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»M19 Beslut nr 2/2017 av den kommitté som inrdttats genom avtalet mellan L 72 24 15.3.2018
Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om omsesidigt
erkdnnande 1 samband med bedémning av dverensstimmelse av den 22
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AVTAL

mellan Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om
omsesidigt erkinnande I samband med bedomning av
overensstimmelse

EUROPEISKA GEMENSKAPEN, nedan kallad ”gemenskapen”, och
SCHWEIZISKA EDSFORBUNDET, nedan kallat ”Schweiz”,

nedan tillsammans kallade “parterna”,

som beaktar de ndra relationerna mellan gemenskapen och Schweiz,

som beaktar frihandelsavtalet av den 22 juli 1972 mellan Schweiz och Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen,

som Onskar inga ett avtal om Omsesidigt erkdnnande av resultaten av de for-
faranden for bedomning av Gverensstimmelse som respektive part krdver for
tilltrade till sin marknad,

som beaktar att dmsesidigt erkdnnande i samband med bedomning av Gverens-
stimmelse underlattar handelsutbytet mellan parterna, samtidigt som héansyn tas
till hélso-, sakerhets-, miljo- och konsumentskyddsaspekter,

som beaktar att en tillndrmning av lagstiftningen underldttar 6msesidigt erkén-
nande,

som beaktar sina skyldigheter i egenskap av parter i Avtalet om upprittande av
Virldshandelsorganisationen och sérskilt Avtalet om tekniska handelshinder, i
vilket forhandlingar om avtal om omsesidigt erkdnnande uppmuntras,

som beaktar att avtal om omsesidigt erkdnnande bidrar till internationell harmo-
nisering av de tekniska foreskrifter, standarder och principer som styr genom-
forandet av forfarandena for bedomning av dverensstimmelse,

som beaktar att de nira relationerna mellan gemenskapen och Schweiz, & ena
sidan, och Island, Liechtenstein och Norge, & andra sidan, gor det lampligt att
parallellt med detta avtal inga avtal om Omsesidigt erkdnnande mellan dessa
lander och Schweiz,

har enats om att inga foljande avtal.

Artikel 1
Syfte

1.  Gemenskapen och Schweiz skall dmsesidigt godta rapporter, cer-
tifikat, tillstind och Overensstimmelsemérken utfirdade av de M8 or-
gan som erkénts i enlighet med forfarandena i detta avtal (nedan kallade
“erkdnda organ for beddmning av Overensstimmelse”) € samt tillver-
kares forklaringar om &verensstimmelse, genom vilka intygas att den
andra partens krav uppfylls pa de omrdden som omfattas av artikel 3.

2. For att undvika att samma forfarande utfors mer @n en gang nér de
schweiziska kraven bedoms vara likvdrdiga med gemenskapens krav
skall gemenskapen och Schweiz omsesidigt godkdnna rapporter, intyg
och tillstaind utfirdade av P M8 erkiinda organ for bedémning av
Overensstimmelse € samt tillverkares forklaringar om &verensstimmel-
se, genom vilka intygas att deras respektive krav uppfylls pd de om-
rdden som omfattas av artikel 3. Rapporter, intyg, tillstand och tillver-
kares forklaringar om dverensstimmelse skall sdrskilt ange dverensstim-
melse med gemenskapslagstiftningen. De dverensstimmelsemérken som
krévs enligt den ena partens lagstiftning skall anbringas pa de produkter
som slédpps ut pa denna parts marknad.
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3. Den kommitt¢ som avses i artikel 10 skall ndrmare ange i vilka
fall punkt 2 skall tillimpas.

Artikel 2

Definitioner

1. I detta avtal avses med

bedomning av overensstimmelse: systematisk undersokning for att fast-
stilla i vilken grad en produkt, process eller tjénst uppfyller angivna
krav,

organ for bedomning av overensstimmelse: ett offentlig- eller priva-
trittsligt organ vars verksamheter omfattar genomférandet av alla eller
nagot steg i processen for bedomning av verensstimmelse,

utseende myndighet: en myndighet med befogenheter att utse organ for
bedomning av Overensstimmelse och att aterkalla, tillfalligt upphdva
eller aterta upphdvandet av sddana utseenden av organ som lyder under
den.

2. »MB8 De definitioner som faststillts av i ISO och IEC kan an-
viandas for att faststilla betydelsen av allménna begrepp gillande be-
domning av dverensstimmelse som anvénds i detta avtal. <

Artikel 3

Tillimpningsomrade

1. Detta avtal giller de obligatoriska forfaranden for beddmning av
Overensstimmelse som foljer av de lagar och andra forfattningar som
anges i bilaga 1.

2. 1 bilaga 1 anges de produktsektorer som omfattas av detta avtal.
Denna bilaga ar indelad i kapitel som vart och ett omfattar en sektor och
som vanligen dr indelade pa foljande sétt:

Avsnitt I: Lagar och andra forfattningar
Avsnitt II: Organ for bedomning av §verensstimmelse
Avsnitt III: Utseende myndigheter

Avsnitt IV: Sarskilda principer for utseende av organ for bedémning av
overensstimmelse

Avsnitt V: Eventuella tilldggsbestimmelser

3. 1 bilaga 2 anges de allmédnna principerna for utseende av organ.

Artikel 4
Ursprung

Bestdmmelserna i detta avtal skall tillimpas pa produkter som omfattas
av detta avtal oberoende av produkternas ursprung.
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Artikel 5

Erkinda organ for bedomning av dverensstimmelse

Parterna dr Overens om att de organ for bedomning av Overensstdm-
melse som erkénts i enlighet med det forfarande som anges i artikel 11
uppfyller villkoren for att beddma Overensstimmelse.

Artikel 6
Utseende myndigheter

1. Parterna skall sdkerstilla att deras utseende myndigheter har de
befogenheter och den behdrighet som behdvs for att utse organ for
bedomning av dverensstimmelse och for att aterkalla, tillfalligt upphéva
och aterta upphdvandet av sddana utseenden av organ for bedomning av
overensstimmelse som lyder under dem.

2. Nir de utseende myndigheterna utser organ for beddmning av
Overensstimmelse skall de, om inte annat anges i1 bestimmelserna i
avsnitten IV 1 bilaga 1, folja de allménna principerna for utseende i
bilaga 2. De utseende myndigheterna skall folja samma principer ndr
de aterkallar, tillfalligt upphédver och atertar upphévandet av utseenden.

Artikel 7

Kontroll av utseendeforfaranden

1. Parterna skall utbyta information om de forfaranden som anvénds
for att sdkerstélla att de allménna principerna for utseende i1 bilaga 2
iakttas vid utseende av »>MS8 erkénda organ for bedémning av Sver-
ensstimmelse som lyder under dem <, om inte annat foljer av bestdm-
melserna i avsnitten IV i bilaga 1.

2. Parterna skall jimfora de metoder som anvénds for att kontrollera
att organen utsetts enligt de allmédnna principerna for utseende i bilaga
2, om inte annat foljer av bestimmelserna i avsnitten IV i bilaga 2.
Parternas befintliga system for ackreditering av organ for bedémning av
overensstimmelse far anvidndas for sddana jamforelser.

3.  Denna kontroll skall utforas enligt ett forfarande som skall fast-
stillas av kommittén enligt artikel 10.

Artikel 8

Kontroll av organ for bedomning av dverensstimmelse

1. Vardera parten har ritt att under exceptionella forhallanden ifra-
gasitta den tekniska kompetensen hos organ for beddmning av over-
ensstimmelse som foreslagits av den andra parten eller »>MS8 erkdnda
organ for beddmning av dverensstimmelse <€ och som lyder under den
andra parten.

Ett sddant ifrdgasittande maéste pa ett objektivt och vilgrundat séitt
bestyrkas skriftligen till den andra parten »>M8 ——— «.
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2. I héndelse av oenighet mellan parterna, vilken bekriftas inom
kommittén, skall parterna gemensamt och med deltagande av de berorda
behoriga myndigheterna genomfora en kontroll av den tekniska kom-
petensen hos det organ for beddmning av Overensstimmelse som ifra-
gasatts, enligt de krav som stills.

Resultatet av denna kontroll skall diskuteras inom kommittén i syfte att
16sa problemet sa fort som mojligt.

3. Bada parterna skall sdkerstilla att de organ for bedomning av
overensstimmelse som lyder under dem é&r beredda att lata kontrollera
sin tekniska kompetens enligt de krav som stills.

4. Om inte kommittén beslutar nagot annat skall utseendet av det
organ som har ifragasatts tillfalligt upphévas av den behoriga utseende
myndigheten frén den tidpunkt d& oenigheten konstaterades till dess att
en Overenskommelse har nétts inom kommittén. M8 Ett sadant upp-
hivande skall anges i den gemensamma forteckning dver erkdnda organ
for bedomning av Overensstimmelse som det hédnvisas till i bilaga 1. <

Artikel 9

Genomforande av avtalet

1. Parterna skall samarbeta sinsemellan for att sikerstélla en tillfreds-
stillande tillimpning av de lagar och andra forfattningar som anges i
bilaga 1.

2. De utseende myndigheterna skall pa ldmpligt sétt sidkerstélla att de
allminna principerna 1 bilaga 2 iakttas vid utseende av de
» M8 erkinda organ for bedomning av Overensstimmelse som lyder
under dem <, om inte annat f6ljer av bestimmelserna i avsnitten IV
i bilaga 1.

3.  PM8 De erkinda organen for bedomning av Overenssti-
mmelse « skall pad ldmpligt sdtt samarbeta inom ramen for det sam-
ordnande och jdmforande arbete som vardera parten utfor betriffande de
sektorer som omfattas av bilaga 1, i syfte att mdjliggdra en enhetlig
tillimpning av de forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som
foreskrivs i parternas i detta avtal avsedda lagstiftning. » M8 De utse-
ende myndigheterna skall pa alla sdtt bemdda sig om att de erkdnda
organen for beddmning av dverensstimmelse samarbetar pa ett lampligt
sitt. 4

Artikel 10

Kommitté

1.  En kommitté for dmsesidigt erkdnnande i samband med bedom-
ning av Overensstimmelse (nedan kallad “kommittén”), bestdende av
foretradare for bada parterna, inrdttas harmed, och den skall vara an-
svarig for forvaltningen av detta avtal och for att det fungerar vil. I
detta syfte skall den anta rekommendationer och fatta beslut i de fall
som anges i1 detta avtal. Den skall fatta sina beslut genom Omsesidig
6verenskommelse.

2. Kommittén skall sjélv faststdlla sin arbetsordning, som bland annat
skall innehélla bestimmelser om forfarandena for kallelse till moten,
utseende av ordforande och beskrivning av dennes uppgifter.

3. Kommittén skall sammantrdda vid behov och minst en gang om
aret. Vardera parten kan begéra att ett mote sammankallas.
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4. Kommittén kan behandla vilken frdga som helst som hénfor sig till
detta avtal. Den skall sdrskilt ansvara for

a) faststillande av forfarandet for genomforande av de kontroller som
avses 1 artikel 7,

b) faststillande av forfarandet for genomforande av de kontroller som
avses i artikel 8,

¢) beslut om erkdnnande av sddana organ for bedomning av Gverens-
stimmelse som ifrdgasatts enligt artikel 8§,

d) beslut om éatertagande av erkdnnandet av organ for beddmning av
Overensstimmelse som ifrdgasatts enligt artikel 8§,

e) granskning av de lagar och andra forfattningar om vilka parterna
underréttat varandra enligt artikel 12 i syfte att utvdrdera deras kon-
sekvenser for avtalet och dndra relevanta avsnitt i bilaga 1.

5. Kommittén kan péa forslag av en av parterna dndra bilagorna till
detta avtal.

Artikel 11

Erkinnandet av, aterkallande av erkiinnandet av, dndring av
verksamhetsomradet for och tillfilligt upphivande av erkinnandet
av organ for bedomning av dverensstimmelse

1. Foljande forfarande skall tillimpas i samband med erkédnnandet av
organ for beddmning av Overensstimmelse med avseende pa de krav
som anges i relevanta avsnitt i bilaga 1:

a) En part som Onskar fa ett organ for bedomning av dverensstimmelse
erkdnt skall skriftligen underrdtta den andra parten om forslaget och
bifoga styrkande handlingar.

b) Om den andra parten samtycker till forslaget eller om den inte gjort
ndgra invidndningar inom 60 dagar efter anmélan av forslaget skall
organet for bedomning av Overensstimmelse anses vara ett erként
organ for bedomning av Overensstimmelse enligt villkoren i arti-
kel 5.

¢) Om den andra parten gor invindningar inom denna frist pa 60 dagar
skall artikel 8 tillimpas.

2. En part kan aterkalla eller tillfdlligt upphéva ett erkdnnande eller
aterta det tillfdlliga upphdvandet av ett erkdnnande av ett organ for
bedomning av Gverensstimmelse som lyder under den. Den part som
berdrs skall omedelbart skriftligen underrétta den andra parten om sitt
beslut och samtidigt ange dag for beslutet. Aterkallandet, det tillfilliga
upphdvande eller atertagandet av det tillfélliga upphdvandet skall borja
gilla den dagen. Ett sadant aterkallande eller tillfélligt upphévande skall
anges 1 den gemensamma forteckning over erkdnda organ for beddom-
ning av dverensstimmelse som det hédnvisas till i bilaga 1.

3.  Endera parten kan foresla att verksamhetsomradet for ett erkédnt
organ for beddmning av dverensstimmelse som lyder under den skall
dndras. For utvidgningar och inskrénkningar av verksamhetsomradet
skall de forfaranden som anges i artikel 11.1 respektive 11.2 tillampas.
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4. Vardera parten far under exceptionella forhéllanden ifragasitta den
tekniska kompetensen hos ett organ for beddmning av Gverensstim-
melse som lyder under den andra parten. I s fall skall artikel 8 till-
lampas.

5. Parterna behover inte erkdnna rapporter, intyg, tillstind och 6ver-
ensstimmelsemérken som ett organ for beddmning av dverensstimmelse
utfardar efter den dag da dess erkdnnande éaterkallades eller tillfédlligt
upphédvdes. Rapporter, intyg, tillstind och dverensstimmelsemirken som
ett organ for beddmning av dverensstimmelse utfardar fore den dag da
dess erkdnnande é&terkallades skall fortsdtta att erkénnas av parterna,
sdvida inte den ansvariga utseende myndigheten har begrinsat eller
upphévt deras giltighet. Den part under vars jurisdiktion den ansvariga
utseende myndigheten verkar skall skriftligen underrétta den andra par-
ten om varje sadan dndring som ror en begransning eller ett upphévande
av giltigheten.

Artikel 12

Informationsutbyte

1. Parterna skall utbyta all nddvéndig information om genomforandet
och tillimpningen av de lagar och andra forfattningar och administrativa
bestdmmelser som anges i bilaga 1.

2. Vardera parten skall »MS8 skriftligen € underritta den andra
parten om de &ndringar den har for avsikt att gora i de lagar, andra
forfattningar och administrativa bestimmelser som hénfor sig till detta
avtals innehall samt underrétta den andra parten om de nya bestdmmel-
serna minst 60 dagar innan de trader i kraft.

2a.  Vardera parten skall skriftligen underritta den andra parten om
andringar rorande sina utseende myndigheter och behdriga myndigheter.

3. Om det i den ena partens lagstiftning foreskrivs att vissa uppgifter
skall stéllas till den behdriga myndighetens forfogande av en person
som &r etablerad pa partens territorium, kan den behoriga myndigheten
ocksa vénda sig till den andra partens behériga myndighet eller direkt
till tillverkaren eller, i forekommande fall, dennes representant pa den
andra partens territorium for att fa dessa uppgifter.

4. Vardera parten skall omedelbart underrdtta den andra parten om
skyddsatgédrder som vidtas pa dess territorium.

Artikel 13
Konfidentiella uppgifter

Parternas foretriadare, experter och andra berérda personer far inte limna
ut information som de tagit del av inom ramen for detta avtal och som
omfattas av tystnadsplikt, ej heller sedan de lamnat sin post. Sadana
uppgifter far inte anvéndas for andra syften dn de som forskrivs i detta
avtal.
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Artikel 14

Tvistlosning

Béda parterna far hinskjuta en tvist rérande tolkning eller tillimpning
av detta avtal till kommittén. Kommittén skall vinnldgga sig om att 16sa
tvisten. Alla upplysningar som kan tdnkas vara anvdndbara vid en
grundlig utredning av situationen i syfte att finna en godtagbar 16sning
skall overldmnas till kommittén. For detta dndamél skall kommittén
undersoka alla mojligheter att sdkerstdlla att avtalet fungerar val.

Artikel 15
Avtal med tredje land
Parterna dr Overens om att avtal om Omsesidigt erkénnande som ingatts
av endera parten med ett land som inte dr part i detta avtal inte i ndgot
fall skall gora den andra parten skyldig att godta tillverkares deklara-
tioner om Overensstimmelse eller rapporter, intyg, tillstand och &ver-
ensstimmelsemérken som utfirdats av organ for bedémning av Over-

ensstimmelse 1 det tredje landet, utom i de fall dd parterna formellt har
avtalat om detta.

Artikel 16
Bilagor

Bilagorna till detta avtal skall utgéra en integrerad del av avtalet.

Artikel 17
Tillimpning i territoriellt hiinseende
Detta avtal skall tillimpas pa, & ena sidan, de territorier dir Fordraget
om upprittandet av Europeiska gemenskapen ér tilldmpligt och i enlig-

het med de villkor som faststélls i fordraget och, & andra sidan, pa
Schweiz' territorium.

Artikel 18
Oversyn
1. Om en av parterna Onskar att detta avtal skall ses dver, skall parten

underritta kommittén om detta. Andringen av detta avtal skall trida i
kraft efter det att parternas respektive interna forfaranden har fullgjorts.

2. Kommittén kan pa forslag av en av parterna dndra bilagorna 1 och
2 till detta avtal.

Artikel 19
Tillfilligt upphiivande
Om en av parterna konstaterar att den andra parten inte uppfyller vill-

koren i detta avtal kan den, efter samrad inom kommittén, helt eller
delvis tillfalligt upphéva tillimpningen av bilaga 1.
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Artikel 20

Forvirvade rittigheter

Parterna skall fortsétta att erkdnna rapporter, intyg, tillstdnd, Gverens-
stimmelsemédrken och tillverkares forklaringar om Gverensstimmelse
som utfardats innan detta avtal upphort att gélla och i enlighet med
detta, om begéran om utférande av beddomning av Overensstimmelse
ingivits fore anmélan om att avtalet inte skall forlingas eller om att
det skall sédgas upp.

Artikel 21
Ikrafttridande och giltighetstid

1.  Detta avtal skall ratificeras eller godkénnas av de avtalsslutande
parterna enligt deras egna forfaranden. Det trdder i kraft den forsta
dagen i den andra méanaden efter dagen for den sista anmilan om
deponering av ratificerings- eller godkédnnandeinstrumenten for foljande
sju avtal:

Avtal om Omsesidigt erkdnnande i samband med bedémning av dver-
ensstimmelse

Avtal om fri rorlighet for personer

Avtal om luftfart

Avtal om gods- och persontransporter pa vdg och jarnvig
Avtal om handel med jordbruksprodukter

Avtal om vissa aspekter rorande offentlig upphandling
Avtal om vetenskapligt och tekniskt samarbete

2. Detta avtal dr ingatt for en inledande period pa sju ér. Avtalet skall
forlaingas pé obestimd tid, om inte Europeiska gemenskapen eller
Schweiz fore utgangen av den inledande sjuérsperioden till den andra
avtalsslutande parten anmiler att avtalet inte skall forlingas. Om en
sddan anmélan gors skall punkt 4 tillimpas.

3.  Europeiska gemenskapen eller Schweiz far siga upp avtalet genom
att anméla sitt beslut till den andra avtalsslutande parten. Om en sadan
anmilan gors skall punkt 4 tillimpas.

4.  De sju avtal som nidmns i punkt 1 skall upphora att gilla sex
manader efter mottagandet av en sddan anmélan om att avtalet inte skall
forlingas som avses i punkt 2 eller en sddan anmilan om uppsidgning
som avses i punkt 3.

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

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

‘Eywve oto AovEepfovpyo, otig gikoot pia lovviov yiha evviakdoio gvevivia
evvéa. H mapodda cvpemvia kataptiletor €1g dSimhodv ot ayyAikd, To YOAMKA,
TOL YEPUOVIKA, TO SOVIKA, TO EAANVIKE, TO 1OTOVIKE, T TTOALKE, To. OAMOVOKE, To.
TOPTOYOAIKA, TO. GOUNSIKA Kot T0. PVAVOKE, kabéva and ta Keipeva avtd eivor
avBeVTIKO.

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

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

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

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

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

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

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

Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fellesskab
Fiir die Europidische Gemeinschaft
T'o v Evponaikn Kowomra
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisoén puolesta

Péa Europeiska gemenskapens végnar

§ fous
i
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Por la Confederacion Suiza

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

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacao Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

[ Lo
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BILAGA 1

PRODUKTSEKTORER

Denna bilaga ér indelad i foljande kapitel i enlighet med sektor:

Kapitel 1 Maskiner

Kapitel 2 Personlig skyddsutrustning

Kapitel 3 Leksaker

Kapitel 4 Medicintekniska produkter

Kapitel 5 Anordningar for forbranning av gasformiga brinslen samt
virmepannor

Kapitel 6 Tryckbarande anordningar

Kapitel 7 Radioutrustning och teleterminalutrustning

Kapitel 8 Utrustning och sdkerhetssystem for anvandning I explosions-

farliga omgivningar

Kapitel 9 Elektrisk utrustning och elektromagnetisk kompatibilitet

Kapitel 10 Bygg- och anlidggningsutrustning

Kapitel 11 Mitinstrument och fardigférpackningar

Kapitel 12 Motorfordon

Kapitel 13 Jordbruks- och skogsbrukstraktorer

Kapitel 14 God laboratoriesed (glp)

Kapitel 15 Kontroll av god tillverkningssed (gmp) nér det giller lake-
medel och certifiering av tillverkningssatser

Kapitel 16 Byggprodukter

Kapitel 17 Hissar

Kapitel 18 Biocidprodukter

Kapitel 19 Linbaneanldggningar

Kapitel 20 Explosiva varor for civilt bruk
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VY M12
KAPITEL 1
MASKINER

Avsnitt I

Lagar och andra forfattningar
Bestimmelser som avses i artikel 1.2
VYMI16

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2006/
42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och
om éndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning)
(EUT L 157, 9.6.2006, s. 24), senast dndrat
genom Europaparlamentets och radets direktiv
2009/127/EG av den 21 oktober 2009 om é&nd-
ring av direktiv 2006/42/EG vad giller maski-
ner for applicering av bekdmpningsmedel
(EUT L 310, 25.11.2009, s. 29)

VY MI15

Schweiz 100. Forbundslag av den 12 juni 2009 om produkt-
sakerhet (RO 2010 2573)

101. Forordning av den 19 maj 2010 om produkt-
sékerhet (RO 2010 2583)

102. Forordning av den 2 april 2008 om maskiners
sakerhet (RO 2008 1785), senast dndrad den
20 april 2011 (RO 2011 1755)
YM12
Avsnitt 11
Organ for bedomning av 6verensstimmelse
Den kommitté som inréttas genom artikel 10 i detta avtal ska enligt forfarandet i

artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver
organ for bedomning av Gverensstimmelse.

Avsnitt TI1
Utseende myndigheter
Den kommitté som inréttas genom artikel 10 i detta avtal ska upprétta och

kontinuerligt uppdatera en forteckning over de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV
Sirskilda principer for utseende av organ for bedomning av Gverensstim-

melse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allménna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
bedomningskriterierna i bilaga XI till direktiv 2006/42/EG.

Avsnitt V

Tilldggsbestimmelser

1. Begagnade maskiner

De lagar och andra forfattningar som anges i avsnitt [ giller inte begagnade
maskiner.
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VYM12

Principen i artikel 1.2 i detta avtal ska emellertid gélla begagnade maskiner som
lagligen har sldppts ut pa marknaden och/eller tagits i bruk hos endera parten och
som exporteras som begagnade maskiner till den andra partens marknad.

Ovriga bestimmelser om begagnade maskiner, sisom den importerande statens
gillande bestimmelser om sédkerhet pa arbetsplatsen, ska fortsitta att gélla.

2. Informationsutbyte

I enlighet med artikel 9 i detta avtal ska parterna utbyta den information som
behovs for att sdkerstilla att detta kapitel tillimpas korrekt.

Parterna forbinder sig att Gversidnda allt relevant konstruktionsunderlag pa bega-
ran av den andra partens myndigheter.

3. Person enligt forsikran om dverensstimmelse av maskiner som dr behorig
att stilla samman den tekniska dokumentationen

Forsdkran om Overensstimmelse av maskinen maste innehédlla namn pa och
adress till den person som é&r behorig att stilla samman den tekniska dokumen-
tationen och som ska vara etablerad inom de respektive parternas territorium.

Parterna ska omsesidigt erkdnna denna person. Tillverkaren, dennes representan-
ter eller, om ingen av dessa &r pa plats, den person som ansvarar for utsldppandet
av produkterna pa den ena partens marknad ska inte vara skyldig att utse en
person som &r ansvarig for att stilla samman den tekniska dokumentationen pa
den andra partens territorium.

YM19
KAPITEL 2

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING
Avsnitt I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets foérordning (EU)
2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning och om upphédvande av radets
direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016,
s. 51)

Schweiz 100.  Forbundslag av den 12 juni 2009 om produkt-
sdkerhet (RO 2010 2573)

101.  Stadga av den 19 maj 2010 om produktsdkerhet
(RO 2010 2583), senast dndrad den 25 oktober
2017 (RO 2017 5865)

102. Stadga av den 25 oktober 2017 om personlig
skyddsutrustnings sidkerhet (RO 2017 5859)

103.  Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska
ackrediteringssystemet och om utseende av prov-
ningslaboratorier och organ for bedémning av
overensstimmelse (RO 19.96.1904), senast dnd-
rad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

Avsnitt 11
Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal upprétta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av Gverensstimmelse.
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VYM19
Avsnitt IT1
Utseende myndigheter

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i1 detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning over de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV

Sérskilda principer for utseende av organ for bedomning av
overensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allmdnna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
bedomningskriterierna i kapitel V i forordning (EU) 2016/425.

Avsnitt V
Tilldiggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktérer enligt lagstiftningen i avsnitt 1

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt I omfattas ekonomiska aktdrer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter overlappar varandra i onddan géller foljande:

a) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 8.6 och 10.3 i for-
ordning (EU) 2016/425 och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
racka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varuméarke och en
postadress pa vilken tillverkare som é&r etablerade inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte &r etablerad
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att ange
namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en postadress pa
vilken importdrer som &r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 8.3 och 10.8 i for-
ordning (EU) 2016/425 och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
racka att tillverkare som dr etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsékran
om Overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Overensstimmelse i
tio ar efter det att produkten har sldppts ut pa marknaden i Europeiska unio-
nen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska unio-
nens eller Schweiz territorium ska det rdcka att importorer som dr etablerade
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium haller en kopia av EU-
forsakran om Overensstimmelse tillgédnglig for de nationella marknadskon-
trollmyndigheterna och ser till att den tekniska dokumentationen pé begiran
kan goras tillgdnglig for dessa myndigheter i tio ar efter det att den personliga
skyddsutrustningen har sldppts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i
Schweiz.

¢) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 8.4 andra stycket och
10.6 i forordning (EU) 2016/425 och i motsvarande schweiziska bestimmelser
ska det racka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som é&r etablerade
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte
ar etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av impor-
torer som 4dr etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges i artikel 9.2 i forordning (EU)
2016/425 och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med tillverkarens
representant varje fysisk eller juridisk person som ér etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frén tillverkaren har ratt
att i dennes stélle utfora sérskilda uppgifter i enlighet med artikel 9.1 i férordning
(EU) 2016/425 eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.
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YM19
1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pd motiverad begdran, uppmana de berérda
ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att personlig skydds-
utrustning Overensstimmer med lagstiftningen i avsnitt I.

Den myndigheten far kontakta ekonomiska aktdrer som &r etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistand frén den behoriga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer till-
handahaller dokumentationen pa ett sprak som létt kan forstds av den myndig-
heten. Den far begira att ekonomiska aktorer samarbetar om varje atgérd som
vidtas for att undanrdja riskerna med den personliga skyddsutrustningen.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utsedda myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 35 i forordning (EU)
2016/425.

3. Samordning av organ for bedomning av overensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 36 i forordning
(EU) 2016/425, direkt eller genom utsedda foretradare.

4. Omsesidigt bistind mellan marknadskontrollmyndigheter

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstélla ett effektivt samarbete
och informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknads-
kontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bistd varandra i ldmplig omfattning genom att tillhandahélla
information eller dokumentation fran ekonomiska aktdrer som &r etablerade i en
medlemsstat eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera personlig skyddsutrustning som utgor en risk
som inte bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har vidtagit dtgarder eller har tillridckliga skal
att anta att personlig skyddsutrustning som omfattas av detta kapitel utgér en
sddan risk for ménniskors hélsa eller sdkerhet som omfattas av lagstiftningen i
avsnitt [ i detta kapitel, och om de anser att den bristande 6verensstimmelsen inte
bara géller det nationella territoriet, utan drdjsmal informera kommissionen, 6v-
riga medlemsstater och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de atgérder de har alagt den
berorda ekonomiska aktdren att vidta.

— Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgér-
der, alla ldmpliga tillfdlliga atgérder som vidtagits for att forbjuda eller be-
gransa tillhandahallandet av den personliga skyddsutrustningen pa den natio-
nella marknaden, dra tillbaka den personliga skyddsutrustningen fran den
marknaden eller dterkalla den.

Denna information ska innehalla alla tillgéngliga uppgifter, sérskilt de uppgifter
som kravs for att kunna identifiera den personliga skyddsutrustning som inte
uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som
gors gillande och den risk utrustningen utgor, vilken typ av nationella atgérder
som vidtagits och deras varaktighet samt den berérda ekonomiska aktorens syn-
punkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande dverensstimmelsen beror pa
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— att den personliga skyddsutrustningen inte uppfyller de krav med avseende pa
manniskors hélsa eller sdkerhet som faststills i lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt 1.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drdjsmal informera Europeiska kommis-
sionen och de andra nationella myndigheterna om varje atgérd som antas och om
alla ytterligare uppgifter de har tillgang till rérande den berdrda personliga
skyddsutrustningens bristande dverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att ldmpliga begrdnsande atgérder utan
drojsmél vidtas mot den berdrda personliga skyddsutrustningen, till exempel att
den dras tillbaka fran marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invdnder mot den nationella dtgird som avses i
punkt 5 ska Schweiz eller medlemsstaten underrétta Europeiska kommissionen
om sina invdndningar inom tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt
5 har avslutats, har invdndningar mot en atgdrd som vidtagits av Schweiz eller en
medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell atgard strider mot den
relevanta lagstiftning som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan
drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska
myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktdrerna. Kommissionen ska
utvirdera den nationella atgdrden for att avgora om den &r berdttigad eller inte.

Om den nationella dtgdrden

— anses vara berittigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de atgirder
som krdvs for att sdkerstilla att den personliga skyddsutrustning som inte
uppfyller kraven dras tillbaka fran deras marknader, och underritta kommis-
sionen om detta,

— inte anses vara berittigad ska den berorda medlemsstaten eller Schweiz dra
tillbaka atgarden.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven men som likvil utgor
en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att personlig skyddsutrustning som en
ekonomisk aktor tillhandahéllit pa EU:s och Schweiz marknad och som &ver-
ensstimmer med den lagstiftning som anges i avsnitt [ i detta kapitel likval utgor
en risk for méanniskors hélsa eller sikerhet, ska den vidta alla ldmpliga atgérder
och omedelbart informera kommissionen, dvriga medlemsstater och Schweiz.
Informationen ska innehalla alla tillgangliga uppgifter, sérskilt de uppgifter
som krivs for att kunna identifiera den berdrda personliga skyddsutrustningen,
dess ursprung och leveranskedja, den risk som den personliga skyddsutrustningen
utgoér samt vilken typ av nationella atgarder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drgjsmal inleda samrdad med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akto-
rerna samt utvirdera de nationella atgirder som vidtagits for att avgéra om den
nationella dtgdrden &r beréttigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgér-
der.

En part far hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.
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8. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller de atgarder som avses i punkterna 6
och 7 kommer drendet att hinskjutas till den kommitté som inréttats genom
artikel 10 i detta avtal, som beslutar om ldmpliga atgérder, inklusive mdjligheten
att lata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att atgérden

a) dr beridttigad ska parterna vidta de atgdrder som ar nodvandiga for att se till att
den personliga skyddsutrustningen dras tillbaka fran deras marknad,

b) inte dr berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka atgérden.

VMI15
KAPITEL 3

LEKSAKER

Avsnitt [
Lagar och andra forfattningar

Bestdmmelser som avses i artikel 1.2

VYMi18

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/
48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sdker-
het (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1), senast dndrat
genom kommissionens direktiv (EU) 2017/898
(EUT L 138, 25.5.2017, s. 128) (nedan kallat
direktiv 2009/48/EG)

Schweiz 100. Forbundslag av den 20 juni 2014 om livsmedel
och ravaror (RO 2017 249)

101. Stadga av den 16 december 2016 om livsmedel
och ravaror (RO 2017 283), senast dndrad den
2 maj 2017 (RO 2017 2695)

102. Stadga utférdad av forbundsinrikesministeriet av
den 15 augusti 2012 om leksakers sidkerhet (RO
2012 4717), senast dndrad den 1 maj 2017 (RO
2017 1525)

103. Stadga utférdad av forbundsinrikesministeriet av
den 16 december 2016 om tillimpningen av
livsmedelslagstiftningen (RO 2017 359)

104. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska
ackrediteringssystemet och om utseende av prov-
ningslaboratorier och organ for bedomning av
overensstimmelse (RO 1996 1904), senast dnd-
rad den 20 april 2016 (RO 2016 261)

YM15

Avsnitt 11
Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal upprétta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av Gverensstimmelse.
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Avsnitt IT1
Utseende myndigheter

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i1 detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning over de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV
Sérskilda regler for utseende av organ for bedomning av éverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allminna principerna i bilaga 2 till detta avtal och
artikel 24 i direktiv 2009/48/EG.

Avsnitt V
Tilliggsbestimmelser

1. Informationsutbyte om intyg om dverensstimmelse och tekniskt konstruktions-
underlag

Medlemsstaternas eller Schweiz myndigheter for marknadsévervakning far med
en motiverad ansokan begéra det tekniska konstruktionsunderlaget eller en Gver-
sdttning av delar av detta fran en tillverkare som &r baserad inom Schweiz eller
en medlemsstats territorium. Medlemsstaternas och Schweiz myndigheter for
marknadsovervakning far av en tillverkare som &r baserad i Schweiz eller i
Europeiska unionen begéra relevanta delar av det tekniska konstruktionsunderla-
get pa ett officiellt sprak hos den begdrande myndigheten eller pa engelska.

Om en myndighet for marknadsovervakning begir att f4 det tekniska konstruk-
tionsunderlaget eller en Oversdttning av delar av det fran en tillverkare, far den
faststélla en tidsfrist for mottagandet pa 30 dagar, savida inte en kortare tidsfrist
ar beradttigad pa grund av en allvarlig eller omedelbar risk.

Om en tillverkare som &r baserad inom Schweiz eller en medlemsstats territorium
inte foljer denna bestdmmelse, far myndigheten for marknadsovervakning begira
att tillverkaren later genomfora en kontroll som utfors av ett utsett organ pa dess
egen bekostnad inom en bestdmd tid i syfte att kontrollera dverensstimmelsen
med de harmoniserade standarderna och de visentliga kraven.

2. Begidran om information till de utsedda organen

Medlemsstaternas och Schweiz myndigheter for marknadsdvervakning far begéra
att ett utsett organ i Schweiz eller i en medlemsstat limnar information om alla
typprovningsintyg som det organet har utfardat eller aterkallat, eller som ror alla
avslag pa utfirdande av ett sddant intyg, inklusive provningsrapporter och tek-
niska konstruktionsunderlag.

3. De utsedda organens informationsskyldigheter

I enlighet med artikel 36.2 i direktiv 2009/48/EG ska de utsedda organen ge
andra organ som utsetts enligt detta avtal och som utfor liknande bedémningar av
Overensstimmelse for samma leksaker relevant information om fragor som ror
negativa och, pa begdran, positiva resultat av bedomningar av dverensstimmelse.

4. Utbyte av erfarenhet

Schweiz nationella myndigheter far delta i erfarenhetsutbytet mellan medlems-
staternas nationella myndigheter med ansvar for det anmélningsforfarande som
avses 1 artikel 37 i direktiv 2009/48/EG.
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5. Samordning av utsedda organ

De utsedda schweiziska organen for bedomning av overensstimmelse far delta i
de samordnings- och samarbetsmekanismer och sektorspecifika grupper eller
grupper av anmilda organ som foreskrivs i artikel 38 i direktiv 2009/48/EG,
direkt eller genom utsedda foretradare.

6. Marknadstilltrdde

Importérer som &r baserade i Europeiska unionen eller Schweiz ska ange namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varuméarke och en kontaktadress pa leks-
aken eller, om detta inte dr mojligt, pa forpackningen eller i ett dokument som
atfoljer leksaken.

Parterna erkénner omsesidigt denna angivelse av uppgifter om tillverkare och
importorer, registrerat firmanamn eller registrerat varuméarke och kontaktadressen,
som ska anges enligt ovan. Vid tillimpningen av denna sdrskilda skyldighet
avses med importor en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom Euro-
peiska unionens eller Schweiz territorium och som sldpper ut en leksak fran ett
tredjeland pa Europeiska unionens eller Schweiz marknad.

7. Harmoniserade standarder

Schweiz erkdnner harmoniserade standarder som forutsétts uppfylla kraven i den
lagstiftning som avses i avsnitt 1 i detta kapitel. Om Schweiz anser att Gver-
ensstimmelse med en harmoniserad standard inte helt uppfyller kraven i den
lagstiftning som anges i avsnitt I ska Schweiz hinskjuta fragan till kommittén
och ange sina skal.

Kommittén ska prova fragan och far begira att Europeiska unionen tillimpar
forfarandet 1 artikel 14 i direktiv 2009/48/EG. Kommittén ska underrdttas om
resultatet av forfarandet.

8. Forfarande for hantering av leksaker med brister i uppfyllandet av kraven
som inte dr begrdnsade till parternas nationella territorier (')

Nér en myndighet for marknadsovervakning i en medlemsstat eller Schweiz har
vidtagit atgirder eller har tillrackliga skal att tro att en leksak som omfattas av
avsnitt I i detta kapitel utgor en risk for ménniskors hélsa eller sdkerhet och om
de anser att det bristande uppfyllandet av kraven inte begrénsas till deras natio-
nella territorier, ska de i enlighet med artikel 12.4 i detta avtal genast underritta
varandra och Europeiska kommissionen om

— resultaten av den bedémning de har gjort och av de atgérder de har alagt de
berorda ekonomiska aktorerna att vidta,

— de provisoriska atgirder som vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhan-
dahéllandet av leksaken pa deras nationella marknad, dra tillbaka leksaken
fran den marknaden eller aterkalla den ndr de berdrda ekonomiska aktdrerna
inte vidtar tillrickliga korrigerande dtgirder. Detta omfattar de uppgifter som
anges 1 artikel 42.5 i direktiv 2009/48/EG.

Andra myndigheter for marknadsévervakning i medlemsstaterna eller Schweiz én
den myndighet som inledde detta forfarande ska utan drojsmal underrétta Euro-
peiska kommissionen och de andra nationella myndigheterna om varje atgard
som antas och all ytterligare information de har tillgang till rorande den berérda
leksakens bristande uppfyllande av kraven.

(') Detta forfarande innebdr ingen skyldighet for Europeiska unionen att bevilja Schweiz
tillgang till systemet for snabbt informationsutbyte (Rapex) enligt artikel 12.4 i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén pro-
duktsakerhet (EGT L 11, 15.1.2002, s. 4).
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Parterna ska se till att lampliga begrinsade atgérder utan drojsmaél vidtas mot den
berorda leksaken, till exempel att den dras tillbaka frdn marknaden.

9. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgdrder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den anmaélda nationella atgérden
ska Schweiz eller medlemsstaten underritta Europeiska kommissionen om sina
inviandningar.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt
8 har avslutats, har invindningar mot en dtgédrd som vidtagits av Schweiz eller en
medlemsstat, eller om Europeiska kommissionen anser att en nationell atgird inte
uppfyller kraven enligt den lagstiftning som avses i detta kapitel, ska Europeiska
kommissionen utan drdjsmal inleda samrdd med medlemsstaten, Schweiz och den
eller de berdrda ekonomiska aktorerna samt utvardera den nationella dtgdrden for
att avgdra om den dr berdttigad eller inte.

Om parterna kommer &verens om resultaten av sina undersdkningar ska med-
lemsstaterna och Schweiz vidta de atgérder som ar nodvéndiga for att se till att
lampliga begrinsade atgirder utan drojsmal vidtas mot den berdrda leksaken, till
exempel att leksaken dras tillbaka fran marknaden.

Om parterna inte dr Overens om resultatet av sina undersokningar ska drendet
hanskjutas till kommittén, som far besluta att lata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att atgérden

a) inte dr berittigad, ska den nationella myndighet i medlemsstaten eller Schweiz
som har vidtagit atgirden dra tillbaka den,

b) &r berdttigad, ska parterna vidta de atgdrder som &dr nodvéandiga for att se till
att den leksak som inte uppfyller kraven dras tillbaka frdn deras marknad.

YM19
KAPITEL 4

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
Avsnitt |
Lagar och andra forfattningar

Bestdmmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lags-
tiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation, senast dndrat genom Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1882/
2003 av den 29 september 2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1)

2. Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter, senast dndrat ge-
nom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1882/2003 av den 29 september 2003
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

3. Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/
EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331,
7.12.1998, s. 1), senast dndrat genom Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr
1882/2003 av den 29 september 2003 (EUT
L 284, 31.10.2003, s. 1) och rittat i EGT
L 22, 29.1.1999, s. 75, respektive EGT L 6,
10.1.2002, s. 70
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4. Kommissionens beslut 2002/364/EG av den
7 maj 2002 om gemensamma tekniska specifi-
kationer for medicintekniska produkter avsedda
for in vitro-diagnostik (EGT L 131, 16.5.2002,
s. 17)

5. Kommissionens direktiv 2003/12/EG av den
3 februari 2003 om omklassificering av brostim-
plantat inom ramen for direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska  produkter (EUT L 28,
4.2.2003, s. 43)

6. Kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 av
den 8 augusti 2012 om sérskilda krav vad géller
de krav som faststélls i rddets direktiv 90/385/
EEG och 93/42/EEG med avseende pa aktiva
medicintekniska produkter for implantation och
medicintekniska produkter som tillverkas med
hjdlp av védvnader av animaliskt ursprung
(EUT L 22, 9.8.2012, s. 3)

7. Kommissionens direktiv. 2005/50/EG av den
11 augusti 2005 om omklassificering av hoft-
leds-, knéleds- och axelledsproteser inom ramen
for radets direktiv 93/42/EEG om medicintek-
niska produkter (EUT L 210, 12.8.2005, s. 41)

8. Kommissionens forordning (EG) nr 2007/2006
av den 22 december 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1774/2002 nér det giller import och transite-
ring av vissa mellanprodukter fran kategori 3-
material avsedda for tekniska dndamal i medi-
cintekniska produkter, produkter for in vitro-dia-
gnostik och i laboratoriereagenser samt om and-
ring av den f6rordningen (EUT L 379,
28.12.2006, s. 98)

9. Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/
EG av den 5 september 2007 om éandring av
radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medi-
cintekniska produkter f6r implantation, radets di-
rektiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocid-
produkter pa marknaden (EUT L 247,
21.9.2007, s. 21)

10. Kommissionens beslut 2011/869/EU av den
20 december 2011 om &ndring av beslut 2002/
364/EG om gemensamma tekniska specifikatio-
ner for medicintekniska produkter avsedda for in
vitro-diagnostik (EUT L 341, 22.12.2011, s. 63)

11. Kommissionens direktiv 2011/100/EU av den
20 december 2011 om é&ndring av Europaparla-
mentets och radets direktiv 98/79/EG om medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(EUT L 341, 22.12.2011, s. 50)

12. Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/
EU av den 8 juni 2011 om begransning av an-
vindning av vissa farliga &mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning (EUT L 174, 1.7.2011,
s. 88)
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13. Kommissionens beslut 2010/227/EU av den
19 april 2010 om den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) (EUT
L 102, 23.4.2010, s. 45)

14. Kommissionens forordning (EU) nr 207/2012 av
den 9 mars 2012 om elektroniska bruksanvis-
ningar for medicintekniska produkter (EUT
L 72, 10.3.2012, s. 28)

15. Kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 920/2013 av den 24 september 2013 om ut-
seende och 6vervakning av anmilda organ i en-
lighet med radets direktiv 90/385/EEG om ak-
tiva medicintekniska produkter for implantation
och radets direktiv 93/42/EEG om medicintek-
niska produkter (EUT L 253, 25.9.2013, s. 8)

16. Kapitel IV i och bilaga VII till Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, f6rordning
(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direk-
tiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1)

17. Kapitel IV i och bilaga VII till Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upphdvande av direk-
tiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/
227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176)

Schweiz 100.  Forbundslag av den 15 december 2000 om la-
kemedel och medicintekniska produkter (RO
2001 2790), senast dndrad den 1 januari 2014
(RO 2013 4137)

101.  Forbundslag av den 24 juni 1902 om elektriska
installationer med svagstrom och starkstrom (RO
19 252 och RS 4 798), senast dndrad den
20 mars 2008 (RO 2008 3437)

102.  Forbundslag av den 9 juni 1977 om metrologi
(RO 1977 2394), senast dndrad den 17 juni
2011 (RO 2012 6235)

103.  Forbundslag av den 22 mars 1991 om stral-
skydd (RO 19.94.1933), senast dndrad den
10 december 2004 (RO 2004 5391)

104.  Stadga av den 17 oktober 2001 om medicintek-
niska produkter (RO 2001 3487), senast dndrad
den 25 oktober 2017 (RO 2017 5935)
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105.  Stadga av den 18 april 2007 om import, tran-
sitering och export av djur och av animaliepro-
dukter (OITE) (RO 2007 1847), senast dndrad
den 4 september 2013 (RO 2013 3041)

106.  Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska
ackrediteringssystemet och om utseende av
provningslaboratorier och organ for bedomning
av Overensstimmelse (RO 19.96.1904), senast
dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

107.  Forbundslag av den 19 juni 1992 om dataskydd
(RO 19.92.1945), senast dndrad den 30 septem-
ber 2011 (RO 2013 3215)

Avsnitt 11
Organ for bedomning av dverensstimmelse

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal uppratta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning over organ for bedomning av dverensstimmelse.

Avsnitt I11
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV
Sérskilda regler for utseende av organ for bedomning av éverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av &verensstimmelse enligt detta kapitel
ska de utseende myndigheterna

— iaktta de allmédnna principerna i bilaga 2 till detta avtal,

— sasom de faststills i forordning (EU) nr 920/2013, iaktta bedomningskriteri-
erna i bilaga XI till direktiv 93/42/EEG, bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG och
bilaga IX till direktiv 98/79/EG, samt

— iaktta bedomningskriterierna i kapitel IV i och bilaga VII till férordning (EU)
2017/745 och i forordning (EU) 2017/746.

Parterna ska tillhandahalla bedémare for den pool som upprittats enligt forord-
ning (EU) nr 920/2013, artikel 40 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 36 i
forordning (EU) 2017/746. Parternas utseende myndigheter ska samarbeta vid
bedomningen av anmélda organ i linje med artikel 39 i forordning (EU)
2017/745 och artikel 35 i forordning (EU) 2017/746. De ska delta i inbordes
utvdrdering i enlighet med artikel 48 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 44 i
forordning (EU) 2017/746.

Avsnitt V
Tilldiggsbestimmelser

1. Registrering av personer som ir ansvariga for att produkterna slipps ut
pa marknaden

Varje tillverkare eller auktoriserad representant for tillverkaren som slépper ut de
medicintekniska produkter som avses i artikel 14 1 direktiv 93/42/EEG eller
artikel 10 i direktiv 98/79/EG pa den ena partens marknad ska ldmna de uppgifter
som foreskrivs i dessa artiklar till de behoériga myndigheterna pa den parts
territorium dar han har registrerat sitt foretag. Parterna ska Omsesidigt erkdnna
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denna registrering. Tillverkaren ska inte vara skyldig att utse en person som &r
etablerad pa den andra partens territorium som ansvarig for utsldppandet av
produkterna pad marknaden.

2. Mirkning av medicintekniska produkter

Nir det géller den mérkning av medicintekniska produkter som foreskrivs i punkt
13.3 a i bilaga 1 till direktiv 93/42/EEG och den mérkning av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som foreskrivs i punkt 8.4 a i bilaga I till
direktiv 98/79/EG, ska tillverkare fran bada parter ange namn eller firmanamn
och adress pd mirkningen. De ska inte vara skyldiga att pa méirkningen, ytter-
forpackningen eller bruksanvisningen ange namn pa och adress till en person
som &r ansvarig for att produkten sldpps ut pd marknaden eller en representant
eller importor som r etablerad pa den andra partens territorium.

Nér det giller produkter som importeras fran tredjeldnder for att distribueras i
unionen och i Schweiz ska mérkningen, ytterforpackningen eller bruksanvis-
ningen innehélla namn pa och adress till tillverkarens auktoriserade representant
som dr etablerad i unionen eller i Schweiz.

3. Informationsutbyte och kommunikation

I enlighet med artikel 9 i avtalet

— ska parterna sérskilt utbyta den information som avses i artikel 8 i direktiv
90/385/EEG, artikel 10 i direktiv 93/42/EEG, artikel 11 i direktiv 98/79/EG
och artikel 3 i forordning (EU) nr 920/2013,

— ska parterna sarskilt samarbeta i enlighet med artiklarna 102 och 103 i for-
ordning (EU) 2017/745 och artiklarna 97 och 98 i forordning (EU) 2017/746,

— far Schweiz ldmna in en ansékan till kommissionen om utseende av expert-
laboratorier i enlighet med artikel 106 i forordning (EU) 2017/745 eller om
utseende av referenslaboratorier i enlighet med artikel 100 i forordning (EU)
2017/746.

4. Europeiska databaser

Den behoriga schweiziska myndigheten ska ha tillgang till de europeiska data-
baser som inrittats enligt artikel 12 i direktiv 98/79/EG, artikel 14a i direktiv
93/42/EEQG, artikel 3 i forordning (EU) nr 920/2013, artikel 33 i forordning (EU)
2017/745 och artikel 30 i forordning (EU) 2017/746. Denna myndighet ska till
kommissionen och/eller till det organ som é&r ansvarigt for administrationen av
databaserna ldmna de uppgifter som avses i de ndimnda artiklarna och som in-
samlats i Schweiz, for inforande i de europeiska databaserna.

5. Overgangsbestimmelser

Genom undantag fran lagstiftningen i avsnitt I far produkter som dverensstimmer
med forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746 slidppas ut pa
respektive parts marknad.

Genom undantag fran lagstiftningen i avsnitt [ far anmélda organ som utses och
anmals i enlighet med forordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746
tillimpa de forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som anges i dessa
forordningar och utfirda intyg i enlighet med dessa forordningar. Dessa intyg ska
erkdnnas av parterna.
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KAPITEL 5

ANORDNINGAR FOR FORBRANNING AV GASFORMIGA BRANSLEN
SAMT VARMEPANNOR

Avsnitt I

Lagar och andra forfattningar

Bestdmmelser som avses i artikel 1.1

Europeiska unionen 1. Radets direktiv 92/42/EEG av den 21 maj
1992 om effektivitetskrav for nya virmepannor
som eldas med flytande eller gasformigt
bransle (EGT L 167, 22.6.1992, s. 17), och
senare dndringar

Schweiz 100. Stadga av den 16 december 1985 om kontroll
av luftfororeningar (bilagorna 3 och 4) (RS
814 318 142.1), och senare dndringar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/426 av den 9 mars 2016 om anordningar
for forbranning av gasformiga brinslen och om
upphdvande av direktiv 2009/142/EG (EUT
L 81, 31.3.2016, s. 99)

Schweiz 100. Forbundslag av den 12 juni 2009 om produkt-
sdkerhet (RO 2010 2573)

101. Stadga av den 19 maj 2010 om produktsiker-
het (RO 2010 2583), senast dndrad den 25 ok-
tober 2017 (RO 2017 5865)

102. Stadga av den 25 oktober 2017 om anord-
ningar for forbrinning av gasformiga brénslen
(RO 2017 5865)

103. Stadga av den 17 juni 1996 om det schwei-
ziska ackrediteringssystemet och om utseende
av provningslaboratorier och organ foér bedéom-
ning av Overensstimmelse (RO 19.96.1904),
senast dndrad den 25 november 2015 (RO
2016 261)

Avsnitt 11
Organ for bedomning av dverensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning 6ver organ for bedomning av dverensstimmelse.

Avsnitt TI1
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning over de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.
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Avsnitt IV

Séarskilda principer for utseende av organ for bedoémning av
overensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allménna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
beddmningskriterierna i kapitel IV i férordning (EU) 2016/426.

Avsnitt V
Tilldggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktérer enligt lagstiftningen i avsnitt 1

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt I omfattas ekonomiska aktdrer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter Gverlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 7.6 och 9.3 i for-
ordning (EU) 2016/426 och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
rdcka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varuméirke och en
postadress pa vilken tillverkare som é&r etablerade inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte &r etablerad
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att ange
namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och en postadress pa
vilken importdrer som &r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 7.3 och 9.8 i1 for-
ordning (EU) 2016/426 och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
ricka att tillverkare som &r etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsékran
om overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Gverensstimmelse i
tio ar efter det att anordningen eller tillbehoret har slédppts ut pa marknaden i
Europeiska unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte dr etablerad inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det rdcka att importorer
som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium héller
en kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse tillgdnglig for de nationella
marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den tekniska dokumentationen
pa begdran kan goras tillgdnglig for dessa myndigheter i tio ar efter det att
anordningen eller tillbehoret har slédppts ut pd marknaden i Europeiska unio-
nen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 7.4 andra stycket och
9.6 i forordning (EU) 2016/426 och i motsvarande schweiziska bestimmelser
ska det rdcka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som é&r etablerade
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte
ar etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av impor-
torer som &r etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges i artikel 8.2 i forordning (EU)
2016/426 och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med tillverkarens
representant varje fysisk eller juridisk person som ér etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frén tillverkaren har ratt
att i dennes stélle utfora sérskilda uppgifter i enlighet med artikel 8.1 i férordning
(EU) 2016/426 eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.
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1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pd motiverad begdran, uppmana de berérda
ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att anordningen eller
tillbehoret Gverensstimmer med lagstiftningen i avsnitt 1.

Den myndigheten far kontakta ekonomiska aktorer som &r etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistdnd fran den behériga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importorer till-
handahaller dokumentationen pé ett sprak som létt kan forstds av den myndig-
heten. Den far begira att ekonomiska aktorer samarbetar om varje atgérd som
vidtas for att undanrdja riskerna med anordningen eller tillbehoret.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utsedda myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 34 i férordning (EU)
2016/426.

3. Samordning av organ for bedomning av dverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 35 i férordning
(EU) 2016/426, direkt eller genom utsedda foretrddare.

4. Omsesidigt bistind mellan marknadskontrollmyndigheter

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sékerstélla ett effektivt samarbete
och informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknads-
kontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bistd varandra i ldmplig omfattning genom att tillhandahalla
information eller dokumentation fran ekonomiska aktdrer som &r etablerade i en
medlemsstat eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera anordningar och tillbehér som utgor en risk
som inte bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har vidtagit atgérder eller har tillrackliga skal
att anta att en anordning eller ett tillbehor som omfattas av detta kapitel utgor en
sadan risk for ménniskors hélsa eller sdkerhet eller for husdjur eller egendom
som omfattas av lagstiftningen i avsnitt I 1 detta kapitel, och om de anser att den
bristande dverensstimmelsen inte bara géller det nationella territoriet, utan drojs-
mal informera kommissionen, ovriga medlemsstater och Schweiz om f6ljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de atgérder de har alagt den
berorda ekonomiska aktdren att vidta.

— Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgér-
der, alla ldmpliga tillfdlliga atgdrder som vidtagits for att forbjuda eller be-
grinsa tillhandahallandet av anordningen eller tillbehdret pd den nationella
marknaden, dra tillbaka anordningen eller tillbehoret fran den marknaden eller
aterkalla anordningen eller tillbehoret.

Denna information ska innehalla alla tillgdngliga uppgifter, sarskilt de uppgifter
som krdvs for att kunna identifiera den anordning eller det tillbehor som inte
uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande dverensstimmelse som
gors gillande och den risk anordningen eller tillbehoret utgor, vilken typ av
nationella atgiarder som vidtagits och deras varaktighet samt den berérda ekono-
miska aktdrens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande &ver-
ensstimmelsen beror pa

— att anordningen eller tillbehoret inte uppfyller de krav med avseende pa
ménniskors hilsa eller sédkerhet eller skydd av husdjur eller egendom som
faststélls i lagstiftningen i avsnitt I, eller
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— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt I.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan dréjsmal informera Europeiska kommis-
sionen och de andra nationella myndigheterna om varje atgérd som antas och om
alla ytterligare uppgifter de har tillgang till rérande den berérda anordningens
eller det berorda tillbehorets bristande dverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att ldmpliga begrdnsande atgirder utan
drojsmal vidtas mot den berérda anordningen eller det berdrda tillbehoret, till
exempel att anordningen eller tillbehoret dras tillbaka fran marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella dtgérd som avses i
punkt 5 ska Schweiz eller medlemsstaten underritta Europeiska kommissionen
om sina invdndningar inom tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt
5 har avslutats, har invindningar mot en atgdrd som vidtagits av Schweiz eller en
medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgérd strider mot den
relevanta lagstiftning som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan
drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska
myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktdrerna. Kommissionen ska
utvédrdera den nationella atgérden for att avgéra om den dr berdttigad eller inte.

Om den nationella dtgérden avseende en anordning eller ett tillbehor

— anses vara berittigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de atgarder
som krivs for att sidkerstilla att den anordning eller det tillbehor som inte
uppfyller kraven dras tillbaka frén deras marknader, och underrétta kommis-
sionen om detta,

— inte anses vara berdttigad ska den berérda medlemsstaten eller Schweiz dra
tillbaka atgdrden.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Anordningar eller tillbehor som uppfyller kraven men som likvil utgor
en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en anordning eller ett tillbehor som
en ekonomisk aktor tillhandahallit pa EU:s och Schweiz marknad och som Gver-
ensstimmer med den lagstiftning som anges i avsnitt [ i detta kapitel likval utgor
en risk for ménniskors halsa eller sdkerhet eller for husdjur eller egendom, ska
den vidta alla lampliga atgdrder och omedelbart informera kommissionen, 6vriga
medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehalla alla tillgédngliga upp-
gifter, sdrskilt de uppgifter som krdvs for att kunna identifiera den berdrda an-
ordningen eller det berorda tillbehoret, dess ursprung och leveranskedja, den risk
som anordningen eller tillbehdret utgér samt vilken typ av nationella atgérder
som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drdjsmél inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akto-
rerna samt utvirdera de nationella atgidrder som vidtagits for att avgéra om den
nationella atgérden ar berdttigad eller inte och vid behov foresld ldmpliga atgér-
der.

En part far hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.
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8. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller de atgarder som avses i punkterna 6
och 7 kommer drendet att hinskjutas till den kommitté som inréttats genom
artikel 10 i detta avtal, som beslutar om ldmpliga atgérder, inklusive mdjligheten
att lata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att atgérden

a) dr berdttigad ska parterna vidta de atgarder som dr nodvandiga for att se till att
anordningen eller tillbehoret dras tillbaka fran deras marknad,

b) inte dr berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka atgérden.

9. Informationsutbyte

I enlighet med artikel 12 i avtalet ska parterna utbyta de uppgifter om vilka
gastyper och dértill horande anslutningstryck for gasformiga brianslen som an-
vinds pa deras territorier som avses i bilaga II till forordning (EU) 2016/426.
Vidare ska Schweiz informera om fordndringar i dessa uppgifter inom sex ma-
nader efter tillkdnnagivandet av dessa fordndringar. Europeiska unionen ska in-
formera om forandringar i dessa uppgifter inom sex ménader efter det att den har
mottagit meddelandet frdn en medlemsstat.

VYMi18
KAPITEL 6

TRYCKBARANDE ANORDNINGAR

Avsnitt I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/
29/EU av den 26 februari 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om till-
handahallande pa marknaden av enkla tryckkérl
(EUT L 96, 29.3.2014, s. 45)

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/
68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om tillhanda-
héllande pa marknaden av tryckbarande anord-
ningar (EUT L 189, 27.6.2014, s. 164)

3. Europaparlamentets och radets direktiv 2010/
35/EU av den 16 juni 2010 om transportabla
tryckbédrande anordningar och om upphéivande
av radets direktiv 76/767/EEG, 84/525/EEG,
84/526/EEG, 84/527/EEG och 1999/36/EG
(EUT L 165, 30.6.2010, s. 1) (nedan kallat
direktiv 2010/35/EU)

4. Europaparlamentets och radets direktiv 2008/
68/EG av den 24 september 2008 om transport
av farligt gods pé vig, jarnvdg och inre vatten-
vigar (EUT L 260, 30.9.2008, s. 13)

Schweiz 100. Forbundslag av den 12 juni 2009 om produkt-
sakerhet (RO 2010 2573)
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101. Stadga av den 19 maj 2010 om produktsdkerhet
(RO 2010 2583), senast dndrad den 15 juni
2012 (RO 2012 3631)

102. Stadga av den 25 november 2015 om enkla
tryckbédrande anordningars sidkerhet (RO 2016
227)

103. Stadga av den 25 november 2015 om tryckbd-
rande utrustnings sékerhet (RO 2016 233)

104. Stadga av den 31 oktober 2012 om utsldppande
pa marknaden av behallare for farligt gods och
marknadsovervakning (RO 2012 6607)

105. Stadga av den 29 november 2002 om transport
av farligt gods pa vag (RO 2002 4212), senast
dndrad den 31 oktober 2012 (RO 2012 6535
och 6537)

106. Stadga av den 31 oktober 2012 om transport av
farligt gods pa jarnvdg och med linbaneanldagg-
ning (RO 2012 6541)

107. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska
ackrediteringssystemet och om utseende av
provningslaboratorier och organ for bedomning
av Overensstimmelse (RO 1996 1904), senast
andrad den 25 november 2015(RO 2016 261)

Avsnitt 11
Organ for bedomning av dverensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal uppratta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning 6ver organ for bedomning av dverensstimmelse.

Avsnitt IT1
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver de utseende myndigheter som par-
terna har anmilt.

Avsnitt IV
Sirskilda regler for utseende av organ for bedomning av dverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Gverensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allmdnna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
bedomningskriterierna i kapitel 4 i direktiv 2014/29/EU, kapitel 4 i direktiv
2014/68/EU eller kapitel 4 i direktiv 2010/35/EU.
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Avsnitt V
Tilliiggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktéorer enligt lagstifiningen i avsnitt I

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt I omfattas ekonomiska aktorer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter Overlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artikel 6.3 i direktiv
2010/35/EU, artiklarna 6.6 och 8.3 i direktiv 2014/29/EU eller artiklarna
6.6 och 8.3 i direktiv 2014/68/EU och i motsvarande schweiziska bestimmel-
ser ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat va-
rumérke och en postadress pa vilken tillverkare som é&r etablerade inom Euro-
peiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte
ar etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det racka
att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och den pos-
tadress dir importdrer som dr etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende péa de skyldigheter som anges i artiklarna 4.3 och 6.6 i direktiv
2010/35/EU, artiklarna 6.3 och 8.8 i direktiv 2014/29/EU eller artiklarna 6.3
och 8.8 i direktiv 2014/68/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser
ska det ricka att tillverkare som é&r etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsékran
om Overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Overensstimmelse i
tio ar efter det att produkten har sldppts ut pa marknaden i Europeiska unio-
nen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska unio-
nens eller Schweiz territorium ska det rdcka att importorer som ar etablerade
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium haller en kopia av EU-
forsdkran om Gverensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Overens-
stimmelse tillgdnglig for de nationella marknadskontrollmyndigheterna och
ser till att den tekniska dokumentationen pd begidran kan goras tillgdnglig
for dessa myndigheter i tio dr efter det att produkten har sldppts ut pd mark-
naden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 6.4 andra stycket och
8.6 1 direktiv 2014/29/EU eller artiklarna 6.4 andra stycket och 8.6 i direktiv
2014/68/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det rdcka att
dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som dr etablerade inom Europeiska
unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte &r etablerad inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av importdrer som &r etable-
rade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges i artikel 5.2 i direktiv 2010/35/EU,
artikel 7.2 1 direktiv 2014/29/EU eller artikel 7.2 i direktiv 2014/68/EU och i
motsvarande schweiziska bestimmelser avses med fillverkarens representant
varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom Europeiska unionen eller
Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennes
stille utfora sérskilda uppgifter i enlighet med artikel 5.1 i direktiv 2010/35/EU,
artikel 7.1 i direktiv 2014/29/EU eller artikel 7.1 i direktiv 2014/68/EU eller i
enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.
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1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pd motiverad begdran, uppmana de berérda
ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att en produkt Gverens-
stimmer med lagstiftningen i avsnitt I.

Den myndigheten far kontakta ekonomiska aktdrer som &r etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistand frén den behoriga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer till-
handahaller dokumentationen pa ett sprak som létt kan forstds av den myndig-
heten. Den far begira att ekonomiska aktorer samarbetar om varje atgérd som
vidtas for att undanréja riskerna med produkten.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska nationella myndigheterna fér delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 28 i direktiv
2010/35/EU, artikel 32 i direktiv 2014/29/EU och artikel 37 i direktiv
2014/68/EU.

3.  Samordning av organ for bedomning av dverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 29 i direktiv
2010/35/EU, artikel 33 i direktiv 2014/29/EU och artikel 38 i direktiv
2014/68/EU, direkt eller genom utsedda foretradare.

4.  Marknadsoévervakningsmyndigheternas omsesidiga stod

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstélla ett effektivt samarbete
och informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknads-
kontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bistd varandra i lamplig omfattning genom att tillhandahélla
information eller dokumentation fran ekonomiska aktdrer som &r etablerade i en
medlemsstat eller i Schweiz.

5.  Forfarande for att hantera produkter som utgor en risk som inte bara
giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har vidtagit atgérder eller har tillrdckliga skl
att anta att en produkt som omfattas av detta kapitel utgor en risk for ménniskors
hilsa eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i allménhetens intresse som
avses 1 den relevanta lagstiftningen i avsnitt I i detta kapitel, och om de anser att
den bristande Gverensstimmelsen inte bara géller det nationella territoriet, utan
dréjsmal informera kommissionen, dvriga medlemsstater och Schweiz om foljan-
de:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de atgérder de har dlagt den
berérda ekonomiska aktoren att vidta.

— Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgér-
der, alla ldmpliga tillfdlliga atgérder som vidtagits for att forbjuda eller be-
gransa tillhandahallandet av produkten pa den nationella marknaden, dra till-
baka produkten fran den marknaden eller aterkalla den.

Denna information ska omfatta alla tillgdngliga uppgifter, sérskilt de uppgifter
som kriavs for att kunna identifiera den produkt som inte uppfyller kraven,
produktens ursprung, vilken typ av bristande Overensstimmelse som gors gél-
lande och den risk produkten utgér, vilken typ av nationella &tgirder som
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vidtagits och deras varaktighet samt den berérda ekonomiska aktdrens synpunk-
ter. Det ska i synnerhet anges om den bristande Overensstimmelsen beror pa

— att produkten inte uppfyller de krav med avseende pa ménniskors hélsa eller
sidkerhet eller andra aspekter av skydd i allmédnhetens intresse som faststills i
lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt L.

Schweiz eller andra medlemsstater én den medlemsstat som inledde forfarandet
ska utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje atgird som antas och om alla ytterligare uppgifter de har
tillgang till rérande den berérda produktens bristande Gverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att ldmpliga begrdnsande atgirder utan
drojsmal vidtas mot den berdrda produkten, till exempel att produkten dras till-
baka fran marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invander mot den anmaélda nationella atgérd
som avses i punkt 5, ska Schweiz eller medlemsstaten informera Europeiska
kommissionen om sina invandningar inom tre manader fran mottagandet av upp-
gifterna.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att forfarandet i punkt 5 har avslutats,
gor invandningar mot en atgird som vidtagits av Schweiz eller av en medlems-
stat, eller om Europeiska kommissionen anser att en nationell dtgérd strider mot
den relevanta lagstiftning som avses i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen
utan dréjsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schwei-
ziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska aktdrerna samt utvirdera
den nationella atgarden for att avgéra om den &r berittigad eller inte. Om den
nationella atgarden

— anses vara berittigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de atgirder
som krdvs for att sdkerstdlla att produkter som inte uppfyller kraven dras
tillbaka fran deras marknader, och underritta kommissionen om detta,

— inte anses vara berittigad ska den berdrda medlemsstaten eller Schweiz dra
tillbaka atgdrden.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Produkter som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en produkt som en ekonomisk aktor
tillhandahéllit pa EU:s och Schweiz marknad och som 6verensstimmer med den
lagstiftning som avses i avsnitt I i detta kapitel likval utgér en risk for ménni-
skors hélsa eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i allménhetens intresse
som avses i den relevanta lagstiftningen i avsnitt [ i detta kapitel, ska den vidta
alla lampliga atgiarder och omedelbart informera kommissionen, 6vriga medlems-
stater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgédngliga uppgifter,
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sdrskilt de uppgifter som krdvs for att kunna identifiera den berérda produkten,
produktens ursprung och leveranskedja, den risk produkten utgér, vilken typ av
nationella atgérder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akto-
rerna samt utvirdera de nationella atgarder som vidtagits for att avgéra om den
nationella dtgdrden dr berittigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgér-
der.

En part far hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hiindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nér det giller dtgirder som avses i punkterna 6 och
7 kommer drendet att hénskjutas till kommittén, som beslutar om lampliga ét-
girder, inklusive mojligheten att 1ata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att atgérden

a) dr berdttigad ska parterna vidta de atgérder som dr nddvindiga for att se till att
produkten dras tillbaka fran deras marknad.

b) inte dr berdttigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka atgérden.

KAPITEL 7
RADIOUTRUSTNING OCH TELETERMINALUTRUSTNING
Avsnitt |
Lagar och andra forfattningar

Bestammelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/
53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om tillhanda-
héllande pa marknaden av radioutrustning och
om upphdvande av direktiv  1999/5/EG
(EUT L 153, 22.5.2014, s. 62)

2. Kommissionens beslut 2000/299/EG av den
6 april 2000 om faststdllande av en forsta klas-
sificering av radioutrustning och teleterminal-
utrustning och dértill horande identifieringsmér-
ken (EGT L 97, 19.4.2000, s. 13) (")

3. Kommissionens beslut 2000/637/EG av den
22 september 2000 om tillimpningen av arti-
kel 3.3 e i direktiv 1999/5/EG pa radioutrust-
ning som omfattas av den regionala ordningen
for radiotelefontjinster pd inre vattenvégar
(EGT L 269, 21.10.2000, s. 50)

(") Héanvisningen till identifieringsmérket for utrustningsklass i artikel 2 i kommissionens
beslut 2000/299/EG ska inte tillimpas.
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Schweiz

100.

101.

102.

103.

Kommissionens ~ beslut  2001/148/EG  av  den
21 februari 2001 om tillimpning av artikel 3.3 e i
direktiv 1999/5/EG pé transceivrar (lavinsdndare/la-
vinsokare) (EGT L 55, 24.2.2001, s. 65)

Kommissionens beslut 2005/53/EG av den
25 januari 2005 om tillimpningen av artikel 3.3
e 1 Europaparlamentets och radets direktiv
1999/5/EG pa radioutrustning som &r avsedd
att ingd 1 det automatiska identifieringssystemet
(AIS) (EUT L 22, 26.1.2005, s. 14)

Kommissionens beslut 2005/631/EG av den
29 augusti 2005 betriffande vidsentliga krav i
enlighet med Europaparlamentets och radets di-
rektiv 1999/5/EG med avseende pa sdkerstil-
lande av tillgangen till nddtjénster genom Cos-
pat-Sarsat-lokaliseringssdndare (EUT L 225,
31.8.2005, s. 28)

Kommissionens beslut 2013/638/EU av den
12 augusti 2013 om vésentliga krav for marin
radioutrustning avsedd att installeras pa fartyg
som inte omfattas av Solas for deltagande i det
globala nddsignals- och sédkerhetssystemet till
sjoss (GMDSS) (EUT L 296, 7.11.2013, s. 22)

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/
35/EU av den 26 februari 2014 om harmoni-
sering av medlemsstaternas lagstiftning om till-
handahallande pad marknaden av elektrisk ut-
rustning (omarbetning) (EUT L 96, 29.3.2014,
s. 357) (Y

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/
30/EU av den 26 februari 2014 om harmoni-
sering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet (omarbetning)
(EUT L 96, 29.3.2014, s. 79) (')

Forbundslag av den 30 april 1997 om telekom-
munikationer (LTC) (RO 1997 2187), senast
andrad den 12 juni 2009 (RO 2010 2617)

Stadga av den 25 november 2015 om telekom-
munikationsutrustning (OIT) (RO 2016 179)

Stadga av den 26 maj 2016 fran férbundsmyn-
digheten for kommunikationer om telekom-
munikationsutrustning (RO 2016 1673), senast
andrad den 15 juni 2017(RO 2017 3201)

Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska
ackrediteringssystemet och om utseende av
provningslaboratorier och organ foér beddmning
av Overensstimmelse (RO 1996 1904), senast
andrad den 25 november 2015(RO 2016 261)

(") Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel 9.
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104. Stadga av den 9 mars 2007 om telekommuni-

kationstjdnster (RO 2007 945), senast dndrad
den 5 november 2014 (RO 2014 4035)

Avsnitt I1
Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal uppratta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning over organ for bedomning av dverensstimmelse.

Avsnitt TI1
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV
Sirskilda regler for utseende av organ for bedomning av dverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedéomning av Gverensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allmdnna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
bedomningskriterierna i kapitel IV i direktiv 2014/53/EU.

Avsnitt V
Tilliggsbestimmelser
1. Andringar av lagar och andra forfattningar i avsnitt I

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 12.2 i detta avtal ska Europeiska
unionen till Schweiz anméla genomférandeakter och delegerade akter som anta-
gits enligt direktiv 2014/53/EU efter den 13 juni 2016, sa snart de har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Schweiz ska utan drojsmal anméla relevanta dndringar av den schweiziska lags-
tiftningen till Europeiska unionen.

2. Ekonomiska aktorer
2.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktorer enligt lagstiftningen i avsnitt 1

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt I omfattas ekonomiska aktdrer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter Gverlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 10.7 och 12.3 i
direktiv 2014/53/EU och i motsvarande schweiziska bestdimmelser ska det
rdcka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och
en postadress pa vilken tillverkare som é&r etablerade inom Europeiska unio-
nens eller Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte &r etablerad
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att ange
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namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dir
importdrer som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz terri-
torium kan kontaktas.

b) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 10.4 och 12.8 i
direktiv 2014/53/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
racka att tillverkare som dr etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsékran
om Overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Overensstimmelse i
tio ar efter det att radioutrustningen har sléppts ut pa marknaden i Europeiska
unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska
unionens eller Schweiz territorium ska det rdcka att importdrer som dr eta-
blerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium héller en kopia av
EU-forsdkran om &verensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om over-
ensstimmelse tillginglig for de nationella marknadskontrollmyndigheterna
och ser till att den tekniska dokumentationen pa begéran kan goras tillgénglig
for dessa myndigheter i tio ar efter det att radioutrustningen har slédppts ut pa
marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 10.5 och 12.6 i
direktiv 2014/53/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som &r etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte &r
etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av importorer
som dr etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

2.2 Tillverkarens tillhandahallande av information om radioutrustning och pro-
gramvara

a) Tillverkarna ska se till att radioutrustningen ar konstruerad pa sé sitt att den
kan anvéndas i minst en medlemsstat eller Schweiz utan att dvertrdda gil-
lande krav pa radiospektrumanvéndning. Om det finns begrdnsningar for
ibruktagandet av eller krav for anvindningstillstdnd for radioutrustning ska
information pa forpackningen identifiera restriktioner som finns i Schweiz,
medlemsstaterna eller geografiska omraden inom deras territorier.

b) For radioutrustning som omfattas av artikel 4 i direktiv 2014/53/EU och av
motsvarande schweiziska lagstiftning ska tillverkare av radioutrustning och
av programvara som mdjliggdr att radioutrustning kan anvindas pd avsett
sitt, ndr detta krdvs enligt lagstiftningen i avsnitt I, ge medlemsstaterna,
Schweiz och kommissionen kontinuerligt uppdaterad information om huru-
vida planerade kombinationer av radioutrustning och programvara dverens-
stimmer med de vésentliga krav som anges i direktiv 2014/53/EU och i
motsvarande schweiziska lagstiftning, i form av ett intyg om Gverensstim-
melse som innehéller uppgifterna i forsdkran om Gverensstimmelse.

¢) Fran och med den 12 juni 2018 ska tillverkare, nir detta krdvs enligt lags-
tiftningen 1 avsnitt I, innan de pa parternas marknader slapper ut radio-
utrustning inom kategorier dar Europeiska kommissionen angett att det finns
en ldg grad av Overensstimmelse med de vésentliga kraven, registrera de
berérda radioutrustningstyperna inom det centrala system som avses i arti-
kel 5 i direktiv 2014/53/EU. Kommissionen ska tilldela varje registrerad
radioutrustningstyp ett registreringsnummer, som tillverkarna ska anbringa
pa radioutrustning som sldpps ut pa marknaden.

Parterna ska utbyta information om registrerade radioutrustningstyper for
vilka det finns en lag grad av Gverensstimmelse.

Parterna ska ta héansyn till den information om radioutrustnings Overens-
stimmelse som ldmnats av Schweiz och medlemsstaterna nir de anger ut-
rustningskategorier dér det finns en lag grad av Gverensstimmelse.
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2.3 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges 1 artikel 11.2 i direktiv 2014/53/EU
och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med fillverkarens represen-
tant varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom Europeiska unionen
eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har ratt att i
dennes stille utfora sdrskilda uppgifter i enlighet med artikel 11.1 i direktiv
2014/34/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.

2.4 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pa motiverad begiran, uppmana de berdrda
ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behovs for att visa att radioutrustning dver-
ensstimmer med lagstiftningen i avsnitt I.

Den myndigheten fér kontakta ekonomiska aktdrer som &r etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistand fran den behoriga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begéra att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer till-
handahaller dokumentationen pa ett sprak som ldtt kan forstds av den myndig-
heten. Den far begira att ekonomiska aktorer samarbetar om varje atgérd som
vidtas for att undanrgja riskerna med radioutrustningen.

3. Tilldelning av radioutrustningsklasser

Medlemsstaterna och Schweiz ska till varandra anméla de grénssnitt som de
avser att reglera pa sitt territorium i de fall som omfattas av artikel 8.1 i direktiv
2014/53/EU. Vid faststéllandet av likvardighet mellan reglerade radiogrénssnitt
och vid tilldelningen av en radioutrustningsklass ska Europeiska unionen beakta
de radiogrinssnitt som reglerats i Schweiz.

4.  Grinssnitt som erbjuds av operatorer av allmént tillgiingliga teleniit

Parterna ska underrdtta varandra om de grinssnitt som operatdrer av allméint
tillgdngliga telendt erbjuder inom deras respektive territorium.

5. Tillimpning av visentliga krav, ibruktagande och anviindning

a) Nidr kommissionen avser att anta ett krav som ror kategorier eller klasser av
radioutrustning enligt artiklarna 2.6, 3.3, 4.2 och 5.2 i direktiv 2014/53/EU
ska den samrada med Schweiz innan drendet formellt hinskjuts till kommit-
tén, sdvida inte ett samrad dgt rum med kommittén for bedémning av Gver-
ensstimmelse och marknadsdvervakning inom teleomradet.

b) Medlemsstaterna och Schweiz ska tillita ibruktagande och anvéndning av
radioutrustning om den Overensstimmer med lagstiftningen i avsnitt I och
om den &dr korrekt installerad, korrekt underhallen och anvénds for avsett
andamal. De far infora ytterligare krav for ibruktagande och/eller anviandning
av radioutrustning endast av skdl som héanfor sig till en #@ndamalsenlig och
effektiv radiospektrumanvindning, undvikande av skadlig storning, undvi-
kande av elektromagnetisk stérning eller till folkhélsan.

6. Samordning av organ for bedomning av éverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 38 i direktiv
2014/53/EU, direkt eller genom utsedda foretradare.

Organen for bedomning av Gverensstimmelse ska informera de andra organ som
erkénts enligt detta kapitel om typintyg som de har vigrat utfarda, dragit tillbaka
tillfalligt eller permanent eller begrinsat samt pa begdran om intyg som de har
utfardat.
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Organen for bedomning av dverensstimmelse ska informera medlemsstaterna och
Schweiz om typintyg som de har utfardat och/eller tillagg till dessa i de fall dér
harmoniserade standarder inte har tillimpats eller inte har tillimpats fullt ut.
Medlemsstaterna, Schweiz, Europeiska kommissionen och de andra organen
har rétt att pa begéran fa en kopia av typintygen och/eller tilldggen till dessa,
en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersok-
ningar som utforts.

7. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 37 i direktiv
2014/53/EU.

8.  Kommittén for bedomning av 6verensstimmelse och marknadsovervak-
ning inom teleomradet

Schweiz far delta som observatér i arbetet i kommittén for bedomning av dver-
ensstimmelse och marknadsvervakning inom teleomradet och i dess undergrup-
per.

9. Samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter

Enligt artikel 9.1 i avtalet ska parterna sdkerstilla effektivt samarbete och infor-
mationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyn-
digheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta information.
De ska bista varandra i lamplig omfattning genom att tillhandahélla information
eller dokumentation fran ekonomiska aktdrer som &r etablerade i en medlemsstat
eller i Schweiz.

10. Invindningar mot harmoniserade standarder

Om Schweiz anser att Overensstimmelse med en harmoniserad standard inte
garanterar att de visentliga kraven i den schweiziska lagstiftning som anges i
avsnitt I uppfylls, ska landet underrétta kommittén och ange orsakerna till detta.

Kommittén ska prova fragan och far uppmana Europeiska kommissionen att till-
lampa forfarandet i artikel 11 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 1025/2012 ('). Kommittén ska underrittas om resultatet av forfarandet.

11. Forfarande for att hantera utrustning som pa grund av bristande over-
ensstimmelse utgor en risk som inte bara giller det nationella territo-
riet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har funnit att utrustning som omfattas av
detta kapitel inte uppfyller kraven i lagstiftningen i avsnitt I i detta kapitel, och
om de anser att den bristande Gverensstimmelsen inte bara géller det nationella
territoriet, utan drojsmal informera kommissionen, Ovriga medlemsstater och
Schweiz om f6ljande:

— Resultaten av den beddmning de har gjort och av de atgérder de har alagt de
berorda ekonomiska aktorerna att vidta.

— Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgéar-
der, alla lampliga tillfélliga atgarder som vidtagits for att forbjuda eller be-
gransa tillhandahallandet av utrustningen pé den nationella marknaden, dra
tillbaka utrustningen frdn den marknaden eller aterkalla den.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012

om europeisk standardisering och om édndring av radets direktiv 89/686/EEG och
93/15/EEG samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG,
95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och
2009/105/EG samt om upphdvande av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets
och radets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).

~
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Denna information ska omfatta alla tillgéingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter
som krdvs for att kunna identifiera den utrustning som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors géllande och den
risk utrustningen utgor, vilken typ av nationella atgirder som vidtagits och deras
varaktighet samt den berdérda ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synner-
het anges om den bristande Gverensstimmelsen beror pa

— att radioutrustningen inte uppfyller visentliga krav enligt lagstiftningen i
avsnitt 1, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt I.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drdjsmal informera Europeiska kommis-
sionen och de andra nationella myndigheterna om varje atgérd som antas och om
alla ytterligare uppgifter de har tillgang till rorande den berérda utrustningens
bristande Overensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att lampliga begriansande dtgérder utan
dréjsmal vidtas mot den berérda utrustningen, till exempel att den dras tillbaka
fran marknaden.

12. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella dtgérd som avses i
punkt 11 ska den underrdtta Europeiska kommissionen om sina invdndningar
inom tre méanader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt
11 har avslutats, har invindningar mot en atgérd som vidtagits av Schweiz eller
en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell atgérd strider mot
de relevanta rittsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan
drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska
myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktdrerna. Kommissionen ska
utvirdera den nationella atgirden for att avgéra om den &r berdttigad eller inte.
Om den nationella atgérden

— anses vara berittigad ska alla medlemsstaterna och Schweiz vidta de atgarder
som kravs for att sdkerstélla att den utrustning som inte uppfyller kraven dras
tillbaka eller &terkallas fran deras marknader, och underridtta kommissionen
om detta,

— inte anses vara berittigad ska den berérda medlemsstaten eller Schweiz dra
tillbaka atgdrden.

En part far hianskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 14.

13. Radioutrustning som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att radioutrustning som en ekonomisk
aktor tillhandahallit pa EU:s och Schweiz marknad och som dverensstimmer med
den lagstiftning som avses i avsnitt I i detta kapitel likvdl utgdér en risk for
ménniskors hélsa eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i allménhetens
intresse, ska den vidta alla ldmpliga atgarder och omedelbart informera kommis-
sionen, dvriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla till-
gangliga uppgifter, sérskilt de uppgifter som krdvs for att kunna identifiera den
berdrda produkten, produktens ursprung och leveranskedja, den risk produkten
utgor, vilken typ av nationella atgarder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akto-
rerna samt utvdrdera de nationella atgarder som vidtagits for att avgéra om den
nationella atgirden &r beréttigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgér-
der.
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En part far hianskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 14.

14. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nédr det gdller atgdrder som avses i punkterna 10
och 11 kommer drendet att hanskjutas till den kommitté som inrdttats genom
artikel 10 i detta avtal, som beslutar om ldmpliga atgérder, inklusive mdjligheten
att lata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att dtgérden

a) inte dr beréttigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka den,

b) &r berittigad ska parterna vidta lampliga atgarder for att se till att produkterna
dras tillbaka fran deras marknader eller aterkallas.

KAPITEL 8

UTRUSTNING OCH SAKERHETSSYSTEM FOR ANVANDNING I
EXPLOSIONSFARLIGA OMGIVNINGAR

Avsnitt I
Lagar och andra forfattningar

Bestdmmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/
34/EU av den 26 februari 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om utrust-
ning och skyddssystem som &r avsedda for an-
vindning 1 potentiellt explosiva atmosfirer
(EUT L 96, 29.3.2014, s. 309)

Schweiz 100. Forbundslag av den 24 juni 1902 om elektriska
installationer med svagstrom och starkstrom
(RO 19 252 och RS 4 798), senast dndrad
den 20 mars 2008 (RO 2008 3437)

101. Stadga av den 25 november 2015 om skydds-
anordningar och skyddssystem avsedda att an-
vindas 1 explosionsfarliga omgivningar (RO
2016 143)

102. Forbundslag av den 12 juni 2009 om produkt-
sakerhet (RO 2010 2573)

103. Stadga av den 19 maj 2010 om produktsdkerhet
(RO 2010 2583), senast dndrad den 15 juni
2012 (RO 2012 3631)

104. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska
ackrediteringssystemet och om utseende av
provningslaboratorier och organ for bedomning
av Overensstimmelse (RO 1996 1904), senast
dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

Avsnitt 11
Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal upprétta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av Gverensstimmelse.
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Avsnitt IT1
Utseende myndigheter

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i1 detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning over de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV
Sérskilda regler for utseende av organ for bedomning av dverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allménna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
bedomningskriterierna i kapitel 4 i direktiv 2014/34/EU.

Avsnitt V
Tilldggsbestimmelser
1.  Ekonomiska aktorer
1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktorer enligt lagstiftningen i avsnitt |

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt I omfattas ekonomiska aktorer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter Overlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 6.7 och 8.3 1 direktiv
2014/34/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att
ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och en postad-
ress pa vilken tillverkare som dr etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte dr etablerad inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det rdcka att ange namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och den postadress dér im-
portdrer som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territo-
rium kan kontaktas.

b) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 6.3 och 8.8 i direktiv
2014/34/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att
tillverkare som ar etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territo-
rium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-férsikran om &verens-
stimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om &verensstimmelse i tio ar efter
det att produkten har slappts ut pa marknaden i Europeiska unionen eller i
Schweiz. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium ska det rdcka att importdrer som é&r etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium haller en kopia av EU-forsak-
ran om Overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Gverensstim-
melse tillgidnglig for de nationella marknadskontrollmyndigheterna och ser
till att den tekniska dokumentationen pa begéran kan goras tillgdnglig for
dessa myndigheter i tio ar efter det att produkten har slappts ut pa marknaden
i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 6.4 andra stycket och
8.6 1 direktiv 2014/34/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska
det racka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ar etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte &r
etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av importorer
som dr etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges i artikel 7.2 i direktiv 2014/34/EU
och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med fillverkarens represen-
tant varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom Europeiska unionen
eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i
dennes stille utfora sérskilda uppgifter i enlighet med artikel 7.1 i direktiv
2014/34/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.
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1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pd motiverad begdran, uppmana de berérda
ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att en produkt Gverens-
stimmer med lagstiftningen i avsnitt I.

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktdrer som &r etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistdnd fran den behériga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer till-
handahaller dokumentationen pé ett sprak som létt kan forstds av den myndig-
heten. Den far begira att ekonomiska aktdrer samarbetar om varje atgérd som
vidtas for att undanréja riskerna med produkten.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 32 i direktiv
2014/34/EU.

3. Samordning av organ for bedomning av éverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 33 i direktiv
2014/34/EU, direkt eller genom utsedda foretradare.

Organen for bedémning av dverensstimmelse ska ge de andra organ som erkénts
enligt detta kapitel och som utfor liknande bedomningar av Gverensstimmelse
som técker samma produkt relevant information om frdgor som ror negativa och,
pa begiran, positiva resultat av bedomningar av dverensstimmelse.

Kommissionen, medlemsstaterna, Schweiz och de andra organ som erkints enligt
detta kapitel far begira en kopia av typintyg och tillagg till dessa. Kommissio-
nen, medlemsstaterna och Schweiz har ritt att pa begiran fa en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts
av ett organ som erkénts enligt detta kapitel.

4.  Marknadsoévervakningsmyndigheternas dmsesidiga stod

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstélla ett effektivt samarbete
och informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknads-
kontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bistd varandra i lamplig omfattning genom att tillhandahélla
information eller dokumentation fran ekonomiska aktdrer som &r etablerade i en
medlemsstat eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera produkter som utgor en risk som inte bara
giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har funnit att en produkt som omfattas av
detta kapitel inte uppfyller kraven i lagstiftningen i avsnitt [ i detta kapitel, och
om de anser att den bristande Overensstimmelsen inte bara géller det nationella
territoriet, utan drdjsmél informera kommissionen, Ovriga medlemsstater och
Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedémning de har gjort och av de atgérder de har dlagt de
berérda ekonomiska aktorerna att vidta.

— Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgar-
der, alla lampliga tillfélliga atgarder som vidtagits for att forbjuda eller be-
grénsa tillhandahallandet av produkten pa den nationella marknaden, dra till-
baka produkten fran den marknaden eller aterkalla den.
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Denna information ska omfatta alla tillgéingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter
som krdvs for att kunna identifiera den produkt som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors géllande och den
risk utrustningen utgor, vilken typ av nationella atgirder som vidtagits och deras
varaktighet samt den berdérda ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synner-
het anges om den bristande Gverensstimmelsen beror pa

— att produkten inte uppfyller de krav med avseende pa ménniskors hélsa eller
sakerhet eller skydd av husdjur eller egendom som faststills i lagstiftningen i
avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt I.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan dréjsmal informera Europeiska kommis-
sionen och de andra nationella myndigheterna om varje dtgird som antas och om
alla ytterligare uppgifter de har tillgang till rérande den berdrda produktens bris-
tande Overensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att ldmpliga begriansande atgérder utan
drojsmal vidtas mot den berdrda produkten, till exempel att produkten dras till-
baka fran marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella dtgérd som avses i
punkt 5 ska den underrdtta Europeiska kommissionen om sina invdndningar inom
tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt
5 har avslutats, har invindningar mot en atgédrd som vidtagits av Schweiz eller en
medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell atgird strider mot de
relevanta rittsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan
drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska
myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktdrerna. Kommissionen ska
utvdrdera den nationella atgirden for att avgéra om den &r berdttigad eller inte.

Om den nationella dtgirden avseende en produkt

— anses vara berittigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de atgarder
som kriavs for att sdkerstdlla att produkter som inte uppfyller kraven dras
tillbaka fran deras marknader, och underrdtta kommissionen om detta,

— inte anses vara beréttigad ska den berdrda medlemsstaten eller Schweiz dra
tillbaka atgdrden.

En part far hianskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Produkter som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en produkt som en ekonomisk aktor
tillhandahéllit p4 EU:s och Schweiz marknad och som &verensstimmer med den
lagstiftning som avses i avsnitt I i detta kapitel likvdl utgor en risk for méanni-
skors hilsa eller sdkerhet eller for husdjur eller egendom, ska den vidta alla
lampliga atgdrder och omedelbart informera kommissionen, dvriga medlemsstater
och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgdngliga uppgifter, sédrskilt de
uppgifter som krivs for att kunna identifiera den berdrda produkten, produktens
ursprung och leveranskedja, den risk produkten utgdr, vilken typ av nationella
atgérder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akto-
rerna samt utvdrdera de nationella atgarder som vidtagits for att avgéra om den
nationella atgirden &r beréttigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgér-
der.
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En part far hianskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hédndelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller de atgirder som avses i punkterna 6
och 7 kommer drendet att hdnskjutas till den kommitté som inréttats genom
artikel 10 i detta avtal, som beslutar om ldmpliga atgérder, inklusive mojligheten
att lata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att atgérden

a) dr berdttigad ska parterna vidta de atgarder som dr nodvandiga for att se till att
produkten dras tillbaka frén deras marknad.

b) inte 4r berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka atgérden.

KAPITEL 9

ELEKTRISK UTRUSTNING OCH ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET

Avsnitt |
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/
35/EU av den 26 februari 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om till-
handahallande pa marknaden av elektrisk utrust-
ning (EUT L 96, 29.3.2014, s. 357)

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/
30/EU av den 26 februari 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om elek-
tromagnetisk  kompatibilitet (EUT L 96,
29.3.2014, s. 79)

Schweiz 100. Forbundslag av den 24 juni 1902 om elektriska
installationer med svagstrdom och starkstrom
(RO 19 252 och RS 4 798), senast andrad
den 20 mars 2008 (RO 2008 3437)

101. Stadga av den 30 mars 1994 om elektriska in-
stallationer med svagstrom (RO 1994 1185),
senast dndrad den 25 november 2015 (RO
2016 625)

102. Stadga av den 30 mars 1994 om elektriska in-
stallationer med starkstrom (RO 1994 1199),
senast dndrad den 25 november 2015 (RO
2016 119)

103. Stadga av den 25 november 2015 om elektrisk
materiel med lag driftspanning (RO 2016 105)
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104. Stadga av den 25 november 2015 om elektro-
magnetisk kompatibilitet (RO 2016 119)

105. Stadga av den 25 november 2015 om telekom-
munikationsutrustning (OIT) (RO 2016 179)

106. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska
ackrediteringssystemet och om utseende av
provningslaboratorier och organ for bedomning
av Overensstaimmelse (RO 1996 1904), senast
andrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

Avsnitt I1
Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal uppratta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning 6ver organ for bedomning av dverensstimmelse.

Avsnitt I11
Utseende myndigheter

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV
Sirskilda regler for utseende av organ for bedomning av dverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedéomning av Gverensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allmdnna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
bedomningskriterierna i kapitel 4 i direktiv 2014/30/EU.

Avsnitt V
Tilliggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktérer enligt lagstiftningen i avsnitt 1

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt I omfattas ekonomiska aktorer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter &verlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 7.6 och 9.3 i direktiv
2014/30/EU respektive artiklarna 6.6 och 8.3 i direktiv 2014/35/EU och i
motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registre-
rat firmanamn eller registrerat varumarke och en postadress pa vilken till-
verkare som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium
kan kontaktas. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium ska det rdcka att ange namn, registrerat firmanamn
eller registrerat varumirke och den postadress dir importdrer som ar etable-
rade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 7.3 och 9.7 i direktiv
2014/30/EU respektive artiklarna 6.3 och 8.8 i direktiv 2014/35/EU och i
motsvarande schweiziska bestimmelser ska det rdcka att tillverkare som dr
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etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium bevarar den
tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om 6verensstimmelse eller, i till-
lampliga fall, intyget om Overensstimmelse i tio ar efter det att utrustningen
har sléppts ut p4 marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz. Om till-
verkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium
ska det rdcka att importorer som ér etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium héller en kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse
eller, i tillimpliga fall, intyget om Gverensstimmelse tillgénglig for de natio-
nella marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den tekniska dokumen-
tationen pa begiran kan goras tillgénglig for dessa myndigheter i tio ar efter
det att utrustningen har sléppts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i
Schweiz.

¢) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 6.4 andra stycket och
8.6 andra stycket i direktiv 2014/35/EU och i motsvarande schweiziska be-
stimmelser ska det riacka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ar
etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om till-
verkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territori-
um, av importdrer som &r etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz
territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges i artikel 8.2 i direktiv 2014/30/EU
respektive artikel 7.2 i direktiv 2014/35/EU och i motsvarande schweiziska be-
stammelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk person
som ir etablerad inom Europeiska unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig
fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennes stille utfora sérskilda uppgifter i
enlighet med artikel 8.1 i direktiv 2014/30/EU respektive artikel 7.1 i direktiv
2014/35/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pa motiverad begiran, uppmana de berdrda
ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att utrustning overens-
stimmer med lagstiftningen i avsnitt 1.

Den myndigheten far kontakta ekonomiska aktdrer som &r etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistdnd fran den behériga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begéra att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer till-
handahaller dokumentationen pa ett sprak som ldtt kan forstas av den myndig-
heten. Den far begidra att ekonomiska aktorer samarbetar om varje atgérd som
vidtas for att undanrdja riskerna med utrustningen.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 35 i direktiv
2014/30/EU.

3. Samordning av organ for bedomning av dverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for beddmning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 36 i direktiv
2014/30/EU, direkt eller genom utsedda foretrddare.

4. Kommittén for elektromagnetisk kompatibilitet och kommittén for
elektrisk utrustning

Schweiz far delta som observatdr i det arbete som utfors av kommittén for
elektromagnetisk kompatibilitet och kommittén for elektrisk utrustning och av
deras undergrupper.
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5. Standarder

Vid tillimpningen av detta kapitel och i enlighet med artikel 14 i direktiv
2014/35/EU och motsvarande schweiziska bestimmelser ska behoriga myndig-
heter i medlemsstaterna och i Schweiz ocksa anse att utrustning som tillverkats i
enlighet med sdkerhetsbestimmelserna i gillande standarder i tillverkarens med-
lemsstat eller i Schweiz uppfyller sdkerhetskraven for elektrisk utrustning inom
tillampningsomradet for direktiv 2014/35/EU, om den sdkerstéller en sdkerhets-
niva som motsvarar den som krévs pa deras eget territorium.

6. Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Parterna ska informera varandra om och Omsesidigt erkdinna de organ som &r
ansvariga for de arbetsuppgifter som beskrivs 1 bilaga III till direktiv
2014/30/EU.

Organen for beddmning av dverensstimmelse ska ge de andra organ som erkénts
enligt detta kapitel och som utfor liknande bedomningar av dverensstimmelse
som ticker samma utrustning relevant information om fragor som rér negativa
och, pa begéran, positiva resultat av bedomningar av dverensstimmelse.

Kommissionen, medlemsstaterna, Schweiz och de andra organ som erkénts enligt
detta kapitel far begédra en kopia av typintyg och tilldgg till dessa. Kommissio-
nen, medlemsstaterna och Schweiz har ritt att pa begéran fa en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersdkningar som utforts
av ett organ som erkénts enligt detta kapitel.

7.  Samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstélla ett effektivt samarbete
och informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknads-
kontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bista varandra i ldmplig omfattning genom att tillhandahélla
information eller dokumentation fran ekonomiska aktdrer som ér etablerade i en
medlemsstat eller i Schweiz.

8. Forfarande for att hantera utrustning som utgor en risk som inte bara
giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har vidtagit atgérder eller har tillrackliga skal
att anta att utrustning som omfattas av detta kapitel utgdr en risk for aspekter av
skydd i allmédnhetens intresse som omfattas av lagstiftningen i avsnitt I i detta
kapitel, och om de anser att den bristande dverensstimmelsen inte bara giller det
nationella territoriet, utan drojsmal informera kommissionen, 6vriga medlemssta-
ter och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de atgérder de har dlagt de
berdrda ekonomiska aktdrerna att vidta.

— Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgar-
der, alla lampliga tillfdlliga atgarder som vidtagits for att forbjuda eller be-
gransa tillhandahallandet av utrustningen pa den nationella marknaden, dra
tillbaka utrustningen fran den marknaden eller aterkalla den.

Denna information ska omfatta alla tillgdngliga uppgifter, sérskilt de uppgifter
som krdvs for att kunna identifiera den utrustning som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors géllande och den
risk utrustningen utgor, vilken typ av nationella atgérder som vidtagits och deras
varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synner-
het anges om den bristande verensstimmelsen beror pa

— att utrustningen inte uppfyller krav enligt lagstiftningen i avsnitt I, eller
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— brister i de standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt 1.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan dréjsmal informera Europeiska kommis-
sionen och de andra nationella myndigheterna om varje atgérd som antas och om
alla ytterligare uppgifter de har tillgang till rérande den berérda utrustningens
bristande Overensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att ldmpliga begriansande atgérder utan
drojsmal vidtas mot den berdrda utrustningen, till exempel att den dras tillbaka
fran marknaden.

9. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invdnder mot den nationella dtgérd som avses i
punkt 8 ska den underritta Europeiska kommissionen om sina invdndningar inom
tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt
8 har avslutats, har inviandningar mot en atgird som vidtagits av Schweiz eller en
medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell atgird strider mot de
relevanta rittsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan
drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska
myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktdrerna. Kommissionen ska
utvdrdera den nationella atgdrden for att avgora om den &r berdttigad eller inte.

Om den nationella dtgdrden

— anses vara berittigad ska alla medlemsstaterna och Schweiz vidta de atgirder
som krévs for att sdkerstélla att den utrustning som inte uppfyller kraven dras
tillbaka fran deras marknader, och underrdtta kommissionen om detta,

— inte anses vara beréttigad ska den berérda medlemsstaten eller Schweiz dra
tillbaka atgérden.

En part far hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 11.

10. Utrustning som uppfyller kraven men som likvél utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att utrustning som omfattas av direktiv
2014/35/EU, som en ekonomisk aktor tillhandahéllit pa EU:s och Schweiz mark-
nad och som &verensstimmer med den lagstiftning som avses i avsnitt I i detta
kapitel likval utgor en risk for ménniskors hilsa eller sdkerhet eller for husdjur
eller egendom, ska den vidta alla ldmpliga atgdrder och omedelbart informera
kommissionen, dvriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehalla
alla tillgéngliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera
den berdrda utrustningen, utrustningens ursprung och leveranskedja, den risk
utrustningen utgor, vilken typ av nationella atgérder som vidtagits och deras
varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akto-
rerna samt utvdrdera de nationella atgarder som vidtagits for att avgéra om den
nationella atgirden &r berittigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgér-
der.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 11.

11. Skyddsklausul i hiindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det géller atgdrder som avses i punkterna 9 och
10 kommer drendet att hinskjutas till den kommitté som inrdttats genom arti-
kel 10 i detta avtal, som beslutar om lampliga atgérder, inklusive mojligheten att
lata gora en expertgranskning. Om kommittén anser att atgérden
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a) inte dr berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka den,

b) &r berittigad ska parterna vidta lampliga atgarder for att se till att produkterna
dras tillbaka fran deras marknader.

VYMl11
KAPITEL 10

BYGG- OCH ANLAGGNINGSUTRUSTNING

Avsnitt I

Lagar och andra forfattningar

Europeiska gemenskapen 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2000/
14/EG av den 8 maj 2000 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om buller i mil-
jon fran utrustning som &r avsedd att anvindas
utomhus (EGT L 162, 3.7.2000, s. 1), senast
andrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2005/88/EG av den 14 december
2005 (EUT L 344, 27.12.2005, s. 44) och
andrad genom rittelse (EUT L 165,
17.6.2006, s. 35)

Schweiz 100. Stadga av den 22 maj 2007 om buller i miljon
fran utrustning som ar avsedd att anvéndas
utomhus (RO 2007 2827)

Avsnitt I1
Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrdttas genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av
det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning 6ver organ for bedomning av dverensstimmelse.

Avsnitt 111
Utseende myndigheter

Den kommitté som inréttas genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver de utseende myndigheter som par-
terna har anmaélt.

Avsnitt IV

Sirskilda principer for utseende av organ for bedomning av Gverensstim-
melse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allménna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
principerna i bilaga IX till Europaparlamentets och radets direktiv 2000/14/EG.

Avsnitt V
Tilliiggsbestiimmelser
1. Tillverkarens etableringsland

Trots artikel 4 i direktiv 2000/14/EG récker det att tillverkarna, deras aukto-
riserade representanter eller, om ingen av dem é&r ndrvarande, den person som
ansvarar for att produkten sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk &r etablerad
inom en parts territorium.
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2. Informationsutbyte

I enlighet med artikel 9 i avtalet ska parterna sdrskilt utbyta den information
som avses 1 artiklarna 9 och 14.3 i direktiv 2000/14/EG.

De organ for bedomning av dverensstimmelse som erkdnns enligt detta avtal
ska dessutom forse de andra organen for beddmning av &verensstimmelse
med uppgifter om utfirdade och éterkallade i godkdnnanden av kvalitets-
system sdsom foreskrivs i punkt 6 i bilaga VIII till direktiv 2000/14/EG.

3. Insamling av bullerdata

De behoriga schweiziska myndigheterna ska ha tillgang till den databas som
inrdttades enligt artikel 16 i direktiv 2000/14/EG. Dessa myndigheter ska till
kommissionen och/eller till det organ som dr ansvarigt for administrationen av
databasen limna de uppgifter som avses i de ndmnda artiklarna och som
insamlats i Schweiz for inférande i databasen.

KAPITEL 11
MATINSTRUMENT OCH FARDIGFORPACKNINGAR
Avsnitt I
Lagar och andra forfattningar

Bestdmmelser som avses i artikel 1.1

Europeiska unionen 1. Radets direktiv 71/347/EEG av den 12 oktober
1971 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning  om  hektolitervikt av  sidd
(EGT L 239, 25.10.1971, s. 1), och senare and-
ringar

2. Rédets direktiv 76/765/EEG av den 27 juli
1976 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om alkoholmaitare och alkoholaero-
metrar (EGT L 262, 27.9.1976, s. 143), och
senare dndringar

3. Radets direktiv 86/217/EEG av den 26 maj
1986 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om manometrar for bestimning av
lufttrycket i fordonsdick (EGT L 152,
6.6.1986, s. 48), och senare dndringar

4. Rédets direktiv 75/107/EEG av den 19 decem-
ber 1974 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om flaskor som tjdnar som métbe-
hallare (EGT L 42, 15.2.1975, s. 14), och se-
nare dndringar

5. Radets direktiv 76/211/EEG av den 20 januari
1976 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om fardigforpackning av vissa varor
efter vikt eller volym (EGT L 46, 21.2.1976,
s. 1), och senare andringar
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6.  Europaparlamentets och radets direktiv 2007/
45/EG av den 5 september 2007 om faststél-
lande av bestimmelser for fardigforpackade va-
rors nominella miangder, om upphéivande av ra-
dets direktiv 75/106/EEG och 80/232/EEG samt
om dndring av radets direktiv 76/211/EEG
(EUT L 247, 21.9.2007, s. 17), tillampligt
fran och med den 11 april 2009

Schweiz 100. Stadga av den 5 september 2012 om deklara-
tion av kvantiteter for oforpackade och fardig-
forpackade varor (RS 941.204), och senare and-
ringar

101. Stadga fran forbundsministeriet for réttsliga och
polisidra fragor av den 10 september 2012 om
deklaration av kvantiteter for oforpackade och
fardigforpackade varor (RS 941.204.1), och se-
nare dndringar

Bestdmmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/
34/EG av den 23 april 2009 om gemensamma
foreskrifter for bade mitdon och metrologiska
kontrollmetoder (omarbetning) (EUT L 106,
28.4.2009, s. 7)

2. Rédets direktiv 71/317/EEG av den 26 juli
1971 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning avseende parallellepipediska han-
delsvikter fran 5 till 50 kg och cylindriska han-
delsvikter fran 1 till 10 kg (EGT L 202,
6.9.1971, s. 14)

3. Rédets direktiv 74/148/EEG av den 4 mars
1974 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om precisionsvikter fran 1 mg till
50 kg (EGT L 84, 28.3.1974, s. 3)

4. Rddets direktiv 80/181/EEG av den 20 decem-
ber 1979 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning for méttenheter och om upphévande
av direktiv 71/354/EEG (EGT L 39, 15.2.1980,
s. 40), senast dndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2009/3/EG av den 11 mars
2009 (EUT L 114, 7.5.2009, s. 10)

5. Radets direktiv 76/766/EEG av den 27 juli
1976 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om alkoholtabeller (EGT L 262,
27.9.1976, s. 149)

6.  Europaparlamentets och radets direktiv 2014/
31/EU av den 26 februari 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om till-
handahallande pa marknaden av icke-auto-
matiska vagar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 107)
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7. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/
32/EU av den 26 februari 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om till-
handahallande pad marknaden av métinstrument
(EUT L 96, 29.3.2014, s. 149)

8. Europaparlamentets och radets direktiv 2011/
17/EU av den 9 mars 2011 om upphévande
av rddets direktiv 71/317/EEG, 71/347/EEG,
71/349/EEG, 74/148/EEG, 75/33/EEG, 76/765/
EEG, 76/766/EEG och 86/217/EEG om met-
rologi (EUT L 71, 18.3.2011, s. 1)

Schweiz 102. Forbundslag av den 17 juni 2011 om metrologi
(RO 2012 6235)

103. Stadga av den 23 november 1994 om maétenhe-
ter (RO 1994 3109), senast dndrad den 7 decem-
ber 2012 (RO 2012 7193)

104. Stadga av den 15 februari 2006 om matinstru-
ment (RO 2006 1453), senast dndrad den 25 no-
vember 2015 (RO 2015 5835)

105. Stadga frén forbundsministeriet for rittsliga och
polisidra fragor av den 16 april 2004 om icke-
automatiska vdgar (RO 2004 2093), senast dnd-
rad den 25 november 2015 (RO 2015 5849)

106. Stadga fréan forbundsministeriet for rittsliga och
polisidra fragor av den 19 mars 2006 om in-
strument for métning av ldngd (RO 2006 1433),
senast dndrad den 7 december 2012 (RO 2012
7183)

107. Stadga fréan forbundsministeriet for rittsliga och
polisidra fragor av den 19 mars 2006 om in-
strument for métning av volym (RO 2006
1525), senast dndrad den 7 december 2012
(RO 2012 7183)

108. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och
polisidra fragor av den 19 mars 2006 om mit-
system for andra vitskor dn vatten (RO 2006
1533), senast dndrad den 7 december 2012 (RO
2012 7183)

109. Stadga fran forbundsministeriet for rattsliga och
polisidra fragor av den 19 mars 2006 om auto-
matiska vagar (RO 2006 1545), senast dndrad
den 7 december 2012 (RO 2012 7183)

110. Stadga fran forbundsministeriet for rattsliga och
polisidra fragor av den 19 mars 2006 om in-
strument for métning av termisk energi (RO
2006 1569), senast dndrad den 7 december
2012 (RO 2012 7183)

111. Stadga fran forbundsministeriet for rattsliga och
polisidra fragor av den 19 mars 2006 om in-
strument for métning av gaskvantiteter (RO
2006 1591), senast dndrad den 7 december
2012 (RO 2012 7183)
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112. Stadga fran forbundsministeriet for rattsliga och
polisidra fragor av den 19 mars 2006 om in-
strument for médtning av avgaser fran forbrén-
ningsmotorer (RO 2006 1599), senast dndrad
den 19 november 2014 (RO 2014 4551)

113. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och
polisidra fragor av den 19 mars 2006 om in-
strument for métning av elenergi och elkraft
(RO 2006 1613), senast dndrad den 7 december
2012 (RO 2012 7183)

114. Stadga fran forbundsministeriet for rattsliga och
polisidra fragor av den 15 augusti 1986 om
vikter (RO 1986 2022), senast dndrad den 7 de-
cember 2012 (RO 2012 7183)

115. Stadga fran forbundsministeriet for réttsliga och
polisidra fragor av den 5 november 2013 om
taxametrar (RO 2013 4333), senast dndrad den
19 november 2014 (RO 2014 4547)

116. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska
ackrediteringssystemet och om utseende av
provningslaboratorier och organ for bedomning
av Overensstaimmelse (RO 1996 1904), senast
dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

Avsnitt 11
Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal uppratta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av dverensstimmelse.

Avsnitt ITI
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV
Sérskilda regler for utseende av organ for bedomning av éverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allmdnna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
bedomningskriterierna i kapitel 4 1 direktiv 2014/31/EU och kapitel 4 i direktiv
2014/32/EU, vad giller produkter som omfattas av dessa direktiv.

Avsnitt V
Tilliiggsbestiimmelser
1. Firdigforpackningar

Schweiz ska med avseende pé fardigforpackningar fran unionen som sldpps ut pa
den schweiziska marknaden erkénna de kontroller som utfors av ett unionsorgan
som erkénts enligt detta avtal i enlighet med de unionsbestimmelser som for-
tecknas i avsnitt .
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Niér det géller den statistiska kontrollen av de kvantiteter som deklareras pa
fardigfoérpackningar, ska Europeiska unionen erkénna den schweiziska metod
som beskrivs i punkt 7 i bilaga 3 i stadgan av den 5 september 2012 om
deklaration av kvantiteter for oforpackade och firdigforpackade varor (RS
941.204) sasom likvirdig med den unionsmetod som beskrivs i bilaga II till
direktiven 75/106/EEG och 76/211/EEG, &ndrade genom direktiv 78/891/EEG.
De schweiziska tillverkare vars fardigforpackningar uppfyller kraven i unions-
lagstiftningen och har kontrollerats enligt den schweiziska metoden ska pa de
produkter som exporteras till EU anbringa méarkningen “e”.

2. Miirkning

2.1  For tillimpningen av detta avtal ska bestimmelserna i radets direktiv
2009/34/EG av den 23 april 2009 anpassas pa foljande sitt:

a) I punkt 3.1 forsta strecksatsen i bilaga I och punkt 3.1.1.1 a forsta
strecksatsen 1 bilaga II ska foljande ldaggas till i den text som star inom
parentes: "CH for Schweiz”.

b) De figurer som avses i punkt 3.2.1 i bilaga II ska kompletteras med
foljande figur:

027

2.2 Genom undantag fran artikel 1 i detta avtal ska foljande regler gélla for
mirkning av métinstrument som sldpps ut pa den schweiziska marknaden:

Den mérkning som ska anbringas ska vara CE-mirket och metrologisk
tillaggsmarkning eller den berérda EU-medlemsstatens nationella mérke i
enlighet med punkt 3.1 forsta strecksatsen i bilaga I och punkt 3.1.1.1
forsta strecksatsen i bilaga II till direktiv 2009/34/EG av den 23 april
2009.

3. Icke-automatiska vagar som omfattas av direktiv 2014/31/EU och
mitinstrument som omfattas av direktiv 2014/32/EU

3.1  Ekonomiska aktiorer

3.1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktorer enligt lagstifiningen i av-
snitt 1

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt | omfattas ekonomiska aktorer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter Gverlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 6.6 och 8.3 i direktiv
2014/31/EU respektive artiklarna 8.6 och 10.3 i direktiv 2014/32/EU och i
motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registre-
rat firmanamn eller registrerat varumarke och en postadress pa vilken till-
verkare som &r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium
kan kontaktas. Om tillverkaren inte ar etablerad inom Europeiska unionens
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eller Schweiz territorium ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn
eller registrerat varumérke och den postadress dér importérer som &r etable-
rade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 6.3 och 8.8 i direktiv
2014/31/EU respektive artiklarna 8.3 och 10.8 i direktiv 2014/32/EU och i
motsvarande schweiziska bestimmelser ska det rdcka att tillverkare som ar
etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium bevarar den
tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om 6verensstimmelse eller, i till-
lampliga fall, intyget om Overensstimmelse i tio ar efter det att instrumentet
har sléppts ut pa marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz. Om till-
verkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium
ska det rdcka att importorer som é&r etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium haller en kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse
eller, i tillampliga fall, intyget om Overensstimmelse tillgdnglig for de natio-
nella marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den tekniska dokumen-
tationen pa begiran kan goras tillgénglig for dessa myndigheter i tio ar efter
det att instrumentet har sléppts ut pa marknaden i Europeiska unionen eller i
Schweiz.

¢) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 6.4 andra stycket och
8.6 1 direktiv 2014/31/EU respektive artiklarna 8.4 andra stycket och 10.6 i
direktiv 2014/32/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som é&r etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte &r
etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av importérer
som dr etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

3.1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges i artikel 7.2 i direktiv 2014/31/EU
respektive artikel 9.2 i direktiv 2014/32/EU och i motsvarande schweiziska be-
stimmelser avses med fillverkarens representant varje fysisk eller juridisk person
som &r etablerad inom Europeiska unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig
fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennes stille utfora sérskilda uppgifter i
enlighet med artikel 7.1 i direktiv 2014/31/EU respektive artikel 9.1 i direktiv
2014/32/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.

3.1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pa motiverad begdran, uppmana de berdrda
ekonomiska aktdrerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att instrument dverens-
stimmer med lagstiftningen i avsnitt 1.

Den myndigheten far kontakta ekonomiska aktdrer som ér etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistand fran den behoriga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begéra att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importorer till-
handahaller dokumentationen pé ett sprak som létt kan forstas av den myndig-
heten. Den far begéra att ekonomiska aktorer samarbetar om varje atgird som
vidtas for att undanrdja riskerna med instrumentet.

3.2 Utbyte av erfarenhet

De schweiziska nationella myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 34 i direktiv
2014/31/EU och artikel 39 i direktiv 2014/32/EU.
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3.3 Samordning av organ for bedomning av éverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 35 i direktiv
2014/31/EU respektive artikel 40 i direktiv 2014/32/EU, direkt eller genom ut-
sedda foretridare.

3.4  Marknadsovervakningsmyndigheternas omsesidiga stod

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sékerstélla ett effektivt samarbete
och informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknads-
kontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bistd varandra i ldmplig omfattning genom att tillhandahalla
information eller dokumentation fran ekonomiska aktdrer som ér etablerade i en
medlemsstat eller i Schweiz.

3.5 Forfarande for att hantera instrument som pa grund av bristande
oOverensstimmelse utgor en risk som inte bara giller det nationella
territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har vidtagit atgérder eller har tillrickliga skl
att anta att ett instrument som omfattas av detta kapitel utgor en risk for aspekter
av skydd i allmidnhetens intresse som omfattas av direktiv 2014/31/EU eller
direktiv 2014/32/EU eller av motsvarande schweiziska bestimmelser, och om
de anser att den bristande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, utan drojsmal informera kommissionen, Ovriga medlemsstater och
Schweiz om f6ljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de atgérder de har dlagt de
berdrda ekonomiska aktdrerna att vidta.

— Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgér-
der, alla ldmpliga tillfdlliga atgdrder som vidtagits for att forbjuda eller be-
grinsa tillhandahallandet av instrumentet pd den nationella marknaden, dra
tillbaka instrumentet frdn den marknaden eller dterkalla det.

Denna information ska omfatta alla tillgdngliga uppgifter, sérskilt de uppgifter
som krdvs for att kunna identifiera det instrument som inte uppfyller kraven,
instrumentets ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors gél-
lande och den risk instrumentet utgér, vilken typ av nationella atgdrder som
vidtagits och deras varaktighet samt den berérda ekonomiska aktdrens synpunk-
ter. Det ska i synnerhet anges om den bristande &verensstimmelsen beror pa

— att instrumentet inte uppfyller de krav med avseende pa aspekter av skydd i
allménhetens intresse som faststélls i direktiv 2014/31/EU eller direktiv
2014/32/EU eller i motsvarande schweiziska bestimmelser, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i direktiv 2014/31/EU eller
direktiv 2014/32/EU eller i motsvarande schweiziska bestimmelser.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan dréjsmal informera Europeiska kommis-
sionen och de andra nationella myndigheterna om varje dtgird som antas och om
alla ytterligare uppgifter de har tillgang till rérande det berérda instrumentets
bristande Gverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att ldmpliga begriansande atgérder utan
drojsmaél vidtas mot det berdrda instrumentet, till exempel att instrumentet dras
tillbaka fran marknaden.

3.6 Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invdnder mot den anmélda nationella atgarden,
ska Schweiz eller medlemsstaten informera Europeiska kommissionen om sina
invidndningar inom tre manader fran mottagandet av uppgifterna.
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Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt
3.4 har avslutats, har invdndningar mot en atgérd som vidtagits av Schweiz eller
en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgérd strider mot
direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU eller motsvarande schweiziska
bestammelser, ska Europeiska kommissionen utan drdjsmal inleda samrad med
medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna — den eller de
berorda ekonomiska aktérerna. Kommissionen ska utvdrdera den nationella at-
garden for att avgéra om den &r berittigad eller inte.

Om den nationella atgérden avseende ett instrument

— anses vara berittigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de étgirder
som krivs for att sdkerstilla att instrument som inte uppfyller kraven dras
tillbaka fran deras marknader, och underritta kommissionen om detta,

— inte anses vara berittigad ska den berdrda medlemsstaten eller Schweiz dra
tillbaka atgdrden.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 3.8.

3.7 Instrument som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk for
hillsa och séikerhet

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att ett instrument som en ekonomisk
aktor tillhandahallit pa EU:s och Schweiz marknad och som dverensstimmer med
direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU eller med motsvarande schwei-
ziska bestammelser likvdl utgdr en risk for aspekter av skydd i allménhetens
intresse, ska den vidta alla ldmpliga atgarder och omedelbart informera kommis-
sionen, Ovriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla till-
gangliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera det
berdrda instrumentet, instrumentets ursprung och leveranskedja, den risk instru-
mentet utgdr, vilken typ av nationella atgirder som vidtagits och deras varaktig-
het.

Kommissionen ska utan drojsmél inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akto-
rerna samt utvirdera de nationella atgirder som vidtagits for att avgéra om den
nationella dtgdrden &r beréttigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgér-
der.

En part far hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 3.8.

3.8  Skyddsklausul i hiindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det géller dtgdrder som avses i punkterna 3.6
och 3.7 kommer drendet att hanskjutas till kommittén, som beslutar om lampliga
atgirder, inklusive mojligheten att lata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att atgérden

a) dr berdttigad ska parterna vidta de atgérder som dr nddvindiga for att se till att
instrumentet dras tillbaka frdn deras marknad.

b) inte &r berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka atgérden.
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KAPITEL 12

MOTORFORDON

Avsnitt I

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2007/
46/EG av den 5 september 2007 om faststil-
lande av en ram for godkédnnande av motorfor-
don och sldpvagnar till dessa fordon samt av
system, komponenter och separata tekniska en-
heter som dr avsedda for sddana fordon (ram-
direktiv) (EUT L 263, 9.10.2007, s. 1), senast
andrad genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2015/758 av den 29 april
2015 (EUT L 123, 19.5.2015, s. 77), med be-
aktande av de rattsakter som fortecknas i bilaga
IV till direktiv 2007/46/EG, i dess dndrade ly-
delse till och med den 29 april 2015 (nedan
tillsammans kallade ramdirektiv 2007/46/EG)

Schweiz 100. Stadga av den 19 juni 1995 om tekniska krav
for motordrivna transportfordon och sldpvagnar
till dessa fordon (RO 1995 4145), senast dndrad
den 16 november 2016(RO 2016 5195)

101. Stadga av den 19 juni 1995 om typgodkin-
nande av vigfordon (RO 1995 3997), i dess
dndrade lydelse till och med den 16 november
2016 (RO 2016 5213), med beaktande av de
dndringar som godtagits enligt forfarandet i av-

snitt V punkt 1

Avsnitt 11

Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av forfarandet i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en
forteckning 6ver organ for bedomning av verensstimmelse.

Avsnitt TII

Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver de utseende myndigheter som par-

terna har anmalt.

Avsnitt IV

Sirskilda principer for utseende av organ for bedéomning av Gverensstim-

melse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna stodja sig pa sina lagar och andra forfattningar som ndmns i

avsnitt 1.
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Avsnitt V
Tilliiggsbestimmelser

Bestdmmelserna i detta avsnitt géller enbart forbindelserna mellan Schweiz och
Europeiska unionen.

VYMi18
1. Andringar av bilaga IV respektive av rdttsakter som fortecknas i bilaga IV till
direktiv 2007/46/EG

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 12.2 ska Europeiska unionen till
Schweiz utan drojsmél anmila alla dndringar som gors efter den 29 april 2015 av
bilaga IV till direktiv 2007/46/EG eller av de rittsakter som fortecknas i den
bilagan efter det att de har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Schweiz ska till Europeiska unionen utan drdjsmal anmaéla relevanta dndringar av
den schweiziska lagstiftningen, senast fran och med den dag dd @ndringarna blir
géllande i Europeiska unionen.

VYM13
2. Informationsutbyte

De behoriga myndigheterna for typgodkédnnande i Schweiz och i medlemsstaterna
ska sdrskilt utbyta den information som avses i artikel 8.5-8.8 i ramdirektiv
2007/46/EG.

Om Schweiz eller en medlemsstat végrar att bevilja typgodkénnande i enlighet
med artikel 8.3 i ramdirektiv 2007/46/EG ska denna stat omedelbart underritta de
andra medlemsstaterna, Schweiz och kommissionen om detta med en utforlig
redogorelse for skilen till beslutet tillsammans med styrkande uppgifter.

3. Erkdnnande av typgodkdnnande av fordon

Schweiz ska ocksa erkdnna typgodkénnanden av fordon som fore detta avtals
ikrafttradande beviljats av de behoriga myndigheterna for typgodkénnande i en-
lighet med réadets direktiv 70/156/EEG av den 6 februari 1970 (EGT L 42,
23.2.1970, s. 1), senast dndrat genom radets direktiv 2007/37/EG av den 21 juni
2007 (EUT L 161, 22.6.2007, s. 60), om godkénnandet fortfarande &r i kraft i
Europeiska unionen.

Europeiska unionen ska erkdnna typgodkénnanden av fordon som beviljats av
Schweiz i de fall da de schweiziska kraven anses vara likvirdiga med kraven i
ramdirektiv 2007/46/EG.

Erkénnandet av typgodkédnnanden av fordon som beviljats av Schweiz ska av-
brytas om Schweiz inte anpassar sin lagstiftning till all gdllande unionslagstift-
ning om typgodkdnnande av fordon.

4. Skyddsklausuler

1. Fordon, system, komponenter eller separata tekniska
enheter som 4r forenliga med den tilldmpliga lagstift-
ningen

1. Om en medlemsstat eller Schweiz finner att nya fordon, system, kom-
ponenter eller separata tekniska enheter, trots att de uppfyller de tillamp-
liga kraven eller har foreskriven méarkning, utgér en allvarlig risk for
trafiksdkerheten eller allvarligt skadar miljon eller folkhélsan, har denna
stat rétt att under hogst sex ménader vigra att registrera sadana fordon
eller vagra att tillata att sadana fordon, komponenter eller separata tek-
niska enheter siljs eller tas i bruk inom dess territorium.

Den berorda medlemsstaten eller Schweiz ska i sadana fall omedelbart
underrétta tillverkaren, dvriga medlemsstater, Schweiz och kommissionen
om detta samt ange skélen till sitt beslut.
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2. Kommissionen och Schweiz ska samrada med de berdrda parterna snarast
mojligt, sdrskilt med sina respektive godkdnnandemyndigheter som bevil-
jade typgodkénnandet. Kommittén ska hallas underrittad och, dd s& &r
nodvindigt, inleda samrad i syfte att nd en uppgorelse.

2. Fordon, system, komponenter eller separata tekniska
enheter som inte Overensstimmer med den godkédnda

typen

1. Om den stat (medlemsstat eller Schweiz) som har beviljat ett typgodkén-
nande finner att nya fordon, system, komponenter eller separata tekniska
enheter med intyg om Overensstimmelse eller godkdnnandemérke inte
overensstimmer med den typ som den har godként, ska denna stat vidta
nodvindiga atgérder, vid behov inbegripet aterkallelse av typgodkdnnan-
det, for att se till att serietillverkade fordon, system, komponenter eller
separata tekniska enheter 6verensstimmer med den godkénda typen. God-
kédnnandemyndigheten i denna medlemsstat eller Schweiz ska underritta
godkdnnandemyndigheterna i dvriga medlemsstater och Schweiz om de
vidtagna atgérderna.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska avvikelser fran uppgifterna i typgod-
kénnandeintyget eller det tekniska underlaget anses utgora bristande Gver-
ensstimmelse med den godkédnda typen.

Ett fordon ska inte anses avvika fran den godkdnda typen om eventuella
toleranser som medges i de tillampliga réttsakterna har iakttagits.

3. Om en medlemsstat eller Schweiz pavisar att nya fordon, komponenter
eller separata tekniska enheter med intyg om Overensstimmelse eller god-
kdnnandemaérke inte overensstimmer med den godkdnda typen, far denna
stat begéra att den stat (medlemsstat eller Schweiz) som beviljade typgod-
kénnandet ska kontrollera att serietillverkade fordon, system, komponenter
eller separata tekniska enheter dven fortsittningsvis dverensstimmer med
den godkénda typen. Efter att ha mottagit en siddan begdran ska den
berérda medlemsstaten eller Schweiz vidta de begirda atgdrderna snarast
mojligt, dock inte senare dn sex manader efter begiran.

4. Godkdnnandemyndigheten ska begdra att den stat (medlemsstat eller
Schweiz) som beviljade typgodkdnnandet av systemet, komponenten,
den sirskilda tekniska enheten eller det icke fardigbyggda fordonet vidtar
nodvindiga atgirder for att se till att serietillverkade fordon éter Gverens-
stimmer med den godkénda typen i foljande fall:

a) Om det i samband med typgodkdnnande av fordon visat sig att ett
fordons bristande Overensstimmelse uteslutande beror pa bristande
Overensstimmelse hos ett system, en komponent eller en separat tek-
nisk enhet.

b) Om det i samband med etappvis typgodkdnnande visat sig att den
bristande Gverensstimmelsen hos ett etappvis fardigbyggt fordon ute-
slutande beror pa bristande dverensstimmelse hos ett system, en kom-
ponent eller en separat teknisk enhet som ingér i det icke fardigbyggda
fordonet, eller hos det icke fardigbyggda fordonet i sig.

Efter att ha mottagit en sddan begiran ska den berdrda medlemsstaten
eller Schweiz, vid behov i1 samarbete med den stat (medlemsstat eller
Schweiz) som limnade in begéran, vidta nodvéndiga atgdrder snarast
mojligt, dock inte senare dn sex ménader efter begéran. Om bristande
Overensstimmelse konstateras ska godkdnnandemyndigheterna i den stat
(medlemsstat eller Schweiz) som beviljade typgodkdnnandet for systemet,
komponenten eller den separata tekniska enheten eller godkénde det ej
fardigbyggda fordonet vidta de atgérder som anges i punkt 1.

5. Godkénnandemyndigheterna ska inom 20 arbetsdagar underritta varandra
om varje aterkallande av typgodkdnnanden och orsakerna till detta.
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6. Om den stat (medlemsstat eller Schweiz) som beviljade typgodkidnnandet

bestrider den bristande Overensstimmelse som anmdlts till den, ska de
berérda medlemsstaterna och Schweiz soka 16sa denna tvist. Kommittén
ska hallas underrittad och, dé sa dr nodvéndigt, inleda samrad i syfte att
na en uppgorelse.

KAPITEL 13
JORDBRUKS- OCH SKOGSBRUKSTRAKTORER

Avsnitt I

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska  unio- 1. Rédets direktiv 76/432/EEG av den 6 april 1976

nen

om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om bromsutrustning pa jordbruks- eller skogsbruk-
straktorer med hjul, senast &ndrat genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 97/54/EG av den
23 september 1997 (EGT L 277, 10.10.1997,
s. 24)

2. Rédets direktiv 76/763/EEG av den 27 juli 1976
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om passagerarsiten pa jordbruks- eller skogsbruk-
straktorer med hjul, senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2010/52/EU av den 11 augusti
2010 (EUT L 213, 13.8.2010, s. 37)

3. Rédets direktiv 77/537/EEG av den 28 juni 1977
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om atgirder mot utsldpp av fororeningar fran mo-
torer som anvédnds i jordbruks- eller skogsbruk-
straktorer med hjul, senast dndrat genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 97/54/EG av den
23 september 1997 (EGT L 277, 10.10.1997,
s. 24)

4. Rédets direktiv 78/764/EEG av den 25 juli 1978
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om forarsatet pa jordbruks- eller skogbrukstraktorer
med hjul, senast dndrat genom rddets direktiv 2006/
96/EG av den 20 november 2006 (EUT L 363,
20.12.2006, s. 81)

5. Radets direktiv 80/720/EEG av den 24 juni 1980
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om forarutrymme, tilltrdde till forarplats samt dorrar
och fonster pa jordbruks- eller skogsbrukstraktorer
med hjul, senast dndrat genom kommissionens di-
rektiv 2010/62/EU av den 8 september 2010
(EUT L 238, 9.9.2010, s. 7)

6. Rédets direktiv 86/297/EEG av den 26 maj 1986
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om kraftuttagen pa jordbruks- eller skogsbrukstrak-
torer med hjul samt skydd av dessa uttag, senast
andrat genom Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2012/24/EU av den 8 oktober 2012 (EUT L 274,
9.10.2012, s. 24)
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7. Rédets direktiv 86/298/EEG av den 26 maj 1986
om baktill monterade skyddsbagar pa smalspariga
jordbruks- och skogsbrukstraktorer med hjul, senast
andrat genom kommissionens direktiv 2010/22/EU
av den 15 mars 2010 (EUT L 91, 10.4.2010, s. 1)

8. Rédets direktiv 86/415/EEG av den 24 juli 1986
om montering, placering, manovrering och mérk-
ning av mandverorgan pa jordbruks- eller skogs-
brukstraktorer med hjul, senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 2010/22/EU av den 15 mars
2010 (EUT L 91, 10.4.2010, s. 1)

9. Rédets direktiv 87/402/EEG av den 25 juni 1987
om skyddsbdgar monterade framfor forarsitet pa
smalspdriga jordbruks- och skogsbrukstraktorer
med hjul, senast dndrat genom kommissionens di-
rektiv 2010/22/EU av den 15 mars 2010 (EUT L 91,
10.4.2010, s. 1)

10. Europaparlamentets och radets direktiv 2000/25/EG
av den 22 maj 2000 om éatgdrder mot utsldpp av
gas- och partikelformiga fororeningar fran motorer
avsedda for jordbruks- eller skogsbrukstraktorer och
om #ndring av radets direktiv 74/150/EEG, senast
andrat genom Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2011/87/EU av den 16 november 2011
(EUT L 301, 18.11.2011, s. 1)

11. Europaparlamentets och radets direktiv 2003/37/EG
av den 26 maj 2003 om typgodkannande av jord-
bruks- eller skogsbrukstraktorer, av sldpvagnar och
utbytbara dragna maskiner till sadana traktorer samt
av system, komponenter och separata tekniska en-
heter till dessa fordon och om upphdvande av di-
rektiv 74/150/EEG, senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2010/62/EU av den 8 september
2010 (EUT L 238, 9.9.2010, s. 7)

12. Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/2/EG
av den 15 januari 2008 om siktfélt och vindrutetor-
kare for jordbruks- eller skogsbrukstraktorer med
hjul (EUT L 24, 29.1.2008, s. 30)

13. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/57/EG
av den 13 juli 2009 om &verrullningsskydd for
jordbruks- och skogbrukstraktorer med hjul
(EUT L 261, 3.10.2009, s. 1)

14. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/58/EG
av den 13 juli 2009 om kopplingsanordningen och
backvixeln pa jordbruks- eller skogsbrukstraktorer
med hjul (EUT L 198, 30.7.2009, s. 4)
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15. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/59/EG
av den 13 juli 2009 om backspeglar pa jordbruks-
eller skogsbrukstraktorer med hjul (EUT L 198,
30.7.2009, s. 9)

16. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/60/EG
av den 13 juli 2009 om hogsta konstruktiva has-
tighet och lastplattformar for jordbruks- eller skogs-
brukstraktorer med hjul, senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 2010/62/EU av den 8 september
2010 (EUT L 238, 9.9.2010, s. 7)

17. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/61/EG
av den 13 juli 2009 om installationen av belys-
nings- och ljussignalanordningar pa jordbruks- och
skogsbrukstraktorer med hjul (EUT L 203,
5.8.2009, s. 19)

18. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/63/EG
av den 13 juli 2009 om vissa delar och egenskaper
hos jordbruks- eller skogsbrukstraktorer med hjul
(EUT L 214, 19.8.2009, s. 23)

19. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/64/EG
av den 13 juli 2009 om dampning av radiostor-
ningar (elektromagnetisk kompatibilitet) som orsa-
kas av  jordbruks- eller skogsbrukstraktorer
(EUT L 216, 20.8.2009, s. 1)

20. Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/66/EG
av den 13 juli 2009 om styrinréttningen pa jord-
bruks- eller skogsbrukstraktorer —med  hjul
(EUT L 201, 1.8.2009, s. 11)

21. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/68/EG
av den 13 juli 2009 om typgodkénnande av delar
for belysnings- och ljussignalanordningar pa jord-
bruks- eller skogsbrukstraktorer ~—med  hjul
(EUT L 203, 5.8.2009, s. 52)

22. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/75/EG
av den 13 juli 2009 om dverrullningsskydd pa jord-
bruks- eller skogsbrukstraktorer med hjul (statisk
provning) (EUT L 261, 3.10.2009, s. 40)

23. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/76/EG
av den 13 juli 2009 om bullernivan pé forarplatsen
i jordbruks- eller skogsbrukstraktorer med hjul
(EUT L 201, 1.8.2009, s. 18)

24. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/144/
EG av den 30 november 2009 om vissa delar och
egenskaper pa jordbruks- och skogsbrukstraktorer
med hjul, senast dndrat genom kommissionens di-
rektiv 2013/8/EU av den 26 februari 2013
(EUT L 56, 28.2.2013, s. 8)
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25. Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om godkén-
nande och marknadstillsyn av jordbruks- och
skogsbruksfordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1)

Schweiz 100. Stadga av den 19 juni 1995 om tekniska krav pa
jordbrukstraktorer (RO 1995 4171), senast dndrad
den 2 mars 2012 (RO 2012.1915)

101.  Stadga av den 19 juni 1995 om typgodkénnande av
véagfordon (RO 1995 3997), senast dndrad den 7 de-
cember 2012 (RO 2012 7065)

YMi11
Avsnitt 11

Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrdttas genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av
det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i detta avtal uppriétta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av Gverensstimmelse.

Avsnitt IT1
Utseende myndigheter

Den kommitté som inréttas genom artikel 10 i detta avtal ska upprétta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning over de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV

Sirskilda principer for utseende av organ for bedémning av
overensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna stddja sig pa sina lagar och andra forfattningar som ndmns i
avsnitt I.

Avsnitt V
Tilldggsbestimmelser

Bestdmmelserna i detta avsnitt géller enbart relationerna mellan Schweiz och
Europeiska gemenskapen.

1. Informationsutbyte

De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och i Schweiz ska underritta
varandra om Overensstimmelse (artiklarna 4, 6, 8 och 9 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2003/37/EG av den 26 maj 2003 om typgodkdnnande av
jordbruks- eller skogsbrukstraktorer, av sldpvagnar och utbytbara dragna ma-
skiner till sadana traktorer samt av system, komponenter och separata tekniska
enheter till dessa fordon och om upphédvande av direktiv 74/150/EEG, i dess
senaste lydelse), respektive bristande Gverensstimmelse (artiklarna 14 och 16 i
direktiv 2003/37/EG, i dess senaste lydelse), hos fordon, system, komponenter
eller separata tekniska enheter som slédpps ut pa marknaden.

Om Schweiz eller medlemsstaterna i enlighet med artikel 4 i direktiv
2003/37/EG, i dess senaste lydelse, végrar att bevilja typgodkénnande, ska
deras behoriga myndigheter underritta varandra om detta samt ange skélen till
sitt beslut.
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2. Erkédnnande av typgodkinnande av fordon

Schweiz ska ocksa erkdnna typgodkdnnanden av traktorer eller separata tek-
niska enheter som fore detta avtals ikrafttraidande beviljats av de behoriga
godkénnandemyndigheterna i EU:s medlemsstater i enlighet med bestaimmel-
serna i direktiv 74/150/EEG eller 2003/37/EG, i deras senaste lydelse, och
som fortfarande ar i kraft i gemenskapen.

Europeiska gemenskapen ska erkénna typgodkédnnanden av fordon som bevil-
jats av Schweiz i de fall da de schweiziska kraven anses vara likvirdiga med
kraven i direktiv 2003/37/EG, i dess senaste lydelse.

Erkdnnandet av typgodkénnanden av fordon som beviljats av Schweiz ska
avbrytas om Schweiz inte anpassar sin lagstiftning till motsvarande géllande
gemenskapslagstiftning om typgodkédnnande av fordon.

3. Skyddsklausuler betrdffande typgodkdinnande av fordon
Registrering och ibruktagande

1. Medlemsstaterna och Schweiz féar, vad avser konstruktion och funktion,
endast tillata att nya traktorer registreras, forséljs eller tas i bruk, om dessa
atfoljs av ett giltigt intyg om Gverensstimmelse.

2. Medlemsstaterna och Schweiz far endast tillata att separata tekniska enheter
forséljs eller tas i bruk om dessa uppfyller kraven i det tillimpliga sér-
direktivet eller kraven i den schweiziska lagstiftning som motsvarar det
tillampliga sérdirektivet.

3. Om en medlemsstat eller Schweiz finner att traktorer av en viss typ kan
utgéra en fara i trafiken eller i arbetet, trots att de atfoljs av ett giltigt intyg
om Overensstimmelse, far staten i frdga for en tid av hogst sex manader
vigra att registrera nya traktorer av ifragavarande typ eller forbjuda att de
sdljs, tas 1 bruk eller anvdnds inom dess territorium. Medlemsstaten eller
Schweiz ska omedelbart underritta ovriga medlemsstater, Schweiz och
kommissionen om detta och ange skélen till sitt beslut. Kommissionen
ska inom sex veckor samrada med de stater som berors av tvisten (med-
lemsstater eller Schweiz). Kommissionen ska avgéra om étgirden dr mo-
tiverad eller ej, och forfarandet i artikel 16 direktiv 2003/37/EG ska till-
lampas.

Produktionsdverensstdmmelse vid serietillverkning

1. Nar en medlemsstat eller Schweiz beviljar typgodkénnande, ska staten i
fraga vidta de atgdrder som avses i bilaga IV till direktiv 2003/37/EG for
att kontrollera (eventuellt i samarbete med de ansvariga myndigheterna i
ovriga medlemsstater eller i Schweiz) att lampliga atgarder har vidtagits for
att sdkerstdlla att de serietillverkade fordonen, systemen, komponenterna
eller separata tekniska enheterna gverensstimmer med den godkénda typen.
Denna kontroll ska begrinsas till de metoder som anges i avsnitt 2 i bilaga
IV till direktiv 2003/37/EG.

2. Nar en medlemsstat eller Schweiz har beviljat ett typgodkdnnande ska
staten i frdga vidta nodvindiga atgirder for att sdkerstdlla att den under-
rdttas om varje avbrott i produktionen och om varje dndring av uppgifterna
i informationsdokumentet. Om staten i fraga finner att en andring i ett
tekniskt underlag foranleder nya kontroller eller provningar och att det
darfor ar nodvandigt att dndra det befintliga typgodkénnandeintyget eller
att utfirda ett nytt typgodkdnnandeintyg, ska de behoriga myndigheterna i
denna stat underritta tillverkaren om detta och inom en manad efter det att
de nya handlingarna har utfirdats 6versdnda dessa till de behoriga myn-
digheterna i 6vriga medlemsstater eller i Schweiz.
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Bristande dverensstimmelse med den godkdnda typen

1. Bristande 6verensstimmelse med den godkdnda typen ska anses foreligga
om det pavisas avvikelser fran uppgifterna i EG-typgodkdnnandeintyget
och/eller det tekniska underlaget, och den stat som beviljade typgodkén-
nandet inte enligt artikel 5.3 i direktiv 2003/37/EG i dess senaste lydelse
har tillatit sddana avvikelser. Ett fordon ska inte anses avvika fran den
godkénda typen om eventuella toleranser som medges i sédrdirektiv har
iakttagits.

2. Om en medlemsstat eller Schweiz har beviljat ett typgodkdnnande och
finner att ett antal fordon, system, komponenter eller separata tekniska
enheter med intyg om Overensstimmelse eller EG-typgodkannandemérk-
ning inte dverensstimmer med den typ den har godként, ska staten i fraga
vidta nddvindiga atgarder for att sdkerstélla att de serietillverkade exempla-
ren Overensstimmer med den godkdnda typen. De behoriga myndigheterna
for typgodkdnnande i denna stat (en medlemsstat eller Schweiz) ska under-
ritta motsvarande myndigheter 1 ovriga medlemsstater och i Schweiz om
de atgérder som vidtagits, vilket om det visar sig nddvéndigt kan omfatta
indragning av typgodkénnandet. De nimnda myndigheterna ska vidta mot-
svarande atgdrder om de underrittas av de behoriga myndigheterna for
typgodkdnnande i en annan medlemsstat eller i Schweiz om en sadan
bristande Gverensstimmelse.

3. De behoriga myndigheterna for typgodkédnnande i medlemsstaterna och
Schweiz ska inom en médnad underrétta varandra om varje indragning av
typgodkdnnanden och orsakerna till detta.

4. Om den stat (en medlemsstat eller Schweiz) som beviljade typgodkdnnan-
det bestrider den bristande Overensstimmelse som anmalts till den, ska
staten 1 fraga (en medlemsstat eller Schweiz) soka 16sa denna tvist. Kom-
missionen och kommittén ska héllas underrdttade och vid behov inleda
samrad i syfte att na fram till en uppgorelse.

KAPITEL 14
GOD LABORATORIESED (GLP)

Rickvidd och tickning

Bestdmmelserna i detta sektorskapitel giller provning enligt god laboratoriesed
av kemikalier, som antingen ar dmnen eller beredningar och som omfattas av de
lagar och andra forfattningar som ndmns i avsnitt I. Bestimmelserna om ursprung
i artikel 4 1 detta avtal giller inte detta kapitel.

Om inga sarskilda definitioner ges, ska definitionerna av begrepp i foljande
dokument tillampas: OECD:s principer for god laboratoriesed, reviderade
1997 [ENV/MC/CHEM(98)17] pa grundval av OECD-radets beslut av den
12 maj 1981 [C(81) 30 slutlig], dndrat den 26 november 1997 [C(97) 186
slutlig], samt i OECD-rddets beslut-rekommendation av den 2 oktober 1989
[C(89) 87 slutlig], dndrad den 9 mars 1995 [C(95) 8 slutlig] och i GLP:s sam-
forstandsdokument, OECD:s principer for god laboratoriesed och dvervakning av
Overensstimmelse, samt alla dndringar av dessa.

Parterna erkanner som likvédrdiga varandras program for dvervakning av att kra-
ven pa god laboratoriesed uppfylls, vilka overensstimmer med OECD:s ovan-
ndmnda beslut och rekommendationer samt de lagar och andra forfattningar och
principer som namns i avsnitt [V.

Parterna ska 6msesidigt godta undersokningar som gjorts av den andra partens
provningsanldggningar och resultaten av dessa undersokningar, forutsatt att prov-
ningsanldggningarna deltar i partens program for évervakning av att kraven pa
god laboratoriesed uppfylls i enlighet med de principer och bestimmelser som
nimns ovan.

Parterna ska 0msesidigt godta resultaten fran de granskningar av undersokningar
och inspektioner av provningsanldggningar som utforts av tillsynsmyndigheterna
for god laboratoriesed.
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Avsnitt 1
Lagar och andra forfattningar

Vid provning av kemikalier enligt god laboratoriesed ska de relevanta delarna av
de lagar, forfattningar och administrativa bestimmelser som ndamns nedan till-
lampas.

Bestimmelser som avses i artikel 1.2
VYMi18

Europeiska unionen Livsmedel och foder:

1. Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008
av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrif-
ter for Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning
och presentation av ans6kningar samt beddm-
ning och godkdnnande av fodertillsatser
(EUT L 133, 22.5.2008, s. 1)

2. Kommissionens férordning (EU) nr 234/2011
av den 10 mars 2011 om tillimpning av Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1331/2008 om faststéllande av ett enhetligt
forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsat-
ser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer
(EUT L 64, 11.3.2011, s. 15)

3. Kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 503/2013 av den 3 april 2013 om ansok-
ningar om godkénnande av genetiskt modifie-
rade livsmedel och foder i enlighet med Euro-
paparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 1829/2003 och om é&ndring av kommissio-
nens forordningar (EG) nr 641/2004 och (EG)
nr 1981/2006 (EUT L 157, 8.6.2013, s. 1)

Nya och existerande kemikalier:

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och be-
gransning av kemikalier (Reach), inrittande av
en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av
direktiv 1999/45/EG och upphdvande av radets
forordning (EEG) nr 793/93 och kommissio-
nens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direk-
tiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1),
senast dndrad genom kommissionens férordning
(EU) nr 348/2013 av den 17 april 2013
(EUT L 108, 18.4.2013, s. 1)

5. Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och forpackning av
amnen och blandningar, &ndring och upp-
hivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/
45/EG samt éndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1),
senast andrad genom kommissionens forordning
(EU) nr 944/2013 av den 2 oktober 2013
(EUT L 261, 3.10.2013, s. 5)
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Likemedel:

6.  Europaparlamentets och radets direktiv 2001/
83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanldkemedel
(EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), senast dndrat
genom Europaparlamentets och radets direktiv
2012/26/EU av den 25 oktober 2012
(EUT L 299, 27.10.2012, s. 1). Anmdrkning:
Direktiv 2001/83/EG har dndrats och bestim-
melsen om god laboratoriesed finns nu i kapitlet
”Inledning och allménna principer” i kommis-
sionens direktiv 2003/63/EG av den 25 juni
2003 om éndring av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlakemedel
(EUT L 159, 27.6.2003, s. 46)

7. Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upp-
hévande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158,
27.5.2014, s. 1)

Veterindrmedicinska ldkemedel:

8. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/
82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterindrmedi-
cinska ldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 1), senast dndrat genom kommissionens di-
rektiv 2009/9/EG av den 10 februari 2009
(EUT L 44, 14.2.2009, s. 10)

Vixtskyddsmedel:

9.  Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om ut-
slippande av vixtskyddsmedel pa marknaden
och om upphdvande av rddets direktiv 79/117/
EEG och 91/414EEG (EUT L 309,
24.11.2009, s. 1)

10. Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013
av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verk-
samma dmnen, i enlighet med Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1107/2009
om utsldppande av vixtskyddsmedel pa mark-
naden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 1)

11. Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013
av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for vaxt-
skyddsmedel, i enlighet med Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1107/2009
om utsldppande av vixtskyddsmedel pa mark-
naden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 85)

Biocidprodukter:

12.  Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
héllande pa marknaden och anvéndning av bio-
cidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1)
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Kosmetiska produkter:

13.  Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
tvéitt- och rengoéringsmedel (EUT L 342,
22.12.2009, s. 59)

Rengoringsmedel:

14. Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvétt- och
rengoringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1)

Medicintekniska produkter:

15.  Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om &ndring av direktiv 2001/
83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
(EUT L 117, 5.5.2017, s. 1)

Schweiz 100. Forbundslag av den 7 oktober 1983 om miljos-
kydd (RO 1984 1122), senast dndrad den
20 juni 2014 (RO 2016 689)

101. Forbundslag av den 15 december 2000 om
skydd mot farliga &mnen och beredningar (RO
2004 4763), senast andrad den 20 juni 2014
(RO 2016 689)

102. Stadga av den 5 juni 2015 om skydd mot far-
liga dmnen och beredningar (RO 2015 1903),
senast dndrad den 22 mars 2017 (RO 2017
2593)

103. Stadga av den 18 maj 2005 om biocidprodukter
(RO 2005 2821), senast @ndrad den 28 mars
2017 (RO 2017 2441)

104. Forordning av den 12 maj 2010 om tillstands-
givning for véxtskyddsmedel (RO 2010 2331),
senast dndrad den 22 mars 2017 (RO 2017
2593)

105. Forbundslag av den 15 december 2000 om la-
kemedel och medicintekniska produkter (RO
2001 2790), senast dndrad den 21 juni 2013
(RO 2013 4137)

106. Stadga av den 17 oktober 2001 om ldkemedel
(RO 2001 3420), senast andrad den 23 mars
2016 (RO 2016 1171)

YMi11
Avsnitt 11

Organ for bedomning av dverensstimmelse

I detta sektorskapitel avses med organ for bedémning av Gverensstimmelse de
provningsanldggningar som erkédnns enligt respektive parts program for dvervak-
ning av att kraven pa god laboratoriesed uppfylls.
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Den kommitté som inréttas genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av
det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i detta avtal upprétta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av dverensstimmelse.

Avsnitt TI1
Utseende myndigheter

I denna sektorsbilaga avses med utseende myndigheter parternas tillsynsmyndig-
heter for god laboratoriesed. Kontaktuppgifter till tillsynsmyndigheterna i Euro-
peiska unionens medlemsstater och i Schweiz for GLP (OECD:s principer for
god laboratoriesed) aterfinns pa foljande webbsidor:

VYMi18
For Europeiska unionen:

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

YMi11
Avsnitt IV

Sirskilda principer for utseende av organ for bedémning av
overensstimmelse

I detta sektorskapitel avses med utseende av organ fér bedomning av Gverens-
stimmelse det forfarande genom vilket tillsynsmyndigheterna for god laborato-
riesed erkdnner att provningsanldggningar iakttar GLP-principerna. I detta syfte
ska de tillimpa principerna och forfarandena i de bestimmelser som anges nedan
och som erkénns vara likvérdiga och 6verensstimmande med OECD-radets ovan-
ndmnda akter C(81)30 (slutlig) och C(89)87 (slutlig):

YM17

Europeiska  unio- 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG

nen: av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar
och andra forfattningar om tillimpningen av princi-
perna for god laboratoriesed och kontrollen av till-
lampningen vid prov med kemiska dmnen
(EUT L 50, 20.2.2004, s. 44)

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/9/EG
av den 11 februari 2004 om tillsyn och kontroll
avseende god laboratoriesed (EUT L 50,
20.2.2004, s. 28)

Schweiz: 100. Forbundslag av den 7 oktober 1983 om miljoskydd
(RO 1984 1122), senast dndrad den 22 mars 2013
(FF 2012 8671)

101. Forbundslag av den 15 december 2000 om skydd
mot farliga dmnen och beredningar (RO 2004
4763), senast dandrad den 17 juni 2005 (RO 2006
2197)

102. Forbundslag av den 15 december 2000 om ldkeme-
del och medicintekniska produkter (RO 2001
2790), senast andrad den 21 juni 2013 (RO 2013
4137)

103. Stadga av den 18 maj 2005 om god laboratoriesed
(RO 2005 2795), senast dndrad den 11 november
2012 (RO 2012 6103)
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Avsnitt V
Tilliiggsbestimmelser
1. Informationsutbyte

I enlighet med artikel 12 i detta avtal ska parterna sérskilt och atminstone en
gang om dret forse varandra med en forteckning 6ver de provningsanligg-
ningar som med beaktande av resultaten av undersokningar och granskningar
av undersokningar uppfyller kraven pa god laboratoriesed, i vilken ocksa ska
anges datum for undersdkningen eller granskningen och i vilken man prov-
ningsanldggningarna uppfyller kraven.

Enligt artikel 6 i avtalet ska parterna snarast underritta varandra nér en prov-
ningsanldggning som omfattas av villkoren i avsnitt Il i detta sektorskapitel
och som uppger att den tillimpar principerna om god laboratoriesed underlater
att folja dessa principer 1 en sadan utstrackning att integriteten och tillforlit-
ligheten hos de undersokningar som den utfor kan dventyras.

Vardera parten ska pa skélig begdran av den andra parten tillhandahalla alla
tilldggsuppgifter om en undersokning av en provningsanldggning eller en
granskning av en undersokning.

2. Inspektioner av provningsanliggningar

Bada parterna kan begéra ytterligare inspektioner av provningsanldggningar
eller granskning av undersdkningar om det finns grundade skil att betvivla att
en provning utforts i enlighet med god laboratoriesed.

Om tvivel 1 undantagsfall kvarstar och den begédrande parten kan motivera att
det finns anledning till sarskild oro, kan parten enligt artikel 8 i avtalet utse en
eller flera experter vid sina egna tillsynsmyndigheter for GLP for att delta i en
inspektion av ett laboratorium eller en granskning av undersdkningar som
utfors av den andra partens myndigheter.

3. Sekretess

Parterna ska i enlighet med artikel 13 i detta avtal behandla all sadan infor-
mation som konfidentiell som kommit till deras kdnnedom enligt detta sektor-
skapitel eller vid deltagande i en undersokning eller granskning av en under-
sokning och som omfattas av definitionen av en affirshemlighet eller kon-
fidentiell kommersiell eller finansiell information. De ska behandla sadan
information med minst samma grad av konfidentialitet som tillimpas av den
part som ldmnar informationen och sikerstilla att alla myndigheter till vilka
informationen 6verfors behandlar den pa samma sitt.

4. Samarbete

Med stod av artikel 9 i detta avtal kan vardera parten pa begéran och med den
berérda provningsanldggningens samtycke delta som observator vid en kont-
roll av en provningsanldggning som utfors av den andra partens myndigheter,
i syfte att hélla sig informerad om den andra partens inspektionsforfaranden.

KAPITEL 15
KONTROLL AV GOD TILLVERKNINGSSED (GMP) NAR DET
GALLER LAKEMEDEL OCH CERTIFIERING AV
TILLVERKNINGSSATSER

Rickvidd och tickning

Bestammelserna i detta sektorskapitel ticker alla lidkemedel som tillverkas indu-
striellt och pa vilka det stélls krav betrdffande god tillverkningssed.
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Nir det giller liakemedel som omfattas av detta kapitel ska bada parterna erkidnna
resultaten av inspektioner hos tillverkare som utforts av den andra partens beho-
riga kontrollorgan och de relevanta tillverkningstillstind som den andra partens
behoriga myndigheter har beviljat. Detta inbegriper att vardera parten erkidnner
resultaten av de inspektioner hos tillverkare i tredjeldnder som utforts av den
andra partens behoriga kontrollorgan, bland annat inom ramen for Europeiska
direktoratet for likemedelskvalitet och hilsovard (EDQM).

Parterna ska samarbeta i syfte att uppna basta mojliga anviandning av kontroll-
resurserna genom en lamplig fordelning av bordan.

Tillverkarens certifiering av varje tillverkningssats overensstimmelse med speci-
fikationerna ska erkdnnas av den andra parten utan ny kontroll vid importen.
Denna bestimmelse ar tillimplig pa produkter som importeras fran ett tredjeland
och exporteras vidare till den andra parten endast om 1) varje sats av lakemedlet
har blivit féremal for en ny kontroll pa endera partens territorium, och 2) till-
verkaren i tredjelandet har blivit foremél for en inspektion av endera partens
behoriga myndighet som visat att tillverkaren iakttagit god tillverkningssed
med avseende pa den berdrda produkten eller produktkategorin. Om ovanstidende
villkor inte ar uppfyllda, far vardera parten begéra en ny kontroll pa dess terri-
torium.

Dessutom ska officiella frisldppanden av tillverkningssatser som utfors av en
myndighet hos den exporterande parten erkdnnas av den andra parten.

Med ldkemedel avses alla produkter som regleras av den farmaceutiska lags-
tiftning i Europeiska unionen och i Schweiz som anges i avsnitt I i detta kapitel.
Definitionen av begreppet likemedel inbegriper alla produkter for humant och
veterindrmedicinskt bruk, sdsom kemiska och biologiska, immunologiska och
radiofarmaceutiska ldkemedel, stabila likemedel baserade pa blod eller plasma
fran ménniskor, forblandningar for beredning av veterindrmedicinska foderldke-
medel och, i tillimpliga fall, vitaminer, mineraler, ortlikemedel och homeopa-
tiska ldkemedel.

Med god tillverkningssed (GMP) avses den del av kvalitetssdkringen som &r
avsedd att se till att produkterna alltid tillverkas pa ett enhetligt sétt och kont-
rolleras pa ett sadant sétt att de uppnér de kvalitetskrav som &r adekvata for deras
avsedda anvindning och de krav som legat till grund for forsdljningstillstand och
produktspecifikationer. Vid tillimpningen av detta kapitel omfattar god tillverk-
ningssed dven det system genom vilket tillverkaren erhaller en specifikation av
produkten eller processen fran den som innehar eller ansdker om forsdljningstill-
stand, och sidkerstiller att lakemedlet Gverensstimmer med denna specifikation.

Nar det géller lakemedel som omfattas av den ena partens lagstiftning men inte
av den andra partens, kan det tillverkande foretaget for tillimpningen av detta
avtal krdva att det lokalt behoriga kontrollorganet gor en inspektion. Denna
bestimmelse ska bl.a. tillimpas pa tillverkningen av aktiva farmaceutiska sub-
stanser, mellanprodukter och produkter avsedda att anvdndas vid kliniska prov-
ningar samt pa inspektioner innan en produkt borjar siljas. Praktiska bestimmel-
ser aterfinns 1 punkt 3 i avsnitt II1.

Certifiering av tillverkare

Pa begéran av en exportor, importor eller den andra partens behdriga myndighet
ska de myndigheter som &r ansvariga for att bevilja tillverkningstillstaind och
overvaka lakemedelstillverkningen intyga att tillverkaren

— pa vederborligt sétt har fatt tillstand att tillverka det berdrda lakemedlet eller
att utfora det berorda steget i tillverkningsprocessen,
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— regelbundet kontrolleras av myndigheterna, och

— uppfyller de nationella krav betrdffande god tillverkningssed som bada par-
terna erkdnt som likvérdiga och som anges i avsnitt [ i detta kapitel. Om olika
krav betraffande god tillverkningssed anvdnds som bedomningsnorm ska
detta ndmnas i intyget.

For inspektioner i tredjeldnder ska, pa begdran av en exportor, en importor eller
den andra partens behoriga myndighet, de myndigheter som &r ansvariga for
inspektionen intyga att tillverkaren uppfyller eller inte uppfyller de krav for
god tillverkningssed som bada parterna erkdnt som likvérdiga och som anges i
avsnitt [ i detta kapitel.

Intygen ska ocksa ange var produkten ar tillverkad (och i forekommande fall
kontrakterade laboratorier for kvalitetskontroll) samt datum for inspektionen.

Intygen ska utfirdas snabbt, inom hogst 30 kalenderdagar. I undantagsfall, dvs.
nér en ny inspektion maste genomforas, kan denna period forldngas till 60 dagar.

Certifiering av tillverkningssatser

Varje tillverkningssats som exporteras ska atfoljas av ett intyg som utfirdats av
tillverkaren (egencertifiering) efter en fullstindig kvalitativ analys, en kvantitativ
analys av alla aktiva substanser samt alla 6vriga undersokningar och kontroller
som krévs for att garantera produktens kvalitet i enlighet med de krav som legat
till grund for forsdljningstillstandet. Detta intyg ska styrka att satsen &verens-
stimmer med specifikationerna och ska forvaras av den som importerar tillverk-
ningssatsen. Det ska framldggas pa begédran av den behoriga myndigheten.

Nar tillverkaren utfardar ett intyg ska han beakta bestimmelserna i Varldshalso-
organisationens gillande system for certifiering av kvaliteten pa farmaceutiska
produkter inom den internationella handeln. Intyget ska innehalla detaljerade
uppgifter om de dverenskomna produktspecifikationerna, referensen for de analy-
tiska metoderna och analysresultaten. Det ska ange att uppgifterna angéende
framstdllningen och forpackningen av tillverkningssatsen har granskats och be-
funnits dverensstimma med god tillverkningssed. Intyget for tillverkningssatsen
ska undertecknas av den som &r ansvarig for frislippandet av satsen for forsilj-
ning eller leverans, dvs. i Europeiska unionen den “person med sirskild kom-
petens” som avses i artikel 48 i direktiv 2001/83/EG och artikel 52 i direktiv
2001/82/EG, och i1 Schweiz den “ansvariga person” som avses i artiklarna 5 och
10 i stadgan om etableringslicenser.

Officiellt frislippande av tillverkningssatser

Om ett forfarande for officiellt frisldppande av tillverkningssatser ar tillampligt
ska officiella frisldppanden av tillverkningssatser som utfors av en (i avsnitt II
fortecknad) myndighet hos den exporterande parten erkdnnas av den andra par-
ten. Tillverkaren ska ldgga fram intyget Gver officiellt frislappande av tillverk-
ningssatsen.

For Europeiska unionens del beskrivs forfarandet for officiellt frislappande av
tillverkningssatser i dokumentet Control Authority Batch Release of Vaccination
and Blood Products, 2001 eller senare versioner av detta dokument och i olika
specifika forfaranden for frislaippande av tillverkningssatser. For Schweiz del
beskrivs forfarandet for officiellt frislappande av tillverkningssatser i artikel 17
i forbundslagen om ldakemedel och medicintekniska produkter och i artiklarna
18-21 i stadgan fran Institut Suisse de produits thérapeutiques om krav for
godkénnande for forsdljning av likemedel.
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Avsnitt |
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrét-
tande av gemenskapsforfaranden for godkén-
nande av och tillsyn 6ver humanldkemedel
och veterindrmedicinska likemedel samt om in-
rattande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 1), senast dndrad
genom Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 1027/2012 av den 25 oktober
2012 om &ndring av forordning (EG) nr 726/
2004 vad giller sdkerhetsovervakning av like-
medel (EUT L 316, 14.11.2012, s. 38)

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/
83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanldkemedel
(EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), senast dndrat
genom Europaparlamentets och radets direktiv
2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om 4nd-
ring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sdker-
hetsdvervakning av ldkemedel (EUT L 299,
27.10.2012, s. 1)

3. Europaparlamentets och radets direktiv 2002/
98/EG av den 27 januari 2003 om faststdllande
av kvalitets- och sékerhetsnormer for insamling,
kontroll, framstillning, forvaring och distribu-
tion av humanblod och blodkomponenter och
om &dndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33,
8.2.2003, s. 30)

4. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/
82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterindrmedi-
cinska ldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 1), senast dndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2009/53/EG av den 18 juni
2009 om éndring av direktiv 2001/82/EG och
direktiv 2001/83/EG, vad giller dndringar av
villkoren for godkdnnanden for forséljning av
likemedel (EUT L 168, 30.6.2009, s. 33)

5. Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den
8 oktober 2003 om faststillande av principer
och riktlinjer fo6r god tillverkningssed i fraga
om humanldkemedel och prévningsldkemedel
for humant bruk (EUT L 262, 14.10.2003,
s. 22)

6.  Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den
23 juli 1991 om faststillande av principer och
riktlinjer for god tillverkningssed avseende ve-
terindrmedicinska ldkemedel (EGT L 228,
17.8.1991, s. 70) och radets direktiv 90/167/
EEG av den 26 mars 1990 om faststillande
av villkor for framstéllning, utsldppande pa
marknaden och anvéndning av foderlakemedel
inom gemenskapen (EGT L 92, 7.4.1990,
s. 42)
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7. Riktlinjer for god distributionssed for humanla-
kemedel (EUT C 343, 23.11.2013, s. 1)

8. EudralLex Volym 4 — medicinska produkter for
humant och veterindrmedicinskt bruk: EU:s
riktlinjer for god tillverkningssed (publicerade
pa Europeiska kommissionens webbplats)

9.  Europaparlamentets och radets direktiv 2001/
20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar rérande tillimpning av god klinisk sed
vid kliniska provningar av humanldkemedel
(EGT L 121, 1.5.2001, s. 34) och Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) nr 536/
2014 av den 16 april 2014 om kliniska prov-
ningar av humanlidkemedel och om upphdvande
av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158,
27.5.2014, s. 1)

10. Kommissionens direktiv 2005/28/EG av den
8 april 2005 om faststillande av principer och
detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i fraga
om provningsldkemedel for humant bruk samt
av krav for att fa tillstand till tillverkning eller
import av sadana produkter (EUT L 91,
9.4.2005, s. 13)

11. Kommissionens delegerade forordning (EU)
nr 1252/2014 av den 28 maj 2014 om komplet-
tering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG vad géller principer och riktlinjer
for god tillverkningssed for aktiva substanser
avsedda for humanldkemedel (EUT L 337,
25.11.2014, s. 1).

Schweiz 100. Forbundslag av den 15 december 2000 om la-
kemedel och medicintekniska produkter (RO
2001 2790), senast dndrad den 1 januari 2014
(RO 2013 4137)

101. Stadga av den 17 oktober 2001 om etablerings-
licenser (RO 2001 3399), senast &ndrad den
1 maj 2016 (RO 2016 1171)

102. Stadga fran den schweiziska myndigheten for
terapeutiska produkter av den 9 november
2001 om krav for godkdnnande for forsiljning
av likemedel (RO 2001 3437), senast dndrad
den 1 maj 2016 (RO 2016 1171)

103. Stadga av den 20 september 2013 om kliniska
provningar pa ménniskor (RO 2013 3407), se-
nast dndrad den 1 maj 2017 (RO 2017 2439)
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Avsnitt 11

Organ for bedomning av dverensstimmelse

I detta kapitel avses med organ for bedémning av overensstimmelse vardera
partens officiella organ for kontroll av god tillverkningssed.

Forteckningen over officiella organ i Europeiska unionens medlemsstater och i
Schweiz for kontroll av god tillverkningssed aterfinns nedan.

Europeiska unionens organ for bedomning av 6verensstimmelse:

De behdriga myndigheterna i Europeiska unionen dr foljande myndigheter i EU:s
medlemsstater eller de myndigheter som Overtagit deras uppgifter:

Land

Osterrike

Belgien

Bulgarien

Cypern

Tjeckien

Kroatien

Danmark

For humanlikemedel

Osterrikes myndighet for hilsa och livs-
medelssékerhet/Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit

Federala myndigheten for likemedel och
hélsoprodukter/Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en gezondheidsproducten/
Agence fédérale des médicaments et pro-
duits de santé

Bulgariens lakemedelsmyndighet/

W3ITBJIHUTEJIHA
JIEKAPCTBATA

ATEHIIA 13(0)

Halso- och sjukvardsministeriet — ldkeme-
delstjanster/

DapproKevTIKEG
Yyeiag

Ymnpeoieg,  Ymovpyeio

Statliga institutet for ldkemedelskontroll/

Statni Gistav pro kontrolu 16&iv (SUKL)

Myndigheten for likemedel och medicintek-
niska produkter/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Lakemedelsstyrelsen/

Laegemiddelstyrelsen

For veterinirmedicinska likemedel

Se ansvarig myndighet for humanlédkemedel

Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel

Bulgariens livsmedelsmyndighet/

Beirapcka areHuuss no 0e3omacHOCT Ha
XpaHHUTe

Ministeriet for jordbruk, landsbygdsutveck-
ling och miljé — veterindrtjanster/

Kmvwtpikég Ymnpeoiec- Yrovpyeio
leopylog,  Aypotikng  Avamtuéng kot
Mepipdrrovrog

Statliga institutet for kontroll av immunolo-
giska och andra veterindrmedicinska lakeme-
del/

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bio-
preparati a léciv (USKVBL)

Jordbruksministeriet, avdelningen for veteri-
ndra fragor och livsmedelssikerhet/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo 1 sigurnost hrane

Se ansvarig myndighet f6r humanldkemedel
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Land

Tyskland

Estland

Grekland

Spanien

Finland

Frankrike

Ungern

Irland

For humanlikemedel

Federala myndigheten for likemedel och
medicintekniska produkter/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institut (PEI), federal myndig-
het for wvacciner och biomedicin/Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Forbundsministeriet for hilso- och sjukvard/
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)/
Zentralstelle der Lénder fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten (ZLG) (")

Statliga ldkemedelsmyndigheten/

Ravimiamet

Nationella lakemedelsorganisationen/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) —
(EONIKOZ OPT'ANIZEMOX ®APMAKQN)

Spaniens myndighet for lakemedel och me-
dicintekniska produkter/

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

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
(FIMEA)

Nationella myndigheten for liakemedels-
sdkerhet och hélsoproduktssidkerhet/Agence
nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM)

Nationella institutet for ldkemedel och nutri-
tion/Orszagos Gyodgyszerészeti ¢és Elelme-
z¢és-egészségligyi Intézet

Tillsynsmyndigheten for hilso- och sjuk-
vardsprodukter/

Health  Products Regulatory  Authority
(HPRA)

For veterinirmedicinska likemedel

Federala myndigheten for konsumentskydd
och livsmedelssikerhet/

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit (BVL)

Forbundsministeriet for livsmedel och jord-
bruk/Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft

Se ansvarig myndighet for humanlédkemedel

Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel

Se ansvarig myndighet for humanlédkemedel

Se ansvarig myndighet for humanlédkemedel

Nationella livsmedels-, miljo- och arbetsmil-
jomyndigheten — nationella myndigheten for
veterindrmedicinska produkter/

Agence Nationale de Sécurité¢ Sanitaire de
l'alimentation, de l'environnement et du tra-
vail — Agence Nationale du Médicament V¢é-
térinaire (Anses—ANMYV)

Nationella myndigheten for sikerhet i livs-
medelskedjan, direktorat for veterindrmedi-
cinska  produkter/Nemzeti ~ Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal,

A}latgy(’)gyészati Termékek  Igazgatosaga
(ATI)

Se ansvarig myndighet for humanlédkemedel
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Land

Italien

Lettland

Litauen

Luxemburg

Malta

Nederldanderna

Polen

Portugal

Ruménien

Sverige

For humanlikemedel

Italiens ldkemedelsmyndighet/Agenzia Ita-
liana del Farmaco

Statliga lakemedelsmyndigheten/

Zalu valsts agenttra

Statliga kontrollmyndigheten for lakemedel/

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Hilso- och sjukvédrdsministeriet, avdelningen
for farmaci och likemedel/

Ministere de la Santé, Division de la Phar-
macie et des Médicaments
Tillsynsmyndigheten for ldkemedel/

Medicines Regulatory Authority

Halso- och sjukvardsinspektionen/

Inspectie voor de Gezondheidszorg (1GZ)

Centrala lakemedelsinspektionen/

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)
Nationella myndigheten for likemedel och
hélsoprodukter/

INFARMED, LP

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Saude, I.P

Nationella myndigheten for likemedel och
medicintekniska produkter/

Agentia Nationald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale

Likemedelsverket

For veterinirmedicinska likemedel

Generaldirektoratet for djurhdlsa och veteri-
ndrmedicinska ldkemedel/

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

Avdelningen for beddmning och registrering
inom veterindr- och livsmedelsmyndigheten/
Partikas un veterinara dienesta Novérteésanas
un registracijas departaments

Statliga veterindr- och livsmedelsmyndighe-
ten/

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Se ansvarig myndighet for humanlédkemedel

Sektionen for veterindrmedicin och foder
(VMANS) (direktoratet for veterindrlakeme-
del [VRD] vid avdelningen for veterinér-
och vixtskyddslagstiftning [VPRD])/

Veterinary Medicines and Animal Nutrition
section VMANS) (Veterinary Regulation Di-
rectorate (VRD) within The Veterinary and
Phytosanitary Regulation Department
(VPRD))

Myndigheten for utvirdering av ldkemedel/
Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Be-

oordeling van Geneesmiddelen (CBG)

Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel

Generaldirektoratet for livsmedels- och vete-
rindrfragor/DGAV — Direcdo Geral de Ali-
mentagdo e Veterinaria (PT)

Nationella myndigheten for veterindr hilsa
och livsmedelssiakerhet/Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Ali-
mentelor

Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel
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Land

Slovenien

Slovakien

Forenade kungariket

For humanlikemedel
Sloveniens myndighet for likemedel och
medicintekniska produkter/

Javna agencija Republike Slovenije za zdra-
vila in medicinske pripomocke (JAZMP)

Statliga institutet for ldkemedelskontroll/

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

Tillsynsmyndigheten for likemedel och hil-
so- och sjukvardsprodukter/

Medicines and Healthcare products Regula-
tory Agency

For veterinirmedicinska likemedel

Se ansvarig myndighet for humanldkemedel

Statliga institutet for kontroll av immunolo-
giska och andra veterindrmedicinska lakeme-
del/

Ustav 3tatnej kontroly veterinarnych biopre-
paratov a lieciv (USKVBL)

Direktoratet for veterindrmedicin/

Veterinary Medicines Directorate

(") Vid tillimpning av denna bilaga och utan att det paverkar den interna uppdelningen av befogenheter i Tyskland vad giller frigor som
omfattas av tillimpningsomradet for denna bilaga, ska ZLG anses omfatta alla behoriga myndigheter i delstaterna som utfardar GMP-
handlingar och genomf6r farmaceutiska inspektioner.

() Vid tillimpning av denna bilaga och utan att det paverkar den interna uppdelningen av befogenheter i Spanien vad giller fragor som
omfattas av tillimpningsomradet for denna bilaga, ska Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios anses omfatta alla de
behoriga regionala myndigheter som utfirdar GMP-handlingar och genomfor farmaceutiska inspektioner.

Schweiziska organ for bedomning av 6verensstimmelse:

For alla humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel:

http://www.swissmedic.ch/?lang=2

For officiellt frislippande av tillverkningssatser av immunbiologiska veterinér-

medicinska ldkemedel:

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

Avsnitt IT1

Tilldiggsbestimmelser

1. Overforing av inspektionsrapporter

Péa motiverad begéran ska de berorda kontrollorganen vidarebefordra en kopia av
den senaste inspektionsrapporten fran tillverkningsstéllet eller, om analysverk-
samhet ldggs ut pa kontrakt, kontrollstillet. Begédran kan gilla en fullstindig
inspektionsrapport eller en detaljerad rapport (se punkt 2 nedan). Bada parterna
ska behandla dessa inspektionsrapporter med den grad av konfidentialitet som

ursprungsparten kréver.

Parterna ska se till att inspektionsrapporter vidarebefordras inom hogst 30 kalen-

derdagar, vilket forldngs till 60 dagar om en ny inspektion genomfors.

2. Inspektionsrapporter

En fullstindig inspektionsrapport omfattar grunddokumenten for anldggningen
(sammanstilld av tillverkaren eller kontrollorganet) och en beskrivande rapport
fran kontrollorganet. I en detaljerad rapport besvaras den andra partens speci-
fika friagor om ett foretag.



02002A0430(05) — SV —22.12.2017 — 005.001 — 83

VYMi18
3. Normer for bedomning av god tillverkningssed

a) Tillverkare ska kontrolleras enligt tillimplig god tillverkningssed som anges i
avsnitt [.

b) Nar det giller produkter som omfattas av den importerande partens farma-
ceutiska lagstiftning men inte av den exporterande partens, ska det behoriga
kontrollorganet hos den part som &r villig att kontrollera de berdrda tillverk-
ningsprocesserna utfora inspektionen enligt egen god tillverkningssed eller,
om den inte har nagra specifika krav betriffande god tillverkningssed, enligt
den importerande partens tillimpliga goda tillverkningssed.

Nir det giller specifika produkter eller produktkategorier (sasom produkter
avsedda att anvindas vid kliniska provningar, utgangsmaterial som inte ar
begrénsat till aktiva farmaceutiska substanser) ska uppfyllandet av krav be-
traffande god tillverkningssed bedomas genom ett forfarande som ska fast-
stdllas av kommittén.

4. Inspektionernas art

a) Inspektionerna ska rutinméissigt bedoma tillverkarens iakttagande av god
tillverkningssed. Dessa kallas allménna inspektioner av god tillverkningssed
(eller regelbundna, periodiska eller rutinméssiga inspektioner).

b) Produkt- eller processorienterade inspektioner (som i forekommande fall kan
vara inspektioner innan produkterna borjar siljas) ska inriktas pa tillverk-
ningen av en produkt eller en process eller en serie av produkter eller pro-
cesser och inbegripa bedomning av valideringen av och dverensstimmelsen
med sidrskilda process- eller kontrollaspekter sasom beskrivs i forséljnings-
tillstdndet. Vid behov ska relevant produktinformation (den del i en ansékan
eller ett tillstand som ror kvalitet) ldmnas till kontrollorganet konfidentiellt.

5. Avgifter

Ordningen for kontroll- och anldggningsavgifter faststélls utifran tillverknings-
platsen. Inspektions- eller atgirdsavgifter ska inte uppbdras hos tillverkare som ar
beldgna inom den andra partens territorium.

6. Skyddsklausul for inspektioner

Béda parterna forbehéller sig rétten att utfora sina egna inspektioner av skél som
klargjorts for den andra parten. Sddana inspektioner ska anmélas pd forhand till
den andra parten och kommer i enlighet med artikel 8 i detta avtal att utforas
gemensamt av bada parternas behoriga myndigheter. Denna skyddsklausul bor
endast tillimpas i undantagsfall.

7. Utbyte av information om tillverknings- eller importtillstind och iaktta-
gande av god tillverkningssed

Parterna ska utbyta information om tillverkarnas och importérernas godkdnnande-
status och om resultatet av inspektionerna, sirskilt genom att ldgga in tillstand,
intyg om god tillverkningssed och information om att god tillverkningssed inte
har iakttagits i den databas om god tillverkningssed som administreras av Euro-
peiska likemedelsmyndigheten (EMA). Intyg om god tillverkningssed och infor-
mation om iakttagande av god tillverkningssed ska vara i ett format som &ver-
ensstimmer med de forfaranden som offentliggjorts av EU.

Parterna ska i enlighet med de allménna bestimmelserna i detta avtal utbyta alla
upplysningar som dr nodvindiga for dmsesidigt erkdnnande av inspektioner och
for tillimpningen av detta kapitel.
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Dessutom ska de behoriga myndigheterna i Schweiz och Europeiska unionen
halla varandra underrittade om alla nya tekniska radgivnings- och inspektions-
forfaranden. Vardera parten ska radgéra med den andra parten innan de antar
sadana forfaranden och strdva efter att ndrma dessa till varandra.

8. Utbildning av inspektorer

I enlighet med artikel 9 i avtalet ska utbildningstillfallen for inspektorer som
organiseras av myndigheterna vara Oppna for den andra partens inspektorer.
Parterna i detta avtal ska hélla varandra underrattade om séddana utbildningstill-
féllen.

9. Gemensamma inspektioner

I enlighet med artikel 12 i detta avtal och genom Omsesidig Gverenskommelse
mellan parterna kan gemensamma inspektioner organiseras. Dessa inspektioner dr
avsedda att utveckla den Omsesidiga forstaelsen och tolkningen av praxis och
krav. Organisationen och utformningen av dessa inspektioner ska overenskom-
mas genom forfaranden som antas av den gemensamma kommitté som inrittas
enligt artikel 10 i detta avtal.

10. Varningssystem

Parterna ska komma overens om kontaktpunkter for att gora det mojligt for
myndigheter och tillverkare att med erforderlig snabbhet underritta den andra
partens myndigheter om eventuella kvalitetsbrister, aterkallanden av tillverknings-
satser, forfalskningar och andra kvalitetsproblem som skulle kunna foranleda
ytterligare inspektioner eller uppskjutning av distributionen av tillverkningssat-
sen. Ett detaljerat system for detta ska 6verenskommas.

Parterna ska se till att med erforderlig snabbhet underritta varandra om alla
tillfalliga eller permanenta tillbakadraganden (helt eller delvis) av tillverknings-
tillstand som beror pa bristande iakttagande av god tillverkningssed och som
skulle kunna paverka skyddet av folkhélsan.

11. Kontaktpunkter

For tillampningen av detta avtal ska kontaktpunkterna for eventuella tekniska
fragor (t.ex. utbyte av inspektionsrapporter, utbildningsméten for inspektérer,
tekniska krav) vara foljande:

For Europeiska unionen:

Chefen for Europeiska likemedelsmyndigheten.

For Schweiz:

De officiella organ for kontroll av god tillverkningssed som ndmns i avsnitt 11
ovan.

12. Meningsskiljaktigheter

Béda parterna ska gora sitt basta for att rada bot pa eventuella meningsskilj-
aktigheter bl.a. vad giller tillverkares uppfyllande av krav och slutsatser av
kontrollrapporter. Olosta meningsskiljaktigheter ska hinskjutas till den kommitté
som inréttas enligt artikel 10 i detta avtal.
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KAPITEL 16
BYGGPRODUKTER

Avsnitt I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2:

Europeiska »M18 1.  Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr

unionen 305/2011 av den 9 mars 2011 om faststillande av
harmoniserade villkor for saluféring av byggpro-
dukter och om upphdvande av radets direktiv 89/
106/EEG (EUT L 88, 4.4.2011, s. 5), senast &nd-
rat genom kommissionens delegerade forordning
(EU) nr 574/2014 av den 21 februari 2014
(EUT L 159, 28.5.2014, s. 41), samt kommissio-
nens genomforandeakter och delegerade akter som
antagits enligt den forordningen till och med den
1 december 2016 (nedan tillsammans kallade for-
ordning (EU) nr 305/2011) 4

2. Kommissionens beslut 94/23/EG av den 17 januari 1994
om gemensamma procedurregler for europeiskt tekniskt
godkénnande (EGT L 17, 20.1.1994, s. 34)

2 a Kommissionens beslut 94/611/EG av den 9 september
1994 om genomforandet av artikel 20 i direktiv 89/106/
EEG om byggprodukter (EGT L 241, 16.9.1994, s. 25)

2 b Kommissionens beslut 95/204/EG av den 31 maj 1995 om
genomforande av artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG
om byggprodukter (EGT L 129, 14.6.1995, s. 23)

3. Kommissionens beslut 95/467/EG av den 24 oktober 1995
om genomforande av artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/
EEG om byggprodukter (EGT L 268, 10.11.1995, s. 29)

4. Kommissionens beslut 96/577/EG av den 24 juni 1996 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande fasta brandsliackningssystem (EGT L 254,
8.10.1996, s. 44)

5. Kommissionens beslut 96/578/EG av den 24 juni 1996 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande sanitdr utrustning (EGT L 254, 8.10.1996,
s. 49)

6.  Kommissionens beslut 96/579/EG av den 24 juni 1996 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande vagutrustning (EGT L 254, 8.10.1996, s. 52)
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7.  Kommissionens beslut 96/580/EG av den 24 juni 1996 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande utfackningsviggar (EGT L 254, 8.10.1996,
s. 56)

>MI§ —— «

9.  Kommissionens beslut 96/582/EG av den 24 juni 1996 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betriaffande system for forseglade glaskonstruktioner och
metallankare for betong (EGT L 254, 8.10.1996, s. 62)

10. Kommissionens beslut 96/603/EG av den 4 oktober 1996
om faststdllande av forteckningen 6ver produkter som till-
hor klasserna A ”inget bidrag till brand” enligt beslut 94/
611/EG om genomforandet av artikel 20 i radets direktiv
89/106/EEG om byggprodukter (EGT L 267, 19.10.1996,
s. 23)

11.  Kommissionens beslut 97/161/EG av den 17 februari 1997
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande fastdon av metall for infastning i
betong av ldtta system (EGT L 62, 4.3.1997, s. 41)

12.  Kommissionens beslut 97/176/EG av den 17 februari 1997
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande konstruktionsvirke o.d. med tillbehor
(EGT L 73, 14.3.1997, s. 19)

13.  Kommissionens beslut 97/177/EG av den 17 februari 1997
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande injekteringsankare for anvindning i
murverk (EGT L 73, 14.3.1997, s. 24)

14.  Kommissionens beslut 97/462/EG av den 27 juni 1997 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betrdffande trdbaserade skivor (EGT L 198, 25.7.1997,
s. 27)

15.  Kommissionens beslut 97/463/EG av den 27 juni 1997 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betrdffande fastdon av plast for anvdndning i betong och
murverk (EGT L 198, 25.7.1997, s. 31)

>MI§ —— «
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17. Kommissionens beslut 97/555/EG av den 14 juli 1997 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betriffande cement, byggkalk och andra hydrauliska bin-
demedel (EGT L 229, 20.8.1997, s. 9)

18. Kommissionens beslut 97/556/EG av den 14 juli 1997 om
forfarandet for bestyrkande av overensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande sammansatta system for utvindig putsbelagd
varmeisolering (EGT L 229, 20.8.1997, s. 14)

19. Kommissionens beslut 97/571/EG av den 22 juli 1997 om
det allménna formatet for europeiskt tekniskt godkdnnande
for byggprodukter (EGT L 236, 27.8.1997, s. 7)

20. Kommissionens beslut 97/597/EG av den 14 juli 1997 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande stal for slakarmering och stal for spdnnarme-
ring av betong (EGT L 240, 2.9.1997, s. 4)

21. Kommissionens beslut 97/638/EG av den 19 september
1997 om forfarandet for bestyrkande av Gverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betréffande fastdon for produkter av konstruk-
tionsvirke (EGT L 268, 1.10.1997, s. 36)

22.  Kommissionens beslut 97/740/EG av den 14 oktober 1997
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande murverk och liknande produkter
(EGT L 299, 4.11.1997, s. 42)

23.  Kommissionens beslut 98/143/EG av den 3 februari 1998
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande system av mekaniskt infdsta, bojliga
och vattentita takskikt (EGT L 42, 14.2.1998, s. 58)

24. Kommissionens beslut 97/808/EG av den 20 november
1997 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betrdffande golvbelaggningar (EGT L 331,
3.12.1997, s. 18)

25.  Kommissionens beslut 98/213/EG av den 9 mars 1998 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande  byggsatser for invdndiga skiljevaggar
(EGT L 80, 18.3.1998, s. 41)
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26. Kommissionens beslut 98/214/EG av den 9 mars 1998 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betrdffande metallprodukter for konstruktionsdndamal med
tillbeh6r (EGT L 80, 18.3.1998, s. 46)

27. Kommissionens beslut 98/279/EG av den 5 december
1997 om forfarandet for bestyrkande av Gverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande icke-barande kvarsittande formsatt-
ningsbyggsatser eller formsattningssystem baserade pa
halblock eller skivor av isoleringsmaterial och, eventuellt,
betong (EGT L 127, 29.4.1998, s. 26)

28. Kommissionens beslut 98/436/EG av den 22 juni 1998 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betriaffande taktickningar, lanterniner, takfonster och till-
horande produkter [delgivet med nr K(1998) 1598]
(EGT L 194, 10.7.1998, s. 30)

29. Kommissionens beslut 98/437/EG av den 30 juni 1998 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betriffande in- och utvindiga ytskikt pa vaggar och inner-
tak (EGT L 194, 10.7.1998, s. 39)

30. Kommissionens beslut 98/456/EG av den 3 juli 1998 om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande spannsystem for efterspanning av barande kon-
struktioner (EGT L 201, 17.7.1998, s. 112)

31. Kommissionens beslut 98/457/EG av den 3 juli 1998 om
provning av enstaka brinnande foremél (SBI) som anges i
radets beslut 94/611/EG om genomfbrandet av artikel 20 i
radets direktiv 89/106/EEG om byggprodukter (EGT L 201,
17.7.1998, s. 114)

32. Kommissionens beslut 98/598/EG av den 9 oktober 1998
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande ballast (EGT L 287, 24.10.1998,
s. 25)

33.  Kommissionens beslut 98/599/EG av den 12 oktober 1998
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande byggsatser for tita takskikt som an-
bringas flytande (EGT L 287, 24.10.1998, s. 30)

34.  Kommissionens beslut 98/600/EG av den 12 oktober 1998
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande byggsatser for sjélvbarande takljus-
insldpp (férutom glasbaserade byggsatser) (EGT L 287,
24.10.1998, s. 35)
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35.  Kommissionens beslut 98/601/EG av den 13 oktober 1998
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande vigbyggnadsprodukter (EGT L 287,
24.10.1998, s. 41)

36. Kommissionens beslut 99/89/EG av den 25 januari 1999
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande fortillverkade trappor (EGT L 29,
3.2.1999, s. 34)

37. Kommissionens beslut 1999/90/EG av den 25 januari
1999 om forfarandet for bestyrkande av overensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande membran (EGT L 29, 3.2.1999,
s. 38)

38. Kommissionens beslut 1999/91/EG av den 25 januari
1999 om forfarandet for bestyrkande av Gverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande varmeisoleringsprodukter (EGT L 29,
3.2.1999, s. 44)

39. Kommissionens beslut 1999/92/EG av den 25 januari
1999 om forfarandet for bestyrkande av Gverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betréiffande latta sammansatta tribaserade balkar
och pelare (EGT L 29, 3.2.1999, s. 49)

40. Kommissionens beslut 1999/93/EG av den 25 januari
1999 om forfarandet for bestyrkande av Gverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande dorrar, fonster, luckor, jalusier, grin-
dar och dértill horande byggnadsbeslag (EGT L 29,
3.2.1999, s. 51)

41. Kommissionens beslut 1999/94/EG av den 25 januari
1999 om forfarandet for bestyrkande av 6verensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande fortillverkade produkter av normal-
betong, lattbetong och autoklaverad lattbetong (EGT L 29,
3.2.1999, s. 55)

41 a Kommissionens beslut 1999/453/EG av den 18 juni 1999
om édndring av beslut 96/579/EG och 97/808/EG (om for-
farandet for bestyrkande av overensstimmelse av byggpro-
dukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betrdffande végutrustning respektive golvbeldggningar)
(EGT L 178, 14.7.1999, s. 50)

42. Kommissionens beslut 1999/454/EG av den 22 juni 1999
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande brandavskiljande, brandtdtande och
brandskyddande produkter (EGT L 178, 14.7.1999, s. 52)
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43. Kommissionens beslut 1999/455/EG av den 22 juni 1999
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betrdffande byggsatser for fortillverkade bygg-
nader med triregelstomme eller av timmer (EGT L 178,
14.7.1999, s. 56)

44. Kommissionens beslut 1999/469/EG av den 25 juni 1999
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande produkter som hor samman med be-
tong, bruk och injekteringsbruk (EGT L 184, 17.7.1999,
s. 27)

45.  Kommissionens beslut 1999/470/EG av den 29 juni 1999
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG  betriffande lim  for  byggnadsidndamal
(EGT L 184, 17.7.1999, s. 32)

46. Kommissionens beslut 1999/471/EG av den 29 juni 1999
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betréaffande anordningar for uppviarmning av ut-
rymmen (EGT L 184, 17.7.1999, s. 37)

47. Kommissionens beslut 1999/472/EG av den 1 juli 1999
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande ror, tankar och tillbehor vilka inte
kommer i kontakt med vatten avsett for mansklig forbruk-
ning (EGT L 184, 17.7.1999, s. 42)

>MI§ —— «

49. Kommissionens beslut 2000/245/EG av den 2 februari
2000 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.4 i radets direktiv 89/
106/EEG  betridffande  planglas, monsterglas  och
glasblocksprodukter (EGT L 77, 28.3.2000, s. 13)

50. Kommissionens beslut 2000/273/EG av den 27 mars 2000
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriaffande sju produkter for europeiskt tekniskt
godkénnande utan riktlinjer (EGT L 86, 7.4.2000, s. 15)

51. Kommissionens beslut 2000/367/EG av den 3 maj 2000
om genomférandet av radets direktiv 89/106/EEG betraf-
fande klassificering av byggprodukter, byggnadsverk och
delar ddrav med avseende pa brandmotstand (EGT L 133,
6.6.2000, s. 26)
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52. Kommissionens beslut 2000/447/EG av den 13 juni 2000
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande fortillverkade tribaserade sandwiche-
lement och sjdlvbirande sammansatta ldtta skivelement
(EGT L 180, 19.7.2000, s. 40)

53.  Kommissionens beslut 2000/553/EG av den 6 september
2000 om genomforande av radets direktiv 89/106/EEG
betraffande prestanda vid utvéndig brandpaverkan hos tak-
tackningsmaterial (EGT L 235, 19.9.2000, s. 19)

53 a Kommissionens beslut 2000/605/EG av den 26 september
2000 om &ndring av beslut 96/603/EG om faststidllande av
forteckningen over produkter som tillhér klasserna A
“Inget bidrag till brand” enligt beslut 94/611/EG om ge-
nomférandet av artikel 20 i radets direktiv 89/106/EEG
om byggprodukter (EGT L 258, 12.10.2000, s. 36)

54. Kommissionens beslut 2000/606/EG av den 26 september
2000 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande sex produkter for europeiskt tekniskt
godkdnnande utan riktlinjer (EGT L 258, 12.10.2000,
s. 38)

55.  Kommissionens beslut 2001/19/EG av den 20 december
2000 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG  betriffande  Overgéngskonstruktioner  for
vagbroar (EGT L 5, 10.1.2001, s. 6)

56. Kommissionens beslut 2001/308/EG av den 31 januari
2001 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betrédffande utvandig varmeisolering med fardigt
ytskikt (EGT L 107, 18.4.2001, s. 25)

56 a Kommissionens beslut 2001/596/EG av den 8 januari
2001 om é&ndring av beslut 95/467/EG, 96/578/EG, 96/
580/EG, 97/176/EG, 97/462/EG, 97/556/EG, 97/740/EG,
97/808/EG, 98/213/EG, 98/214/EG, 98/279/EG, 98/436/
EG, 98/437/EG, 98/599/EG, 98/600/EG, 98/601/EG,
1999/89/EG, 1999/90/EG, 1999/91/EG, 1999/454/EG,
1999/469/EG, 1999/470/EG, 1999/471/EG, 1999/472/EG,
2000/245/EG, 2000/273/EG och 2000/447/EG betraffande
forfarandet for bestyrkande av Gverensstimmelse av vissa
byggprodukter enligt artikel 20 i radets direktiv 89/106/
EEG (EGT L 209, 2.8.2001, s. 33)

57. Kommissionens beslut 2001/671/EG av den 21 augusti
2001 om genomforande av radets direktiv 89/106/EEG
nar det géller klassificering av prestanda vid utvindig
brandpaverkan hos tak och taktickningsmaterial
(EGT L 235, 4.9.2001, s. 20)
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58. Kommissionens beslut 2002/359/EG av den 13 maj 2002
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter som kommer i kontakt med vatten avsett
for ménsklig forbrukning, enligt artikel 20.2 i radets direk-
tiv 89/106/EEG (EGT L 127, 14.5.2002, s. 16)

59. Kommissionens beslut 2002/592/EG av den 15 juli 2002
om andring av besluten 95/467/EG, 96/577/EG, 96/578/
EG och 98/598/EG om forfarandet for bestyrkande av
Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i
radets direktiv 89/106/EEG betriffande byggprodukter i
gips, fasta brandsldckningssystem, sanitdr utrustning re-
spektive ballast (EGT L 192, 20.7.2002, s. 57)

60. Kommissionens beslut 2003/43/EG av den 17 januari
2003 om indelning i klasser beroende pa reaktion vid
brandpaverkan for vissa byggprodukter (EUT L 13,
18.1.2003, s. 35)

61. Kommissionens beslut 2003/312/EG av den 9 april 2003
om offentliggdrande av referenser till standarder som avser
varmeisoleringsprodukter, geotextilier, fasta sldcksystem
och gipsblock i enlighet med radets direktiv 89/106/EEG
(EUT L 114, 8.5.2003, s. 50)

62. Kommissionens beslut 2003/424/EG av den 6 juni 2003
om andring av beslut 96/603/EG om faststéllande av for-
teckningen over produkter som tillhor klasserna A Inget
bidrag till brand” enligt beslut 94/611/EG om genomforan-
det av artikel 20 i radets direktiv 89/106/EEG om bygg-
produkter (EUT L 144, 12.6.2003, s. 9)

63. Kommissionens beslut 2003/593/EG av den 7 augusti
2003 om é#ndring av beslut 2003/43/EG om indelning i
klasser beroende pa reaktion vid brandpéverkan for vissa
byggprodukter (EUT L 201, 8.8.2003, s. 25)

64. Kommissionens beslut 2003/629/EG av den 27 augusti
2003 om é&ndring av beslut 2000/367/EG betréaffande klas-
sificering av byggprodukter med avseende pa brandmot-
stand vad géller tilldgg av produkter for reglering av brand
och brandgaser (EUT L 218, 30.8.2003, s. 51)

65. Kommissionens beslut 2003/632/EG av den 26 augusti
2003 om éndring av beslut 2000/147/EG om genomfran-
det av radets direktiv 89/106/EEG betriffande klassifice-
ring av byggprodukter med avseende pd deras reaktion vid
brandpaverkan (EUT L 220, 3.9.2003, s. 5)

66. Kommissionens beslut 2003/639/EG av den 4 september
2003 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG  betriffande tappar for konstruktionsfogar
(EUT L 226, 10.9.2003, s. 18)
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67. Kommissionens beslut 2003/640/EG av den 4 september
2003 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betrdffande byggsatser for yttervaggsbekladnader
(EUT L 226, 10.9.2003, s. 21)

68. Kommissionens beslut 2003/655/EG av den 12 september
2003 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betréiffande vattentita skikt for golv och véggar i
vatrum (EUT L 231, 17.9.2003, s. 12)

69. Kommissionens beslut 2003/656/EG av den 12 september
2003 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande sju produkter for europeiskt tekniskt
godkénnande utan riktlinjer (EUT L 231, 17.9.2003,
s. 15)

70. Kommissionens beslut 2003/722/EG av den 6 oktober
2003 om forfarandet for bestyrkande av Gverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betriffande byggsatser for tatskikt som anbringas
flytande pa brobaneplattor (EUT L 260, 11.10.2003,
s. 32)

71.  Kommissionens beslut 2003/728/EG av den 3 oktober
2003 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betraffande byggsatser for byggnader med me-
tallstomme, byggsatser for byggnader med betongstomme,
fortillverkade byggnadsenheter, byggsatser for kylrum,
byggsatser for stenrasskydd (EUT L 262, 14.10.2003,
s. 34)

72.  Kommissionens beslut 2004/663/EG av den 20 september
2004 om &ndring av kommissionens beslut 97/464/EG om
forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse av bygg-
produkter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande byggprodukter for avloppsvatten (EUT L 302,
29.9.2004, s. 6)

73. Kommissionens beslut 2005/403/EG av den 25 maj 2005
om indelning av yttertak och taktackningar i klasser med
avseende pa prestanda vid utvdndig brandpaverkan som
géller for vissa byggprodukter i enlighet med radets direk-
tiv 89/106/EEG (EUT L 135, 28.5.2005, s. 37)

74. Kommissionens beslut 2005/484/EG av den 4 juli 2005
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG betrdffande byggsatser for kylrumsbyggnader
och byggsatser for ytterskal till kylrumsbyggnader
(EUT L 173, 6.7.2005, s. 15)
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75. Kommissionens beslut 2005/610/EG av den 9 augusti
2005 om indelning i klasser beroende pa reaktion vid
brandpaverkan for vissa byggprodukter (EUT L 208,
11.8.2005, s. 21)

76. Kommissionens beslut 2005/823/EG av den 22 november
2005 om édndring av beslut 2001/671/EG om genom-
forande av radets direktiv 89/106/EEG nir det giller klas-
sificering av prestanda vid utvindig brandpéverkan hos tak
och taktickningsmaterial (EUT L 307, 25.11.2005, s. 53)

77. Kommissionens beslut 2006/190/EG av den 1 mars 2006
om #ndring av beslut 97/808/EG om forfarandet for be-
styrkande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt
artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG betraffande golv-
beldggningar (EUT L 66, 8.3.2006, s. 47)

78.  Kommissionens beslut 2006/213/EG av den 6 mars 2006
om indelning i klasser beroende pa reaktion vid brand-
paverkan for vissa byggprodukter nir det géller tragolv
samt paneler och andra beklddnader av massivt tré
(EUT L 79, 16.3.2006, s. 27)

79. Kommissionens beslut 2006/600/EG av den 4 september
2006 om faststéllande av en klassindelning for vissa bygg-
produkters prestanda vid utvindig brandpaverkan nér det
géller dubbelsidigt metallkldidda sandwichpaneler for tak
(EUT L 244, 7.9.2006, s. 24)

80. Kommissionens beslut 2006/673/EG av den 5 oktober
2006 om édndring av beslut 2003/43/EG om indelning i
klasser beroende pa reaktion vid brandpéaverkan for vissa
byggprodukter ndr det géller gipsskivor (EUT L 276,
7.10.2006, s. 77)

81. Kommissionens beslut 2006/751/EG av den 27 oktober
2006 om éndring av beslut 2000/147/EG om genomforan-
det av radets direktiv 89/106/EEG betraffande klassifice-
ring av byggprodukter med avseende pa deras reaktion vid
brandpaverkan (EUT L 305, 4.11.2006, s. 8)

82. Kommissionens beslut 2006/893/EG av den 5 december
2006 om strykning av hédnvisningen till standard EN
10080:2005 Armeringsstal — Svetsbart armeringsstal — All-
mint i enlighet med radets direktiv 89/106/EEG
(EUT L 343, 8.12.2006, s. 102)

83. Kommissionens beslut 2007/348/EG av den 15 maj 2007
om #ndring av beslut 2003/43/EG om indelning i klasser
beroende pa reaktion vid brandpéverkan for vissa bygg-
produkter nér det géller triabaserade skivor (EUT L 131,
23.5.2007, s. 21)

84. Kommissionens beslut 2010/81/EU av den 9 februari 2010
om indelning i klasser beroende pa reaktion vid brand-
paverkan for vissa byggprodukter nér det géller fastmassor
for keramiska plattor (EUT L 38, 11.2.2010, s. 9)
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85.  Kommissionens beslut 2010/82/EU av den 9 februari 2010
om indelning i klasser beroende pa reaktion vid brand-
paverkan for vissa byggprodukter nér det géller dekorativa
viggbeklddnader i form av rullar och paneler (EUT L 38,
11.2.2010, s. 11).

86. Kommissionens beslut 2010/83/EU av den 9 februari 2010
om indelning i klasser beroende pa reaktion vid brand-
paverkan for vissa byggprodukter ndr det géller lufttor-
kande fogmassor (EUT L 38, 11.2.2010, s. 13).

87. Kommissionens beslut 2010/85/EU av den 9 februari 2010
om indelning i klasser beroende pé reaktion vid brand-
péverkan for vissa byggprodukter nir det géller cementba-
serade, kalciumsulfatbaserade och syntethartsbaserade av-
jadmnings- och beldggningsmassor (EUT L 38, 11.2.2010,
s. 17).

88. Kommissionens beslut 2010/679/EU av den 8 november
2010 om genomforande av artikel 20.2 i radets direktiv
89/106/EEG om byggprodukter (EUT L 292, 10.11.2010,
s. 55)

89. Kommissionens beslut 2010/683/EU av den 9 november
2010 om andring av beslut 97/555/EG om forfarandet for
bestyrkande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt
artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG betriffande ce-
ment, byggkalk och andra hydrauliska bindemedel
(EUT L 293, 11.11.2010, s. 60)

90. Kommissionens beslut 2010/737/EU av den 2 december
2010 om indelning i klasser av vissa byggprodukter efter
reaktion vid brandpaverkan vad giller stalplatar med po-
lyesterbeldggning och plastisolbeldggning (EUT L 317,
3.12.2010, s. 39)

91. Kommissionens beslut 2010/738/EU av den 2 december
2010 om indelning av vissa byggprodukter i klasser efter
reaktion vid brandpéaverkan vad giller gjutgods av fibros
gips (EUT L 317, 3.12.2010, s. 42)

92. Kommissionens beslut 2011/14/EU av den 13 januari
2011 om édndring av beslut 97/556/EG om forfarande for
bestyrkande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt
artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG betrdffande sam-
mansatta system for utviandig putsbelagd vdrmeisolering
(EGT L 10, 14.1.2011, s. 5)

93. Kommissionens beslut 2011/19/EU av den 14 januari
2011 om forfarandet for bestyrkande av dverensstimmelse
av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG vad giller fogmassor for rorelsefogar i bygg-
nader och géangtrafikerade ytor (EUT L 11, 15.1.2011,
s. 49)
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94. Kommissionens beslut 2011/232/EU av den 11 april 2011
om #ndring av beslut 2000/367/EG betriffande klassifice-
ring av byggprodukter, byggnadsverk och delar ddrav med
avseende pa brandmotstand (EUT L 97, 12.4.2011, s. 49)

95.  Kommissionens beslut 2011/246/EU av den 18 april 2011
om #ndring av beslut 1999/93/EG om forfarandet for be-
styrkande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt
artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG vad géller dorrar,
fonster, luckor, jalusier, grindar och dértill horande bygg-
nadsbeslag (EGT L 103, 19.4.2011, s. 114)

96. Kommissionens beslut 2011/284/EU av den 12 maj 2011
om forfarandet for bestyrkande av Overensstimmelse av
byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/
106/EEG vad giller elledningar och kontroll- och kom-
munikationskablar (EUT L 131, 18.5.2011, s. 22)

97. Kommissionens genomforandebeslut 2012/201/EU av den
26 mars 2012 om é&ndring av beslut 98/213/EG om for-
farandet for bestyrkande av dverensstimmelse av byggpro-
dukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betriffande  byggsatser for invindiga skiljevdggar
(EUT L 109, 21.4.2012, s. 20)

98. Kommissionens genomforandebeslut 2012/202/EU av den
29 mars 2012 om 4ndring av beslut 1999/94/EG om for-
farandet for bestyrkande av Gverensstimmelse av byggpro-
dukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG
betraffande fortillverkade produkter av normalbetong, l4tt-
betong och autoklaverad lattbetong (EUT L 109,
21.4.2012, s. 22)

VMi18

Schweiz 100. Forbundslag av den 21 mars 2014 om byggprodukter (RO
2014 2867)

101. Stadga av den 27 augusti 2014 om byggprodukter (RO
2014 2887)

102. Stadga av den 10 september 2014 fran forbundsmyndig-
heten for bygg- och logistiksektorerna om utseende av
europeiska genomforandeakter och delegerade akter avse-
ende byggprodukter, senast dndrad den 24 maj 2016 (RO
2016 1413)

103. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackredi-
teringssystemet och om utseende av provningslaboratorier
och organ for bedomning av Gverensstimmelse (RO 1996
1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016
261)

104. Avtal av den 23 oktober 1998 mellan kantonerna om
undanrdjande av tekniska handelshinder (RO 2003 270)
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VYM17

Avsnitt 11
Organ for bedomning av dverensstimmelse

1. I detta kapitel och i enlighet med parternas réttsakter i avsnitt I i detta kapitel
avses med organ for bedomning av éverensstimmelse de organ som utsetts att
utfora uppgifter inom forfarandet for bedomning och fortldpande kontroll av
prestanda (AVCP) samt tekniska bedomningsorgan, som &r medlemmar i
Europeiska organisationen for tekniskt godkdnnande (EOTA).

2. Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska i enlighet med
det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinu-
erligt uppdatera en forteckning éver organ for bedémning av dverensstimmel-
se.

Avsnitt TI1
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning Over de utseende myndigheter och de
behoériga myndigheter som parterna har anmalt.

Avsnitt IV
Sérskilda regler for utseende av organ for bedomning av éverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allménna principerna i detta avtal.

Avsnitt V

Tilldggsbestimmelser

1. Andringar av lagar och andra forfattningar i avsnitt T

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 12.2 i detta avtal ska Euro-
peiska unionen till Schweiz anmila kommissionens genomforandeakter och
delegerade akter som antagits enligt forordning (EU) nr 305/2011 efter den
1 december 2016, sa snart de har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Schweiz ska utan drojsmal anmaila relevanta dndringar av den schweiziska
lagstiftningen till Europeiska unionen.

2. Genomforande

Parternas behoriga myndigheter och organisationer som i enlighet med for-
ordning (EU) nr 305/2011 ansvarar for att faststdlla

— de visentliga egenskaper for vilka tillverkaren ska ange produkternas
prestanda,

— prestandaklasser och troskelvirden i forhédllande till de vésentliga egen-
skaperna hos byggprodukterna,

— villkor for ndr en byggprodukt ska anses uppna en viss prestandaniva
eller prestandaklass, eller

— det tillimpliga systemet for beddmning och fortlopande kontroll av pre-
standa,

ska ta omsesidig hinsyn till medlemsstaternas och Schweiz behov av regle-
ring.
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3. Europeiska harmoniserade standarder for byggprodukter

a) For tillimpningen av detta avtal kommer Schweiz att offentliggéra héin-
visningarna till europeiska harmoniserade standarder for byggprodukter,
efter att de offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i en-
lighet med artikel 17.5 i1 forordning (EU) nr 305/2011, vilka innehéller
metoder och kriterier for bedomning av byggprodukters prestanda, inklu-
sive

— prestandaklasser och troskelvdrden i forhéallande till de vésentliga
egenskaperna hos byggprodukter,

— villkor for ndr byggprodukter anses uppna en viss prestandaniva eller
prestandaklass utan provning.

b) Om Schweiz anser att en harmoniserad standard inte helt uppfyller kraven
i de réttsakter som anges i avsnitt | far den schweiziska behoriga myn-
digheten uppmana Europeiska kommissionen att prova fragan i enlighet
med det forfarande som foreskrivs i artikel 18 i forordning (EU)
nr 305/2011.

Schweiz far hinskjuta fragan till kommittén och redovisa skilen for detta.
Kommittén ska prova fragan och far uppmana Europeiska unionen att
tillampa forfarandet i artikel 18 i forordning (EU) nr 305/2011.

4. Europeiska tekniska bedomningar

a) Schweiz har ritt att utse tekniska beddomningsorgan som ska utfirda
europeiska tekniska bedomningar. Schweiz ska se till att de utsedda tek-
niska beddmningsorganen blir medlemmar i Europeiska organisationen
for tekniskt godkdnnande (EOTA) och deltar i dess arbete, sdrskilt i
utvecklandet och antagandet av europeiska beddmningsdokument enligt
artikel 19 i forordning (EU) nr 305/2011.

EOTA:s forfaranden och beslut ska dven gilla vid tillimpningen av detta
avtal.

b

~

Europeiska bedomningsdokument som utfardats av EOTA och europeiska
tekniska bedomningar som utfirdats av de tekniska bedémningsorganen
erkdnns vid tillimpningen av detta avtal av bada parter.

¢) Om ett tekniskt bedomningsorgan tar emot en begiran om en europeisk
teknisk bedémning for en produkt som inte helt omfattas av en harmo-
niserad standard enligt artikel 21.1 i forordning (EU) nr 305/2011, ska
bedomningsorganet underratta EOTA och kommissionen om innehallet i
begiran och om hénvisningen till en relevant kommissionsrittsakt for den
bedémning och fortlopande kontroll av prestanda som det tekniska be-
domningsorganet avser att tillimpa pa den produkten eller om avsaknaden
av en sadan réttsakt.

d) Om de tekniska bedomningsorganen inte enas om det europeiska bedom-
ningsdokumentet inom de foreskrivna tidsfristerna ska EOTA hénskjuta
fragan till kommissionen. Vid en tvist med ett schweiziskt tekniskt be-
domningsorgan far kommissionen samrada med den schweiziska utseende
myndigheten for att avgéra drendet, i enlighet med artikel 23 i forordning
(EU) nr 305/2011.

e) Om Schweiz anser att ett europeiskt bedémningsdokument inte helt upp-
fyller de krav som ska uppfyllas nér det géller de grundlaggande kraven
for byggnadsverk som faststélls i de réttsakter som anges i avsnitt I i det
hér kapitlet, far den schweiziska behoriga myndigheten uppmana Euro-
peiska kommissionen att agera i enlighet med forfarandet i artikel 25 i
forordning (EU) nr 305/2011.
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Schweiz far hinskjuta fragan till kommittén och redovisa skélen for detta.
Kommittén ska préva fragan och far uppmana Europeiska unionen att
tillimpa forfarandet i artikel 25 i forordning (EU) nr 305/2011.

5. Informationsutbyte

a) I enlighet med artikel 9 i detta avtal ska parterna utbyta den information
som behovs for att sdkerstdlla att detta kapitel tillimpas korrekt.

b) I enlighet med artikel 12.3 i detta avtal ska medlemsstaterna och Schweiz
utse kontaktpunkter for byggprodukter, som pa begdran ska utbyta rele-
vanta uppgifter.

¢) Om Schweiz har regleringsbehov kan landet foresld att bestimmelser
antas, i synnerhet for att faststdlla vdsentliga egenskaper for vilka pre-
standa ska anges, eller for att faststdlla prestandaklasser och troskelvarden
i forhallande till byggprodukternas vésentliga egenskaper eller pa vilka
villkor byggprodukterna ska anses uppna en sirskild prestandaniva eller
en sérskild prestandaklass utan provning, enligt artiklarna 3 och 27 i
forordning (EU) nr 305/2011.

6. Marknadstillgang och teknisk dokumentation

a) I detta kapitel géller foljande definitioner:

— importor: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom
Europeiska unionen eller Schweiz och som slidpper ut en byggprodukt
fran ett tredjeland pa Europeiska unionens eller Schweiz marknad.

— tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som &r
etablerad inom Europeiska unionen eller Schweiz och som enligt en
skriftlig fullmakt fran en tillverkare har rétt att i dennes stélle utfora
sdrskilda uppgifter.

— distributér: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utom
tillverkaren eller importdren, som tillhandahaller en byggprodukt pa
Europeiska unionens eller Schweiz marknad.

b

=~

enlighet med rittsakterna i avsnitt 1 i detta kapitel ska tillverkare och
importorer ange pa byggprodukten eller, om detta inte dr mojligt, pa
dess forpackning eller i ett atfoljande dokument, namn, registrerat han-
delsnamn eller varumérke samt den adress dir de kan nas.

c) Det récker att tillverkarna, deras representanter eller importorerna stiller
prestandadeklarationen och den tekniska dokumentationen till de natio-
nella myndigheternas forfogande under den period som krévs enligt ritt-
sakterna i avsnitt I, efter det datum dé produkten sldpps ut pa nidgon av
parternas marknad.

d

=

Tillverkarna, deras representanter eller importérerna ska pa motiverad
begédran av en behorig nationell myndighet forse denna myndighet med
all information och dokumentation som behovs for att visa att byggpro-
dukten Gverensstimmer med prestandadeklarationen och med andra till-
lampliga krav i detta kapitel, pa ett sprak som ldtt kan forstds av den
myndigheten. De ska pa den behdriga myndighetens begédran samarbeta
med myndigheten om eventuella dtgirder som vidtas for att undanrdja
riskerna med de byggprodukter som de har sldppt ut pa marknaden.
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7. Utbyte av erfarenheter

De schweiziska nationella myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte
mellan medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 54 i
forordning (EU) nr 305/2011.

8. Samordning av utsedda anmélda organ

De anmaélda schweiziska organen fér delta i de samordnings- och samarbets-
mekanismer som foreskrivs i artikel 55 i1 forordning (EU) nr 305/2011, direkt
eller genom utsedda ombud.

9. Forfarande for hantering av byggprodukter som pa grund av bristande dver-
ensstimmelse utgdr en risk som inte dr begridnsad till ett nationellt territo-
rium

Nér en myndighet for marknadsdvervakning i en medlemsstat eller Schweiz
har vidtagit atgérder eller har tillrickliga skal att tro att en byggprodukt, pa
grund av bristande verensstimmelse med de rittsakter som anges i avsnitt [
i detta kapitel, utgér en risk och om de anser att risken inte dr begriansad till
det nationella territoriet, ska de i enlighet med artikel 12.4 i detta avtal
genast underrdtta varandra och Europeiska kommissionen om f6ljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de dtgérder de har alagt
den berorda ekonomiska aktdren att vidta.

— I de fall den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar ldmpliga korrige-
rande atgirder, om lampliga tillfdlliga atgarder som vidtagits for att for-
bjuda eller begrinsa tillhandahéallandet av byggprodukten pa den natio-
nella marknaden, dra tillbaka byggprodukten fran den marknaden eller
aterkalla den. Denna information ska omfatta de uppgifter som anges i
artikel 56.5 i forordning (EU) nr 305/2011.

Medlemsstaterna eller Schweiz ska utan drdjsmal underrdtta Europeiska
kommissionen och de andra nationella myndigheterna om varje atgdrd som
antas och all ytterligare information de har tillgdng till rorande den bygg-
produkt som inte uppfyller kraven.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att lampliga begrinsande atgirder
utan drojsmal vidtas mot den berdrda byggprodukten, t.ex. att den dras till-
baka fran deras marknad.

10. Skyddsforfarande vid invdndningar mot nationella atgérder

Om Schweiz eller en medlemsstat invdnder mot den nationella atgird som
avses 1 punkt 9 ska den underrdtta Europeiska kommissionen om sina in-
vandningar inom 15 arbetsdagar efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i
punkt 9 har avslutats, har invdndningar mot en atgdrd som vidtagits av
Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell
atgdard inte uppfyller kraven enligt de rdttsakter som anges i avsnitt I, ska
kommissionen utan drdjsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz
och den eller de beroérda ekonomiska aktdrerna. Kommissionen ska utvardera
den nationella atgérden for att avgéra om den é&r berittigad eller inte. Om
den nationella atgérden

— anses vara berdttigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de &t-
gérder som krévs for att sékerstélla att byggprodukter som inte uppfyller
kraven dras tillbaka fran deras marknader, och underritta kommissionen
om detta,
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— inte anses vara berittigad ska den berérda medlemsstaten eller Schweiz
dra tillbaka den.

I bada fallen far en part hinskjuta drendet till kommittén, i enlighet med
punkt 12.

11. Byggprodukter som uppfyller kraven men som likvéal utgér en risk for hélsa
och sdkerhet

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en byggprodukt som har till-
handahallits pa EU:s och Schweiz marknad i Overensstimmelse med de
rittsakter som anges i avsnitt [ i detta kapitel likval utgdr en risk for upp-
fyllandet av de grundldggande kraven for byggnadsverk, méanniskors hilsa
eller sikerhet eller for andra aspekter av skydd i allménhetens intresse, ska
den vidta alla lampliga atgdrder och omedelbart underriatta kommissionen,
ovriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgédng-
liga uppgifter, sérskilt de uppgifter som krdvs for att kunna identifiera den
berérda byggprodukten, dess ursprung och leveranskedja, den aktuella ris-
kens natur, vilken typ av nationella atgérder som vidtagits och deras var-
aktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal samrada med medlemsstaterna, Schweiz
och den eller de berdrda ekonomiska aktorerna samt utvédrdera de nationella
atgérderna, for att faststilla om de &r motiverade eller inte.

En part far hinskjuta drendet till kommittén, i enlighet med punkt 12.

12. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nér det giller de atgérder som avses i punk-
terna 10 och 11 kommer drendet att hénskjutas till kommittén, som beslutar
om lampliga atgérder, inklusive mdjligheten att lata géra en expertgransk-
ning.

Om kommittén anser att atgérden

a) dr berittigad ska parterna vidta de dtgdrder som dr nddvéndiga for att se
till att produkten dras tillbaka fran deras marknad.

b) inte ar berdttigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka den.
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FORKLARING FRAN EUROPEISKA KOMMISSIONEN

For att sdkerstdlla en effektiv tillimpning och ett effektivt genomforande av
kapitlet om byggprodukter i bilaga 1 till avtalet kommer kommissionen, i den
utstrackning som Schweiz har antagit relevanta delar av EU:s regelverk eller
motsvarande bestimmelser inom ramen for kapitlet om byggprodukter, att i dver-
ensstimmelse med radets forklaring om Schweiz deltagande i kommittéer (') och
artikel 100 i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, samrada med
schweiziska experter vid utarbetandet av utkast till atgarder som ska ldggas fram
for den kommitté som inréttats genom artikel 64 i forordning (EU) nr 305/2011
for att bistd kommissionen i utdvandet av dess genomforandebefogenheter.

Kommissionen noterar ocksd att ordféranden for den kommitté som inrttats i
enlighet med artikel 64 i forordning (EU) nr 305/2011 far besluta att bjuda in
schweiziska experter om sirskilda fragor, pa begiran av en ledamot eller pa eget
initiativ, sarskilt i de fragor som har direkt relevans for Schweiz.

(") Forklaring om Schweiz deltagande i kommittéer (EGT L 114, 30.4.2002, s. 429).
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KAPITEL 17
HISSAR

Avsnitt I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unio- 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU

nen av den 26 februari 2014 om harmonisering av med-
lemsstaternas lagstiftning om hissar och sakerhets-
komponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014,
s. 251)

Schweiz 100. Forbundslag av den 12 juni 2009 om produktsékerhet
(RO 2010 2573)

101. Stadga av den 19 maj 2010 om produktsdkerhet (RO
2010 2583), senast dndrad den 15 juni 2012 (RO
2012 3631)

102. Stadga av den 25 november 2015 om hissars sékerhet
(RO 2016 219)

103. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ac-
krediteringssystemet och om utseende av provnings-
laboratorier och organ for beddmning av dverensstdm-
melse (RO 1996 1904), senast andrad den 25 novem-
ber 2015 (RO 2016 261)

Avsnitt 11

Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal uppratta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning 6ver organ for bedomning av dverensstimmelse.

Avsnitt IT1
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV
Sérskilda regler for utseende av organ for bedomning av éverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allménna principerna i detta avtal samt beddomnings-
kriterierna i kapitel 4 i direktiv 2014/33/EU.

Avsnitt V
Tilldiggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktérer enligt lagstiftningen i avsnitt 1

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt | omfattas ekonomiska aktorer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.
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For att undvika att skyldigheter &verlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 8.6 och 10.3 i direk-
tiv 2014/33/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att
ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och en postad-
ress pa vilken tillverkare som é&r etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte dr etablerad inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det rdcka att ange namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dar im-
portorer som &r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territo-
rium kan kontaktas.

b) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 8.3 och 10.8 i direk-
tiv 2014/33/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att
tillverkare som ar etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territo-
rium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om Overens-
stimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om &verensstimmelse i tio ar efter
det att sakerhetskomponenten till hissar har sléppts ut pd marknaden i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte ar etablerad inom Euro-
peiska unionens eller Schweiz territorium ska det ridcka att importorer som &r
etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium haller en kopia
av EU-forsékran om Overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om
overensstaimmelse tillgdnglig for de nationella marknadskontrollmyndighe-
terna och ser till att den tekniska dokumentationen pa begéiran kan goras
tillgdnglig for dessa myndigheter i tio &r efter det att sdkerhetskomponenten
till hissar har slédppts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 8.4 andra stycket och
10.6 i direktiv 2014/33/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska
det racka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ar etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte &r
etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av importorer
som dr etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges i artikel 9.2 i direktiv 2014/33/EU
och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med fillverkarens represen-
tant varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom Europeiska unionen
eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i
dennes stélle utfora sirskilda uppgifter i enlighet med artikel 9.1 i direktiv
2014/33/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestdimmelser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pa motiverad begdran, uppmana de berdrda
ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att en produkt Gverens-
stimmer med lagstiftningen i avsnitt I.

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktdrer som &r etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistdnd fran den behériga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer till-
handahaller dokumentationen pa ett sprak som latt kan forstds av den myndig-
heten. Den far begira att ekonomiska aktdrer samarbetar om varje atgérd som
vidtas for att undanréja riskerna med produkten.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 35 i direktiv
2014/33/EU.
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3.  Samordning av organ for bedomning av éverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 36 i direktiv
2014/33/EU, direkt eller genom utsedda foretradare.

4. Marknadsévervakningsmyndigheternas omsesidiga stod

Enligt artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstélla effektivt samarbete och infor-
mationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyn-
digheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta information.
De ska bista varandra i lamplig omfattning genom att tillhandahélla information
eller dokumentation fran ekonomiska aktorer som é&r etablerade i en medlemsstat
eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera hissar eller siikerhetskomponenter till hissar
som utgor en risk som inte bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har vidtagit dtgarder eller har tillrdckliga skl
att anta att en hiss eller en sdkerhetskomponent till hissar som omfattas av detta
kapitel utgor en risk for manniskors hélsa eller sidkerhet eller, i tillimpliga fall,
for skydd av egendom, som omfattas av lagstiftningen i avsnitt I i detta kapitel,
och om de anser att den bristande Gverensstimmelsen inte bara géiller det natio-
nella territoriet, utan drdjsmél informera kommissionen, Ovriga medlemsstater
och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de atgérder de har dlagt de
berdrda ekonomiska aktdrerna att vidta.

— Om den berérda installatdren inte vidtar ldmpliga korrigerande atgérder, alla
lampliga tillfalliga atgérder som vidtagits for att forbjuda eller begrénsa ut-
sldppandet pa den nationella marknaden eller anvéndningen av den berdrda
hissen eller aterkalla den.

— Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgér-
der, alla ldmpliga tillfdlliga atgdrder som vidtagits for att forbjuda eller be-
gransa tillhandahallandet av sékerhetskomponenten till hissar pa den natio-
nella marknaden, dra tillbaka sédkerhetskomponenten till hissar fran den mark-
naden eller aterkalla den.

Denna information ska omfatta alla tillgangliga uppgifter, sérskilt de uppgifter
som krdvs for att kunna identifiera den hiss eller den sidkerhetskomponent till
hissar som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande over-
ensstimmelse som gors gillande och den risk hissen eller sakerhetskomponenten
till hissar utgor, vilken typ av nationella atgidrder som vidtagits och deras var-
aktighet samt den berdrda ekonomiska aktdrens synpunkter. Det ska i synnerhet
anges om den bristande Gverensstimmelsen beror pa

— att hissen eller sikerhetskomponenten till hissar inte uppfyller de krav med
avseende pad ménniskors hélsa och sdkerhet som avses i lagstiftningen i
avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt L.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drdjsmal informera Europeiska kommis-
sionen och de andra nationella myndigheterna om varje atgérd som antas och om
alla ytterligare uppgifter de har tillgang till rorande den berdrda hissens eller
sakerhetskomponentens bristande dverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att 1dmpliga begridnsande atgarder vidtas
mot den berdrda hissen eller sikerhetskomponenten till hissar utan dréjsmal, t.ex.
att hissen eller sdkerhetskomponenten till hissar dras tillbaka fran marknaden.
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6. Skyddsforfarande vid invéindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invander mot den anmaélda nationella atgérd
som avses 1 punkt 5 ska den underritta Europeiska kommissionen om sina
invdndningar inom tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det férfarande som anges i punkt
5 har avslutats, har invindningar mot en atgérd som vidtagits av Schweiz eller en
medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell atgérd strider mot de
relevanta réttsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan
drojsmal inleda samrdad med medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska
myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktorerna. Kommissionen ska
utvdrdera den nationella atgdrden for att avgora om den &r berédttigad eller inte.

Om den nationella dtgdrden avseende en hiss anses vara berdttigad ska alla
medlemsstater och Schweiz vidta de atgdrder som krdvs for att sikerstdlla att
utsldppandet pa marknaden eller anvdndningen av den berdrda hiss som inte
uppfyller kraven begrénsas eller forbjuds, eller att hissen aterkallas, och infor-
mera kommissionen om detta.

Om den nationella atgirden avseende en sidkerhetskomponent till hissar anses
vara berittigad ska alla medlemsstaterna och Schweiz vidta de atgérder som
kréavs for att sékerstélla att den sédkerhetskomponent till hissar som inte uppfyller
kraven dras tillbaka fran deras marknader, och informera kommissionen om detta.

Om den nationella atgirden inte anses vara berittigad ska den berérda medlems-
staten eller Schweiz dra tillbaka atgarden.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Produkter som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en hiss eller en sékerhetskomponent
till hissar som en ekonomisk aktor tillhandahallit pA EU:s och Schweiz marknad
och som Overensstimmer med den lagstiftning som avses i avsnitt I i detta
kapitel likvil utgér en risk for ménniskors hilsa eller sékerhet eller, i tillimpliga
fall, for skydd av egendom, ska den vidta alla ldmpliga atgarder och omedelbart
informera kommissionen, dvriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska
innehalla alla tillgéngliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krévs for att kunna
identifiera den berérda hissen eller sdkerhetskomponenten till hissar, dess ur-
sprung och leveranskedja, den risk produkten utgér, vilken typ av nationella
atgirder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akto-
rerna samt utvirdera de nationella atgarder som vidtagits for att avgéra om den
nationella atgérden ar berdttigad eller inte och vid behov foresld ldmpliga atgér-
der.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hiindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nar det géller atgérder som avses i punkterna 6 och
7 kommer &rendet att hdnskjutas till kommittén, som beslutar om lampliga at-
girder, inklusive mojligheten att 14ta gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att dtgérden
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a) dr berittigad ska parterna vidta de atgirder som &r nodvéandiga for att se till att
produkten dras tillbaka fran deras marknad.

b) inte dr beridttigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka atgérden.

VYM17
KAPITEL 18

BIOCIDPRODUKTER

RACKVIDD OCH TACKNING

1. Bestdmmelserna i detta sektorskapitel giller verksamma dmnen, biocidproduk-
ter och biocidproduktfamiljer samt behandlade varor enligt definitionen i ar-
tikel 3 1 forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pa marknaden och
anvindning av biocidprodukter (nedan kallad forordningen om biocidproduk-
ter), som omfattas av forfarandena i forordningen om biocidprodukter och
motsvarande schweiziska bestimmelser, med undantag av foljande:

— Biocidprodukter som utgor eller innehéller genetiskt modifierade mikroor-
ganismer.

— Fégelbekdmpningsmedel, fiskbekdmpningsmedel och biocider for bekdmp-
ning av andra ryggradsdjur.

2. 1 detta kapitel ingdr kommissionens genomforandeakter enligt artiklarna 9,
14.4 och 15.1 i forordningen om biocidprodukter nér det giller godkédnnande
av verksamma dmnen, och delegerade akter enligt artikel 28.1 och 28.3 i
forordningen om biocidprodukter, om upptagande av verksamma &mnen i
bilaga I i forordningen om biocidprodukter.

3. Schweiz har ritt att begransa tilltradet till sin marknad i enlighet med sin vid
detta kapitels ikrafttradande géllande lagstiftning, nér det géller

— biocidprodukter som innehéller oktylfenol eller oktylfenoletoxylater, och

— aerosolbehallare innehallande dmnen som é&r stabila i luft.

Avsnitt I
Lagar och andra forfattningar
Bestimmelser som avses i artikel 1.2

yMi8

Europeiska 1. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/

unionen 2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pad mark-
naden och anvédndning av biocidprodukter, (EUT L 167,
27.6.2012, s. 1), senast dndrad genom Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 334/2014 av den 11 mars
2014 (EUT L 103, 5.4.2014, s. 22), samt genomforande-
akter och delegerade akter som kommissionen antagit en-
ligt denna forordning fram till den 3 december 2015

Schweiz 100. Forbundslag av den 15 december 2000 om skydd mot
farliga amnen och preparat (RO 2004 4763), senast dndrad
den 13 juni 2006 (RO 2006 2197)

101. Forbundslag av den 7 oktober 1983 om miljoskydd (RO
1984 1122), senast dndrad den 1 augusti 2010 (RO 2010
3233)
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102. Stadga av den 18 maj 2005 om tillhandahéllande pa mark-
naden och anvindning av biocidprodukter (RO 2005
2821), senast dndrad den 1 september 2015 (RO 2015
2803) (nedan kallad stadgan om biocidprodukter)

103. Stadga av den 15 augusti 2014 om tillimpningsforeskrifter
for stadgan om biocidprodukter, utfirdad av forbundsinri-
kesministeriet (RO 2014 2755), senast dndrad den 15 sep-
tember 2015 (RO 2015 3073)

VYM17

Avsnitt 11
Organ for bedomning av dverensstimmelse

I detta kapitel avses med organ for bedomning av overensstimmelse de myndig-
heter i Europeiska unionen och de behdriga myndigheter i Europeiska unionens
medlemsstater och i Schweiz som ansvarar for tillimpningen av lagstiftningen i
avsnitt I.

Kontaktuppgifter till parternas behoriga myndigheter finns pa foljande webbsidor:

Europeiska unionen

Biocider:

— ”Behoriga myndigheter och andra kontaktpunkter”

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

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

Schweiz

Forbundsmyndigheten for folkhédlsa, anmélande myndighet for kemikalier:
www.bag.admin.ch/biocide

Avsnitt II1
Tilldiggsbestimmelser
1. Andringar av lagar och andra forfattningar i avsnitt T

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 12.2 i detta avtal ska Euro-
peiska unionen till Schweiz anmila genomforandeakter och delegerade akter
som antagits enligt forordning (EU) nr 528/2012 efter den 10 oktober 2014,
sa snart de har offentliggjorts i Furopeiska unionens officiella tidning.

Schweiz ska utan drdjsmél anméla relevanta dndringar av den schweiziska
lagstiftningen till Europeiska unionen.

2. Forfaranden i forordningen om biocidprodukter och dess genomforandeakter
som giller mellan parterna

a) | detta kapitel giller de forfaranden i forordningen om biocidprodukter
och dess delegerade akter och genomforandeakter som avses i avsnitt [
som gemensamma forfaranden for att komplettera bestimmelser som anses
vara likvirdiga.

I detta stycke ska begreppet “medlemsstat(er)” eller deras behoriga myn-
digheter i artiklar i férordningen om biocidprodukter som ska tillimpas
mellan parterna”, utéver begreppets innebord i den forordningen, dven
omfatta Schweiz. I detta kapitel giller f6ljande:
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b)

— Innehavare av produktgodkinnande och de personer som avses i ar-
tikel 95 i férordningen om biocidprodukter far vara etablerade inom
Europeiska unionen eller i Schweiz.

— Sokande ska anvidnda registret for biocidprodukter (nedan kallat re-
gistret) for att sdnda in ansokningar och uppgifter i samband med alla
de forfaranden som avses i artikel 71.3 i férordningen om biocidpro-
dukter. Sokande behdver inte vara etablerade inom Europeiska unio-
nen eller i Schweiz.

Forfarandena i forordningen om biocidprodukter och de genomforandeak-
ter och delegerade akter som fortecknas nedan ska gélla mellan parterna:

— Kapitlen II och III och kommissionens delegerade forordning (EU)
nr 1062/2014 nér det géller godkdnnande av verksamma dmnen. So-
kande kan foresld den schweiziska behoriga myndigheten som utvir-
derande behorig myndighet.

— Artikel 27 nér det giller biocidprodukter som godkénts enligt det
forenklade forfarandet.

— Artiklarna 32-34 och kommissionens delegerade forordning (EU)
nr 492/2014 nir det giller dmsesidigt erkdnnande av godkénnanden
och fornyelse av dessa.

— Artiklarna 35-37 om invéndningar och undantag.

— Artiklarna 43—46 om unionsgodkénnanden, med f6ljande anpassning-
ar: Nir kommissionen beviljar unionsgodkidnnande av en biocidpro-
dukt, eller ndr den fornyar, &ndrar, beslutar att inte bevilja unions-
godkénnande, upphéver eller avslar en ansokan om att férnya unions-
godkédnnandet ska Schweiz, oavsett eventuell rittslig provning, inom
30 dagar fatta ett beslut i enlighet med artikel 14a i stadgan om bio-
cidprodukter om att bevilja, férnya, upphédva eller dndra ett godkén-
nande av den berdrda produkten.

— Artiklarna 47-50 och kommissionens genomforandeférordning (EU)
nr 354/2013 nér det géller anmélan av skadliga effekter samt reglerna
for upphdvande eller dndringar.

— Artikel 53 om parallellhandel.

— Artikel 54 nér det giller att faststdlla den tekniska ekvivalensen for
verksamma dmnen.

— Artiklarna 62-63 om datadelning. Om en begéran har lamnats in till
den schweiziska behdriga myndigheten ska sokanden hénvisas till
kemikaliemyndigheten och ansokan ska tas upp i registret.

— Artikel 69.2 ndr det giller namn pd och adress till innehavaren av
produktgodkénnandet samt det godkédnnandenummer som ska anges pa
etiketter.

— Artikel 88 nir det giller de dtgdrder som vidtagits pd grundval av nya
uppgifter.

— Artikel 95 (i enlighet med forordning (EU) nr 334/2014) med en
overgangsperiod enligt artikel 95.2 fram till den 1 september 2016
for att tillhandahélla produkten pa den schweiziska marknaden.

Om Schweiz har for avsikt att avvika fran ett beslut som antagits i enlig-
het med artiklarna 36.3 och 37.2, ndr det géller unionsgodkdnnanden i
enlighet med artiklarna 44.5, 46.4-46.5 och 47-50, eller beslut i enlighet
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med artikel 88 i forordningen om biocidprodukter, eller att anpassa vissa
villkor sérskilt for dess territorium i enlighet med artikel 12.2 i stadgan
om biocidprodukter, far Schweiz vidta lampliga atgdrder och ska genast
underritta kommissionen samt ange skélen till detta. I forekommande fall
kommer drendet att hinskjutas till gemensamma kommittén som beslutar
om ldmpliga atgérder.

3. Informationsutbyte

I enlighet med artikel 9 i detta avtal ska parterna i synnerhet utbyta den
information som behdvs for att samordna forfarandena i detta kapitel i en-
lighet med artikel 71 i forordningen om biocidprodukter.

Enligt artikel 29.4 i férordningen om biocidprodukter ska Schweiz, utom i de
fall d& kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 giller,
avsta fran att utvdrdera ansokan om en annan behorig myndighet redan héller
pa att behandla en ansokan som géller samma biocidprodukt eller om den
redan har godként den.

Parterna dr dverens om att godkdnnanden och andra beslut som ror tillimp-
ningen av detta kapitel fir anmadlas direkt av de behoriga myndigheterna till
sokande inom den andra partens territorium.

Uppgifter ska skyddas och behandlas av parternas behoriga myndigheter i
enlighet med artiklarna 59, 64, 66 och 67 i forordningen om biocidprodukter.

4. Ekonomiskt bidrag for tjanster som tillhandahalls av Europeiska kemikalie-
myndigheten (Echa)

a) Schweiz ska bidra till kemikaliemyndighetens utgifter for den verksamhet
som ndmns i detta kapitel genom ett arligt ekonomiskt bidrag som ska
laggas till bidraget fran EU som ndmns i artikel 78.1 i férordningen om
biocidprodukter. Detta arliga ekonomiska bidrag ska berdknas utifrdn
Schweiz bruttonationalprodukt (BNP) som procentandel av BNP i alla
deltagande stater, i enlighet med den formel som beskrivs i tilligg 1.
Det arliga bidraget betalas till kemikaliemyndigheten pa grundval av en
debetnota som kemikaliemyndigheten utfardar.

b) Det ekonomiska bidrag som avses i led a ska ldmnas fran och med den
dag som foljer pa ikrafttrddandet av detta beslut. Det forsta ekonomiska
bidraget ska reduceras i forhallande till hur stor del av éret som aterstar
ndr avtalet trader i kraft.
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Tilldigg 1

Schweiz ekonomiska bidrag for tjinster som tillhandahills av Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa)

1. Schweiz arliga finansiella bidrag till det bidrag som anges i artikel 78 i
forordningen om biocidprodukter berdknas pa foljande sétt: De mest aktuella
slutliga uppgifterna om Schweiz bruttonationalprodukt (BNP) som foreligger
den 31 mars varje dr ska delas med summan av tillgdngliga uppgifter om
BNP i alla stater som deltar i sddan verksamhet for samma ar. Den erhéllna
procentsatsen ska tillimpas pa det bidrag fran unionen som avses i artikel 78.1
a i forordningen om biocidprodukter for att berdkna det ekonomiska bidrag
som Schweiz ska betala.

2. Det ekonomiska bidraget ska betalas i euro.

3. Schweiz andel ska betalas hogst 45 dagar efter mottagande av debetnotan.
Vid varje forsening i betalningen av bidraget ska Schweiz betala drojsmals-
rédnta pa det belopp som var utestdende pa forfallodagen. Réntan ska berdknas
enligt den radntesats som Europeiska centralbanken tillimpar pd sina storre
refinansieringstransaktioner och som offentliggors i Europeiska unionens of-
ficiella tidning, C-serien. Den rantesats som ska anvindas ar den som giller
den forsta arbetsdagen i den manad da forfallodagen infaller, plus en och en
halv procentenhet.

4. Schweiz ekonomiska bidrag ska anpassas om Europeiska unionens bidrag
som belastar EU:s allmdnna budget enligt artikel 78.1 a i forordningen om
biocidprodukter hojs i enlighet med artiklarna 26, 27 eller 41 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober
2012 om finansiella regler for unionens allménna budget och om upphivande
av radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002. I sadana fall ska mellan-
skillnaden erlaggas 45 dagar efter mottagande av debetnotan.

5. Om det bidrag for ar N som kemikaliemyndigheten fatt i enlighet med
artikel 78.1 a i forordningen om biocidprodukter inte utnyttjats senast den
31 december &r N eller om kemikaliemyndighetens budget for ar N har sénkts
enligt artiklarna 26, 27 eller 41 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012, ska
den andel av de outnyttjade eller sdnkta anslagen som motsvarar andelen av
Schweiz bidrag Overforas till kemikaliemyndighetens budget for ar N+1.
Schweiz bidrag till kemikaliemyndigheten bidrag for &r N + 1 ska reduceras
1 motsvarande grad.
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FORKLARING FRAN EUROPEISKA KOMMISSIONEN

For att sdkerstdlla en effektiv tillimpning och ett effektivt genomforande av
kapitlet om biocidprodukter i bilaga 1 till avtalet kommer kommissionen, i den
utstrackning som Schweiz har antagit relevanta delar av EU:s regelverk eller
motsvarande bestimmelser inom ramen for kapitlet om biocidprodukter, att i
overensstimmelse med radets forklaring om Schweiz deltagande i kommittéer (!)
och artikel 100 i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet samrada
med schweiziska experter vid utarbetandet av utkast till dtgarder som ska laggas
fram for den kommitt¢é som inrattats genom artikel 82 1 forordning (EU)
nr 528/2012 for att bistd kommissionen i utovandet av dess genomforandebefo-
genheter.

Kommissionen noterar ocksé att ordféranden for den kommitté som inréttats i
enlighet med artikel 82 i forordning (EU) nr 528/2012 far besluta att bjuda in
schweiziska experter om sarskilda fragor, pa begiran av en ledamot eller pa eget
initiativ, sdrskilt i de fragor som har direkt relevans for Schweiz.

Dessutom noterar kommissionen att schweiziska experter inbjuds att delta i
gruppen av behoriga myndigheter for genomfdrandet av forordningen om bio-
cidprodukter, som bistar kommissionen vid det harmoniserade genomforandet av
forordning (EU) nr 528/2012 och, nér sé ar ldmpligt, i den kommitté som avses i
artikel 75 1 forordning (EU) nr 528/2012 och i den samordningsgrupp som avses
i artikel 35 1 férordning (EU) nr 528/2012 i samband med fragor som &r relevanta
for kapitlet om biocidprodukter.

(") Forklaring om Schweiz deltagande i kommittéer (EGT L 114, 30.4.2002, s. 429).
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KAPITEL 19
LINBANEANLAGGNINGAR

Avsnitt I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om lin-
baneanldggningar och om upphévande av di-
rektiv 2000/9/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 1)

Schweiz 100.  Forbundslag av den 23 juni 2006 om linbane-
anldggningar for persontransport (RO 2006
5753), senast dndrad den 20 mars 2009 (RO
2009 5597)

101.  Stadga av den 21 december 2006 om linbane-
anldggningar for persontransport (RO 2007
39), senast dndrad den 11 oktober 2017 (RO
2017 5831)

102.  Stadga av den 17 juni 1996 om det schwei-
ziska ackrediteringssystemet och om utseende
av provningslaboratorier och organ for be-
démning av dverensstimmelse
(RO 19.96.1904), senast dndrad den 25 no-
vember 2015 (RO 2016 261)

Avsnitt I1

Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning 6ver organ for bedomning av Gverensstimmelse.

Avsnitt 111
Utseende myndigheter

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal ska upprétta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV

Sirskilda principer for utseende av organ for bedéomning av Gverensstim-
melse

Vid utseende av organ for bedomning av Gverensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allmdnna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
bedomningskriterierna i kapitel IV i forordning (EU) 2016/424.

Avsnitt V
Tilldiggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktérer enligt lagstiftningen i avsnitt 1

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt | omfattas ekonomiska aktorer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.
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For att undvika att skyldigheter &verlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 11.6 och 13.3 i
forordning (EU) 2016/424 och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska
det rdcka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varuméarke och
en postadress pa vilken tillverkare som é&r etablerade inom Europeiska unio-
nens eller Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte dr etablerad
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att ange
namn, registrerat firmanamn eller registrerat varuméarke och en postadress pa
vilken importorer som é&r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 11.3 och 13.8 i
forordning (EU) 2016/424 och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska
det rdcka att tillverkare som &r etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsékran
om Overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Overensstimmelse i
30 ar efter det att delsystemet eller sidkerhetskomponenten har sldppts ut pa
marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte &r
etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det rdcka
att importdrer som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium haller en kopia av EU-forsdakran om 6verensstimmelse tillginglig
for de nationella marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den tekniska
dokumentationen péa begéran kan goras tillginglig for dessa myndigheter i 30
ar efter det att delsystemet eller sdkerhetskomponenten har slippts ut pa
marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 11.4 andra stycket
och 13.6 i forordning (EU) 2016/424 och i motsvarande schweiziska bestim-
melser ska det rdcka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som é&r
etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om till-
verkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territori-
um, av importdrer som &r etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz
territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges i artikel 12.2 i forordning (EU)
2016/424 och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med tillverkarens
representant varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har ratt
att i dennes stélle utfora sdrskilda uppgifter i enlighet med artikel 12.1 i for-
ordning (EU) 2016/424 eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestim-
melser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pa motiverad begdran, uppmana de berdrda
ekonomiska aktdrerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att delsystemet eller
sakerhetskomponenten dverensstimmer med lagstiftningen i avsnitt 1.

Den myndigheten far kontakta ekonomiska aktorer som &r etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistdnd fran den behériga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begéra att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importorer till-
handahaller dokumentationen pé ett sprak som létt kan forstas av den myndig-
heten. Den far begidra att ekonomiska aktorer samarbetar om varje atgérd som
vidtas for att undanréja riskerna med delsystemet eller sidkerhetskomponenten.



02002A0430(05) — SV —22.12.2017 — 005.001 — 115

YM19
2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utsedda myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 37 i férordning (EU)
2016/424.

3. Samordning av organ for bedomning av dverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 38 i férordning
(EU) 2016/424, direkt eller genom utsedda foretrddare.

4. Omsesidigt bistind mellan marknadskontrollmyndigheter

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstélla ett effektivt samarbete
och informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknads-
kontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bistd varandra i ldmplig omfattning genom att tillhandahélla
information eller dokumentation fran ekonomiska aktdrer som é&r etablerade i en
medlemsstat eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera delsystemet eller sikerhetskomponenten som
utgor en risk som inte bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har vidtagit dtgarder eller har tillrdckliga skal
att anta att ett delsystem eller en sdkerhetskomponent som omfattas av detta
kapitel utgér en sddan risk for ménniskors hilsa eller sékerhet eller for egendom
som omfattas av lagstiftningen i avsnitt I 1 detta kapitel, och om de anser att den
bristande dverensstimmelsen inte bara géller det nationella territoriet, utan drdjs-
mal informera kommissionen, dvriga medlemsstater och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de atgérder de har alagt den
berorda ekonomiska aktdren att vidta.

— Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgéar-
der, alla ldmpliga tillfélliga atgarder som vidtagits for att forbjuda eller be-
griansa tillhandahéllandet av delsystemet eller sidkerhetskomponenten pa den
nationella marknaden, dra tillbaka delsystemet eller sikerhetskomponenten
fran den marknaden eller éterkalla delsystemet eller sidkerhetskomponenten.

Denna information ska innehélla alla tillgdngliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter
som krdvs for att kunna identifiera det delsystem eller den sikerhetskomponent
som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande &verensstdim-
melse som gors gillande och den risk delsystemet eller sikerhetskomponenten
utgdr, vilken typ av nationella dtgérder som vidtagits och deras varaktighet samt
den berdrda ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den
bristande Overensstimmelsen beror pa

— att delsystemet eller sdkerhetskomponenten inte uppfyller de krav med avse-
ende pa ménniskors hélsa eller sikerhet eller skydd av egendom som fast-
stills 1 lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt I.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drdjsmal informera Europeiska kommis-
sionen och de andra nationella myndigheterna om varje dtgird som antas och om
alla ytterligare uppgifter de har tillgang till rérande det berorda delsystemets eller
den berdrda sikerhetskomponentens bristande dverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att lampliga begrinsande dtgéarder utan
drojsmal vidtas mot det berdrda delsystemet eller den berorda sékerhetskom-
ponenten, till exempel att delsystemet eller sdkerhetskomponenten dras tillbaka
fran marknaden.
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6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella dtgérd som avses i
punkt 5 ska Schweiz eller medlemsstaten underritta Europeiska kommissionen
om sina invidndningar inom tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt
5 har avslutats, har invdndningar mot en atgérd som vidtagits av Schweiz eller en
medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell atgird strider mot den
relevanta lagstiftning som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan
drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska
myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktdrerna. Kommissionen ska
utvirdera den nationella dtgirden for att avgéra om den ar berittigad eller inte.

Om den nationella atgdrden avseende ett delsystem eller en sékerhetskomponent

— anses vara berittigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de atgarder
som krivs for att sikerstélla att det delsystem eller den sidkerhetskomponent
som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras marknader, och underritta
kommissionen om detta,

— inte anses vara berittigad ska den berdrda medlemsstaten eller Schweiz dra
tillbaka atgdrden.

En part far hinskjuta drendet till den kommitt¢ som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Delsystem eller sikerhetskomponenter som uppfyller kraven men som
likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att ett delsystem eller en sékerhetskom-
ponent som en ekonomisk aktor tillhandahallit pa EU:s och Schweiz marknad
och som Overensstimmer med den lagstiftning som anges i avsnitt I i detta
kapitel likvil utgdr en risk for ménniskors hélsa eller sikerhet eller for egendom,
ska den vidta alla lampliga atgirder och omedelbart informera kommissionen,
6vriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgdngliga
uppgifter, sérskilt de uppgifter som krdvs for att kunna identifiera det berdrda
delsystemet eller den berdrda sikerhetskomponenten, dess ursprung och leverans-
kedja, den risk som delsystemet eller sidkerhetskomponenten utgdér samt vilken
typ av nationella atgirder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akt-
rerna samt utvdrdera de nationella atgarder som vidtagits for att avgéra om den
nationella atgirden &r beréttigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgér-
der.

En part far hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hiindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nar det giller de atgdrder som avses i punkterna 6
och 7 kommer drendet att hinskjutas till den kommitté som inréttats genom
artikel 10 i detta avtal, som beslutar om ldmpliga atgérder, inklusive mojligheten
att lata gora en expertgranskning.
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Om kommittén anser att atgdrden

a) dr berdttigad ska parterna vidta de atgdrder som ar nodvandiga for att se till att
delsystemet eller sikerhetskomponenten dras tillbaka fran deras marknad,

b) inte dr beridttigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka atgérden.

KAPITEL 20
EXPLOSIVA VAROR FOR CIVILT BRUK

Avsnitt I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska 1.  Europaparlamentets och radets direktiv 2014/28/EU av den

unionen 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden och &ver-
vakning av explosiva varor for civilt bruk (EUT L 96,
29.3.2014, s. 1) (M)

2. Kommissionens direktiv 2008/43/EG av den 4 april 2008
om inrdttandet av ett system for identifiering och sparning
av explosiva varor for civilt bruk i enlighet med radets
direktiv 93/15/EEG (EUT L 94, 5.4.2008, s. 8), senast
dndrat genom  kommissionens  direktiv  2012/4/EU
(EUT L 50, 23.2.2012, s. 18), nedan kallat direktiv 2008/
43/EG

3. Kommissionens beslut 2004/388/EG av den 15 april 2004
om ett dokument om &verforing av explosiva varor inom
gemenskapen (EUT L 120, 24.4.2004, s. 43), senast dndrat
genom kommissionens beslut 2010/347/EU (EUT L 155,
22.6.2010, s. 54), nedan kallat beslut 2004/388/EG

Schweiz 100. Forbundslag av den 25 mars 1977 om explosiva @mnen
(lagen om explosiva varor), senast dndrad den 12 juni
2009 (RO 2010 2617)

101. Stadga av den 27 november 2000 om explosiva varor (stad-
gan om explosiva varor), senast dndrad den 25 november
2015 (RO 2016 247)

102. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackredite-
ringssystemet och om utseende av provningslaboratorier och
organ for bedomning av dverensstimmelse (RO 1996 1904),
senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

Avsnitt I1
Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande
av det forfarande som beskrivs i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt
uppdatera en forteckning dver organ for bedomning av dverensstimmelse.

(") Detta kapitel ska inte tillimpas pd explosiva varor avsedda for anvidndning, i enlighet

med nationell lag, av de vdpnade styrkorna eller polisen, pa pyrotekniska artiklar eller pa
ammunition.
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Avsnitt I11
Utseende myndigheter

Den kommitté som inréttats genom artikel 10 i1 detta avtal ska uppritta och
kontinuerligt uppdatera en forteckning over de utseende myndigheter som par-
terna har anmalt.

Avsnitt IV
Sérskilda regler for utseende av organ for bedomning av éverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Gverensstimmelse ska de utseende
myndigheterna iaktta de allmdnna principerna i bilaga 2 till detta avtal samt
beddmningskriterierna i kapitel 5 i direktiv 2014/28/EU.

Avsnitt V
Tilldiggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktérer enligt lagstiftningen i avsnitt 1

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt I omfattas ekonomiska aktorer
som dr etablerade i EU eller i Schweiz av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter Gverlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 5.5 b och 7.3 i
direktiv 2014/28/EU och i motsvarande schweiziska bestdimmelser ska det
rdcka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och
en postadress pa vilken tillverkare som é&r etablerade inom Europeiska unio-
nens eller Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte dr etablerad
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att ange
namn, registrerat firmanamn eller registrerat varuméarke och den postadress dar
importorer som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz terri-
torium kan kontaktas.

b) Med avseende péa de skyldigheter som anges i artiklarna 5.3 och 7.7 i direktiv
2014/28/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det rdcka att
tillverkare som ér etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territo-
rium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om Overens-
stammelse eller, i tillimpliga fall, intyget om &verensstimmelse i tio ar efter
det att den explosiva varan har sléppts ut pd marknaden i Europeiska unionen
eller i Schweiz. Om tillverkaren inte &r etablerad inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium ska det ricka att importorer som ér etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium haller en kopia av EU-forsak-
ran om &verensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om &verensstim-
melse tillgénglig for de nationella marknadskontrollmyndigheterna och ser
till att den tekniska dokumentationen pd begidran kan goras tillgdnglig for
dessa myndigheter i tio ar efter det att den explosiva varan har sléppts ut
pa marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pa den skyldighet som anges i artikel 6.2 i direktiv 2014/28/EU
och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med fillverkarens represen-
tant varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom Europeiska unionen
eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i
dennes stille utfora sérskilda uppgifter i enlighet med artikel 6.1 i direktiv
2014/28/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestdimmelser.
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1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i Schweiz far, pd motiverad begdran, uppmana de berérda
ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att en produkt Gverens-
stimmer med lagstiftningen i avsnitt I.

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktdrer som &r etablerade inom den
andra partens territorium antingen direkt eller med bistdnd fran den behériga
nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira att
tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer till-
handahaller dokumentationen pé ett sprak som létt kan forstds av den myndig-
heten. Den far begira att ekonomiska aktdrer samarbetar om varje atgérd som
vidtas for att undanrdja riskerna med produkten.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan
medlemsstaternas nationella myndigheter som avses i artikel 39 i direktiv
2014/28/EU.

3. Samordning av organ for bedomning av dverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Overensstimmelse far delta i de
samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 40 i direktiv
2014/28/EU, direkt eller genom utsedda foretradare.

4.  Marknadsovervakningsmyndigheternas omsesidiga stod

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstélla ett effektivt samarbete
och informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter. Marknads-
kontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bistd varandra i ldmplig omfattning genom att tillhandahalla
information eller dokumentation fran ekonomiska aktorer som é&r etablerade i en
medlemsstat eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera explosiva varor som utgor en risk som inte
bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en
medlemsstat eller i Schweiz, om de har vidtagit atgérder eller har tillrackliga skal
att anta att en explosiv vara som omfattas av detta kapitel utgér en sadan risk for
ménniskors hilsa eller sdkerhet eller for egendom eller miljon som omfattas av
direktiv 2014/28/EU eller av motsvarande schweiziska bestimmelser, och om de
anser att den bristande Gverensstimmelsen inte bara géller det nationella territo-
riet, utan drojsmal informera kommissionen, dvriga medlemsstater och Schweiz
om foljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de atgérder de har dlagt de
berdrda ekonomiska aktorerna att vidta.

— Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgér-
der, alla ldmpliga tillfdlliga atgdrder som vidtagits for att forbjuda eller be-
grinsa tillhandahéallandet av den explosiva varan pd den nationella mark-
naden, dra tillbaka varan fran den marknaden eller aterkalla den.

Denna information ska omfatta alla tillgéingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter
som krévs for att kunna identifiera den explosiva vara som inte uppfyller kraven,
varans ursprung, vilken typ av bristande Overensstimmelse som gors géllande
och den risk varan utgér, vilken typ av nationella atgérder som vidtagits och
deras varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i
synnerhet anges om den bristande dverensstimmelsen beror pa

— att den explosiva varan inte uppfyller de krav med avseende pa méanniskors
hélsa eller siakerhet eller skydd av egendom eller miljon som faststills i den
relevanta lagstiftningen i avsnitt I, eller
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— brister i de harmoniserade standarder som avses i den relevanta lagstiftningen
i avsnitt 1.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmal informera Europeiska kommis-
sionen och de andra nationella myndigheterna om varje dtgird som antas och om
alla ytterligare uppgifter de har tillgang till rérande den berdrda explosiva varans
bristande 6verensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att lampliga begridnsande atgérder utan
drojsmdl vidtas mot den berérda explosiva varan, till exempel att varan dras
tillbaka fran marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den anmélda nationella atgérd
som avses i punkt 5, ska Schweiz eller medlemsstaten informera Europeiska
kommissionen om sina invdndningar inom tre manader fran mottagandet av upp-
gifterna.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det férfarande som anges i punkt
5 har avslutats, har invindningar mot en atgérd som vidtagits av Schweiz eller en
medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell atgird strider mot de
relevanta rittsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan
drojsmél inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska
myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktdrerna. Kommissionen ska
utvdrdera den nationella atgdrden for att avgora om den &r berédttigad eller inte.

Om den nationella dtgdrden

— anses vara berittigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de atgirder
som krévs for att sdkerstélla att den explosiva vara som inte uppfyller kraven
dras tillbaka fran deras marknader, och underritta kommissionen om detta,

— inte anses vara berittigad ska den berdrda medlemsstaten eller Schweiz dra
tillbaka atgérden.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Produkter som uppfyller kraven men som likvil utgér en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en explosiv vara som en ekonomisk
aktor tillhandahallit pa EU:s och Schweiz marknad och som dverensstimmer med
den lagstiftning som avses i avsnitt I i detta kapitel likvél utgdér en risk for
minniskors hilsa eller sdkerhet eller for egendom eller miljon, ska den vidta
alla lampliga atgiarder och omedelbart informera kommissionen, 6vriga medlems-
stater och Schweiz. Informationen ska innehalla alla tillgédngliga uppgifter, sér-
skilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den berdrda explosiva varan,
varans ursprung och leveranskedja, den risk varan utgor, vilken typ av nationella
atgirder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna, Schweiz
och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berérda ekonomiska akto-
rerna samt utvdrdera de nationella atgarder som vidtagits for att avgéra om den
nationella atgérden ar berittigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgér-
der.

En part far hinskjuta drendet till den kommitt¢ som inréttats genom artikel 10 i
detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hiindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det géller dtgérder som avses i punkterna 6 och
7 kommer &rendet att hdnskjutas till kommittén, som beslutar om lampliga at-
garder, inklusive mojligheten att lata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att dtgérden
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a) dr berittigad ska parterna vidta de atgirder som &r nodvéandiga for att se till att
produkten dras tillbaka fran deras marknad.

b) inte dr beridttigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller
Schweiz dra tillbaka atgérden.

9. Identifiering av produkter

Béda parter ska sékerstélla att foretag i sektorn for explosiva varor som tillverkar
eller importerar explosiva varor eller monterar sprangkapslar mirker explosiva
varor och varje minsta forpackningsenhet med en unik identifiering. Om en
explosiv vara genomgar ytterligare steg i tillverkningsprocessen behover tillver-
karna inte marka varan med en ny unik identifiering, forutsatt att den ursprung-
liga unika identifieringen fortfarande &r mérkt i enlighet med direktiv
2008/43/EG och/eller forordningen om explosiva varor.

Den unika identifieringen ska omfatta de komponenter som foreskrivs i bilagan
till direktiv 2008/43/EG och bilaga 14 till forordningen om explosiva varor, och
ska omsesidigt erkdnnas av bada parter.

Varje foretag i sektorn for explosiva varor och/eller tillverkare ska tilldelas en
trestdllig kod av medlemsstaternas eller Schweiz nationella myndighet dir de dr
etablerade. Den trestdlliga koden ska Omsesidigt erkdnnas av bada parter om
tillverkningsanlaggningen eller tillverkaren dr etablerad inom ndgon av parternas
territorium.

10. Bestimmelser om 6vervakning av éverforingar mellan Europeiska unio-
nen och Schweiz

1. De explosiva varor som omfattas av detta kapitel far 6verforas mellan Euro-
peiska unionen och Schweiz endast i enlighet med nedanstdende punkter.

2. For overforing av explosiva varor krivs att mottagaren har tillstand fran den
behoriga myndigheten pa bestimmelseorten. Den behdriga myndigheten ska
kontrollera att mottagaren har laglig rétt att forvdrva explosiva varor och
innehar nédvindiga licenser eller tillstind. Den ekonomiska aktor som ansva-
rar for overforingen ska till de behoriga myndigheterna i transitmedlemsstaten
eller transitmedlemsstaterna eller Schweiz anméla varje flyttning av explosiva
varor via den berérda medlemsstaten eller Schweiz och ska inhdmta forhands-
tillstdnd fran den berdrda transitmedlemsstaten eller Schweiz.

3. Om en medlemsstat eller Schweiz anser att det dr problematiskt att kontrollera
den rattighet att forvdrva explosiva varor som avses i punkt 3 ska denna
medlemsstat eller Schweiz sédnda den tillgdngliga informationen i fragan till
Europeiska kommissionen, som ska informera den andra medlemsstaten eller
Schweiz om detta genom den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta
avtal.

4. Om den behoriga myndigheten i mottagarens medlemsstat eller Schweiz god-
kénner overforingen, ska den till mottagaren utfirda ett dokument som inne-
haller all den information som foreskrivs i punkt 10.5. Detta dokument ska
medf6lja de explosiva varorna tills de nar den angivna destinationen. Det ska
uppvisas pa begidran av de behdriga myndigheterna. Mottagaren ska behalla
en kopia av dokumentet och péa begiran lamna den till den behdriga myndig-
heten i mottagarens medlemsstat eller Schweiz for granskning.

5. Om overforing av explosiva varor kraver sérskild dvervakning for att uppfylla
sarskilda sdkerhetskrav inom en medlemsstats eller Schweiz territorium eller
en del av detta, ska mottagaren fore dverforingen forse den behoriga myndig-
heten i mottagarens medlemsstat eller Schweiz med f6ljande information:

a) De berorda ekonomiska aktérernas namn och adress.
b) De overforda explosiva varornas antal och méingd.

¢) En fullstindig beskrivning av den explosiva varan i fraga och av hur den
kan identifieras, inbegripet Forenta nationernas identifieringsnummer.
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d) Om de explosiva varorna ska sldppas ut pa marknaden, upplysningar om
att villkoren for detta &r uppfyllda.

e) Transportsdttet och transportvigen.
f) Beridknad avgangs- och ankomstdag.

g) Om detta dr nodvindigt, de platser ddr varorna fors in i och ut ur med-
lemsstaterna eller Schweiz.

De upplysningar som avses i led a ska vara tillrdckligt detaljerade for att det
ska vara mojligt for de behoriga myndigheterna att kontakta de ekonomiska
aktorerna och fa en bekriftelse pa att de berorda ekonomiska aktorerna har rtt
att ta emot leveransen.

Den behoriga myndigheten i mottagarens medlemsstat eller Schweiz ska un-
dersoka under vilka forhdllanden Gverforingen ska ske, sdrskilt vad géller de
sarskilda sdkerhetskraven. Om de sérskilda sikerhetskraven ar uppfyllda ska
overforingen tilltas. Vid transit genom andra medlemsstaters eller Schweiz
territorium ska dven dessa stater eller Schweiz undersdka och godkédnna de-
taljerna kring &verforingen.

6. Om den behoriga myndigheten i en medlemsstat eller Schweiz anser att
sadana sérskilda arrangemang for den allménna sékerheten som avses i punkt
10.4 och 10.5 inte dr nddvéndiga, kan explosiva varor &verforas pa denna
medlemsstats territorium eller en del av detta utan foregdende underrittelse
enligt punkt 10.5. Den behoriga myndigheten pa bestimmelseorten ska i
sddana fall bevilja ett tillstdnd for en bestdmd period, som dock nér som helst
av berittigade skil kan dras tillbaka tillfdlligt eller permanent. I det dokument
som avses i punkt 10.4, som ska atfolja de explosiva varorna tills de nar
bestimmelseorten, ska det endast hdnvisas till ovanndmnda tillstand.

7. Utan att det paverkar de sedvanliga kontroller som det land varifran varorna
avsants ska utfora pa sitt territorium, ska mottagarna och de berérda ekono-
miska aktorerna, pa begdran av de behoriga myndigheterna som berérs, till
myndigheterna i det land varifrdn varorna avsédnts och i transitlandet Gver-
lamna alla relevanta upplysningar de forfogar 6ver vad géller overforingen av
explosiva varor.

8. Ingen ekonomisk aktor far overfora explosiva varor utan att mottagaren har
erhallit de nodvéndiga tillstanden for dverforingen i enlighet med bestaimmel-
serna i punkt 10.2, 10.4, 10.5 och 10.6.

9. Vid tillimpningen av punkterna 4 och 5 ska bestimmelserna i beslut
2004/388/EG giilla.

11. Informationsutbyte

I enlighet med de allmédnna bestimmelserna i detta avtal ska medlemsstaterna och
Schweiz stilla all relevant information som behdvs for ett korrekt genomférande
av direktiv 2008/43/EG till varandras forfogande.



02002A0430(05) — SV —22.12.2017 — 005.001 — 123

BILAGA 2

ALLMANNA PRINCIPER FOR UTSEENDE AV ORGAN FOR
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

A. Allminna krav och villkor

1. Inom ramen for detta avtal skall de utseende myndigheterna ensamma an-
svara for kompetensen och kapaciteten hos de organ som de utsett och
endast utse juridiskt identifierbara enheter som lyder under dem.

2. Utseende myndigheter skall endast utse sddana organ for beddomning av
Overensstimmelse som pa ett objektivt sdtt kan pavisa att de forstar, har
relevant erfarenhet av och dr behoriga att tillimpa de krav och certifierings-
forfaranden betrdaffande den produkt, produktkategori eller sektor for vilken
de utses som anges i de lagar, andra forfattningar och administrativa be-
stimmelser som ndmns i bilaga 1.

3. Pavisande av teknisk kompetens skall grunda sig pa

— tekniska kunskaper om de produkter, processer eller tjanster som organet
for bedomnning av Gverensstimmelse skall kontrollera,

— forstaelse av de tekniska standarder och/eller de lagar och andra forfatt-
ningar som utseendet géller,

— materiell forméga att utfora en viss verksamhet f6r bedomning av over-
ensstimmelse,

— adekvat forvaltning av denna verksamhet, och

— alla andra omsténdigheter som behovs for att sdkra att bedomningen av
Overensstimmelse kommer att utforas pa ett lampligt sétt under alla
omstandigheter.

4. Kiriterierna for teknisk kompetens skall sa langt mdjligt grunda sig pa in-
ternationellt godtagna dokument, sarskilt EN 45000-standarder eller motsva-
rande, och pa lampliga tolkningsdokument. Det dr dock uppenbart att dessa
dokument bor tolkas pa ett sadant sitt att de omfattar alla olika typer av
krav som stdlls i de lagar, andra forfattningar och administrativa bestdm-
melser som ér tillimpliga.

5. Parterna skall frimja harmonisering av utseendeforfarande och samordning
av forfaranden for bedomning av dverensstimmelse genom samarbete mel-
lan utseende myndigheter och organ foér bedomning av dverensstimmelse i
form av samordningsméten, deltagande i ordningar for omsesidigt erkén-
nande och arbetsgruppsméten. Parterna skall ocksd uppmuntra ackredite-
ringsorgan att delta i ordningar for dmsesidigt erkdnnande.

B. System for faststillande av kompetens hos organ for bedomning av
oOverensstimmelse

6. For att faststilla den tekniska kompetensen hos organ for bedéomning av
overensstimmelse kan de ansvariga myndigheterna tillimpa olika processer
som garanterar ett tillréckligt fortroende mellan parterna. Vid behov skall en
part for den utseende myndigheten precisera de olika metoderna att pavisa
teknisk kompetens.

a) Ackreditering

Ackreditering skall besté i att man forutsatter att det finns teknisk kom-
petens hos ett organ for bedomning av Gverensstimmelse att tillimpa
den andra partens krav om det behoriga ackrediteringsorganet
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— iakttar relevanta och gillande internationella bestimmelser (EN
45000-standarder eller ISO/IEC-guider), eller

— har undertecknat multilaterala ordningar dér de ar foremal for utvér-
dering av jamlikar, eller

— deltar, under en utseende myndighet och enligt forfaranden som skall
Overenskommas, i program for jamforelser och i tekniskt erfarenhets-
utbyte 1 syfte att sdkerstdlla ett fortsatt fortroende for den tekniska
kompetensen hos ackrediteringsorganen och organen for bedomning
av Overensstimmelse. Dessa program kan innefatta gemensamma
bedomningar, sérskilda samarbetsprogram eller beddomningar av
dverensstimmelse.

Om det i kriterierna for organ for beddmning av Overensstimmelse
foreskrivs att de skall bedoma en produkts, process eller tjénsts direkta
Overensstimmelse med standarder eller sérskilda tekniska specifikatio-
ner, ger ackrediteringen de utseende myndigheterna rétt att forutsétta att
organet har teknisk kompetens, forutsatt att ackrediteringen gér det moj-
ligt att utvdrdera organets formaga att tillimpa dessa standarder eller
tekniska specifikationer. Utseendet skall begrinsas till denna verksamhet
hos organet.

Om det i kriterierna for organ for beddmning av Overensstimmelse
foreskrivs att de skall bedoma en produkts, process eller tjansts Gver-
ensstimmelse, inte direkt mot standarder eller sirskilda tekniska speci-
fikationer utan mot allménna krav (vésentliga krav), kan de utseende
myndigheterna betrakta ackreditering som ett forutséttande av att organet
har teknisk kompetens, forutsatt att ackrediteringen innehaller inslag som
gor det mojligt att utvdrdera organets formaga (teknisk sakkunskap, kén-
nedom om produktens anvéndning, etc.) att bedoma produktens uppfyl-
lande av dessa visentliga krav. Utseendet skall begrinsas till denna
verksamhet hos organet.

b) Andra metoder

Om ett ackrediteringssystem saknas eller om det finns andra skal dartill
skall de ansvariga myndigheterna krdva att organ for bedomning av
overensstammelse skall pavisa sin kompetens pa andra sitt, t.ex. genom

— deltagande i regionala eller internationella ordningar for dmsesidigt
erkdnnande eller i certifieringssystem,

— regelbundna utvirderingar foretagna av jamlikar, pa grundval av
tydliga kriterier och lamplig sakkunskap,

— kvalifikationsprovningar, eller
— jamforelser mellan organ for bedomning av Gverensstimmelse.

C. Utviirdering av systemet

S4 snart ett system for faststillande av kompetens hos organ for bedomning
av Overensstimmelse har antagits, skall den andra parten uppmanas att
kontrollera att systemet ger tillrdckliga garantier for att utseendeforfarandet
uppfyller dess krav. Denna kontroll skall i forsta hand gélla systemets
relevans och effektivitet och inte sjilva organen for bedomning av Over-
ensstimmelse.

D. Formellt utseende

Nér parterna lamnar sina forslag till kommittén om upptagande av organ for
beddomning av Overensstimmelse i bilagorna, skall de lamna f6ljande upp-
lysningar om varje organ:

a) Namn

b) Postadress
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c¢) Telefaxnummer

d) Det sektoriella kapitel, de produktkategorier eller produkter, processer
eller tjanster som utseendet avser

e) De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som utseendet avser

f) Den metod som anvints for att faststilla organets kompetens.
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SLUTAKT

De befullmiktigande ombuden for

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

och

SCHWEIZISKA EDSFORBUNDET

har vid ett mote den tjugoférsta juni ar nittonhundranittionio i Lux-
emburg for att underteckna avtalet mellan Europeiska gemenskapen
och Schweiziska edsférbundet om Omsesidigt erkdnnande i samband
med beddmning av Overensstimmelse antagit de gemensamma forkla-

ringar som anges nedan och som bifogas denna slutakt:

Gemensam forklaring av de avtalsslutande parterna om dversyn av ar-
tikel 4.

Gemensam forklaring om Omsesidigt erkénnande av god laboratoriesed
och av inspektion av god laboratoriesed.

Gemensam forklaring av de avtalsslutande parterna om uppdatering av
bilagorna.

Gemensam forklaring om ytterligare framtida forhandlingar.
Vidare har de beaktat foljande forklaring som bifogas denna slutakt:

Forklaring av Europeiska unionens rdd om Schweiz' deltagande i kom-
mittéer.

Hecho en Luxemburgo, el dia ventiuno de junio del afio mil novecientos noventa
y nueve.

Udfaerdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems.

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig.

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

EVVEQ.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
nine hundred and ninety-nine.

Fait a Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf.
Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig.

Feito no Luxemburgo, em vinte ¢ um de Junho de mil novecentos e noventa e
nove.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmadisend péivand kesidkuuta
vuonna tuhatyhdeksinsataayhdeksankymmentayhdeksan.

Som gjordes i Luxemburg den tjugoforsta juni nittonhundranittionio.



02002A0430(05) — SV —22.12.2017 — 005.001 — 127

Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fallesskab
Fiir die Europédische Gemeinschaft
o mv Evporaixn Kowdtmro
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

§ fou
i

Por la Confederacion Suiza
For Det Schweiziske Edsforbund

Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft

o v EABetikny Zvvopoomnovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacao Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Péa Schweiziska edsforbundets végnar

[ Laty=e
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GEMENSAM FORKLARING AV DE AVTALSSLUTANDE PARTERNA
om oOversyn av artikel 4

De avtalsslutande parterna forbinder sig att se over artikel 4 i avtalet om Omse-
sidigt erkédnnande i samband med bedémning av Gverensstimmelse, sarskilt i
syfte att utvidga dess tillimpningsomrade till att omfatta produkter med ursprung
i andra ldnder sedan parterna ingdtt avtal om Omsesidigt erkdnnande i samband
med bedémning av dverensstimmelse med dessa ldnder.

Samtidigt kommer dven bestimmelserna i kapitel 12 Avsnitt V i detta avtal att
ses over.
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GEMENSAM FORKLARING

om Omsesidigt erkinnande av god laboratoriesed och av inspektion av god
laboratoriesed

Vad giller ldkemedel godtas resultaten av kliniska provningar som utfors pa de
avtalsslutande parternas territorium for narvarande i ansdkningar om forséljnings-
tillstdnd och &ndring eller forlingning av dessa. Parterna dr i princip dverens om
att fortsétta att godta dessa kliniska provningar i ansdkningar om forsaljningstill-
stand. De dr 6verens om att arbeta for en tillndrmning av god laboratoriesed,
sdrskilt genom att genomfora de géllande Helsingfors- och Tokyodeklarationerna
och alla relevanta riktlinjer for kliniska provningar som antagits inom ramen for
Internationella harmoniseringskonferensen. Pa grund av att lagstiftningen i Euro-
peiska gemenskapen om inspektion av och tillstdnd for kliniska provningar ut-
vecklas kommer det dock att bli nédvéndigt att inom en néra framtid dverviga
detaljerade ordningar for 6msesidigt erkdnnande av officiell dvervakning av kli-
niska provningar och infora ett sdrskilt kapitel om detta.
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GEMENSAM FORKLARING
av de avtalsslutande parterna om uppdatering av bilagorna

De avtalsslutande parterna forbinder sig att uppdatera bilagorna till avtalet om
Omsesidigt erkdnnande i samband med bedomning av Overensstimmelse senast
en manad efter avtalets ikrafttrddande.
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GEMENSAM FORKLARING
om ytterligare framtida forhandlingar

Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet forklarar sin avsikt vara
att inleda forhandlingar i syfte att inga avtal pa omraden av gemensamt intresse,
sasom uppdatering av protokoll 2 till frihandelsavtalet fran 1972 och Schweiz'
deltagande i vissa gemenskapsprogram for utbildning, ungdomsfragor, medier,
statistik och miljo. Dessa forhandlingar bor forberedas snarast efter det att de
aktuella bilaterala forhandlingarna slutforts.
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FORKLARING
om Schweiz deltagande i kommittéer

Radet godtar att foretrddare for Schweiz deltar som observatorer i foljande kom-
mittéers och expertgruppers moten nér fradgor som berdér Schweiz behandlas:

— Kommittéer rorande forskningsprogram, inbegripet Kommittén for vetenskap-
lig och teknisk forskning (CREST).

— Administrativa kommittén for social trygghet for migrerande arbetare.

— Samordningsgruppen for omsesidigt erkdnnande av examensbevis avseende
hogre utbildning.

— De radgivande kommittéerna rorande flyglinjer och konkurrensreglernas till-
lampning pa lufttransportomradet.

Omrostningarna i kommittéerna kommer att dga rum utan de schweiziska fore-
trddarnas narvaro.

Vad giller 6vriga kommittéer for omraden som omfattas av dessa avtal och pa
vilka Schweiz antingen har inforlivat gemenskapens regelverk eller tillimpar
likvardiga bestimmelser, kommer kommissionen att samrdda med experter fran
Schweiz enligt forfarandet i artikel 100 i EES-avtalet.



