSetky prislusné opatrenia
a okamzite informuje Komisiu, ostatné clenské stity a Svajciarsko. Tieto informdcie zahffaji vsetky dostupné
podrobnosti, najmd tdaje potrebné na identifikdciu prislusného pristroja, povod a doddvatelsky retazec pristroja,
charakter stivisiaceho rizika a charakter a trvanie prijatych vnitrostatnych opatren.

Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tdtmi, so Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov
s prislusnym hospodérskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti prijaté vnitrostitne opatrenia s cielom urcit, &
vnutro§titne opatrenie je alebo nie je opravnené a v pripade potreby navrhne vhodné opatrenia.

Zmluvnd strana moZe zdleZitost postipit vyboru zriadenému podla cldnku 10 ods. 38 tejto dohody.

3.8.  Ochrannd dolozka v pripade pretrvavajicich nezhod medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnd o predmetnych opatreniach uvedenych v pododsekoch 3.6 a 3.7, zdleZitost sa
predloZi vyboru, ktory rozhodne o vhodnom spdsobe konania vratane moznosti nechat vypracovat odbornt $tidiu.

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:
a) opodstatnené, zmluvné strany prijmd nevyhnutné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie pristroja zo svojho trhu;

b) neopodstatnené, prislusny vndtrostétny orgn clenského $titu alebo Svajciarska opatrenie odvold.
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DODATOK G

V prilohe 1 (Vyrobkové useky) by sa kapitola 15 (InSpekcia SVP pre lieky a certifikdcia $arzi) mala vypustit a nahradit
takto:

~KAPITOLA 15

INSPEKCIA SVP PRE LIEKY A CERTIFIKACIA SARZ{
Rozsah pdsobnosti a tipravy

Ustanovenia tejto sektorovej kapitoly sa vztahuji na vsetky lieky, ktoré st priemyselne vyrdbané a na ktoré sa uplatiiuji
poziadavky spravnej vyrobnej praxe (SVP).

V pripade lickov, na ktoré sa vztahuje tito kapitola, kazdd zmluvnd strana uznd zdvery in$pekcii vyrobcov, ktoré boli
vykonané prislusnymi inspekénymi sluzbami druhej zmluvnej strany, ako aj prislusné vyrobné povolenia udelené
prislusnymi orgdnmi druhej zmluvnej strany. To znamend, Ze kazdd zmluvnd strana uznd zdvery kontrol vyrobcov
v tretich krajindch vykonanych prislusnymi inSpekénymi sluzbami druhej zmluvnej strany, okrem iného v rdmci
Eurépskeho riaditel'stva pre kvalitu liekov a zdravotnt starostlivost (EDQM).

Zmluyné strany spolupracuji s ciefom dosiahnuf najlepdie vyuZzivanie zdrojov na vykon inspekcie primeranym
rozdelenim zataZenia.

Osvedcenie vyrobcu o zhode kazdej 3arze s jeho $pecifikdciami uznd druhd zmluvnd strana bez opitovnej kontroly pri
dovoze. Toto ustanovenie sa vztahuje na vyrobky dovdzané z tretej krajiny a dalej vyvdzané do druhej zmluvnej strany,
iba 1) ak bola kazdd Sarza liekov podrobend opitovnej kontrole na tizemi jednej zo zmluvnych strdn a 2) ak bol
vyrobca v tretej krajine podrobeny kontrole zo strany prislusného organu ktorejkolvek zmluvnej strany, ktorej
vysledkom bolo, Ze vyrobca v pripade vyrobkov alebo kategdrie vyrobkov splia spravnu vyrobnii prax. Ak sa vyssie
uvedené podmienky nesplnia, kazdd zo zmluvnych strin méze pozadovat opitovnd kontrolu na svojom tzemi.

Okrem toho druhd zmluvnd strana uznd dradné uvolnenia $arzi vykonané orgdnom vyvazajicej zmluvnej strany.

Lieky st vietky vyrobky upravené farmaceutickymi pravnymi predpismi v Eurépskej Gnii a vo Svajciarsku uvedené
v oddiele T tejto kapitoly. Vymedzenie lickov zahffia vSetky humdnne a veterindrne vyrobky, akymi s chemické
a biologické farmaceutikd, imunologikd, radiofarmaceutikd, stabilné lie¢ivd ziskané z Tudskej krvi alebo Tudskej plazmy,
premixy na pripravu veterindrnych medikovanych krmovin a kde je to vhodné aj vitaminy, minerdly, rastlinné liecivé
prostriedky a homeopatické lieky.

,SVP je tou Castou zabezpelenia kvality, ktord zaistuje, aby sa lieky dosledne vyrdbali a kontrolovali podla prislusnych
noriem kvality vo vzfahu k ich pldnovanému pouzitiu podla poziadaviek registricie a Specifikdcie liekov. Na tcely tejto
kapitoly to zahffia systém, prostrednictvom ktorého sa vyrobcovi od drZitela registricie alebo Zziadatela o registriciu
dorudi $pecifikdcia lieku a postupu a zaisti sa, aby sa liek vyrdbal v stilade s touto Specifikdciou.

Pokial ide o lieky, na ktoré sa vztahuji pravne predpisy jednej zmluvnej strany, ale nie pravne predpisy druhej zmluvnej
strany, moze vyrobnd spolo¢nost na tcely tejto dohody vyzadovat, aby prislusnd miestna indpekénd sluzba vykonala
in§pekciu. Toto ustanovenie sa okrem iného uplatiiuje aj na vyrobu Géinnych farmaceutickych latok, medziproduktov
a na skasané lieky, ako aj na inpekcie pred registriciou. Prevadzkové opatrenia si podrobne uvedené v oddiele III
odseku 3.

Osvedcenie vyrobcov

Na ziadost vyvozcu, dovozcu alebo prislusného organu druhej zmluvnej strany vydaji orgdny zodpovedné za
udelovanie registracii a za dohlad nad vyrobou liekov osvedéenie o tom, Ze vyrobca:

— je riadne oprdvneny vyrdbat prislusny liek alebo vykondvat prislusni $pecifikovant vyrobnii operdciu,
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— je pravidelne kontrolovany orgdnmi,

— splha vnitrostitne poziadavky SVP uznané za rovnocenné obidvoma zmluvnymi stranami, ktoré st uvedené
v oddiele I tejto kapitoly. V pripade, Ze sa odkazuje na rozne poziadavky SVP, tito skutocnost sa uvedie v osvedéeni.

S ciefom vykonat inspekcie v tretich krajindch, na poziadanie vyvozcu, dovozcu alebo prislusného orginu druhej
zmluvnej strany, orgdny zodpovedné za kontrolu osvedcia, ¢i vyrobea splia alebo nespliia poziadavky SVP uznané za
rovnocenné obomi zmluvnymi stranami, ktoré si uvedené v oddiele I tejto kapitoly.

V osvedCeniach sa uvedie aj miesto(-a) vyroby (a pripadne umiestnenie zmluvnych laboratérii na kontrolu kvality)
a datum ingpekcie.

Osvedcenia sa vyddvaja bezodkladne v lehote, ktord by nemala prekrocit tridsat kalendarnych dni. Vo vynimocnych
pripadoch, napriklad ak sa musi vykonat nova in3pekcia, sa tito lehota moze predfzit na devitdesiat dni.

Osvedcenie Sarzi

Ku kazdej vyvazanej SarZi je pripojené osvedCenie Sarze vydané vyrobcom (samoosvedéenie) po vykonani dplnej kvalita-
tivnej a kvantitativnej analyzy vSetkych G¢innych zloziek a po vykonani vsetkych ostatnych skasok alebo preskisani
nevyhnutnych na zaistenie kvality licku v stlade s poziadavkami registricie. Toto osvedCenie, ktoré si dovozca Sarze
ponechd, potvrdzuje, Ze $arza zodpoveda jej Specifikdcidm. Bude k dispozicii na poziadanie prislusného organu.

Pri vyddvani osvedcenia vyrobca zohladni ustanovenia platného osved¢ovacicho systému WHO pre kvalitu farmaceu-
tickych vyrobkov pohybujicich sa v medzinirodnom obchode. V osved¢eni musia byt podrobne opisané dohodnuté
$pecifikdcie lieku, odkaz na analytické metddy a na vysledky analyzy. M obsahovat vyhldsenie, Ze zdznamy o spracovani
a balen{ Sarze boli preskimané a zistilo sa, Ze si v stlade so SVP. OsvedCenie Sarze podpiSe osoba zodpovednd za
uvolnenie Sarze na predaj a doddvku, t. j. v Eurépskej tnii ,kvalifikovand osoba“ uvedend v ¢linku 48 smernice
2001/83/ES a v ¢lanku 52 smernice 2001/82/ES, a vo Svajciarsku ,zodpovednd osoba“ uvedend v ¢lénkoch 5 a 10
nariadenia o registracii liekov.

Uradné uvolnenie Sarze

V pripade, Ze sa pouZije tradny postup uvolnenia $arZe, uzndva druhd zmluvnd strana tradné uvolnenie Sarze vykonané
organom vyvazajiicej zmluvnej strany (uvedenym v oddiele II). Vyrobca poskytne Gradné osvedcenie o uvolneni Sarze.

Pre Eurépsku dniu sa tiradny postup uvolnenia Sarze uvddza v dokumente ,Control Authority Batch Release of
Vaccination and Blood Products, 2001 alebo v nasledujiicich zneniach a v roznych osobitnych postupoch uvolnenia
Sarze. Pre Svajciarsko sa Gradny postup uvolnenia Sarze uvddza v ¢lénku 17 spolkového zdkona o lieckoch a zdravot-
nickych poméckach a v ¢lankoch 18 az 21 nariadenia $vajciarskej Agenttiry pre terapeutické vyrobky o poziadavkich na
registraciu liekov.

ODDIEL 1

Legislativne, regulacné a spravne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 ods. 2

Eurépska tinia 1. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym
sa stanovujﬁ postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na vete-
rindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zrladuje Eurdp-
ska agentiira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1), naposledy zmenené nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1027/2012 z 25. oktobra 2012, ktorym sa meni
a doplita nariadenie (ES) ¢. 726/2004, pokial ide o dohlad nad lieckmi (U. v. EU L 316,
14.11.2012, s. 38).

2. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 67), naposledy zmenend smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU
z 25. oktébra 2012, ktorou sa meni a dopffia smernica 2001/83/ES, pokial ide o dohlad
nad liekmi (U. v. EU L 299, 27.10.2012, s. 1).
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3. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa sta-
novuji normy kvality a bezpecnosti pre odber, skiiSanie, spracovanie, uskladiiovanie a dis-
tribdciu ludskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplna smernica 2001/83/ES
(U.v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

4. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o veterinarnych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 1), naposledy zmenend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES
z 18. jina 2009, ktorou sa men{ smernica 2001/82[ES a smernica 2001/83/ES, pokial
ide o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh pre licky (U. v. EU L 168,
30.6.2009, s. 33).

5. Smernica Komisie 2003/94/ES z 8. oktébra 2003, ktorou sa ustanovujd zdsady a meto-
dické pokyny sprdvnej vyrobnej praxe tykajticej sa lickov na humdnne pouZitie a skisa-
nych liekov na humdnne pouzitie (U. v. EU L 262, 14.10.2003, s. 22).

6. Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jala 1991, ktorou sa ustanovuji zdsady a pokyny ty-
kajdice sa spravnej vyrobnej praxe veterindrnych lieciv (U. v. ES L 228 17.8.1991, 5. 70)
a smernica Rady 90/167[EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovuji podmienky na pri-
pravu, uvadzanie na trh a pouzivanie lieCivych krmiv v Spolocenstve (U. v. ES L 92,
7.4.1990, s. 42).

7. Usmernenia k spravnej distribuénej praxi liekov na humdnne pouzitie (U. v. EU C 343,
23.11.2013, s. 1).

8. EudraLex zvizok 4 — Lieky na humdnne a veterinirne pouZitie: Usmernenia EU tykajtice
sa sprdvnej vyrobnej praxe (uverejnené na webovom sidle Eur6pskej komisie).

9. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximadcii zd-
konov, inych pravnych predpisov a sprévnych opatreni ¢lenskych $titov tykajicich sa
uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humdnnymi lickmi
(U v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34) a nariadenie Eurépskeho parlamentu a rady (EU)

536/ 2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skdsan{ liekov na humdnne pouzitie, ktorym
sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).

10. Smernica Komisie 2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovuji zdsady a podrobné
usmernenia pre sprévnu klinickt prax tykajicu sa skimanych liekov humdnnej mediciny,
ako aj poziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu takychto liekov (U. v. EU L 91,
9.4.2005, s. 13).

11. Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1252/2014 z 28. mija 2014, ktorym sa doplia
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/ 8 3/ES pokial ide o zdsady a usmernenia

vztahujlce sa na sprdvnu vyrobnd prax pre cinné litky do liekov na humdnne pouzitie
(U v. EU L 337, 25.11.2014, s. 1).

Svajéiarsko 100. Spolkovy zdkon z 15. decembra 2000 o lickoch a zdravotnickych poméckach
(RO 2001 2790), naposledy zmeneny 1. janudra 2014 (RO 2013 4137)

101. Vyhlaska zo 17. oktébra 2001 o povoleniach v oblasti liekov (RO 2001 3399), naposledy
zmenend 1. mdja 2016 (RO 2016 1171)

102. Vyhldska Svajciarskej agenttry pre terapeutické vyrobky z 9. novembra 2001 o poziadav-
kich na povolenie na uvedenie lickov na trh (RO 2001 3437), naposledy zmenend
1. méja 2016 (RO 2016 1171)

103. Vyhlaska z 20. septembra 2013 o klinickych skaskach pri vyskume na Tudoch
(RO 2013 3407), naposledy zmenend 1. mdja 2017 (RO 2017 2439)

ODDIEL 11

Orgény posudzovania zhody
Na tcely tejto kapitoly sii ,orgdny posudzovania zhody* dradné inspekéné sluzby SVP kazdej zmluvnej strany.

Zoznam tiradnych in3pekénych sluzieb SVP ¢lenskych $tatov Eurdpskej tnie a Svajciarska je uvedeny dalej.
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Pre orginy posudzovania zhody Eurdpskej tinie:

Prislusnymi orgdnmi Eurdpskej tinie st nasledujiice organy ¢lenskych Statov Eurdpskej tinie alebo organy, ktoré ich

nahradzaju:
Krajina

Rakiisko

Belgicko

Bulharsko

Cyprus

Ceské republika

Chorviétsko

Dénsko

Nemecko

Esténsko

Grécko

Spanielsko

V oblasti lieckov na huménne pouzitie

Rakiska agenttira pre zdravie a bezpecnost
potravin/Osterreichische Agentur fir Gesund-
heit und Erndhrungssicherheit GmbH.

Spolkovd agenttra pre licky a zdravotnicke
vyrobky/Federaal Agentschap voor genees-
middelen en gezondheidsproducten/Agence
fédérale des médicaments et des produits de
santé

Bulharska agentdra pre lieciva/
VIBIIBIHUTENTHA  ATEHLSL 110 JIEKAP-
CTBATA

Ministerstvo zdravotnictva — farmaceutické
sluzby/

OGappakeutikég Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag

Statny tstav pre kontrolu lieciv/

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Agentara pre lieky a zdravotnicke pomocky/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Dénska agentra pre lieky/
Laegemiddelstyrelsen

Spolkovy ustav pre lieivd a zdravotnicke po-
mocky/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Institat Paula Ehrlicha (PEI), Spolkovy instittt
pre ockovacie latky a biolieky/Paul-Ehrlich-In-
stitut (PEI), Bundesinstitut fur Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel

Spolkové ministerstvo zdravotnictva/Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG)/Zentral-
stelle der Liander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) (1)

Stdtna agentra pre lieky/

Ravimiamet

Nérodnd organizdcia pre lieky/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EBNIKOX OPTANIEMOX ®APMAKQN))
Spanielska agentdra pre lieky a zdravotnicke
pomocky|

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

V oblasti veterinirnych liekov

Pozri orgdn zodpovedny za humdnne lieky

Pozri orgdn zodpovedny za humdanne lieky

Bulharsky trad pre bezpecnost potravin/

Bbrrapeka areHuyst o 0e30macHOCT Ha XpaHuTe

Ministerstvo polnohospodarstva, rozvoja vidieka
a zivotného prostredia — veterinarne sluzby|
Kmviatpikég  Ymnpeoies-  Ymoupyeio
Aypotikrg Avamtuéng kat [epiparhovtog

Tewpyiag,

Ustav pre $titnu kontrolu veterinirnych biopre-
pardtov a lie¢iv/

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
parétti a 1é¢iv (USKVBL)

Ministerstvo  polnohospodarstva, riaditelstvo
pre bezpecnost potravin a veterindrstvo|
Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veterinar-
stvo i sigurnost hrane

Pozri organ zodpovedny za humdnne lieky

Spolkovy trad pre ochranu spotrebitela a bez-
pecnost potravin/

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL)

Spolkové ministerstvo vyZivy a polnohospodar-
stva/Bundesministerium fir Erndhrung und
Landwirtschaft

Pozri orgdn zodpovedny za humdnne lieky

Pozri orgdn zodpovedny za humdnne lieky

Pozri organ zodpovedny pre humdnne lieky
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Krajina

Finsko

Francdzsko

Madarsko

[rsko

Taliansko

Lotyssko

Litva

Luxembursko

Malta

Holandsko

Pol'sko

Portugalsko

Rumunsko

Svédsko

V oblasti lieckov na humdnne pouZitie

Finska agenttra pre lieky/
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
(FIMEA)

Franciizska ndrodnd agenttira pre bezpe¢nost
lickov a zdravotnickych vyrobkov/Agence na-
tionale de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé (ANSM)

Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész-
ségiigyi Intézet/Narodny tstav farmdcie a vy-

Zivy

Regula¢ny orgdn pre zdravotnicke vyrob-
ky/Health Products Regulatory Authority
(HPRA)

Talianska agentira pre lieky/Agenzia Italiana
del Farmaco

Statna agentra pre lieky/

Zalu valsts agentiira

Stétna agentra pre kontrolu liekov/
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
Ministerstvo zdravotnictva, oddelenie pre far-
maceutické pripravky a lieky/Ministere de la

Santé, Division de la Pharmacie et des Médi-
caments

Regula¢ny orgdn pre lieky

In$pektorat zdravotnej starostlivosti/Inspectie
voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Hlavny farmaceuticky inspektorat/

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)
Nérodny drad pre liecky a zdravotnicke vy-
robky/

INFARMED, LP

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

Ndrodnd agenttira pre lieky a zdravotnicke
pomocky/

Agentia Nationald a Medicamentului si a Di-
spozitivelor Medicale

Agentira pre lieky/Likemedelsverket

V oblasti veterinirnych liekov

Pozri orgdn zodpovedny za humdnne lieky

Franciizska agentiira pre bezpecnost potravin,
zivotného prostredia a prace — Ndrodnd agentiira
pre veterindrne lieky|

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de l'ali-
mentation, de lenvironnement et du travail-

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Nérodny drad pre bezpecnost potravinového re-
tazca, riaditelstvo pre veterindrne lieky/Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal,

Allatgy6gyaszati Termékek Igazgatosaga (ATI)

Pozri orgdn zodpovedny za humdanne lieky

Ministerstvo zdravotnictva, generdlne riaditel-
stvo pre zdravie zvierat a veterindrne lieky

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

Oddelenie pre hodnotenie a evidenciu potravi-
ndrskej a veterindrnej sluzby/Partikas un veteri-
nara dienesta NovértéSanas un registracijas de-
partaments

Stétna potravindrska a veterindrna sluzba/

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Pozri orgdn zodpovedny za humdanne lieky

Sekcia pre veterindrne lieky a vyZivu zvierat
(VMANS) [riaditelstvo pre reguldciu veterindr-
stva (VRD) na odbore veterindrnej a fytosanitar-
nej reguldcie (VPRD)]

Rada pre hodnotenie liekov/
Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-
deling van Geneesmiddelen (CBG)

Pozri organ zodpovedny za humdnne lieky

Generélne riaditelstvo pre potraviny a veterindr-
stvo/DGAV — Direcdo Geral de Alimentacdo e
Veterindria (PT)

Nérodny trad pre veterindrstvo a bezpecnost
potravin/Autoritatea Nationald Sanitard Veteri-
nard si pentru Siguranta Alimentelor

Pozri orgdn zodpovedny za humdanne lieky
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Krajina V oblasti lieckov na humdnne pouZitie V oblasti veterinirnych liekov

Slovinsko Agenttira  Slovinskej republiky pre licky  Pozri orgdn zodpovedny za humdanne lieky
a zdravotnicke pomocky/

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

Slovenskd republika  Statny tstav pre kontrolu lieciv Ustav §tdtnej kontroly veterindrnych bioprepara-

(Slovensko) Statny tstav pre kontrolu lieciv (SUKL) tov a lieciv/

Ustav §titnej kontroly veterindrnych bioprepara-
tov a lie¢iv (USKVBL)

Spojené kralovstvo ~ Regulacnd agenttira pre lieky a zdravotnicke  Riaditelstvo pre veterindrne lieky/Veterinary Me-
vyrobky/Medicines and Healthcare products  dicines Directorate
Regulatory Agency

() Na tcely tejto prilohy a bez toho, aby bolo dotknuté vnitorné rozdelenie pravomoci tykajicich sa zdlezitosti spadajicich do roz-
sahu pdsobnosti tejto prilohy v Nemecku, treba orgdn ZLG chdpat tak, Ze v jeho pravomoci st vSetky prislusné organy spolkovych
krajin vyddvajtice doklady o spravnej vyrobnej praxi a vykondvajice farmaceutické in3pekcie.

(3 Na tcely tejto prilohy a bez toho, aby bolo dotknuté vnitorné rozdelenie pravomoci tykajicich sa zalezitosti spadajucich do roz-
sahu posobnosti tejto prilohy v Spanielsku, treba orgdn Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios chépat tak, ze
v jeho prdvomoci st vSetky prisluné regiondlne organy vydavajice doklady o spravnej vyrobnej praxi a vykondvajice farmaceutické
inspekcie.

Pre $vajliarske orgdny posudzovania zhody:

Pre vSetky produkty na humdnne a veterindrne pouzitie:
http:/[www.swissmedic.ch/?lang=2

Pre tiradné uvolnenie SarZe imunobiologickych vyrobkov na veterindrne pouZitie:

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

ODDIEL 111

Dopliiujiice ustanovenia
1. Zasielanie inspekénych sprav

Na zdklade odovodnenej ziadosti prislusné in§pekéné sluzby postipia képiu poslednej inspekénej spravy o mieste vyroby
alebo v pripade, Ze st analytické opericie zaddvané na zdklade zmluvy, o mieste inspekcie. Ziadost sa moze tykat
,uplnej inspekénej spravy“ alebo ,podrobnej spravy” (pozri bod 2 dalej v texte). Kazdd zmluvnd strana zaobchddza
s tymito in§pekénymi spravami s takym stupiom doévernosti, aky pozaduje poskytujiica zmluvnd strana.

Zmluvné strany zabezpecia, aby sa indpekéné spravy postipili najneskor do tridsat kalenddrnych dni, pricom tito lehota
sa moze predlzit na Sestdesiat dni, ak sa musi vykonat nova inpekcia.

2. InSpekénd sprava

,Uplnd inspekénd sprava® pozostava zo zékladnych informacif o mieste ,Site Master File* (zostavenych vyrobcom alebo
in3pektoratom) a opisnej spravy vypracovanej inspektoratom. ,Podrobnd sprava“ obsahuje odpovede na osobitné otdzky
druhej zmluvnej strany o spolo¢nosti.

3. Odkaz na SVP

a) Vyrobcovia sa podrobia inspekcii podla platnych pravnych predpisov tykajiicich sa SVP uvedenych v oddiele 1.

b) Pokial ide o lieky, na ktoré sa vztahuji farmaceutické pravne predpisy dovdzajicej zmluvnej strany, ale nie pravne
predpisy vyvazajicej krajiny, prislusnd inspekénd sluzba zmluvnej strany ochotnej vykonat inspekciu prislusnych
vyrobnych operdcii vykond indpekciu podla vlastnej SVP alebo podla uplatnitelnej SVP dovazajicej zmluvnej strany
v pripade neexistujticich osobitnych poziadaviek SVP.

Pri osobitnych liekoch alebo triedach lickov (napriklad ski$obné lieky, vychodiskové materidly a nielen G¢inné
farmaceutické latky) sa rovnocennost poziadaviek SVP stanovi podla postupu stanoveného vyborom.


http://www.swissmedic.ch/?lang=2
http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en
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4. Sposob vykondvania inSpekcii

a) Inpekciami sa bezne posudzuje dodrziavanie SVP vyrobcom. Nazyvaji sa vSeobecnymi indpekciami SVP (tieZ
pravidelnymi, periodickymi alebo beznymi in$pekciami).

b) InSpekcie ,orientované na vyrobok alebo proces (ktoré moézu byt inspekciami ,pred uvedenim na trh®) sa
zameriavajii na vyrobu jedného vyrobku alebo série vyrobkov, alebo na proces(-y) a zahffiaji postdenie platnosti
osobitnych procesnych alebo kontrolnych aspektov opisanych v povoleni na uvedenie na trh a stladu s nimi.
V pripade potreby sa in3pektordtu na dovernom zdklade poskytnii prislusné informécie o vyrobku (dokumenticia
tykajiica sa kvality a dokumentécia tykajiica sa Ziadosti/povolenia).

5. Poplatky

Rezim indpekénych poplatkov/poplatkov za vypracovanie zdvisi od sidla vyrobcu. In$pekéné poplatky/poplatky za
vypracovanie sa netitujii vyrobcom so sidlom na tzemi druhej zmluvnej strany.

6. Ochrannd dolozka pre inSpekcie

Kazda zmluvnd strana si vyhradzuje pravo vykonat vlastnt indpekciu z dovodov, s ktorymi obozndmi druhii zmluvna
stranu. Takéto in§pekcie sa vopred ozndmia druhej zmluvnej strane a podla ¢lanku 8 tejto dohody sa musia vykonat
spolo¢ne prislusnymi orgdnmi obidvoch zmluvnych strdn. Odvoldvanie sa na tito ochrannd dolozku by malo byt
vynimkou.

7. Vymena informdcii o vyrobnych/dovoznych povoleniach a o dodrZiavani SVP

Zmluvné strany si budi vymienat informdcie o statuse povolenia pre vyrobcov a dovozcov a o vysledku inspekcii,
najmi zaddvanim povoleni, osved¢eni SVP a informécii o nedodrziavani SVP do databazy SVP, ktorti spravuje Eurdpska
agenttra pre lieky (EMA). Osved¢enia SVP a informdcie o dodrziavani SVP musia mat formdt v silade s postupmi
uverejnenymi EU.

V stilade so vSeobecnymi ustanoveniami tejto dohody si zmluvné strany vymenia akékolvek informdcie potrebné na
vzdjomné uzndvanie inspekcii a posobnost tejto kapitoly.

Prislusné orgdny vo Svajciarsku a v Eurdpskej Gnii sa takisto navzdjom informuji o akomkolvek novom technickom
usmerneni alebo inspekénom postupe. Kazdd zmluvnd strana bude o tychto usmerneniach a postupoch pred ich
prijatim konzultovat s druhou zmluvnou stranou a usilovat sa o ich aproximdciu.

8. Odborna priprava inspektorov

V stlade s ¢lankom 9 tejto dohody st kurzy odbornej pripravy inspektorov organizované orgdnmi pristupné pre
indpektorov druhej zmluvnej strany. Zmluvné strany tejto dohody sa navzdjom informuji o tychto kurzoch.

9. Spoloc¢né inSpekcie

V stlade s clinkom 12 tejto dohody a na zdklade vzdjomnej dohody zmluvnych stran sa mozu organizovat spolocné
inspekcie. Cielom tychto inSpekcii je prehlbenie spolo¢ného chdpania a vykladu praxe a poziadaviek. Priprava tychto
indpekeif a ich formdt sa dohodnid prostrednictvom postupov schvalenych vyborom zriadenym podla ¢lanku 10 tejto
dohody.

10. Systém varovania

Zmluyné strany sa dohodnii na kontaktnych miestach, aby umoznili orgdnom a vyrobcom dostatocne rychlo
informovat orgdny druhej zmluvnej strany o nedostatkoch kvality, stiahnuti SarZe, falSovani a inych problémoch
tykajacich sa kvality, ktoré by si mohli vyzadovat dalsie kontroly alebo pozastavenie distribicie Sarze. Dohodnt sa na
podrobnom postupe varovania.

Zmluvné strany zabezpecia, aby si akékolvek (Gplné alebo ¢iastoéné) pozastavenie alebo stiahnutie vyrobného povolenia,
ktoré sa zakladd na nestlade so SVP a ktoré by mohlo mat vplyv na verejné zdravie, navzdjom ozndmili s primeranym
stupiiom naliehavosti.
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11. Kontaktné miesta

Na ucely tejto dohody pre akékolvek technické otdzky, napriklad vymena inspekénych sprdv, kurzy odbornej pripravy
pre indpektorov, technické poziadavky, kontaktnymi miestami si:

Pre Eurdpsku tiniu:

Riaditel Eurdpskej agentiry pre lieky.

Pre Svajciarsko

Uradné inspekéné sluzby SVP uvedené v oddiele 11 vyssie.

12. Rozdiely v ndzoroch

Obe zmluvné strany vynaloZia vietko svoje usilie na vyrieSenie akychkolvek rozdielnych ndzorov tykajicich sa, okrem

iného, zhody vyrobcov a zdverov inSpekénych sprdv. NevyrieSené rozdiely v ndzoroch budd predlozené vyboru
zriadenému podla ¢ldnku 10 tejto dohody.
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DODATOK H
V prilohe 1 (Vyrobkové aseky) by sa kapitola 17 (Vytahy) mala vypustit a nahradit takto:

+KAPITOLA 17

VYTAHY

ODDIEL I

Legislativne, regulacné a sprivne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 ods. 2

Eurépska tnia 1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU z 26. februdra 2014 o harmonizdcii
pravnych predpisov ¢lenskych $ttov tykajtcich sa vytahov a bezpe¢nostnych komponen-
tov do vytahov (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 251).

Svajciarsko 100. Spolkovy zdkon z 12. jina 2009 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2573)

101. Vyhldska z 19. mdja 2010 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2583), naposledy zmenend
15. jina 2012 (RO 2012 3631)

102. Vyhlaska z 25. novembra 2015 o bezpecnosti vytahov (RO 2016 219)

103. Vyhldska zo 17. jina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a ur¢ovani testovacich la-
boratérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend 25. no-
vembra 2015 (RO 2016 261)

ODDIEL I

Orginy posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v stlade
s postupom opisanym v ¢lanku 11 dohody.

ODDIEL 11
Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov ozndmenych
zmluvnymi stranami.

ODDIEL IV
Osobitné pravidla tykajdce sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Pri ustanovovani orgdnov posudzovania zhody musia ustanovujice orgdny dodrzat vSeobecné zdsady uvedené v tejto
dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole 4 smernice 2014/33/EU.

ODDIELV
Dopliiujiice ustanovenia
1. Hospodirske subjekty
1.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla pravnych predpisov v rdmci oddielu I

Podla pravnych predpisov v ramci oddielu I, hospodarske subjekty, ktoré majd sidlo v EU alebo vo Svajciarsku,
podliehaji rovnocennym povinnostiam.
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Aby sa vyhlo zbyto¢nému zdvojeniu povinnosti:

a) na Gcel povinnosti uvedenych v ¢lanku 8 ods. 6 a ¢lanku 10 ods. 3 smernice 2014/33/EU a v zodpovedajticich
$vajciarskych ustanoveniach postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannd
znamku a postovi adresu, na ktorej mozno kontaktovat vyrobcu, ktory ma sidlo na tGzemi Eurdpskej tnie alebo
Svajciarska. V pripadoch, ked vyrobca nemd sidlo na dzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, postacuje uviest meno,
registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannt zndmku a postova adresu, na ktorej mozZno kontaktovat
dovozcu, ktory mé sidlo na Gzem{ Eurdpskej tinie alebo Svajciarska;

b) na dcel povinnost! uvedenych v ¢linku 8 ods. 3 a ¢ldnku 10 ods. 8 smernice 2014/ 33/EU a v zodpovedajticich
$vajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca, ktory md sidlo na tzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska,
uchovaval technickii dokumentaciu a vyhlasenie o zhode EU alebo pr1padne osvedCenie o zhode pocas 10 rokov od
umiestnenia bezpecnostnych komponentov do vytahov na trh v Eurépskej tnii alebo vo SvaJc1arsku \% pr1pade ked
vyrobca nemd sidlo na tzemi Eur6pskej tnie alebo Svajciarska, postacuje, aby dovozca, ktory mé sidlo na tzemi
Eurépskej tnie alebo Svajciarska, uchovéval képiu vyhldsenia o zhode EU alebo pripadne osvedcenia o zhode, ktoré
bude k dispozicii orgdnom dohladu nad trhom, a zabezpecil, aby technickd dokumentécia bola k dispozicii tymto
orgdnom na poziadanie pocas 10 rokov od umiestnenia bezpecnostnych komponentov do vytahov na trh
v Eurépskej Gnii alebo vo Svajéiarsku;

¢) na ucel povinnosti uvedenych v ¢ldnku 8 ods. 4 druhom pododseku a ¢lanku 10 ods. 6 smernice 2014/33/EU
a v zodpovedajiicich $vajciarskych ustanoveniach postacuje, ked takéto povinnosti splni vyrobca, ktory md sidlo na
tizem{ Eurépskej tinie alebo Svajciarska, alebo v pripade, ak vyrobca nemd sidlo na tzemi Eurdpskej tdnie alebo
Svajciarska, dovozca, ktory mé sidlo na tizemi Eurdpskej tnie alebo Svajciarska.

1.2. Splnomocneny zdstupca

Na tcel povinnosti uvedenej v clanku 9 ods. 2 smernice 2014/33/EU a v Zodpoveda)uach svajc1arskych ustanoveniach
splnomocneny zdstupca je akdkolvek fyzxcka alebo pravnickd osoba, ktord m4 sidlo v Eurépskej tinii alebo vo Svajciarku
a ktord dostala od vyrobcu pisomné splnomocnenie na konanie v jeho mene podla ¢ldnku 9 ods. 1 smernice
2014/33/EU alebo zodpovedajticich $vajciarskych ustanoven.

1.3. Spoluprdca orgdnov dohladu nad trhom

Prislusny vnitrodtdtny orgdn dohladu nad trhom clenského $tdtu Eurépskej tnie alebo Svajciarska moze na zéklade
odovodnenej ziadosti poziadat prislusné hospoddrske subjekty v Eurdpskej tinii a vo Svajéiarsku, aby poskytli vietky
informdcie a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody vyrobku s pravnymi predpismi v oddiele 1.

Uvedeny orgdn sa moze skontaktovat s hospodarskym subjektom, ktory ma sidlo na tizemi druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnutrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. MoZe poziadat hospodarske subjekty, aby spolupracovali na akomkolvek opatreni
s cielom vyliicit rizikd, ktoré vyrobok predstavuje.

2. Vymena skdsenosti

Ustanovujtice $vajciarske orgdny sa mozu zapojit do vymeny skisenosti medzi vniitrostatnymi orgdnmi clenskych Stdtov,
ktoré sii uvedené v clanku 35 smernice 2014/33/EU.

3. Koordindcia orginov posudzovania zhody

Ustanovené $vajciarske organy posudzovama zhody sa moZzu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprice podla
¢lanku 36 smernice 2014/33[EU, a to priamo alebo prostrednictvom ustanovenych zastupcov.

4. Vzdjomnd pomoc orginov dohladu nad trhom

Podla ¢ldnku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia Gcinnt spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgdny dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajéiarska spolupracuji a vymienaja si
informdcie. Navzdjom si poskytuji pomoc v primeranej miere zasielanim informdcii alebo dokumentdcie tykajicich sa
hospodarskych subjektov, ktoré maja sidlo v ¢lenskom $tate alebo vo Svajciarsku.
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5. Postup zaobchddzania s vytahmi alebo bezpetnostnymi komponentmi do vytahov predstavujicimi riziko,
ktoré sa neobmedzuje na Stitne dzemie

Podla ¢lanku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského stitu alebo Svajciarska prijali
opatrenie alebo majt dostatoény dovod domnievat sa, Ze vytah alebo bezpe¢nostny komponent do vytahov, na ktory sa
vztahuje tito kapitola, predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost ludi alebo pripadne pre bezpecnost majetku, na
ktoré sa vztahuju pravne predpisy oddielu I tejto kapitoly, a ak sa domnievajt, Ze sa tento nestilad nevztahuje len na ich
Stétne Gzemie, bezodkladne informujt Eurépsku komisiu, ostatné ¢lenské $taty a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodarskeho subjektu pozaduja,

— ak subjekt vykondvajici instalaciu neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vietkych primeranych predbeznych
opatreniach prijatych s cielom zakdzat alebo obmedzif umiestnenie alebo pouzivanie prislusného vytahu na vniitro-
Stdtnom trhu alebo stiahnut ho od pouzivatela,

— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vSetkych primeranych predbeznych
opatreniach prijatych s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie bezpe¢nostného komponentu do vytahov na
vnitro§titnom trhu, stiahnut ho z trhu alebo od pouzivatela.

Tieto informdcie zahffiaji vSetky dostupné podrobnosti, najmi tidaje potrebné na identifikdciu nevyhovujiceho bezpec-
nostného komponentu do vytahov, jeho povod, charakter tidajného nestladu a stvisiaceho rizika, charakter a trvanie
prijatych vnutrostitnych opatreni a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Treba najmad uviest, ¢i je
dovodom nestladu bud skuto¢nost, Ze:

— nesplnenie poziadaviek na vytah alebo bezpecnostny komponent do vytahov, ktoré sa vzfahuji na zdravotné
a bezpecnostné poziadavky uvedené v pravnych predpisoch v oddiele I, alebo

— existujii nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v pravnych predpisoch v oddiele I.

Svajciarsko alebo ¢lenské $tity bezodkladne informuji Eurépsku komisiu a ostatné vnitrodtitne orgdny o vietkych
prijatych opatreniach a o vSetkych dodato¢nych dostupnych informécidch tykajicich sa nevyhovujiceho dotknutého
vytahu alebo bezpecnostného komponentu do vytahov.

Clenské 3taty a Svajciarsko zabezpecia bezodkladné prijatie vhodnych restriktivnych opatreni v stvislosti s prislusnym
vytahom alebo bezpe¢nostnym komponentom do vytahov, napriklad stiahnutie vytahu alebo bezpe¢nostného
komponentu z trhu.

6. Ochranny postup v pripade nimietok proti vnitrostitnym opatreniam

V pripade, ak Svajciarsko alebo ¢lensky $tit nesthlasi s vnitrostitnym opatrenim v odseku 5, informuje o svojich
ndmietkach Eur6psku komisiu do troch mesiacov od prijatia danych informécii.

Ked po ukonceni postupu stanoveného v odseku 5 ¢lensky stit alebo Svajciarsko vznesie namietky voci opatreniu
prijatému Svajciarskom alebo ¢lenskym $titom, alebo ked sa Komisia domnieva, ze vnitro$tdtne opatrenie je v rozpore
s prislusnymi pravnymi predpismi uvedenymi v oddiele I, Eurépska komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi
$tétmi, Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych organov s prislusnym hospoddrskym subjektom ¢ subjektmi.
Postidi vnitrostitne opatrenie s cielom urdit, ¢i je alebo nie je opodstatnené.

Ak sa vnitro$titne opatrenie, ktoré sa vztahuje na vytah, povazuje za opodstatnené, vietky ¢lenské $tity a Svajciarsko
prijmi opatrenia potrebné na zabezpecenie, Ze umiestnenie prislusného nevyhovujiceho vytahu na trh sa obmedzi
alebo zakdze alebo vytah sa stiahne z trhu a informuji Komisiu.

Ak sa vnutrostitne opatrenie, ktoré sa vztahuje na bezpe¢nostny komponent do vytahov, povazuje za opodstatnené,
vietky clenské Stity a Svajéiarsko prijmi opatrenia s cielom zaistit stiahnutie nevyhovujiceho bezpecnostného
komponentu do vytahov zo svojich trhov a informuji o tom Komisiu.

Ak sa vnitrostitne opatrenie povazuje za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky $tét alebo Svajciarsko toto opatrenie zrusi.

Zmluvna strana moze zdlezitost postapit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 odsek 8 tejto dohody.



L 323/92 Uradny vestnik Eurépskej tnie 7.12.2017

7. Vyhovujiice vyrobky, ktoré napriek tomu predstavuji riziko

Ak clensky stat alebo Svajciarsko zisti, Ze hoci vytah alebo bezpecnostnl komponent do vytahov, ktory hospodarsky
subjekt spristupnil na trhu EU a na $vajciarskom trhu, splha prévne predpisy uvedené v oddiele I tejto kapitoly,
predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost [udi alebo pripadne bezpecnost majetku, prijme vsetky prislusné
opatrenia a okamzite informuje Komisiu, ostatné ¢lenské téty a Svajciarsko. Tieto informdcie zahffiaji vietky dostupné
podrobnosti, najmd tdaje potrebne na identifikdciu dotknutého vytahu alebo bezpecnostného komponentu do vytahov,
povod a doddvatelsky refazec vyrobku, charakter stivisiaceho rizika a charakter a trvanie prijatych vnttrostitnych
opatreni.

Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tdtmi, so Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov
s prislusnym hospoddrskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti prijaté vnitrostdtne opatrenia s cielom urcit, ¢
vnutrostitne opatrenie je alebo nie je opravnené a v pripade potreby navrhne vhodné opatrenia.

Zmluvnd strana moze zdlezitost postapit vyboru zriadenému podla ¢clanku 10 odsek 8 tejto dohody.

8. Ochrannd dolozka v pripade pretrvavajicich nezh6d medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnii o opatreniach podla odsekov 6 a 7, pripad sa predlozi vyboru, ktory rozhodne
o vhodnom sposobe konania vratane moznosti nechat vypracovat odborni $tadiu

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:
a) opodstatnené, zmluvné strany prijmil nevyhnutné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie vyrobku zo svojho trhu;

b) neopodstatnené, prislusny vnatrostitny orgén ¢lenského §tétu alebo Svajciarska opatrenie odvold.
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PRILOHA I

V prilohe 1 (Vyrobkové aseky) by sa kapitola 20 (Vybus$niny na civilné pouzitie) mala vypustit a nahradit takto:

~KAPITOLA 20

VYBUSNINY NA CIVILNE POUZITIE

ODDIEL 1

Legislativne, regulaéné a spravne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2

Eurépska tnia 1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/28/EU z 26. februdra 2014 o harmonizdcii
prévnych predpisov clenskych Stitov tykajdcich sa spristupfiovania vybusnin na civilné
pouzitie na trhu a ich kontroly (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 1) (1)

2. Smernica Komisie 2008/43[ES zo 4. aprila 2008, ktorou sa v stilade so smernicou Rady
93/15[EHS zriaduje systém na identifikdciu a sledovatelnost vybusnin na civilné pouzitie
(U. v. EU L 94, 5.4.2008, s. 8), zmenend smernicou Komisie 2012/4/EU (U. v. EU L 50,
23.2.2012, s. 18), dalej len ,smernica 2008/43ES*

3. Rozhodnutie Komisie 2004/388[ES z 15. aprila 2004 o doklade o preprave vybusnin
v rdmci Spolocenstva (U v. EU L 120, 24.4.2004, s. 43), zmenené rozhodnutim Komisie
2010/347/EU (U. v. EU L 155, 22.6.2010, s. 54), dalej len ,rozhodnutie 2004/388/ES'

Svajciarsko 100. Spolkovy zdkon z 25. marca 1977 o vybusnych ldtkach (zdkon o vybusnindch), naposledy
zmeneny 12. jina 2009 (RO 2010 2617)

101. Vyhldska z 27. novembra 2000 o vybu$nindch (vyhldska o vybusnindch), naposledy zme-
nend 25. novembra 2015 (RO 2016 247)

102. Vyhldska zo 17. jiina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a ur¢ovani testovacich la-
boratérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend 25. no-
vembra 2015 (RO 2016 261)

(") Tato kapitola sa nevztahuje na vybusniny, ktoré st v stlade s vnitrostatnymi pravnymi predpismi urcené na pouZitie ozbrojenymi
silami alebo policiou, na pyrotechnické vyrobky a municiu.

ODDIEL 1

Orginy posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypractiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v stlade
s postupom opisanym v ¢ldnku 11 dohody.

ODDIEL 1II
Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov ozndmenych
zmluvnymi stranami.

ODDIEL IV

Osobitné pravidla tykajdce sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Pri ustanovovani orgdnov posudzovania zhody musia ustanovujice orgdny dodrzat vSeobecné zdsady uvedené
v prilohe 2 k tejto dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole 5 smernice 2014/28/EU.
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ODDIEL V

Dopliiujiice ustanovenia
1. Hospodirske subjekty
1.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla pravnych predpisov v rdmci oddielu I

Podla pravnych predpisov v ramci oddielu I, hospodarske subjekty, ktoré majd sidlo v EU alebo vo Svajciarsku,
podliehajii rovnocennym povinnostiam.

Aby sa vyhlo zbyto¢nému zdvojeniu povinnosti:

a) na Géel povinnosti uvedenych v ¢ldnku 5 ods. 5 pism. b) a ¢ldnku 7 ods. 3 smernice 2014/28/EU a v zodpovedajticich
$vajéiarskych ustanoveniach postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo registrovant ochranni
znamku a postovii adresu, na ktorej mozno kontaktovat vyrobcu, ktory md sidlo na tGzemi Eurdpskej tnie alebo
Svajciarska. V pripade, ked' vyrobca nemd sidlo na tizemi Eurépskej Gnie alebo Svajciarska, postacuje uviest meno,
registrované obchodné meno alebo registrovanti ochranni zndmku a postovi adresu, na ktorej modze byt
kontaktovany dovozca, ktory mé sidlo na tzemi Eurépskej dnie alebo Svajciarska;

b) na dcel povinnosti uvedenych v ¢ldnku 5 ods. 3 a ¢lanku 7 ods. 7 smernice 2014/28/EU a v zodpovedajicich
$vajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca, ktory md sidlo na tzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska,
uchovdval technickti dokumentéciu a Vyhlaserue o zhode EU alebo pripadne osvedéenie o zhode pocas 10 rokov od
umiestnenia vybusniny na trh v Eurépskej 1nii alebo vo Svajcxarsku \% prlpade ked' vyrobca nemd sidlo na tizemi
Eurdpskej tnie alebo Svajciarska, postacuje, aby dovozca, ktory mé sidlo na zemi Eurdpskej tinie alebo Sva]c1arska
uchovéval képiu vyhldsenia o zhode EU alebo pripadne osvedéenia o zhode, ktord bude k dispozicii organom
dohladu nad trhom a zabezpecil, aby technickd dokumentdcia bola k dispozicii tymto orgdnom na poziadanie pocas
10 rokov po umiestneni vybusniny na trh v Eurépskej anii alebo vo Svajciarsku.

1.2. Splnomocneny zdstupca

Na téel povinnosti uvedenej v &lanku 6 ods. 2 smernice 2014/28/EU a v zodpovedajicich $vajciarskych ustanoveniach,
splnomocneny zdstupca je akdkolvek fyzické alebo prévnickd osoba, ktord m4 sidlo v Eurépskej tnii alebo vo Svajciarku
a ktord dostala od vyrobcu pisomné splnomocnenie na konanie v jeho mene podla ¢ldnku 6 ods. 1 smernice
2014/28/EU alebo zodpovedajicich $vajciarskych ustanoven.

1.3. Spoluprdca orgdnov dohladu nad trhom

Prislusny vnatrostitny orgdn dohladu nad trhom ¢lenského $tétu Eurdpskej tinie alebo Svajciarska moze na zéklade
odovodnenej ziadosti poziadat prislusné hospodarske subjekty v Europske) Ginii a vo Svajciarsku, aby poskytli vietky
informdcie a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody vyrobku s pravnymi predpismi v oddiele I.

Uvedeny orgdn sa moZe skontaktovat s hospoddrskym subjektom, ktory ma sidlo na tizemi druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnitrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. MoZe poziadat hospodarske subjekty, aby spolupracovali na akomkolvek opatreni
s ciefom vyliicit rizikd, ktoré vyrobok predstavuje.

2. Vymena skdsenosti

Ustanovu;uce $vajéiarske orgdny sa mozu zapojit do vymeny skisenosti medzi vnitrostitnymi orgdnmi ¢lenskych Stitov,
ktoré st uvedené v ¢lanku 39 smernice 2014/28/EU.

3. Koordindcia orgdnov posudzovania zhody

Ustanovené $vajciarske organy posudzovania zhody sa mozu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprice podla
¢lanku 40 smernice 2014/28[EU, a to priamo alebo prostrednictvom ustanovenych zastupcov.

4. Vzdjomnd pomoc orginov dohfadu nad trhom

Podla ¢ldnku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia Gcinnt spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgdny dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajéiarska spolupracuji a vymienaja si
informdcie. Navzdjom si poskytuji pomoc v primeranej miere zasielanim informdcii alebo dokumentdcie tykajicich sa
hospodarskych subjektov, ktoré maja sidlo v ¢lenskom $tate alebo vo Svajciarsku.
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5. Postup zaobchddzania s vybu$ninami predstavujicimi riziko, ktoré sa neobmedzuje na Stitne tizemie

Podla ¢lénku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského $tétu alebo Svajciarska prijali
opatrenia alebo maji dostato¢ny doévod domnievat sa, Ze vybu$nina, na ktord sa vztahuje tito kapitola, predstavuje
riziko pre zdravie alebo bezpecnost Tudi alebo pre majetok alebo Zivotné prostredie, na ktoré sa vztahuje smernica
2014/ 28/EU alebo prislusné $vajciarske pravne predpisy, a ak sa domnievaj, Ze sa tento nestlad nevztahuje len na ich
Stdtne tzemie, bezodkladne informuji Eurépsku komisiu, ostatné ¢lenské téty a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodarskeho subjektu pozaduja,

— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vietkych prijatych primeranych
predbeznych opatreniach s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie vybusnin na vnitrostitnom trhu, stiahnut
ich z trhu alebo od pouzivatela.

Tieto informdcie zahfnaji vSetky dostupné podrobnosti, najmi tGdaje potrebné na identifikdciu nevyhovujiicej vybusniny,
povod vybusniny, charakter tidajného nestladu a stvisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych vnitrostitnych opatreni
a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Treba najma uviest, ¢i je dovodom nestiladu bud skuto¢nost,
ze:

— vybusnina nesplia poziadavky tykajiice sa zdravia a bezpecnosti Tudi alebo ochrany majetku alebo Zivotného
prostredia stanovené v prislusnych pravnych predpisoch v oddiele I, alebo

— existuji nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v prislusnych pravnych predpisoch v oddiele 1.

Svajciarsko alebo ¢lenské stty bezodkladne informuji Eurépsku komisiu a ostatné vndtrostitne orgdny o vsetkych
prijatych opatreniach a o v3etkych dodato¢nych dostupnych informdcidch tykajicich sa nestladu dotknutej vybusniny.

Clenské stity a Svajciarsko zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vzfahu k dotknutej vybusniny,
napriklad bezodkladné stiahnutie tejto vybusniny z ich trhu.

6. Ochranny postup v pripade nimietok proti vnitrostitnym opatreniam

Pokial Svajciarsko alebo niektory ¢lensky stat nesthlasi s ozndmenym vndtro§tétnym opatrenim v odseku 5, informuje
o svojich ndmietkach Eurépsku komisiu do troch mesiacov od prijatia informacii.

Ked po ukonéeni postupu stanoveného v odseku 5 ¢lensky $tt alebo Svajciarsko vznesie ndmietky voci opatreniu
prijatému Svajciarskom alebo élenskym Stdtom, alebo ked sa Komisia domnieva, Ze vnitroititne opatrenie nie je
v stlade s prlslusnyml pravnymi predpismi uvedenyml v oddiele I, Europska komisia za¢ne bezodkladne konzultovat
s Clenskymi $tatmi, Sva]c1arskom a prostrednictvom $va c1arskych orgdnov s prislusnym hospodarskym subjektom ¢i
subjektmi. Postidi vndtrostdtne opatrenie s cielom urcit, ¢i je alebo nie je opodstatnené.

Ak sa vnitro§titne opatrenie povazuje:

— za opodstatnené, vietky clenské $tty a Svajciarsko prijmd potrebné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie nevyho-
vujlcej vybusniny zo svojich trhov a informujii o tom Komisiu,

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stt alebo Svajciarsko toto opatrenie odvold.

Zmluvnd strana moze zdleZitost postipit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 ods. 8 tejto dohody.

7. Vyhovujiice vyrobky, ktoré napriek tomu predstavuji riziko

Ak clensky $tat alebo Sva]c1arsk0 zisti, Ze hoci vybusnina, ktorti hospodarsky subjekt spristupnil na trhu EU a na
$vajciarskom trhu, spfia prévne predpisy uvedené v oddiele 1 tejto kapitoly, predstavuje riziko pre zdravie alebo
bezpecnost Tudi, alebo pre majetok alebo Zivotné prostredie, prijme vietky prislusné opatrenia a okamzite informuje
Komisiu, ostatné ¢lenské staty a Svajciarsko. Tieto informdcie zahfhaja vietky podrobnosti, ktoré sa k dispozicii, najma
tdaje potrebné na identifikdciu prislusnej vybusniny, povod a doddvatel'sky retazec vyrobku, charakter sivisiaceho rizika
a charakter a trvanie prijatych vnitrotitnych opatreni.
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Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tatmi, Svajciarskom a prostrednictvom $vajiarskych orgdnov
s prislusnym hospoddrskym subjektom alebo subjektmi a vyhodnoti prijaté vnitrostitne opatrenia s cielom urcit, ¢i je
alebo nie je vniitrostitne opatrenie opravnené a ak je to potrebné, navrhne vhodné opatrenia.

Zmluvnd strana moze zdlezitost postipit vyboru zriadenému podla ¢clanku 10 odsek 8 tejto dohody.

8. Ochrannd dolozka v pripade pretrvavajicich nezh6d medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnt o predmetnych opatreniach uvedenych v odsekoch 6 a 7, zdleZitost sa predloZi
vyboru, ktory rozhodne o vhodnom spdsobe konania vratane moznosti nechat vypracovat odborna $tadiu.

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:
a) opodstatnené, zmluvné strany prijma nevyhnutné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie vyrobku zo svojho trhu;

b) neopodstatnené, prislusny vnatrostétny orgn clenského $ttu alebo Svajciarska opatrenie odvold.

9. Identifikicia vyrobkov

Obe zmluvné strany zabezpecia, aby podniky v sektore vybusnin, ktoré vyrdbaji alebo dovdzajii vybusniny alebo
montuji detondtory, pouzZili na oznacenie vybusnin a kazdej najmensej baliacej jednotky jednoznaéni identifikdciu.
V pripade, Ze vybusnina podlicha dalsim vyrobnym procesom, vyrobcovia nie st povinni oznacif vybusninu novou
jednozna¢nou identifikdciou za predpokladu, Ze povodnd jednoznacnd identifikicia splfia poziadavky podla smernice
2008/43/ES afalebo vyhlasky o vybusninach.

Jednozna¢nd identifikdcia pozostiva z Casti opisanych v prilohe k smernici 2008/43/ES a v prilohe 14 k vyhldske
o vybus$nindch a je vzdjomne uzndvand oboma zmluvnymi stranami.

Kazdému podniku v sektore vybusnin ajalebo vyrobcovi prideli vnatrostitny organ clenského stétu alebo Svajciarska,
podla toho, kde je podnik, resp. vyrobca usadeny, kdd pozostavajici z troch ¢islic. Tento kéd pozostavajici z troch
Cislic je vzdjomne uzndvany oboma zmluvnymi stranami, ak sa miesto vyroby alebo vyrobca nachddza na tizemi jednej
zo zmluvnych strén.

10. Ustanovenia o kontrole prevozu vybusnin medzi Eurépskou dniou a Svajciarskom

1. Vybusniny, na ktoré sa vztahuje této kapitola, mozno prevazat medzi Eurépskou tniou a Svajciarskom len v stlade
s nasledujicimi odsekmi.

2. Sthlas na prevoz vybu$nin vyddva prijemcovi prislu§ny orgdn miesta urcenia. Prislusny orgdn overi, ¢i prijemca
vybusnin méd nadobidacie oprdvnenie a ¢ md potrebné licencie alebo povolenia. Hospodarsky subjekt, ktory
zodpovedd za prevoz, ozndmi prislusnym organom tranzitného ¢lenského $tatu alebo clenskych $titov alebo
Svajciarska akékolvek presuny vybusnin cez dotknuty ¢lensky $tat alebo Svajciarsko a vopred ziska stihlas dotknutého
tranzitného ¢lenského $tatu alebo Svajciarska.

3. Pokial sa clensky stit alebo Svajciarsko domnieva, Ze sa objavili problémy tykajice sa overenia oprdvnenia na
nadobddanie vybusnin podla odseku 3, tento ¢lensky $tdt alebo Svajiarsko zasle dostupné informdcie Eurdpskej
komisii, ktord ndsledne informuje ostatné ¢lenské Stity a Svajciarsko prostrednictvom vyboru zriadeného podla
¢lanku 10 tejto dohody.

4. Ked prislusny orgdn prijemcu v ¢lenskom stte alebo vo Svajciarsku prevoz povoli, vydd prijemcovi doklad, ktory
obsahuje vsetky informécie uvedené v ¢lanku 10 ods. 5 Tento doklad musi sprevadzat vybusniny az do stanoveného
miesta urcenia. Doklad sa na poziadanie predlozi prislusnym orgdnom. Képiu tohto dokladu uchoviva prijemca,
ktory ju na poZiadanie predlozi na preskimanie prislusnému orgénu prijemcu v ¢lenskom $téte alebo vo Svajciarsku.

5. Pokial prevoz vybusnin vyZaduje pre splnenie zvldstnych poziadaviek na bezpecnost osobitny dozor na tzemf alebo
Casti tzemia Clenského Stitu alebo Svajciarska, musi prijemca pred prevozom poskytnit prislusnému orgdnu
prijemcu v ¢lenskom State alebo vo Svajéiarsku tieto informaécie:

a) ndzvy a adresy prislusnych hospodarskych subjektov;

b) pocet a mnoZstvo prevdzanych vybusnin;
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¢) uplny opis danej vybusniny a sposobu identifikdcie vratane identifika¢ného ¢&isla OSN;

d) ak maja byt vybusniny uvedené na trh, informdcie o splneni podmienok pre uvddzanie na trh;
€) sposoby prevozu a trasu prepravy;

f) predpokladany termin odchodu a prevzatia;

g) ak je to potrebné, presné miesta vstupu do clenskych Stétov alebo Svajciarska a vystupu z clenskych stdtov alebo
z0 Svajciarska.

Informécie uvedené v pismene a) musia byt dostato¢ne podrobné, aby umoznili prislusnym orgdnom kontaktovat
hospodarske subjekty a overit, ¢i st uvedené hospodarske subjekty tiradne sposobilé na prevzatie zdsielky.

Prislusné orgny prijemcu v ¢lenskom $tate alebo vo Svajciarsku preskiimaji podmienky, za ktorych md byt prevoz
uskutocneny, s osobitnym zretelom na zvldstne poziadavky na bezpecnost. Ak st zvldstne poziadavky na bezpecnost
splnené, prevoz sa povoli. V pripade tranzitu cez tizemie inych ¢lenskych Stdtov alebo Svajciarska tieto ¢lenské staty
alebo Svajciarsko obdobnym spésobom preskiimajt a schvaluji podrobnosti tykajtce sa prevozu.

6. Pokial prislusny organ clenského stdtu alebo Svajciarska usddi, ze zvldstne poziadavky na bezpecnost uvedené
v ¢lanku 10 ods. 4 a 5 nie sG nevyhnutné, mézu sa vybusniny previezt na jeho tzemie alebo cast jeho tzemia bez
predchddzajiiceho poskytnutia ddajov uvedenych v ¢lanku 10 ods. 5 Prislusny orgdn miesta urcenia potom vydd
sthlas, ktory plati po stanoveni dobu a ktory moéze byt na zdklade oddvodneného rozhodnutia kedykolvek
pozastaveny alebo zruseny. Doklad uvedeny v ¢lanku 10 ods. 4, ktory sprevadza vybusniny az do miesta uréenia, sa
vztahuje len na vyssie uvedeny sthlas.

7. Bez toho, aby tym boli dotknuté obvyklé kontroly, ktoré vykondva na svojom tizemi krajina odoslania, prijemcovia
a dotknuté hospodarske subjekty ozndmia prislusnym orgdnom krajiny odoslania a prislusnym orgdnom tranzitnych
krajin na ich Ziadost v3etky ndleZité informacie, ktoré maja k dispozicii a ktoré sa tykaja prevozu vybusnin.

8. Ziadny hospoddrsky subjekt nesmie prevazat vybusniny, pokial prijemca neziskal potrebné povolenia na prevoz
v stlade s ustanoveniami ¢lanku 10 ods. 2, 4, 5 a 6.

9. Na tcely vykondvania odsekov 4 a 5 sa uplatiiuji ustanovenia rozhodnutia 2004/388|ES.
11. Vymena informécii

V silade so vieobecnymi ustanoveniami tejto dohody si ¢lenské §tdty a Svajciarsko vymietiajii akékolvek nélezité
informécie potrebné na zabezpecovanie spravneho vykondvania smernice 2008/43/ES.
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DODATOK |

Zmeny prilohy 1

KAPITOLA 3

HRACKY

V oddiele I ,Legislativne, regulacne a sprdvne ustanovenia“ — ,Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje cldnok 1 ods. 2 by sa
odkaz na ustanovenia Eurépskej tnie a Svajciarska mal vypustit a nahradit tymto textom:

,Eurdpska tnia 1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. ]una 2009 o bezpecnosti hra-
giek (U. v. EU L 170, 30.6.2009, s. 1), naposledy zmenend smernicou Komisie (EU)
2017/898 (U. v. EU L 138, 25.5.2017, s. 128) (dalej len ,;smernica 2009/48/ES")

Svajciarsko 100. Spolkovy zakon z 20. jina 2014 o bezpecnosti potravin a spotrebného tovaru
(RO 2017 249)

101. Vyhldska zo 16. decembra 2016 o potravinich a spotrebnom tovare (RO 2017 283), na-
posledy zmenend 2. mdja 2017 (RO 2017 2695)

102. Vyhlaska Spolkového ministerstva vndatra (FDHA) z 15. augusta 2012 o bezpe¢nosti hra-
¢iek (RO 2012 4717), naposledy zmenend 1. mdja 2017 (RO 2017 1525)

103 Vyhlaska FDHA zo 16. decembra 2016 o presadzovani pravnych predpisov tykajicich sa
potravin (RO 2017 359)

104 Vyhldska zo 17. jina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a urcovani testovacich la-
boratérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend 20. aprila
2016 (RO 2016 261)"

KAPITOLA 12

MOTOROVE VOZIDLA

V oddiele I ,Legislativne, regula¢né a spravne ustanovenia“ — ,Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 ods. 2“ by sa
odkaz na ustanovenia Eurdpskej tinie a Svajciarska mal vypustit a nahradit tymto textom:

,Eurépska tnia 1. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2007/46/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa
zriaduje rdmec pre typové schvilenie motorovych vozidiel a ich pripojnych vozidiel, sy-
stémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek urcenych pre tieto vozidl
(Ramcové smernica) (U. v. EU L 263, 9.10.2007, s. 1), naposledy zmenend nariadenfm
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/758 z 29. aprila 2015 (U. v. EU L 123,
19.5.2015, s. 77) a zohladnujica akty uvedené v prilohe IV k smernici 2007/46/ES
v zneni zmien do 29. aprila 2015 (dalej spolu len ,rimcovd smernica 2007/46ES’)

Svajciarsko 100. Vyhldska z 19. jina 1995 tykajica sa technickych poziadaviek pre motorové dopravné
vozidld a ich pripojné vozidld (RO 1995 4145), v zneni zmien do 16. novembra 2016
(RO 2016 5195)

101. Vyhlaska z 19. jana 1995 tykajaca sa typového schvdlenia cestnych vozidiel
(RO 1995 3997), v zneni zmien do 16. novembra 2016 (RO 2016 5213) a zohladnujiica
zmeny prijaté podla postupu opisaného v oddiele V odseku 1*

V oddiele V by sa odsek 1 ,Zmeny a doplnenia prilohy IV, pokial ide o akty uvedené v prilohe IV k smernici
2007/46[ES“ mal vypustit a nahradit tymto textom:

,1. Zmeny prilohy IV alebo aktov uvedenych v prilohe IV k smernici 2007/46/ES

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lénok 12 ods. 2 Eurépska tinia oznamuje Svajciarsku zmeny prilohy IV a aktov uvedenych
v prilohe IV k smernici 2007/46/ES po 29. aprili 2015 bezodkladne po ich uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Svajciarsko bezodkladne oznamuje Eurépskej Gnii prislusné zmeny $vajCiarskych pravnych predpisov, najneskor
k ddtumu uplatiovania tychto zmien v Eur6pskej nii.“
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KAPITOLA 14

SPRAVNA LABORATORNA PRAX

V oddiele I ,Legislativne, regula¢né a spravne ustanovenia“ — ,Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 ods. 2“ by sa
odkaz na ustanovenia Eurdpskej tinie a Svajciarska mal vypustit a nahradif tymto textom:

,Eurépska tnia Potraviny a krmivé:

1. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlach imple-
mentdcie nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pri-
pravu a predkladanie Ziadosti a posudzovanie a povolovanie kfmnych doplnkovych ldtok
(U.v. EU L 133, 22.5.2008, 5. 1).

2. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 234/2011 z 10. marca 2011, ktorym sa vykondva nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup
schvalovania pridavnych ldtok v potravindch, potravindrskych enzymov a potravindrskych
arém (U v.EUL 64, 11.3.2011, s. 15).

3. Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 503/2013 z 3. aprila 2013, ktoré sa tyka Ziadosti
o povolenie geneticky modifikovan)’fch potravin a krmiv v sdlade s nariadenim Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 a ktorym sa menia a doplhaji nariadenia Ko-
misie (ES) ¢. 641/2004 a (ES) ¢. 1981/2006 (U.v. EU L 157, 8.6.2013, s. 1).

Nové a existujiice chemické latky:

4. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o re-
gistracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni
Eurépskej chemickej agenttiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni na-
riadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS "a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1), naposledy zmenené nariadenim Komisie (EU)

¢. 348/2013 zo 17. aprila 2013 (U.v.EUL 108, 18.4.2013, 5. 1).

5. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikdcii, oznacovani a baleni litok a zmesi, o zmene, doplneni a zrueni smernic
67[548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(U v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1), naposledy zmenené nariadenfm Komisie (EV)

¢. 944/2013 z 2. oktdbra 2013 (U.v.EU L 261, 3.10.2013, s. 5).
Lieky:

6. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 67), naposledy zmenend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU
z 25. oktébra 2012 (U. v. EU L 299, 27.10.2012, s. 1) Pozndmka: Smernica 2001/83/ES
bola zmenend a poziadavka SLP je teraz obsiahnutd v kapitole Uvod a vieobecné zdsady
smernice Komisie 2003/63/ES z 25. juna 2003, ktorou sa meni smernica Eurépskeho par-

lamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych
liekoch (U. v. EU L 159, 27.6.2003, s. 46).

7. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprﬂa 2014 o klinic-
kom sktisani liekov na humdnne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES
(U.v.EUL 158, 27.5.2014, s. 1).

Veterindrne lieky:

8. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o veterinarnych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 1), naposledy zmenend smernicou Komisie 2009/9/ES z 10. februara 2009 (U. v. EU L 44,
14.2.2009, s. 10).

Pripravky na ochranu rastlin:

9. Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvi-
dzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117[EHS
a 91/414/EHS (U v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).
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10. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu ras-
tlin na trh stanovuji poziadavky na tdaje o G¢innych latkach (U. v. EU L 93, 3.4.2013,
s. 1).

11. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzan{ pripravkov na ochranu ras-
tlin na trh stanovuji poziadavky na tdaje o pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU L 93,
3.4.2013, s. 85).
Biocidne vyrobky:
12. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) <. 528]2012 z 22. méja 2012 o spristup-
fiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1).
Kozmetické vyrobky:

13. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59).

Detergenty:

14. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 z 31. marca 2004 o detergen-
toch (U.v. EU L 104, 8.4.2004, s. 1).

Zdravotnicke pomocky:

15. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprﬂa 2017 o zdravotnic-
kych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117,
5.5.2017, s. 1).

Svajciarsko 100. Spolkovy zdkon zo 7. oktébra 1983 o ochrane Zivotného prostredia (RO 1984 1122), na-
posledy zmeneny 20. jina 2014 (RO 2016 689)

101. Spolkovy zdkon z 15. decembra 2000 o ochrane proti nebezpe¢nym latkam a pripravkom
(RO 2004 4763), naposledy zmeneny 20. jina 2014 (RO 2016 689)

102. Vyhldska z 5. juna 2015 o ochrane proti nebezpe¢nym litkam a pripravkom
(RO 2015 1903), naposledy zmenend 22. marca 2017 (RO 2017 2593)

103. Vyhldska z 18. mdja 2005 o biocidnych vyrobkoch (RO 2005 2821), naposledy zmenend
28. marca 2017 (RO 2017 2441)

104. Vyhlaska z 12. médja 2010 o povolovani pripravkov na ochranu rastlin (RO 2010 2331),
naposledy zmenend 22. marca 2017 (RO 2017 2593)

105. Spolkovy zdkon z 15. decembra 2000 o lickoch a zdravotnickych pomoéckach
(RO 2001 2790), naposledy zmeneny 21. jina 2013 (RO 2013 4137)

106. Vyhlaska zo 17. okt6bra 2001 o lickoch (RO 2001 3420), naposledy zmenend 23. marca
2016 (RO 2016 1171)*

V oddiele III ,Ustanovujice orgdny“ by sa kontaktné tdaje ,monitorovacich organov* Eurépskej tnie pre SLP mali
vypustit a nahradit takto:

,Pre Eurépsku dniu:

http://ec.europa.cu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en”

KAPITOLA 16

STAVEBNE VYROBKY

V oddiele I ,Legislativne, regula¢né a spravne ustanovenia“ — ,Ustanovenia podla ¢linku 1 ods. 2“ by sa prvy odkaz na
ustanovenia Eurdpskej inie mal vypustit a nahradit tymto textom:

1. ,Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 305/2011 z 9. marca 2011, ktorym
sa ustanovuju harmonizované podmienky uvddzania stavebnych vyrobkov na trh a ktorym
sa zrusuje smernica Rady 89/106/EHS (U.v.EU L 88, 4.4.2011, 5. 5), naposledy zmenené
delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 574/2014 z 21. februira 2014 (U. v. EU L 159,
28.5.2014, s. 41), ako aj vykondvacie a delegované akty Komisie prijaté podla tohto na-
riadenia do 1. decembra 2016 [dalej spolu len ,nariadenie (EU) ¢. 305/20114
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V oddiele I ,Legislativne, regulacné a spravne ustanovenia“ — ,Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2“ by sa
odkaz na nasledujice ustanovenia Eurépskej tinie mal vypustit zo zoznamu:

,Eurépska tnia 8. Rozhodnutie Komisie 96/581/ES z 24. jiina 1996 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v stlade s clinkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajticej sa geo-
textilif (U. v. ES L 254, 8.10.1996, s. 59).

16. Rozhodnutie Komisie 97/464[ES z 27. jina 1997 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v silade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtice sa vy-
robkov pre kanalizaciu (techniku odpadovych vod) (U. v. ES L 198, 25.7.1997, s. 33).

48. Rozhodnutie Komisie 2000/147(ES z 8. februdra 2000, ktorym sa vykondva smernica
Rady 89/106/EHS, pokial ide o klasifikiciu reakcie stavebnych vyrobkov na ohen
(U.v. ESL 50, 23.2.2000, s. 14).”

V oddiele I ,Legislativne, regulacné a sprdvne ustanovenia“ — ,Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2“ by sa
odkaz na ustanovenia Svaj¢iarska mal vypustit a nahradit tymto textom:

,Svajciarsko 100. Spolkovy zdkon z 21. marca 2014 o stavebnych vyrobkoch (RO 2014 2867)
101. Vyhldska z 27. augusta 2014 o stavebnych vyrobkoch (RO 2014 2887)

102. Vyhldska Spolkového tradu pre budovy a logistiku o ureni eurépskych vykonavacich
a delegovanych aktov tykajicich sa stavebnych vyrobkov z 10. septembra 2014, naposle-
dy zmenend 24. méja 2016 (RO 2016 1413)

103. Vyhldska zo 17. jina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a ur¢ovani testovacich la-
boratoérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend 25. no-
vembra 2015 (RO 2016 261)

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23. octo-
bre 1998 (RO 2003 270) (Dohoda kanténov z 23. oktébra 1998 o odstraneni technic-
kych prekazok braniacich obchodu)*

V oddiele V by sa odsek 1 ,Zmeny legislativnych, regula¢nych a spravnych ustanoveni“ oddielu I mal vypustit a nahradit
tymto textom:

,1. Zmeny legislativnych, regulaénych a spravnych ustanoveni oddielu I

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 12 ods. 2 tejto dohody, oznamuje Eurépska tnia Svajciarsku vykondvacie
a delegovane ~akty Komisie podla nariadenia (EU) & 305/2011, prijaté po 1. decembri 2016, bezodkladne po ich
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Svajciarsko bezodkladne oznamuje Eurépskej dnii prislusné zmeny $vajciarskych pravnych predpisov.”

KAPITOLA 18

BIOCIDNE VYROBKY

V oddiele I ,Legislativne, regulacne a sprdvne ustanovenia“ — ,Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje cldnok 1 ods. 2 by sa
odkaz na ustanovenia Eurépskej tinie a Svajciarska mal vypustit a nahradit tymto textom:

,Eurdépska tnia 1. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristup-
fiovani biocidnych Vyrobkov na trhu a ich pouzivani, (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1),
naposledy zmenené nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 334/2014
z 11. marca 2014 (U. v. EU L 103, 5.4.2014, s. 22), ako aj vykondvacie a delegované akty
Komisie prijaté podla tohto nariadenia do 3. decembra 2015.
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Svajciarsko 100. Spolkovy zdkon z 15. decembra 2000 o ochrane proti nebezpe¢nym latkam a pripravkom
(RO 2004 4763), naposledy zmeneny 13. juna 2006 (RO 2006 2197)

101. Spolkovy zdkon zo 7. oktébra 1983 o ochrane Zivotného prostredia (RO 1984 1122), na-
posledy zmeneny 1. augusta 2010 (RO 2010 3233)

102. Vyhlaska z 18. mdja 2005 o spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani
(vyhlaska o biocidnych vyrobkoch RO 2005 2821), naposledy zmenend 1. septembra
2015 (RO 2015 2803) (dalej len ,OPBio?)

103. Vyhlaska Spolkového ministerstva vndtra z 15. augusta 2014 o implementdcii pravidiel,
ktoré sa vztahujt na vyhldsku o biocidnych vyrobkoch (RO 2014 2755), naposledy zme-
nend 15. septembra 2015 (RO 2015 3073)"




	ROZHODNUTIE VÝBORU ZRIADENÉHO PODĽA DOHODY O VZÁJOMNOM UZNÁVANÍ MEDZI EURÓPSKYM SPOLOČENSTVOM A ŠVAJČIARSKOU KONFEDERÁCIOU VO VZŤAHU K POSUDZOVANIU ZHODY č. 1/2017 z 28. júla 2017 týkajúce sa zmeny kapitoly 4 o zdravotníckych pomôckach, kapitoly 6 o tlakových nádobách, kapitoly 7 o rádiových zariadeniach a koncových telekomunikačných zariadeniach, kapitoly 8 o zariadeniach a ochranných systémoch určených na použitie v potenciálne výbušnej atmosfére, kapitoly 9 o elektrických zariadeniach a elektromagnetickej kompatibilite, kapitoly 11 o meracích prístrojoch, kapitoly 15 o inšpekcii SVP pre lieky a certifikácii šarží, kapitoly 17 o výťahoch a kapitoly 20 o výbušninách na civilné použitie a aktualizácii právnych odkazov uvedených v prílohe 1 [2017/2118] 

