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AFTALE

mellem Det Europziske Fzllesskab og Det Schweiziske Forbund om
gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering

DET EUROPAISKE FALLESSKAB, i det folgende benaevnt »Fellesskabet,
og

DET SCHWEIZISKE FORBUND, i det folgende benavnt »Schweiz«,
i det folgende benavnt »parterne«, har —
i betragtning af de nzre forbindelser mellem Fallesskabet og Schweiz,

i betragtning af aftalen om fri handel af 22. juli 1972 mellem Schweiz og Det
Europziske Okonomiske Fzllesskab,

i ensket om at indga en aftale, der medforer gensidig anerkendelse af resultaterne
af de obligatoriske procedurer for overensstemmelsesvurdering, der kraeves for
markedsadgang til parternes omrade,

i betragtning af, at en aftale om gensidig anerkendelse af overensstemmelses-
vurdering vil lette samhandelen mellem parterne i respekt for beskyttelse af
sundhed, sikkerhed, miljeet og forbrugerne,

i betragtning af, at en tilna@rmelse af lovgivningerne letter den gensidige anerken-
delse,

i betragtning af deres forpligtelser som kontraherende parter til aftalen om opret-
telse af Verdenshandelsorganisationen og navnlig aftalen om tekniske handels-
hindringer, som opmuntrer til forhandling om aftaler om gensidig anerkendelse,

i betragtning af, at aftaler om gensidig anerkendelse bidrager til den internatio-
nale harmonisering af tekniske forskrifter, standarder og principper, som styrer
ivaerksattelsen af procedurer for overensstemmelsesvurdering,

i betragtning af, at de nare forbindelser mellem Fellesskabet og Schweiz pa den
ene side og Island, Liechtenstein og Norge pa den anden side gor det hensigts-
massigt at indgd parallelle aftaler mellem disse lande og Schweiz —

vedtaget at indgd denne aftale:

Artikel 1

Formal

1.  Feallesskabet og Schweiz godkender gensidigt overensstemmelses-
rapporter, -certifikater, -tilladelser og -merkninger udstedt af
» M8 organer anerkendt i overensstemmelse med procedurerne i
denne aftale, i det folgende benavnt »anerkendte overensstemmelses-
vurderingsorganer« <« samt fremstillerens overensstemmelseserklaerin-
ger, der attesterer overensstemmelsen med den anden parts krav pa de
omrader, der er dekket af artikel 3.

2. For at undgéd duplikering af procedurer nar de schweiziske krav
anses for at svare til Feallesskabets krav godkender Fellesskabet og
Schweiz gensidigt rapporter, certifikater og tilladelser udstedt af
» M8 anerkendte overensstemmelsesvurderingsorganer € samt frem-
stillerens overensstemmelseserklaeringer, der attesterer overensstem-
melsen med deres respektive krav pa de omrader, der er deekket af
artikel 3. Fremstillerens overensstemmelsesrapporter, -certifikater, -til-
ladelser og -erklaringer angiver bl.a. overensstemmelsen med fzlles-
skabslovgivningen. De overensstemmelsesmarker, der kreeves af lovgiv-
ningen i en part, skal vare anbragt pa de varer, der bringes pa markedet
i denne part.
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3. Det i artikel 10 omhandlede udvalg treffer bestemmelse om
anvendelsen af stk. 2.

Artikel 2

Definitioner

1. I forbindelse med denne aftale forstas der ved:

»overensstemmelsesvurdering« en systematisk undersegelse for at fast-
sla, i hvilken grad en vare, proces eller tjenesteydelse opfylder angivne
krav;

»overensstemmelsesvurderingsorgan« et offentligt eller privat organ,
hvis aktiviteter omfatter udferelse af hele overensstemmelsesvurderings-
proceduren eller dele heraf;

»udpegende myndighed« en myndighed med befojelser til at udpege,
suspendere eller genindsette overensstemmelsesvurderingsorganer, der
henherer under dens retsmyndighed.

2. »MB8 Definitionerne i ISO og IEC kan anvendes for at fastsla
betydningen af de almindelige termer vedrerende overensstemmelses-
vurdering i denne aftale. <

Artikel 3

Anvendelsesomrade

1.  Denne aftale vedrerer obligatoriske procedurer for overensstem-
melsesvurdering, der folger af de i bilag 1 angivne love, forskrifter
og administrative bestemmelser.

2. Bilag 1 fastlegger de varesektorer, der er omfattet af denne aftale.
Bilaget er inddelt i sektorkapitler med folgende underinddelinger:

afsnit I: love, forskrifter og administrative bestemmelser
afsnit II: overensstemmelsesvurderingsorganer
afsnit III: udpegende myndigheder

afsnit IV: nermere principper for udpegelse af overensstemmelsesvur-
deringsorganer

afsnit V: yderligere bestemmelser.

3. Bilag 2 fastlegger de almindelige principper for udpegelse af
organer.

Artikel 4
Oprindelse

Denne aftales bestemmelser finder anvendelse pa varer, der er omfattet
af denne aftale, uanset deres oprindelse.
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Artikel 5

Anerkendte overensstemmelsesvurderingsorganer

Parterne er enige om, at organer anerkendt i overensstemmelse med
procedurerne i artikel 11 opfylder betingelserne for at kunne vurdere
overensstemmelse.

Artikel 6
Udpegende myndigheder

1. Parterne forpligter sig til at sikre, at de udpegende myndigheder
har de nedvendige befojelser og kompetencer til at udpege, suspendere,
ophaeve suspension og tilbagekalde udpegelsen af udpegede overens-
stemmelsesvurderingsorganer, som henherer under deres retsmyndighed.

2. Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer folger de
udpegende myndigheder de almindelige principper for udpegelse, der er
angivet 1 bilag 2, dog jf. bestemmelserne i bilag 1, afsnit IV. Disse
udpegende myndigheder felger samme principper ved tilbagekaldelse
af udpegelse, suspension samt ophavelse af suspension.

Artikel 7

Kontrol af udpegelsesprocedurer

1. Parterne udveksler oplysninger vedrerende de procedurer, der
anvendes for at sikre, at M8 anerkendte overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, som henhorer under deres retsmyndighed <, overholder
de almindelige principper for udpegelse, der er anfert i bilag 2, jf. dog
bestemmelserne i bilag 1, afsnit IV.

2. Parterne sammenligner de metoder, der anvendes til at kontrollere,
at organerne overholder de i bilag 2 anforte almindelige principper for
udpegelse, jf. dog bestemmelserne i bilag 1, afsnit IV. De bestaende
ordninger for akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer i de
to parter kan benyttes i forbindelse med sadanne sammenligningspro-
cedurer.

3. Kontrollen finder sted ifelge den procedure, der fastlegges af
udvalget i overensstemmelse med artikel 10.

Artikel 8

Kontrol af overensstemmelsesvurderingsorganer

1. Hver part har ret til under serlige omstaendigheder at anfegte den
faglige kompetence for overensstemmelsesvurderingsorganer, der
henherer under den anden parts retsmyndighed, og som bringes i
forslag af denne part eller > M8 af anerkendte
overensstemmelsesvurderingsorganer «.

En sadan anfegtelse motiveres objektivt og begrundet og indgives
skriftligt til den anden part » M8
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2. 1 tilfelde af uenighed mellem parterne, der bekraftes i udvalget,
foretager parterne i overensstemmelse med de stillede krav i feellesskab
og med deltagelse af de bererte kompetente myndigheder en kontrol af
det pageldende overensstemmelsesvurderingsorgans faglige kompe-
tence.

Resultatet af denne kontrol dreftes i udvalget med henblik pa at lose
problemet sa hurtigt som muligt.

3. Hver part sikrer, at overensstemmelsesvurderingsorganer under
dens retsmyndighed medvirker i forbindelse med kontrollen af deres
faglige kompetence.

4.  Hvis udvalget ikke traeffer anden beslutning, suspenderes det
anfaegtede organ af den kompetente udpegende myndighed fra det tids-
punkt, hvor uoverensstemmelsen er blevet konstateret, og indtil der
opnds enighed i udvalget. »MS8 Suspensionen anfores i den falles
liste over anerkendte overensstemmelsesvurderingsorganer i bilag 1. <

Artikel 9

Gennemforelse af aftalen

1. Parterne samarbejder om at sikre en tilfredsstillende anvendelse af
de love, forskrifter og administrative bestemmelser, der er angivet i
bilag 1.

2. De udpegende myndigheder sikrer med relevante midler, at
» M8 anerkendte overensstemmelsesvurderingsorganer, som henherer
under deres retsmyndighed <, overholder de i bilag 2 anferte alminde-
lige principper for udpegelse, jf. dog bestemmelserne i bilag 1, afsnit
IV.

3. P»MS8 De anerkendte  overensstemmelsvurderingsorganer <«
medvirker pa hensigtsmaessig vis i det koordinations- og sammenlig-
ningsarbejde, der foretages af hver af parterne for de sektorer, der er
omfattet af bilag 1, med henblik pa at muliggere en ensartet anvendelse
af de procedurer for overensstemmelsesvurdering, der findes i lovgiv-
ningen i de af denne aftale omfattede parter. »MS8 De udpegende
myndigheder skal bestreebe sig bedst muligt pa at sikre, at anerkendte
overensstemmelsesvurderingsorganer samarbejder pa passende made. <

Artikel 10
Udvalg

1. Der nedsettes et udvalg for gensidig anerkendelse af overensstem-
melsesvurdering (benavnt udvalget) bestdende af reprasentanter for
parterne, som har ansvar for at forvalte denne aftale og for, at den
fungerer effektivt. Med henblik herpd udarbejder det henstillinger og
treeffer beslutninger i de tilfelde, der er angivet i denne aftale. Det
afgiver udtalelser efter faelles overenskomst.

2. Udvalget fastsatter sin egen forretningsorden, som bl.a. indeholder
bestemmelser om indkaldelse af meder, udpegelse af formand og fast-
leeggelse af formandens mandat.

3. Udvalget treeder sammen efter behov, dog mindst én gang arligt.
Hver part kan anmode om, at der afholdes meode.
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4. Udvalget udtaler sig om alle spergsmal, der vedrerer denne aftale.
Det har navnlig ansvaret for:

a) at fastlegge proceduren for gennemforelsen af den i artikel 7
omhandlede kontrol

b) at fastlegge proceduren for gennemforelsen af den i artikel 8
omhandlede kontrol

¢) at treeffe beslutning om anerkendelse af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, som anfagtes i henhold til artikel 8

d) at treeffe beslutning om tilbagetraekning af anerkendelsen af overens-
stemmelsesvurderingsorganer, som anfzegtes i henhold til artikel 8

e) at undersoge love og administrative bestemmelser, hvorom parterne
underretter hinanden i overensstemmelse med artikel 12, med
henblik péa at vurdere konsekvenserne for aftalen og andre de rele-
vante afsnit i bilag 1.

5. Udvalget kan efter forslag fra en af parterne a@ndre bilagene til
denne aftale.

Artikel 11

Anerkendelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, tilbagetraek-
ning af anerkendelsen, zndring af deres aktivitetsomride og
suspension af overensstemmelsesvurderingsorganer

1. Folgende procedure folges ved anerkendelse af overensstemmel-
sesvurderingsorganer i relation til kravene i de relevante kapitler i
bilag 1:

a) En part, som ensker at fa anerkendt et overensstemmelsesvurderings-
organ, retter skriftligt sit forslag herom til den anden part sammen
med passende oplysninger.

b) Hvis den anden part godkender forslaget eller ikke gor indsigelse
inden for 60 dage fra indgivelsen af forslaget, anses overensstem-
melsesvurderingsorganet for at veare et anerkendt overensstemmel-
sesvurderingsorgan efter artikel 5.

¢) Hvis den anden part gor indsigelse inden for denne frist pd 60 dage,
finder artikel 8 anvendelse.

2. En part kan tilbagetrekke eller suspendere anerkendelsen eller
ophaeve suspensionen af anerkendelse af et overensstemmelsesvurde-
ringsorgan, som henherer under dens retsmyndighed. Den pageldende
part underretter straks den anden part om sin beslutning sammen med
oplysning om datoen for beslutningen. Tilbagetraekningen, suspensionen
eller ophavelsen af suspensionen far virkning pa denne dato. Tilbage-
trekningen eller suspensionen anferes pa den falles liste over aner-
kendte overensstemmelsesvurderingsorganer i bilag 1.

3. En part kan stille forslag til @ndring af aktivitetsomradet for et
overensstemmelsesvurderingsorgan, som henherer under dens retsmyn-
dighed. Ved udvidelse af aktivitetsomrade og indskreenkning af aktivi-
tetsomrade finder procedurerne i henholdsvis artikel 11, stk. 1, og
artikel 11, stk. 2, anvendelse.
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4. En part kan under ekstraordinere omstendigheder anfagte den
faglige kompetence for et anerkendt overensstemmelsesvurderingsorgan,
som henhgrer under den anden parts retsmyndighed. I sa fald finder
artikel 8 anvendelse.

5. Parterne behover ikke at anerkende rapporter, certifikater,
tilladelser og overensstemmelsesmerker udstedt af et overensstemmel-
sesvurderingsorgan efter datoen for tilbagetrackningen eller suspensionen
af dets anerkendelse. Parterne anerkender fortsat rapporter, certifikater,
tilladelser og overensstemmelsesmerker udstedt af et overensstemmel-
sesvurderingsorgan for datoen for tilbagetraekningen af dets anerken-
delse, medmindre den ansvarlige udpegende myndighed har begrenset
eller annulleret gyldigheden deraf. Den part, under hvis retsmyndighed
den ansvarlige udpegende myndighed opererer, underretter straks skrift-
ligt den anden part om saddanne @ndringer med hensyn til begransning
eller annullering af gyldighed.

Artikel 12
Udveksling af oplysninger

1. Parterne udveksler alle hensigtsmassige oplysninger om gennem-
forelsen af de love, forskrifter og administrative bestemmelser, der er
angivet i bilag 1.

2. Parterne underretter hinanden om pétenkte @ndringer af love,
forskrifter og administrative bestemmelser, som vedrerer det omrade,
der er omfattet af denne aftale, og underretter hinanden
» M8 skriftligt € om de nye bestemmelser mindst 60 dage inden
deres ikrafttraeden.

2a.  Parterne underretter hinanden skriftligt om @ndringer med hensyn
til deres udpegende myndigheder og kompetente myndigheder.

3. Foreskriver lovgivningen i en part, at bestemte oplysninger skal
afgives til en kompetent myndighed af en person, der er etableret pa
denne parts omrade, kan den pageldende kompetente myndighed for at
indhente disse oplysninger ligeledes henvende sig til den kompetente
myndighed i den anden part eller direkte til fabrikanten eller om
nedvendigt til en reprasentant for denne, der er etableret pd den
anden parts omrade.

4. Hver part underretter omgdende den anden part om beskyttelses-
foranstaltninger, der treeffes pa dens omrade.

Artikel 13
Fortrolighed

Parternes repraesentanter, eksperter og andre agenter er, ogsa efter at de
er ophert med at udeve deres funktion, forpligtet til ikke at afslore
oplysninger indhentet i forbindelse med denne aftale, som er omfattet
af tavshedspligt. Disse oplysninger ma ikke benyttes til andre formal
end de i denne aftale fastsatte.
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Artikel 14

Bilzeggelse af tvister

Hver part kan forelegge udvalget en tvist vedrerende fortolkningen eller
anvendelsen af denne aftale. Dette bestraber sig pa at bilegge tvisten.
Der forelegges udvalget alle oplysninger, som kan danne grundlag for
en tilbundsgdende undersogelse af situationen med henblik pa at finde
en acceptabel losning. Med henblik herpad underseger udvalget alle
forhold, som ger det muligt at opretholde denne aftales hensigtsmaessige
funktion.

Artikel 15
Aftaler med tredjelande
Parterne er enige om, at aftaler om gensidig anerkendelse, som hver af
denne aftales parter har indgaet med tredjelande, ikke i noget tilfaelde
kan medfere forpligtelser for den anden part til at acceptere fabrikanters
overensstemmelseserkleringer eller rapporter, certifikater, tilladelser og
merker udstedt af overensstemmelsesvurderingsorganer i det pagal-

dende tredjeland, medmindre der foreligger en formel aftale herom
mellem parterne.

Artikel 16
Bilag

Bilagene til denne aftale udger en integrerende del deraf.

Artikel 17
Territorialt anvendelsesomriade
Denne aftale gelder pad den ene side for de omrader, hvor traktaten om
oprettelse af Det Europaziske Fallesskab finder anvendelse, og pa de

betingelser, der er fastsat i navnte traktat, og pa den anden side for
Schweiz' omrade.

Artikel 18

Revision

1. Hvis en part ensker en revision af denne aftale, meddeler den
udvalget dette. AEndringen af denne aftale traeder i kraft, nar parternes
respektive interne procedurer er afsluttet.

2. Udvalget kan pé forslag af en part endre bilag 1 og 2 til denne
aftale.

Artikel 19
Suspension
Konstaterer en part, at den anden part ikke overholder betingelserne i

denne aftale, kan den efter konsultation i udvalget helt eller delvis
suspendere anvendelsen af bilag 1.
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Artikel 20

Erhvervede rettigheder

Parterne anerkender fortsat overensstemmelsesrapporter, -certifikater,
-tilladelser og -marker samt fabrikanters overensstemmelseserklaringer,
der er udstedt for udlebet af denne aftale og i henhold til denne, hvis
anmodningen om indledning af en overensstemmelsesvurdering er
fremsat for meddelelsen om ikke-videreforelse eller opsigelse af denne
aftale.

Artikel 21

Ikrafttraeden og varighed

1. Denne aftale ratificeres eller godkendes af parterne efter deres
egne procedurer. Den treeder i1 kraft den forste dag i den anden
méned efter den sidste notifikation om, at ratifikations- eller godken-
delsesinstrumenterne for alle nedenstdende syv aftaler er deponeret:

Aftalen om fri bevaegelighed for personer
Aftalen om luftfart

Aftalen om godstransport og personbefordring med jernbane og ad
landeve;j

Aftalen om handel med landbrugsprodukter

Aftalen om gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering
Aftalen om visse aspekter af offentlige indkeb

Aftalen om videnskabeligt og teknologisk samarbejde.

2. Denne aftale indgas for en indledende periode pa syv ar. Den
viderefores pa ubestemt tid, medmindre Fellesskabet eller Schweiz
inden den indledende periodes udleb giver den anden part meddelelse
om det modsatte. Hvis der gives en sddan meddelelse, finder stk. 4
anvendelse.

3.  Feallesskabet eller Schweiz kan opsige denne aftale ved at give
den anden part meddelelse om sin beslutning. Hvis der gives en sadan
meddelelse, finder stk. 4 anvendelse.

4. De syv aftaler, der er naevnt i stk. 1, opherer med at vare
geldende seks maneder efter modtagelsen af den i stk. 2 omhandlede
meddelelse om ikke-videreforelse eller den i stk. 3 omhandlede opsi-
gelse.

Hecho en Luxemburgo, el veintiuno de junio de mil novecientos noventa y
nueve. El presente Acuerdo se establecera por duplicado en lenguas alemana,
danesa, espafiola, finesa, francesa, griega, inglesa, italiana, neerlandesa, 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 yiho evviakdoio evevivio

evvéa. H mapodda cvpeovia kataptiletor €1g dSimhodv oto ayyAkd, To YOAAMKA,
TOL YEPUOVIKA, TO SOVIKA, TO EAANVIKE, TO IOTOVIKE, T TTOALKE, To. OAMOVOKAE, To.
TOPTOYOAIKA, TO. GOUNSIKA Kot T0 PVAOVOKE, Kabéva and ta Keipeva antd eivorn
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 a Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf, en
double exemplaire, en langues allemande, anglaise, danoise, espagnole, finnoise,
frangaise, grecque, italienne, néerlandaise, portugaise et suédoise, chacun de ces
textes faisant également foi.

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

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

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

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmaisend pédivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksédnsataayhdeksdnkymmentdyhdeksén 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 tjugofrsta juni nittonhundranittionio i tva exemplar pa
det danska, engelska, finska, franska, grekiska, italienska, nederldandska, portugi-
siska, spanska, svenska och tyska spraket, vilka samtliga texter ar lika giltiga.

Por la Comunidad Europea

For Det Europziske Fallesskab
Fiir die Europidische Gemeinschaft
I'o v Evporaixkn Kowdmra
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisén puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

§ o
L
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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

[ Lot
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BILAG 1

VARESEKTORER

Bilaget er inddelt i folgende kapitler efter sektor:

Kapitel 1 Maskiner

Kapitel 2 Personlige varnemidler

Kapitel 3 Legetoj

Kapitel 4 Medicinsk udstyr

Kapitel 5 Gasapparater og kedler

Kapitel 6 Trykapparater

Kapitel 7 Radio- og teleterminaludstyr

Kapitel 8 Materiel og sikringssystemer til anvendelse i eksplosions-

farlig atmosfeere

Kapitel 9 Elektrisk materiel og elektromagnetisk kompatibilitet

Kapitel 10 Entreprenermateriel

Kapitel 11 Mileinstrumenter og faerdigpakninger

Kapitel 12 Motorkeretejer

Kapitel 13 Landbrugs- og skovbrugstraktorer

Kapitel 14 God laboratoriepraksis

Kapitel 15 Inspektion af god fremstillingspraksis for legemidler og
batchcertificering

Kapitel 16 Byggevarer

Kapitel 17 Elevatorer

Kapitel 18 Biocidholdige Produkter

Kapitel 19 Tovbaneanlag

Kapitel 20 Eksplosivstoffer til civil brug
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VY M12
KAPITEL 1
MASKINER

Afsnit I

Love, forskrifter og administrative bestemmelser
Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2
VYM16

Den Europaziske Union 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/
42/EF af 17. maj 2006 om indbyrdes tilnar-
melse af medlemsstaternes lovgivning om
maskiner og om endring af direktiv 95/16/EF
(omarbejdning) (EUT L 157 af 9.6.2006,
s. 24), senest @®ndret ved Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2009/127/EF af 21. oktober
2009 om @ndring af direktiv 2006/42/EF for si
vidt  angdr  pesticidudbringningsmaskiner
(EUT L 310 af 25.11.2009, s. 29)

VY MI15

Schweiz 100. Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsik-
kerhed (RO 2010 2573)

101. Bekendtgorelse af 19. maj 2010 om produktsik-
kerhed (RO 2010 2583)

102. Bekendtgorelse af 2. april 2008 om maskiners
sikkerhed (RO 2008 1785), senest endret den
20. april 2011 (RO 2011 1755)

VYM12
Afsnit 11

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit II1

Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer
Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende

myndigheder de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale samt vurde-
ringskriterierne i bilag XI til direktiv 2006/42/EF.

Afsnit V

Yderligere bestemmelser

1. Brugte maskiner

De i afsnit I anferte love, forskrifter og administrative bestemmelser finder ikke
anvendelse pa brugte maskiner.
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VYM12

Princippet i denne aftales artikel 1, stk. 2, finder dog anvendelse pa maskiner, der
lovligt er markedsfort og/eller taget i brug pa en af parternes marked, og som
eksporteres som brugte maskiner til den anden parts marked.

Ovrige bestemmelser vedrerende brugte maskiner, herunder importlandets
geldende bestemmelser vedrerende sikkerhed pa arbejdspladsen, finder anven-
delse.

2. Informationsudveksling

I henhold til artikel 9 i denne aftale udveksler parterne de oplysninger, der er
nedvendige for at sikre en korrekt gennemforelse af dette kapitel.

Parterne forpligter sig til at fremsende al relevant teknisk dokumentation, hvis
den anden parts myndigheder anmoder derom.

3. Omtale i overensstemmelseserkleringen for maskiner af den person, der er
bemyndiget til at udfylde de tekniske data

Overensstemmelseserklaringen for en maskine skal indeholde navn og adresse pa
den person, der er bemyndiget til at udfylde de tekniske data, og som skal vare
etableret pa de respektive parters omrade.

Parterne anerkender gensidigt denne person. Fabrikanten, dennes reprasentanter
eller, hvis ingen af disse er til stede, den person, som er ansvarlig for den ene
parts markedsfering, er ikke forpligtet til at udpege en person, der er ansvarlig for
at udfylde de tekniske data, pa den anden parts omrade.

YM19
KAPITEL 2

PERSONLIGE VARNEMIDLER
Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europeiske 1. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)

Union 2016/425 af 9. marts 2016 om personlige veerne-
midler og om ophavelse af Rédets direktiv 89/
686/EQF (EUT L 81 af 31.3.2016, s. 51)

Schweiz 100.  Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsik-
kerhed (RO 2010 2573)

101.  Bekendtgerelse af 19. maj 2010 om produktsik-
kerhed (RO 2010 2583), senest @ndret den
25. oktober 2017 (RO 2017 5865)

102.  Bekendtgerelse af 25. oktober 2017 om sikker-
heden ved personlige vaernemidler (RO 2017
5859)

103.  Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schwei-
ziske akkrediteringssystem og om udpegelse af
prevningslaboratorier og overensstemmelsesvur-
deringsorganer (RO 1996 1904), senest @ndret
den 25. november 2015 (RO 2016 261)

Afsnit II

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.
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YM19

Afsnit ITI
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer skal de udpegende
myndigheder overholde de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale
samt vurderingskriterierne i kapitel V i forordning (EU) 2016/425.

Afsnit V
Tilleegsbestemmelser
1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.

For at undga en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 8, stk. 6, og artikel 10, stk. 3, i
forordning (EU) 2016/425 og de tilsvarende schweiziske bestemmelser er det
tilstreekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemaerke
og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret enten i Den Europze-
iske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfalde, hvor fabrikanten ikke er
etableret i hverken Den Europaiske Union eller i Schweiz, er det tilstreekke-
ligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den
postadresse, hvorpa den importer, der er etableret i enten Den Europeiske
Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sa vidt angédr forpligtelserne i artikel 8, stk. 3, og artikel 10, stk. 8, i
forordning (EU) 2016/425 og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det
vare tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaziske
Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overens-
stemmelseserkleringen i 10 dr efter at PV'et er blevet markedsfert i enten Den
Europeiske Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den
Europaiske Union eller Schweiz, er det tilstrekkeligt, at importeren, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af
EU-overensstemmelseserklaringen til radighed for markedsovervagningsmyn-
dighederne, og sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til radighed
for disse myndigheder, hvis de anmoder herom, i 10 ar efter at PV'et er blevet
markedsfort i Den Europzeiske Union eller Schweiz.

c) for sd vidt angér forpligtelserne i artikel 8, stk. 4, andet afsnit, og artikel 10,
stk. 6, i forordning (EU) 2016/425 og de tilsvarende schweiziske bestemmel-
ser, er det tilstreekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er
etableret i enten Den Europzeiske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten
ikke er etableret i Den Europzeiske Union eller Schweiz, af den importer, der
er etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sa vidt angar forpligtelsen i artikel 9, stk. 2, i forordning (EU) 2016/425 eller
de tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved bemyndiget repreesentant
enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europaiske Union eller
Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa
dennes vegne i henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) 2016/425 eller de
tilsvarende schweiziske bestemmelser.
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YM19
1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europze-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om at
fremlaegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konsta-
tere et PV's overensstemmelse med lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede reprasentanter og
importerer om at fremlaegge dokumentation pa et sprog, der er let forstéeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treeffes for at undga de risici, der er
forbundet med PV'et.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske nationale myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 35 i forordning
(EU) 2016/425.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismerne, som er omhandlet i artikel 36 i
forordning (EU) 2016/425, enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervagningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, serger parterne for at der foregar et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervagningsmyndigheder. Markedsovervagningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er ectableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

5. Procedure for handtering af PV'er, der udger en risiko, som ikke er
begrznset til det nationale omrade

Har markedsovervdgningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet foranstaltninger eller tilstraekkelig
grund til at tro, at PV'er, der er omfattet af dette kapitel, udger en risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed, som omhandlet af lovgivningen i afsnit I i
dette kapitel, og hvis de mener, at den manglende overensstemmelse ikke er
begranset til deres nationale omrade, skal de straks underrette Europa-Kommis-
sionen, de ovrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt den
erhvervsdrivende at treeffe

— alle de nedvendige forelabige foranstaltninger, der treeffes for at forbyde eller
begreense markedsforingen af PV'erne pa deres nationale marked, for at
trekke PV'erne tilbage fra dette marked eller kalde dem tilbage, safremt
den pagaldende erhvervsdrivende ikke treffer de fornedne korrigerende
foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, sarlig hvad angar
de nedvendige data til identifikation af det PV, der ikke opfylder de gzldende
krav, dets oprindelse, arten af den pastdede manglende overensstemmelse og den
pageeldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger
samt de argumenter, som den pageldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal
iser angives, om den manglende overensstemmelse med de geldende krav skyl-
des:
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— at PV'et ikke opfylder de geldende krav vedrerende menneskers sundhed
eller sikkerhed, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit I, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i
afsnit I.

Schweiz eller medlemsstaterne underretter straks Europa-Kommissionen og de
ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der treeffes, og om yder-
ligere oplysninger, som de matte vaere i besiddelse af, om det pagzldende PV's
manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pageldende PV, f.eks. tilbagetreekning af
PV'et fra deres marked.

6. Beskyttelsesprocedure i tilfzelde af indsigelser mod nationale foranstalt-
ninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i punkt 5,
underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre maneder
efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i punkt 5
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller Schweiz, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgiv-
ningen i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med
medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de
pageeldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at
fastsla, hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere:

— berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at PV'et, der ikke er i overensstemmelse med
de geldende krav, traekkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom

— uberettiget, traekker den pageldende medlemsstat eller Schweiz foranstalt-
ningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. punkt 8.

7. PV'er, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto
mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et PV, som en erhvervsdrivende har
gjort tilgeengeligt pa markederne i EU og i Schweiz, ganske vist er i overens-
stemmelse med den lovgivning, der er omhandlet i afsnit I i dette kapitel, men
alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, traeffer
medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne foranstaltninger og underretter
straks Kommissionen, de ovrige medlemsstater og Schweiz. Denne underretning
skal indeholde alle tilgengelige oplysninger, serlig de nedvendige data til iden-
tifikation af det bererte PV, dets oprindelse og forsyningskade, arten af den
pageeldende risiko samt arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltnin-
ger.

Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de péagaldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. punkt 8.



02002A0430(05) — DA —22.12.2017 — 005.001 — 19

YM19
8. Beskyttelsesklausul i tilfaelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om foranstaltninger, som omhandlet i
punkt 6 og 7, indbringes sagen for det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i
denne aftale, som traeffer afgerelse om, hvilke skridt der skal traeffes, herunder
muligheden for at iveerksatte en ekspertundersogelse.

Hvis udvalget skenner, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
PV'et treekkes tilbage fra deres marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den padgaldende medlemsstat eller
Schweiz treekke foranstaltningen tilbage.

VM15
KAPITEL 3

LEGETOJ

Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser
Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2
vM1s

Den Europziske Union 1.  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/
48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til
legetoj (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1), senest
@ndret ved Kommissionens direktiv (EU) 2017/
898 (EUT L 138 af 25.5.2017, s. 128) (i det
folgende benavnt »direktiv 2009/48/EF«)

Schweiz 100. Forbundslov af 20. juni 2014 om fedevarer og
ravarer (RO 2017 249)

101. Bekendtgorelse af 16. december 2016 om fode-
varer og ravarer (RO 2017 283), senest @ndret
den 2. maj 2017 (RO 2017 2695)

102. Bekendtgerelse af 15. august 2012 fra
forbundskontoret for indre anliggender om
sikkerhed ved legetej (RO 2012 4717), senest
endret den 1. maj 2017 (RO 2017 1525)

103. Bekendtgorelse af 16. december 2016 fra
forbundskontoret for indre anliggender om
handhevelsen af fodevarelovgivningen (RO
2017 359)

104. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schwei-
ziske akkrediteringssystem og om udpegelse af
prevningslaboratorier og overensstemmelsesvur-
deringsorganer (RO 1996 1904), senest &ndret
den 20. april 2016 (RO 2016 261)

VYMi15

Afsnit 11
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourforer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.
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Afsnit ITI
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpe-
gende myndigheder de almindelige principper i bilag 2 til aftalen og bestemmel-
serne 1 artikel 24 i direktiv 2009/48/EF.

Afsnit V
Yderligere bestemmelser

1. Udveksling af oplysninger vedrorende overensstemmelseserklceringen og den
tekniske dokumentation

Markedsovervagningsmyndighederne i medlemsstaterne og Schweiz kan efter
begrundet anmodning bede en fabrikant med hjemsted enten i Schweiz eller pa
en medlemsstats omrade om teknisk dokumentation eller en oversattelse af dele
heraf. Markedsovervagningsmyndighederne i medlemsstaterne og Schweiz kan
anmode en fabrikant med hjemsted i Schweiz eller EU om en bestemt del af
den tekniske dokumentation pa et af den anmodende myndigheds officielle sprog
eller pa engelsk.

Hvis en markedsovervagningsmyndighed anmoder fabrikanten om den tekniske
dokumentation eller en oversattelse af dele heraf, kan den fastsatte en frist for
modtagelse pa 30 dage, medmindre en kortere frist er begrundet pa grund af en
alvorlig eller umiddelbar risiko.

Hvis fabrikanten, som har hjemsted enten i Schweiz eller pd en medlemsstats
omréade, ikke efterlever denne bestemmelse, kan markedsovervagningsmyndig-
heden kreve af ham, at et udpeget organ udferer en afprevning for hans
regning inden for et bestemt tidsrum, hvor det underseges, om produkterne
opfylder de harmoniserede standarder og vesentlige krav.

2. Informationsanmodninger til de udpegede myndigheder

Markedsovervagningsmyndighederne i medlemsstaterne og Schweiz kan anmode
et udpeget organ i Schweiz eller en medlemsstat om oplysninger vedrerende
typeafprovningsattester, som er udstedt eller tilbagekaldt af dette organ, eller
som vedrerer afslag pd udstedelse af en sadan attest, herunder prevningsrapporter
og teknisk dokumentation.

3. De udpegede organers oplysningsforpligtelser

I overensstemmelse med artikel 36, stk. 2, i direktiv 2009/48/EF skal udpegede
organer give de gvrige organer, der er udpeget i henhold til denne aftale, og som
udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der dakker same
former for legetej, relevante oplysninger om spergsmal vedrerende negative og
efter anmodning positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

4. Erfaringsudveksling

De schweiziske nationale myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder med ansvar for notifikations-
proceduren, jf. artikel 37 i direktiv 2009/48/EF.
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5. Koordinering af udpegede organer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismerne og de sektorspecifikke grupper
eller grupper af udpegede organer, som er omhandlet i artikel 38 i direktiv
2009/48/EF, enten direkte eller gennem udpegede repreesentanter.

6. Markedsadgang

Importerer, som er etableret i Den Europeiske Union eller Schweiz, skal angive
deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og kontakt-
adresse pa legetgjet eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
dokument, der folger med legetojet.

Parterne anerkender gensidigt denne angivelse af fabrikantens og importerens
oplysninger, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og kontakt-
adresse, der skal angives som anfert ovenfor. I forbindelse med denne specifikke
forpligtelse forstds ved »importer«: enhver fysisk eller juridisk person, der er
etableret enten i Den Europaeiske Union eller Schweiz, og som bringer legetoj fra
et tredjeland i omsaetning pad markedet i Den Europzeiske Union eller Schweiz.

7. Harmoniserede standarder

Schweiz anerkender harmoniserede standarder, i henhold til hvilke et produkt
formodes at vare i overensstemmelse med lovgivningen i afsnit 1 i dette kapitel.
Hvis Schweiz skeonner, at overensstemmelsen med en harmoniseret standard ikke
fuldt ud opfylder de krav, som er fastsat i lovgivningen i afsnit I, underretter det
udvalget herom og giver en begrundelse herfor.

Udvalget behandler sagen og kan anmode Den Europeiske Union om at gribe
ind efter proceduren i artikel 14 i direktiv 2009/48/EF. Udvalget informeres om
resultatet af proceduren.

8. Procedure i forbindelse med legetoj, hvor den manglende overensstemmelse
ikke er begreenset til nationalt territorium (V)

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz har
truffet foranstaltninger eller har tilstreekkelig grund til at antage, at legetej, der
er omfattet af afsnit I i dette kapitel, udger en risiko for menneskers sundhed
eller sikkerhed, og hvis de mener, at den manglende overensstemmelse ikke er
begrenset til deres nationale omrade, skal de i henhold til artikel 12, stk. 4, i
denne aftale straks underrette hinanden og Europa-Kommissionen om:

— resultaterne af den evaluering, de har foretaget, og om de foranstaltninger, de
har palagt den pagaldende erhvervsdrivende at treffe

— de forelobige foranstaltninger, der er truffet for at forbyde eller begrense
tilgeengeliggorelsen af legetojet pd deres nationale markeder eller for at
trekke eller kalde det tilbage, hvis den pagaldende erhvervsdrivende ikke
treeffer de fornedne foranstaltninger. Dette omfatter de nermere enkeltheder,
som fremgar af artikel 42, stk. 5, i direktiv 2009/48/EF.

Markedsovervagningsmyndighederne i medlemsstaterne eller Schweiz skal, ud
over det land, der har indledt proceduren, straks underrette Europa-Kommis-
sionen og de evrige nationale myndigheder om de trufne foranstaltninger og
om yderligere information, som de matte rade over, om det pagaldende legetojs
manglende overensstemmelse med kravene.

(") T henhold til denne procedure er Den Europaiske Union ikke forpligtet til at give
Schweiz adgang til faellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger (Rapex),
jf. artikel 12, stk.4, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/95/EF af 3. december
2001 om produktsikkerhed i almindelighed (EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4).
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Parterne sikrer, at der straks treffes de fornedne restriktive foranstaltninger med
hensyn til det pagzldende legetoj, f.eks. tilbagetreekning af legetojet fra deres
marked.

9. Beskyttelsesprocedure i tilfeelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Hvis Schweiz eller en medlemsstat er uenige i en national foranstaltning, under-
retter de straks Europa-Kommissionen om deres indsigelser.

Hvis en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 8 gor
indsigelse mod en foranstaltning truffet af henholdsvis Schweiz eller en
medlemsstat, eller hvis Europa-Kommissionen finder, at en national foranstalt-
ning er i modstrid med lovgivningen i dette kapitel, skal Europa-Kommissionen
straks drofte spergsmélet med medlemsstaterne, Schweiz og den/de pagzldende
erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning for at treeffe afgerelse
om, hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis parterne nér til enighed pa grundlag af resultaterne af deres undersogelser,
skal medlemsstaten og Schweiz treeffe de nedvendige foranstaltninger til at sikre,
at der straks treeffes passende begrensende foranstaltninger med hensyn til det
pageldende legetoj, f.eks. tilbagetreekning af legetojet fra deres marked.

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om resultaterne af deres undersegelser
indbringes sagen for udvalget, som kan beslutte at lade udfere en ekspertunder-
sogelse.

Hvis udvalget skenner, at foranstaltningen er:

a) uberettiget, skal den nationale myndighed i medlemsstaten eller Schweiz, der
har truffet foranstaltningen, treekke den tilbage

b) berettiget, skal parterne treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
det legetoj, der ikke er i overensstemmelse med kravene, treekkes tilbage fra
deres marked.

YM19
KAPITEL 4

MEDICINSK UDSTYR
Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske 1. Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om

Union indbyrdes tiln@rmelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr, senest @ndret ved Europa-Parlamentets
og Raidets forordning (EF) nr. 1882/2003 af
29. september 2003(EUT L 284 af 31.10.2003,
s. 1)

2. Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr, senest @ndret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1882/2003 af 29. september 2003 (EUT L 284
af 31.10.2003, s. 1)

3. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/
EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af 7.12.1998,
s. 1), senest @ndret ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1882/2003 af
29. september 2003(EUT L 284 af 31.10.2003,
s. 1). Berigtiget i EFT L 22 af 29.1.1999, s. 75,
og EFT L 6 af 10.1.2002, s. 70.
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4. Kommissionens  beslutning  2002/364/EF  af
7. maj 2002 om falles tekniske specifikationer
for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(EFT L 131 af 16.5.2002, s. 17)

S. Kommissionens  direktiv. ~ 2003/12/EF  af
3. februar 2003 om omklassificering af brystim-
plantater i overensstemmelse med direktiv 93/
42/EQF om medicinsk udstyr (EUT L 28 af
4.2.2003, s. 43)

6. Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012 af
8. august 2012 om serlige krav for sé vidt angar
kravene 1 Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/
EOF med hensyn til aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr og medicinsk udstyr, der er frem-
stillet af animalsk veev (EUT L 22 af 9.8.2012,
s. 3)

7. Kommissionens  direktiv. ~ 2005/50/EF  af
11. august 2005 om omklassificering af hofte-,
knae- og skulderledsproteser i overensstemmelse
med Radets direktiv 93/42/EQF om medicinsk
udstyr (EUT L 210 af 12.8.2005, s. 41)

8. Kommissionens forordning (EF) nr. 2007/2006
af 22. december 2006 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1774/2002 for sa vidt angar import og transit
af visse mellemprodukter fremstillet af kategori
3-materiale til teknisk brug i medicinsk udstyr,
in vitro-diagnostika og laboratoriereagenser og
om @ndring af nevnte forordning (EUT L 379
af 28.12.2006, s. 98)

9. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/
47/EF af 5. september 2007 om endring af
Rédets direktiv  90/385/EQF om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, Radets
direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr og
direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidhol-
dige produkter (EUT L 247 af 21.9.2007, s. 21)

10. Kommissionens — afgerelse 2011/869/EU  af
20. december 2011 om @ndring af beslutning
2002/364/EF om felles tekniske specifikationer
for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(EUT L 341 af 22.12.2011, s. 63)

11. Kommissionens  direktiv. =~ 2011/100/EU  af
20. december 2011 om endring af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om
medicinsk  udstyr til in  vitro-diagnostik
(EUT L 341 af 22.12.2011, s. 50)

12. Europa-Parlamentet og Radets direktiv 2011/65/
EU af 8. juni 2011 om begrensning af anven-
delsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elek-
tronisk udstyr (EUT L 174 af 1.7.2011, s. 88)
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13. Kommissionens  afgerelse  2010/227/EU  af
19. april 2010 om den europaziske database for
medicinsk udstyr (Eudamed) (EUT L 102 af
23.4.2010, s. 45)

14. Kommissionens forordning (EU) nr. 207/2012 af
9. marts 2012 om elektroniske brugsanvisninger
til medicinsk udstyr (EUT L 72 af 10.3.2012,
s. 28)

15. Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
nr. 920/2013 af 24. september 2013 om udpe-
gelse og overvagning af bemyndigede organer i
henhold til Radets direktiv 90/385/EQF om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Radets
direktiv  93/42/EQF om medicinsk udstyr
(EUT L 253 af 25.9.2013, s. 8)

16. Kapitel IV i og bilag VII til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr, om endring af
direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/
2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/
42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1)

17. Kapitel 1V i og bilag VII til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afgorelse 2010/227/EU
(EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176)

Schweiz 100.  Forbundslov af 15. december 2000 om laege-
midler og medicinsk udstyr (RO 2001 2790),
senest endret den 1. januar 2014 (RO 2013
4137)

101.  Forbundslov af 24. juni 1902 om svag- og
steerkstromsinstallationer (RO 19 252 og RS 4
798), senest @ndret den 20. marts 2008
(RO 2008 3437)

102.  Forbundslov af 9. juni 1977 om metrologi
(RO 1977 2394), senest andret den 17. juni
2011 (RO 2012 6235)

103.  Forbundslov af 22. marts 1991 om stralings-
beskyttelse (RO 1994 1933), senest @ndret den
10. december 2004 (RO 2004 5391)

104.  Bekendtgerelse af 17. oktober 2001 om medi-
cinsk udstyr (RO 2001 3487), senest @ndret den
25. oktober 2017 (RO 2017 5935)
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105.  Bekendtgorelse af 18. april 2007 om import,
transit og eksport af dyr og animalske produkter
(RO 2007 1847), senest @ndret den 4. september
2013 (RO 2013 3041)

106.  Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schwei-
ziske akkrediteringssystem og om udpegelse af
provningslaboratorier og overensstemmelsesvur-
deringsorganer (RO 1996 1904), senest endret
den 25. november 2015 (RO 2016 261)

107.  Forbundslov af 19. juni 1992 om databeskyt-
telse (RO 1992 1945), senest @ndret den
30. september 2011 (RO 2013 3215)

Afsnit I1
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit I11
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer i henhold til dette
kapitel skal de udpegende myndigheder:

— overholde de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale

— som fastsat i forordning (EU) nr. 920/2013 overholde de vurderingskriterier,
der er fastsat i bilag XI til direktiv 93/42/EQF, bilag 8 til direktiv
90/385/EQF og bilag IX til direktiv 98/79/EF, og

— overholde de vurderingskriterier, der er fastsat i kapitel IV i og bilag VII til
forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746.

Parterne skal stille et antal assessorer til radighed, jf. forordning (EF) nr.
920/2013, artikel 40 i forordning (EU) 2017/745 og artikel 36 i forordning
(EU) 2017/746. Parternes udpegende myndigheder skal samarbejde med
henblik pd vurderingen af bemyndigede organer, jf. artikel 39 i forordning
(EU) 2017/745 og artikel 35 i forordning (EU) 2017/746. De skal deltage i
peer reviews, jf. artikel 48 i forordning (EU) 2017/745 og artikel 44 i forordning
(EU) 2017/746.

Afsnit V
Tilleegsbestemmelser
1. Registrering af den ansvarlige for markedsfoeringen af udstyret

Enhver fabrikant eller dennes bemyndigede repraesentant, som markedsforer det i
artikel 14 i direktiv 93/42/EQF eller i artikel 10 i direktiv 98/79/EF omhandlede
medicinske udstyr hos én af parterne, meddeler de i disse artikler anferte oplys-
ninger til de kompetente myndigheder i den parts land, hvor vedkommende har
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hovedsade. Parterne anerkender gensidigt denne registrering. Fabrikanten er ikke
forpligtet til at udpege en person pa den anden parts omrade, der er ansvarlig for
markedsforingen af det medicinske udstyr.

2. Mzrkning af medicinsk udstyr

Fabrikanterne i de to parter angiver navn eller firmanavn og adresse pad den
mearkning af medicinsk udstyr, der er omhandlet i nr. 13.3, litra a), i bilag 1
til direktiv 93/42/EQF, og pa den markning af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, der er omhandlet i nr. 8.4, litra a), i bilag 1 til direktiv 98/79/EF. De
er ikke forpligtet til pd& markningen, pa den ydre emballage eller i brugsanvis-
ningen at angive navn og adresse pa den person, der er ansvarlig for markeds-
foringen af det medicinske udstyr, repreesentanten eller den i den anden parts
omréade etablerede importer.

For udstyr importeret fra tredjelande og med henblik pa deres distribution i
Unionen og i Schweiz skal merkningen eller den ydre emballage eller brugs-
anvisningerne alt efter omstendighederne indeholde navn og adresse pd den
enkelte bemyndigede repraesentant for den fabrikant, der er etableret i Unionen
eller i Schweiz.

3. Udveksling af oplysninger og samarbejde
I overensstemmelse med aftalens artikel 9

— udveksler parterne bl.a. de oplysninger, der er omhandlet i artikel 8 i direktiv
90/385/EQF, artikel 10 i direktiv 93/42/EQF, artikel 11 i direktiv 98/79/EF
og artikel 3 i forordning (EU) nr. 920/2013

— samarbejder parterne navnlig i henhold til artikel 102 og 103 i forordning
(EU) 2017/745 og artikel 97 og 98 i forordning (EU) 2017/746.

— Schweiz kan foreleegge ansegningen fra ekspertlaboratorier med henblik pa
udpegelse af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 106 forordning
(EU) 2017/745 eller ansegningen fra referencelaboratorier med henblik pa
udpegelse af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 100 forordning
(EU) 2017/746.

4. Europziske databaser

De kompetente schweiziske myndigheder skal have adgang til de europaiske
databaser, der er oprettet i henhold til artikel 12 i direktiv 98/79/EF, artikel 14a
i direktiv 93/42/EQF, artikel 3 i forordning (EU) nr. 920/2013, artikel 33 i
forordning (EU) 2017/745 og artikel 30 i forordning (EU) 2017/746. De
meddeler Kommissionen og/eller det organ, der har ansvaret for forvaltningen
af databaserne, de oplysninger, der er omhandlet i ovennavnte artikler, og som
indsamles i Schweiz, sédledes at de kan indlases i de europaeiske databaser.

5. Overgangsbestemmelser

Som undtagelse til lovgivningen i afsnit I kan udstyr, som er i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746 markedsferes af
begge parter hver isar.

Som undtagelse til lovgivningen i afsnit I kan de bemyndigede organer, der er
udpeget og notificeret i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 og
forordning (EU) 2017/746, udfere vurderingsprocedurer, der er fastsat i disse
forordninger og udstede certifikater i overensstemmelse med disse forordninger.
Sadanne certifikater skal anerkendes af parterne.
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KAPITEL 5
GASAPPARATER OG KEDLER

Afsnit I

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 1

Den Europaziske Union 1. Radets direktiv 92/42/EQF af 21. maj 1992 om
krav til virkningsgrad i nye varmtvandskedler,
der anvender flydende eller luftformigt
brendsel (EFT L 167 af 22.6.1992, s. 17)
og senere @ndringer

Schweiz 100. Bekendtgerelse af 16. december 1985 om
bekempelse af luftforurening (bilag 3 og 4)
(RS 814.318.142.1) og senere andringer.

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske Union 1. Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2016/426 af 9. marts 2016 om apparater,
der forbreender gasformigt brandstof, og om
ophavelse af direktiv 2009/142/EF (EUT L 81
af 31.3.2016, s. 99).

Schweiz 100. Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsik-
kerhed (RO 2010 2573)

101. Bekendtgerelse af 19. maj 2010 om produkt-
sikkerhed (RO 2010 2583), senest @ndret den
25. oktober 2017 (RO 2017 5865)

102. Bekendtgerelse af 25. oktober 2017 om
gasapparater (RO 2017 5865)

103. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det
schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af prevningslaboratorier og overensstem-
melsesvurderingsorganer (RO 1996  1904),
senest @ndret den 25. november 2015
(RO 2016 261)

Afsnit I1
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit 111
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.
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Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer skal de udpegende
myndigheder overholde de almindelige principper i1 bilag 2 til denne aftale
samt vurderingskriterierne i kapitel IV i forordning (EU) 2016/426.

Afsnit V
Tilleegsbestemmelser
1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.

For at undgd en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 7, stk. 6, og artikel 9, stk. 3, i
forordning (EU) 2016/426 og de tilsvarende schweiziske bestemmelser er
det tilstreekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret vare-
merke og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret enten i Den
Europaiske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfeelde, hvor fabrikanten
ikke er etableret i hverken Den Europziske Union eller i Schweiz, er det
tilstreekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke
og den postadresse, hvorpa den importer, der er etableret i enten Den Euro-
paeiske Union eller Schweiz, kan kontaktes

b

~

for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 7, stk. 3, og artikel 9, stk. 8, i
forordning (EU) 2016/426 og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil
det vere tilstraekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaiske
Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overens-
stemmelseserkleringen i 10 ar efter at apparatet eller udstyret er blevet
markedsfort i enten Den Europaiske Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten
hverken er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, er det tilstrak-
keligt, at importeren, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller
Schweiz, opbevarer en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen til rddighed
for markedsovervagningsmyndighederne, og sikrer, at den tekniske dokumen-
tation kan stilles til radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom, i
10 ar efter at apparatet eller udstyret er blevet markedsfort i Den Europaiske
Union eller Schweiz

¢) for sa vidt angar forpligtelserne i artikel 7, stk. 4, andet afsnit, og artikel 9,
stk. 6, i forordning (EU) 2016/426 og de tilsvarende schweiziske bestemmel-
ser, er det tilstrekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er
etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten
ikke er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, af den importer, der
er etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sa vidt angar forpligtelsen i artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) 2016/426 eller
de tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved bemyndiget repreesentant
enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europaiske Union eller
Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa
dennes vegne i henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning (EU) 2016/426 eller de
tilsvarende schweiziske bestemmelser.
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1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europze-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om at
fremlaegge alle de oplysninger og al den dokumentation, der er nedvendig for
at konstatere apparatets eller udstyrets overensstemmelse med lovgivningen i
afsnit .

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede repraesentanter og
importerer om at fremlaegge dokumentation pa et sprog, der er let forstéeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treeffes for at undga de risici, der er
forbundet med apparatet eller udstyret.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 34 i forordning
(EU) 2016/426.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismerne, som er omhandlet i artikel 35 i
forordning (EU) 2016/426, enten direkte eller gennem udpegede representanter.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervagningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, serger parterne for at der foregér et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervagningsmyndigheder. Markedsovervagningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

5. Procedure for handtering af apparater eller udstyr, der udger en risiko,
som ikke er begraenset til det nationale omrade

Har markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet foranstaltninger eller har de tilstraekkelig
grund til at tro, at et apparat eller et udstyr, der er omfattet af dette kapitel, udger
en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for husdyr eller ejendom,
som omhandlet af lovgivningen i afsnit I i dette kapitel, og hvis de mener, at den
manglende overensstemmelse ikke er begrenset til deres nationale omrade, skal
de straks underrette Europa-Kommissionen, de evrige medlemsstater og Schweiz
om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt den
erhvervsdrivende at traeffe

— alle de nedvendige forelobige foranstaltninger, der traeffes for at forbyde eller
begraense markedsforingen af apparater eller udstyr pa deres nationale
marked, for at trakke apparater eller udstyr tilbage fra dette marked eller
kalde dem tilbage, safremt den pagaldende erhvervsdrivende ikke treffer de
fornedne korrigerende foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgangelige oplysninger, sarlig hvad angar
de nedvendige data til identifikation af det apparat eller det udstyr, der ikke
opfylder de galdende krav, dets oprindelse, arten af den pastaede manglende
overensstemmelse og den péageldende risiko, arten og varigheden af de trufne
nationale foranstaltninger samt de argumenter, som den pagzldende erhvervsdri-
vende har fremsat. Det skal ise@r angives, om den manglende overensstemmelse
med de geldende krav skyldes:

— at apparatet eller udstyret ikke opfylder de galdende krav vedrerende menne-
skers sundhed og sikkerhed eller vedrerende beskyttelse af husdyr eller ejen-
dom, der er omtalt i lovgivningen i afsnit I, eller
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— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i
afsnit 1.

Schweiz eller medlemsstaterne underretter straks Europa-Kommissionen og de
ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der treeffes, og om yder-
ligere oplysninger, som de matte vaere i besiddelse af, om det pageldende appa-
rats eller udstyrs manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pageeldende produkt eller udstyr, f.eks. tilbage-
traekning af produktet fra deres marked.

6. Beskyttelsesprocedure i tilfzelde af indsigelser mod nationale foranstalt-
ninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i punkt 5,
underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre méneder
efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i punkt 5
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller Schweiz, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgiv-
ningen i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med
medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de
pagaeldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at
fastsla, hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning vedrerende et apparat eller udstyr anses for at
vere:

— berettiget, treffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det apparat eller det udstyr, der ikke er i
overensstemmelse med de geldende krav, treekkes tilbage fra deres markeder,
og de underretter Kommissionen herom

— uberettiget, trakker den pageldende medlemsstat eller Schweiz foranstalt-
ningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. punkt 8.

7. Apparater eller udstyr, som er i overensstemmelse med kravene, men
som ikke desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et produkt eller et udstyr, som en
erhvervsdrivende har gjort tilgangeligt pa markederne i EU og i Schweiz, ganske
vist er i overensstemmelse med den lovgivning, der er omhandlet i afsnit I i dette
kapitel, men alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed
eller for husdyr eller ejendom, treffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de
fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de ovrige
medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal indeholde alle tilgengelige
oplysninger, sarlig de nedvendige data til identifikation af det pagaldende
apparat eller udstyr, dets oprindelse og forsyningskeden for apparatet eller udsty-
ret, arten af den pagaldende risiko og arten og varigheden af de foranstaltninger,
der er truffet pa nationalt plan.

Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de péagaldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ¢j, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. punkt 8.
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8. Beskyttelsesklausul i tilfaelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om foranstaltninger, som omhandlet i
punkt 6 og 7, indbringes sagen for det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i
denne aftale, som traeffer afgerelse om, hvilke skridt der skal traeffes, herunder
muligheden for at iveerksatte en ekspertundersogelse.

Hvis udvalget skenner, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
apparatet eller udstyret traekkes tilbage fra deres marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pageldende medlemsstat eller
Schweiz treekke foranstaltningen tilbage.

9. Udveksling af oplysninger

Parterne skal i overensstemmelse med artikel 12 i denne aftale udveksle oplys-
ninger om gastyper og de dertil svarende ledningstryk for gasformige brand-
stoffer, der anvendes pa deres omrade, jf. bilag II til forordning (EU) 2016/426.
Desuden skal Schweiz informere om andringer heraf senest seks maneder efter
bekendtgorelsen af de pétenkte @ndringer. Den Europeziske Union skal infor-
mere om andringer heraf senest seks maneder efter at have modtaget en anmel-
delse fra en medlemsstat.

VMi18
KAPITEL 6

TRYKAPPARATER

Afsnit |
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske Union 1.  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/
29/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse
af simple trykbeholdere pa markedet (EUT L 96
af 29.3.2014, s. 45)

2. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/
68/EU af 15. maj 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning om tilgaengeliggo-
relse pa markedet af trykbarende udstyr
(EUT L 189 af 27.6.2014, s. 164)

3. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/
35/EU af 16. juni 2010 om transportabelt tryk-
barende udstyr og om ophavelse af Rédets
direktiv  76/767/EQF, 84/525/EQF, 84/526/
EQF, 84/527/EQF og 1999/36/EF (EUT L 165
af 30.6.2010, s. 1), i det folgende benavnt
»direktiv 2010/35/EU«

4. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/
68/EF af 24. september 2008 om indlandstrans-
port af farligt gods (EUT L 260 af 30.9.2008,
s. 13)

Schweiz 100. Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsik-
kerhed (RO 2010 2573)
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101. Bekendtgorelse af 19. maj 2010 om produktsik-
kerhed (RO 2010 2583), senest endret den
15. juni 2012 (RO 2012 3631)

102. Bekendtgerelse af 25. november 2015 om
simple trykbeholderes sikkerhed (RO 2016 227)

103. Bekendtgerelse af 25. november 2015 om tryk-
barende udstyrs sikkerhed (RO 2016 233)

104. Bekendtgorelse af 31. oktober 2012 om
markedsforing af beholdere til farligt gods og
om markedsovervagning (RO 2012 6607)

105. Bekendtgorelse af 29. november 2002 om
transport af farligt gods ad vej (RO 2002
4212), senest a@ndret den 31. oktober 2012
(RO 2012 6535 og 6537)

106. Bekendtgorelse af 31. oktober 2012 om trans-
port af farligt gods med jernbane og tovbane-
anleg (RO 2012 6541).

107. Bekendtgorelse af 17. juni 1996 om det schwei-
ziske akkrediteringssystem og om udpegelse af
provningslaboratorier og overensstemmelsesvur-
deringsorganer (RO 1996 1904), senest @ndret
den 25. november 2015 (RO 2016 261)

Afsnit I1
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit I11
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer skal de udpegende
myndigheder overholde de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale
samt vurderingskriterierne som fastsat i kapitel 4 i direktiv 2014/29/EU, kapitel
4 1 direktiv 2014/68/EU eller kapitel 4 i direktiv 2010/35/EU.
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Afsnit V
Tilleegsbestemmelser
1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.

For at undgé en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angar forpligtelserne i artikel 6, stk. 3, i direktiv 2010/35/EU,
henholdsvis artikel 6, stk. 6, og artikel 8, stk. 3, i direktiv 2014/29/EU,
eller artikel 6, stk. 6, og artikel 8, stk. 3, i direktiv 2014/68/EU og de
tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det tilstreekkeligt at angive navn,
registreret firmanavn eller registreret varemerke og den postadresse, hvorpa
fabrikanten, der er etableret enten i Den Europ@iske Union eller Schweiz, kan
kontaktes. 1 tilfaelde, hvor fabrikanten ikke er etableret i hverken Den Euro-
paeiske Union eller i Schweiz, er det tilstraekkeligt at angive navn, registreret
firmanavn eller registreret varemarke og den postadresse, hvorpa den impor-
tor, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, kan
kontaktes

b

~

for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 4, stk. 3, og artikel 6, stk. 6, i
direktiv 2010/35/EU, henholdsvis artikel 6, stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i
direktiv 2014/29/EU eller artikel 6, stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i direktiv
2014/68/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det veare
tilstraekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaziske Union
eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel-
seserklaringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen, i 10
ar efter at produktet er blevet markedsfert i enten Den Europaeiske Union eller
Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europ@iske Union eller
Schweiz, er det tilstraekkeligt, at importeren, der er etableret i enten Den
Europaiske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-overensstemmel-
seserkleringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen til
radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikrer, at den tekniske
dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder
herom, i 10 ar efter at produktet er blevet markedsfort i Den Europziske
Union eller Schweiz

c) for sa vidt angar forpligtelserne i artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8,
stk. 6, i direktiv 2014/29/EU eller artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8,
stk. 6, 1 direktiv 2014/68/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er
det tilstraekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er etableret
i enten Den Europaziske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er
etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, af den importer, der er
etableret i enten Den Europ@iske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sa vidt angar forpligtelsen i artikel 5, stk. 2, i direktiv 2010/35/EU,
henholdsvis artikel 7, stk. 2, i direktiv 2014/29/EU eller artikel 7, stk. 2, i
direktiv 2014/68/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved
bemyndiget reprasentant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Den Europzeiske Union eller Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra
en fabrikant til at handle pa dennes vegne i henhold til artikel 5, stk. 1, i direktiv
2010/35/EU, henholdsvis artikel 7, stk. 1, i direktiv 2014/29/EU eller artikel 7,
stk. 1, i direktiv 2014/68/EU, eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.
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1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europze-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om at
fremlaegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konsta-
tere et produkts overensstemmelse med lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede reprasentanter og
importerer om at fremlaegge dokumentation pa et sprog, der er let forstéeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treeffes for at undga de risici, der er
forbundet med produktet.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 28 i direktiv
2010/35/EU, artikel 32 i direktiv 2014/29/EU og artikel 37 1 direktiv
2014/68/EU.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegende schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismer, jf. artikel 29 i direktiv 2010/35/EU,
artikel 33 1 direktiv 2014/29/EU og artikel 38 i direktiv 2014/68/EU, enten
direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervigningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, seorger parterne for at der foregér et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervagningsmyndigheder. Markedsovervdgningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er ectableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

5. Procedure for handtering af produkter, der udger en risiko, der ikke er
begrzenset til det nationale omrade

Har markedsovervdgningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet foranstaltninger eller har de tilstraekkelig
grund til at tro, at et produkt, der er omfattet af dette kapitel, udger en risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed eller for beskyttelse af andre samfundsinter-
esser, der er omfattet af den relevante lovgivning i afsnit I i dette kapitel, og hvis
de mener, at den manglende overensstemmelse ikke er begranset til deres natio-
nale omrade, skal de straks underrette Europa-Kommissionen, de ovrige
medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt den
erhvervsdrivende at treeffe

— de nedvendige forelebige foranstaltninger, der traeffes for at forbyde eller
begreense markedsforingen af produktet pa deres nationale marked, for at
trekke produktet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage, safremt den
pageldende erhvervsdrivende ikke traeffer de fornedne korrigerende
foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, sarlig hvad angar
de nedvendige data til identifikation af det produkt, der ikke opfylder de
galdende krav, produktets oprindelse, arten af den pastiede manglende overens-
stemmelse og den pagaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale
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foranstaltninger samt de argumenter, som den pagaldende erhvervsdrivende har
fremsat. Det skal iser angives, om den manglende overensstemmelse med de
geeldende krav skyldes:

— at produktet ikke opfylder de geldende krav vedrerende menneskers sundhed
eller sikkerhed eller beskyttelse af andre samfundsinteresser i lovgivningen i
afsnit 1, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i
afsnit I.

Schweiz eller andre medlemsstater end den medlemsstat, der ivarksetter
proceduren, skal straks underrette Europa-Kommissionen og de eovrige nationale
myndigheder om enhver foranstaltning, der treeffes, og om yderligere oplysnin-
ger, som de matte vaere i besiddelse af, om det pageldende produkts manglende
overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks treffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagaldende produkt, f.eks. tilbagetraekning af
produktet fra deres marked.

6. Beskyttelsesprocedure i tilfzelde af indsigelser mod nationale foranstalt-
ninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i en national foranstaltning i stk. 5,
underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre maneder
efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz, efter afslutningen af proceduren i stk. 5,
indsigelse mod en foranstaltning truffet af Schweiz eller en medlemsstat, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgiv-
ningen i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med
medlemsstaterne og Schweiz, og gennem de schweiziske myndigheder den/de
pagaldende erhvervsdrivende, og vurdere den nationale foranstaltning for at fast-
sla, hvorvidt den er berettiget eller ¢j. Hvis den nationale foranstaltning anses for
at veere:

— berettiget, treffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det produkt, der ikke er i overensstemmelse
med de geldende krav, traekkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom

— uberettiget, trakker den pageldende medlemsstat eller Schweiz foranstalt-
ningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 8.

7. Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto
mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et produkt, som en erhvervsdrivende
har gjort tilgeengeligt i EU og i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med
den lovgivning, der er omhandlet i afdeling I i dette kapitel, men alligevel udger
en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for beskyttelse af andre
samfundsinteresser, der er omhandlet i den relevante lovgivning i afsnit I i dette
kapitel, treeffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne foranstaltninger
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og underretter straks Kommissionen, de ovrige medlemsstater og Schweiz.
Underretningen skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angér
de nedvendige data til identifikation af det pagaeldende produkt, produktets
oprindelse og forsyningskede, arten af den pageldende risiko og arten og varig-
heden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks speorgsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de pagaldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsld, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 8.

8. Beskyttelsesklausul i tilfaelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om de navnte foranstaltninger i stk. 6 og
7 ovenfor indbringes sagen for udvalget, som treffer afgerelse om, hvilke skridt
der skal treffes, herunder muligheden for at ivaerksatte en ekspertundersegelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne traeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
produktet traekkes tilbage fra deres marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller
Schweiz treekke foranstaltningen tilbage.

KAPITEL 7
RADIO- OG TELETERMINALUDSTYR
Afsnit |
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske Union 1.  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/
S3/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse af
radioudstyr pa markedet og om ophavelse af
direktiv 1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014,
s. 62).

2. Kommissionens beslutning 2000/299/EF  af
6. april 2000 om etablering af en forelobig klas-
sificering af radio- og teleterminaludstyr samt
dermed tilherende identifikationer (EFT L 97
af 19.4.2000, s. 13) (")

3. Kommissionens beslutning 2000/637/EF  af
22. september 2000 om anvendelse af artikel 3,
stk. 3, litra e), i direktiv 1999/5/EF pa radio-
udstyr, der er omfattet af den regionale ordning
vedreorende radiotelefontjeneste pa indre vand-
veje (EFT L 269 af 21.10.2000, s. 50)

(") Henvisningen til identifikation af klasse i artikel 2 i Kommissionens beslutning 2000/
299/EF finder ikke anvendelse.
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4.  Kommissionens beslutning 2001/148/EF af
21. februar 2001 om anvendelse af artikel 3,
stk. 3, litra e), i direktiv 1999/5/EF pa lavine-
sendere/-sogere (EFT L 55 af 24.2.2001,
s. 65)

5. Kommissionens beslutning 2005/53/EF af
25. januar 2005 om anvendelse af artikel 3,
stk. 3, litra e), i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv. 1999/5/EF pa radioudstyr,
som er beregnet til at indga i det automatiske
identifikationssystem (AIS) (EUT L 22 af
26.1.2005, s. 14)

6.  Kommissionens beslutning 2005/631/EF af
29. august 2005 om de vesentlige krav som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 1999/5/EF i forbindelse med sikring
af adgangen til nedtjenester via Cospas-
Sarsat-pejlesendere (EUT L 225 af 31.8.2005,
s. 28)

7. Kommissionens beslutning 2013/638/EU af
12. august 2013 om grundleeggende krav til
radiokommunikationsudstyr, der er beregnet
til anvendelse pa ikke-SOLAS-skibe og
deltagelse i det globale maritime ned- og
sikkerhedssystem (GMDSS) (EUT L 296 af
7.11.2013, s. 22)

8. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/
35/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgaengeliggo-
relse pad markedet af elektrisk materiel
bestemt til anvendelse inden for visse span-
dingsgrenser (omarbejdning) (EUT L 96,
29.3.2014, s. 357) (Y

9.  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/
30/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning om elektro-
magnetisk ~ kompatibilitet ~ (omarbejdning)
(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 79) (!)

Schweiz 100. Forbundslov af 30. april 1997 om telekommu-
nikation (LTC); (RO 1997 2187), senest @ndret
den 12. juni 2009 (RO 2010 2617)

101. Bekendtgerelse af 25. november 2015 om tele-
kommunikationsinstallationer (RO 2016 179)

102. Forbundskommunikationskontorets (OFCOM)
bekendtgerelse af 26. maj 2016 om telekommu-
nikationsinstallationer, (RO 2016 1673), senest
endret den 15. juni 2017(RO 2017 3201)

103. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schwei-
ziske akkrediteringssystem og om udpegelse af
prevningslaboratorier og overensstemmelsesvur-
deringsorganer (RO 1996 1904), senest endret
den 25. november 2015 (RO 2016 261)

(") Med forbehold af kapitel 9.
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104. Bekendtgerelse af 9. marts 2007 om telekom-
munikationstjenester (RO 2007 945), senest
@ndret den 5. november 2014 (RO 2014
4035)

Afsnit 11
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit I11
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende
myndigheder de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale samt vurde-
ringskriterierne i kapitel IV i direktiv 2014/53/EU.

Afsnit V
Yderligere bestemmelser
1. Zndringer af love, forskrifter og administrative bestemmelser i afsnit I

Med forbehold af artikel 12, stk. 2, i denne aftale skal Den Europeziske Union
give Schweiz meddelelse om Kommissionens gennemforelsesretsakter og dele-
gerede retsakter vedtaget efter den 13. juni 2016 i henhold til direktiv
2014/53/EU straks efter deres offentliggerelse i Den Europceiske Unions Tidende.

Schweiz skal straks give Den Europziske Union meddelelse om de relevante
endringer af den schweiziske lovgivning.

2. Erhvervsdrivende

2.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.

For at undga en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 10, stk. 7, og artikel 12, stk. 3, i
direktiv 2014/53/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det
tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemaerke
og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret enten i Den Europze-
iske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfalde, hvor fabrikanten ikke er
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etableret i hverken Den Europaiske Union eller i Schweiz, er det tilstreekke-
ligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den
postadresse, hvorpa den importer, der er etableret i enten Den Europaiske
Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sa vidt angédr forpligtelserne i artikel 10, stk. 4, og artikel 12, stk. 8, i
direktiv 2014/53/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det vaere
tilstraekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaziske Union
eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel-
seserklaeringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen, i 10
ar efter at radioudstyret er blevet markedsfort i enten Den Europeiske Union
eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europziske Union
eller Schweiz, er det tilstrackkeligt, at importeren, der er etableret i enten Den
Europeiske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-overensstemmel-
seserklaeringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen til
radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikrer, at den tekniske
dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder
herom, i 10 &r efter at radioudstyret er blevet markedsfort i Den Europeiske
Union eller Schweiz

c¢) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 10, stk. 5, andet afsnit, og artikel 12,
stk. 6, i direktiv 2014/53/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er
det tilstraekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er etableret
i enten Den Europeziske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er
etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, af den importer, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz.

2.2. Meddelelse om radioudstyr og software fra fabrikanten

a) Fabrikanter skal sikre, at radioudstyr er konstrueret sdledes, at det kan
anvendes 1 mindst én medlemsstat eller Schweiz, uden at galdende krav
om anvendelse af radiofrekvenser overtredes. I tilfelde af begrensninger
for ibrugtagningen eller af krav om godkendelse af anvendelsen af radio-
udstyret, identificerer oplysninger pa emballagen de galdende begrensninger
i Schweiz, medlemsstaterne eller geografiske omréder inden for deres omréde.

b

~

For radioudstyr, der falder ind under artikel 4 i direktiv 2014/53/EU og den
tilsvarende schweiziske lovgivning, oplyser og lebende opdaterer fabrikanter
af radioudstyr og af software, der gor det muligt at bruge radioudstyret til det
tilsigtede formal, (ndr det kreeves i lovgivningen i afsnit I) medlemsstaterne,
Schweiz og Kommissionen om, hvorvidt de patenkte kombinationer af radio-
udstyr og software er i overensstemmelse med de vesentlige krav, der er
fastsat i direktiv 2014/53/EU og den tilsvarende schweiziske lovgivning, i
form af en udtalelse om overensstemmelse, der indeholder elementerne fra
overensstemmelseserklaringen.

c) Fra den 12. juni 2018 registrerer fabrikanten (der hvor det kraeves i lovgiv-
ningen i afsnit I) inden markedsferingen af radioudstyret hos parterne inden
for de kategorier, der er udpeget af Europa-Kommissionen, som har en lav
grad af overensstemmelse, deres typer i det centrale system, der er omhandlet
i artikel 5 i direktiv 2014/53/EU. Europa-Kommissionen tildeler hver regi-
streret radioudstyrstype et registreringsnummer, som fabrikanten anbringer pa
det radioudstyr, der markedsfores.

Parterne udveksler oplysninger om registrerede radioudstyrstyper, som har en
lav grad af overensstemmelse.

Parterne tager hensyn til de oplysninger om radioudstyrets overensstemmelse,
der er meddelt af Schweiz og medlemsstaterne, nar de udpeger kategorier af
radioudstyr, som har en lav grad af overensstemmelse.
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2.3. Bemyndiget repreesentant

For sa vidt angar forpligtelsen i artikel 11, stk. 2, i direktiv 2014/53/EU eller de
tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved bemyndiget repraesentant
enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europaiske Union
eller Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at
handle pa dennes vegne i henhold til artikel 11, stk. 1, i direktiv 2014/34/EU
eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

2.4. Samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europee-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europaiske Union og i Schweiz om at
fremlaegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konsta-
tere et radioudstyrets overensstemmelse med lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede repreesentanter og
importerer om at fremleegge dokumentation pa et sprog, der er let forstaeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treeffes for at undga de risici, der er
forbundet med radioudstyret.

3. Tildeling af radioudstyrsklasser

Medlemsstaterne og Schweiz underretter hinanden om, hvilke graenseflader de
agter at regulere pa deres omréder i sager, der er omfattet under artikel 8, stk. 1, i
direktiv 2014/53/EU. Ved fastslaelsen af akvivalens mellem regulerede radio-
grenseflader og tildeling af en radioudstyrsklasse, tager Den Europeaiske Union
hensyn til de radiograenseflader, der er reguleret i Schweiz.

4. Grznseflader, der tilbydes af udbydere af offentlige telekommunika-
tionsnet

Hver af parterne oplyser den anden part om, hvilke grenseflader der tilbydes pa
dens omrade af udbydere af offentlige telekommunikationsnet.

5. Anvendelse af de vaesentlige krav, ibrugtagning og anvendelse

a) Nar Kommissionen har til hensigt at vedtage et krav vedrerende radioudstyr-
skategorier eller -klasser i henhold til artikel 2, stk. 6, artikel 3, stk. 3,
artikel 4, stk. 2, og artikel 5, stk. 2, i direktiv 2014/53/EU, radferer Kommis-
sionen sig med Schweiz om spergsmalet, inden den formelt forelaegger det for
udvalget, medmindre en hering fandt sted med Udvalget for Overensstemmel-
sesvurdering og Markedstilsyn pa Teleomradet.

b) Medlemsstaterne og Schweiz tillader ibrugtagning og anvendelse af radio-
udstyret, safremt det overholder lovgivningen i afsnit I, nar det er korrekt
installeret, vedligeholdt samt anvendes til det tilsigtede formal. De kan kun
indfore yderligere krav til ibrugtagning og/eller anvendelse af radioudstyr af
grunde, der vedrerer den virkningsfulde og effektive anvendelse af radiofre-
kvenser, undgéelse af skadelig interferens samt elektromagnetiske forstyrrel-
ser, eller den offentlige sundhed.

6. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismerne, som er omhandlet i artikel 38 i
direktiv 2014/53/EU, enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

Overensstemmelsesvurderingsorganer underretter de gvrige organer, som er aner-
kendt i henhold til dette kapitel, om typeafprovningsattester, som de har afvist,
trukket tilbage, suspenderet eller begranset, og efter anmodning om attester, som
de har udstedt.
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Overensstemmelsesvurderingsorganet underretter medlemsstaterne og Schweiz
om udstedte typeafprovningsattester og/eller tilleg hertil i de tilfelde, hvor
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt eller ikke er blevet anvendt
fuldt ud. Medlemsstaterne, Schweiz, Europa-Kommissionen og andre organer
kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af typeafprovningsattester og/eller
tilleeg hertil, en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de under-
sogelser, der er foretaget.

7.  Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 37 i direktiv
2014/53/EU.

8. Udvalget for Overensstemmelsesvurdering og Markedstilsyn pa Tele-
omriadet

Schweiz kan deltage som observater i arbejdet hos Udvalget for Overensstem-
melsesvurdering og Markedstilsyn pa Teleomradet og dets undergrupper.

9. Samarbejde mellem markedsovervagningsmyndighederne

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, seorger parterne for at der foregar et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervagningsmyndigheder. Markedsovervagningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

10. Indsigelser mod harmoniserede standarder

Hvis Schweiz skenner, at overensstemmelsen af en harmoniseret standard ikke
sikrer overensstemmelse med de vasentlige krav i dets lovgivning, der er anfort i
afsnit I, underretter det udvalget herom og giver en begrundelse herfor.

Udvalget behandler sagen og kan anmode Europa-Kommissionen om at gribe ind
efter proceduren i artikel 11 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
1025/2012 ("). Udvalget informeres om resultatet af proceduren.

11. Procedure for handtering af udstyr, der udger en risiko forarsaget af
manglende overensstemmelse, der ikke er begraenset til det nationale
omrade

Har markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, vurderet, at et produkt, der er omfattet af
dette kapitel, ikke er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i lovgiv-
ningen i afsnit I i dette kapitel, og hvis de mener, at den manglende overens-
stemmelse ikke er begraenset til deres nationale omrade, skal de straks underrette
Europa-Kommissionen, de ovrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt de
erhvervsdrivende at treffe

— de nedvendige forelobige foranstaltninger, der treffes for at forbyde eller
begreense markedsforingen af udstyret pa deres nationale marked, for at
treekke udstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage, séfremt den
pageldende erhvervsdrivende ikke traeffer de fornedne korrigerende
foranstaltninger.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om
europaisk standardisering, om andring af Réddets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og
Europa-Parlamentets og Raédets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF,
98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophavelse af
Radets Dbeslutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr.
1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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Disse oplysninger skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angér
de nedvendige data til identifikation af det udstyr, der ikke opfylder de galdende
krav, dets oprindelse, arten af den pastdede manglende overensstemmelse og den
pageldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger
samt de argumenter, som den pageldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal
iser angives, om den manglende overensstemmelse med de geldende krav skyl-
des:

— at radioudstyret ikke opfylder de vigtigste krav, der er omhandlet i lovgiv-
ningen 1 afsnit I, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i
afsnit [.

Schweiz eller medlemsstaterne underretter straks Europa-Kommissionen og de
ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der treeffes, og om yder-
ligere oplysninger, som de matte vare i besiddelse af, om det pagaldende udstyrs
manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det padgeldende udstyr, f.eks. den gjeblikkelige
tilbagetraekning af udstyret fra deres marked.

12. Beskyttelsesprocedure i tilfzelde af indsigelser mod nationale foranstalt-
ninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i stk. 11,
underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre maneder
efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 11
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller Schweiz, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgiv-
ningen i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med
medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de
pageeldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at
fastsla, hvorvidt den er berettiget eller ej. Hvis den nationale foranstaltning anses
for at veere:

— berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det udstyr, der ikke er i overensstemmelse
med de geldende krav, treekkes tilbage fra deres markeder eller kalder det
tilbage, og de underretter Kommissionen herom.

— uberettiget, treekker den pageldende medlemsstat eller Schweiz foranstalt-
ningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 14.

13. Radioudstyr, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke
desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at radioudstyr, som en erhvervsdri-
vende har gjort tilgengeligt i EU og i Schweiz, ganske vist er i overensstem-
melse med den lovgivning, der er omhandlet i afsnit I i dette kapitel, men
alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for beskyt-
telse af andre samfundsinteresser, treeffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de
fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de ovrige
medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgaengelige oplys-
ninger, s@rlig hvad angédr de nedvendige data til identifikation af det pagaldende
produkt, produktets oprindelse og forsyningskade, arten af den pagzldende
risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de péagaldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.
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En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 14.

14. Beskyttelsesklausul i tilfeelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om foranstaltninger, jf. stk. 10 og 11,
indbringes sagen for det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, som
treeffer afgorelse om, hvilke skridt der skal treeffes, herunder muligheden for at
iverksette en ekspertundersogelse.

Hvis udvalget skenner, at foranstaltningen er:

a) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller
Schweiz traekke den tilbage,

b) berettiget, treeffer parterne passende foranstaltninger til at sikre, at produkterne
traekkes tilbage fra deres marked eller kaldes tilbage.

KAPITEL 8

MATERIEL OG SIKRINGSSYSTEMER TIL ANVENDELSE 1
EKSPLOSIONSFARLIG ATMOSFARE

Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske Union 1.  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/
34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse i en potentielt
eksplosiv atmosfere (EUT L 96 af 29.3.2014,
s. 309).

Schweiz 100. Forbundslov af 24. juni 1902 om svag- og
sterkstromsinstallationer (RO 19 252 og RS 4
798), senest @ndret den 20. marts 2008 (RO
2008 3437)

101. Bekendtgerelse af 25. november 2015 om
sikkerhed for s& vidt angér materiel og sikrings-
systemer til brug i eksplosionsfarlig atmosfare
(RO 2016 143)

102. Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsik-
kerhed (RO 2010 2573)

103. Bekendtgorelse af 19. maj 2010 om produktsik-
kerhed (RO 2010 2583), senest @ndret den
15. juni 2012 (RO 2012 3631)

104. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schwei-
ziske akkrediteringssystem og om udpegelse af
prevningslaboratorier og overensstemmelsesvur-
deringsorganer (RO 1996 1904), senest @ndret
den 25. november 2015 (RO 2016 261)

Afsnit 11
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.
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Afsnit ITI
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende
myndigheder de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale samt vurde-
ringskriterierne i kapitel 4 i direktiv 2014/34/EU.

Afsnit V
Yderligere bestemmelser
1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.

For at undgé en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 6, stk. 7, og artikel 8, stk. 3, i
direktiv 2014/34/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det
tilstreekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke
og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret enten i Den Europe-
iske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfeelde, hvor fabrikanten ikke er
etableret i hverken Den Europaiske Union eller i Schweiz, er det tilstraekke-
ligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den
postadresse, hvorpa den importer, der er etableret i enten Den Europaiske
Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sa vidt angar forpligtelserne i artikel 6, stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i
direktiv 2014/34/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det
vere tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europeiske
Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overens-
stemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattesta-
tionen, i 10 ar efter at produktet er blevet markedsfort i enten Den Europziske
Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europaiske
Union eller Schweiz, er det tilstreekkeligt, at importeren, der er etableret i
enten Den Europziske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-over-
ensstemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesatte-
stationen til radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikrer, at
den tekniske dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder,
hvis de anmoder herom, i 10 &r efter at produktet er blevet markedsfort i Den
Europeiske Union eller Schweiz

c) for sa vidt angar forpligtelserne i artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8,
stk. 6, i direktiv 2014/34/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er
det tilstraekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er etableret
i enten Den Europeiske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er
etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, af den importer, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sa vidt angér forpligtelsen i artikel 7, stk. 2, i direktiv 2014/34/EU eller de
tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved bemyndiget repraesentant
enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europaiske Union
eller Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at
handle pa dennes vegne i henhold til artikel 7, stk. 1, i direktiv 2014/34/EU
eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.
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1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europze-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om at
fremlaegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konsta-
tere et produkts overensstemmelse med lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede repreesentanter og
importerer om at fremlaegge dokumentation pa et sprog, der er let forstaeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treeffes for at undga de risici, der er
forbundet med produktet.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 32 i direktiv
2014/34/EU.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismerne, som er omhandlet i artikel 33 i
direktiv 2014/34/EU, enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

Overensstemmelsesvurderingsorganer skal give de evrige organer, der er aner-
kendt i henhold til dette direktiv, og som udferer lignende overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter og dakker samme produkter, relevante oplysninger om
spergsmal vedrerende negative og, efter anmodning, positive overensstemmelses-
vurderingsresultater.

Kommissionen, medlemsstaterne, Schweiz og de evrige organer, der er anerkendt
i henhold til dette kapitel kan anmode om at fa en kopi af typeafprevningsattester
og tilleg hertil. Kommissionen, medlemsstaterne og Schweiz kan efter anmod-
ning fa en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogel-
ser, der blev foretaget af et organ, der er anerkendt i henhold til dette kapitel.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervigningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, serger parterne for at der foregér et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervagningsmyndigheder. Markedsovervagningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

5. Procedure for handtering af produkter, der udger en risiko, der ikke er
begrzenset til det nationale omrade

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat eller i Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, vurderer at et produkt, der er omfattet af dette
kapitel, ikke er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i lovgivningen i
afsnit I i dette kapitel, og hvis de mener, at den manglende overensstemmelse
ikke er begranset til deres nationale omrade, skal de straks underrette Europa-
Kommissionen, de eovrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt de
erhvervsdrivende at treffe

— de nedvendige forelobige foranstaltninger, der treeffes for at forbyde eller
begraense markedsforingen af produktet pa deres nationale marked, for at
treekke produkterne tilbage fra markedet eller kalde det tilbage, safremt den
pageldende erhvervsdrivende ikke treffer de fornedne korrigerende
foranstaltninger.
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Disse oplysninger skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angér
de nedvendige data til identifikation af det produkt, der ikke opfylder de
geeldende krav, dets oprindelse, arten af den péstiede manglende overensstem-
melse og den péageldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger samt de argumenter, som den pageldende erhvervsdrivende har
fremsat. Det skal iser angives, om den manglende overensstemmelse med de
geeldende krav skyldes:

— at produktet ikke opfylder de galdende krav vedrerende menneskers sundhed
og sikkerhed eller vedrerende beskyttelse af husdyr eller krav til ejendomme,
der er omtalt i lovgivningen i afsnit I, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i
afsnit 1.

Schweiz eller medlemsstater underretter straks Europa-Kommissionen og de
ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der treeffes, og om yder-
ligere oplysninger, som de matte vere i besiddelse af, om det pageldende
produkts manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pdgeldende produkt, f.eks. tilbagetraekning af
produktet fra deres marked.

6. Beskyttelsesprocedure i tilfzelde af indsigelser mod nationale foranstalt-
ninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i stk. 5,
underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre maneder
efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 5
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller Schweiz, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgiv-
ningen i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med
medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de
pagzldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at
fastsld, hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning vedrerende et produkt anses for at vere:

— berettiget, treffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at produktet, der ikke er i overensstemmelse
med de geldende krav, trackkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom

— uberettiget, trekker den pageldende medlemsstat eller Schweiz foranstalt-
ningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 8.

7. Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto
mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et produkt, som en erhvervsdrivende
har gjort tilgaengeligt pd markederne i EU og i Schweiz, ganske vist er i over-
ensstemmelse med den lovgivning, der er omhandlet i afsnit [ i dette kapitel, men
alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for husdyr
eller ejendom, treffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne
foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de eovrige medlemsstater
og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, serlig
hvad angar de nedvendige data til identifikation af det pageldende produkt,
produktets oprindelse og forsyningskede, arten af den péageldende risiko og
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de péagaldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.
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En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 8.

8. Beskyttelsesklausul i tilfzelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om foranstaltninger, jf. stk. 6 og 7,
indbringes sagen for det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale,
som treffer afgerelse om, hvilke skridt der skal treffes, herunder muligheden
for at ivaerksette en ekspertundersogelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne traeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
produktet traekkes tilbage fra deres marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller
Schweiz treekke foranstaltningen tilbage.

KAPITEL 9

ELEKTRISK MATERIEL OG ELEKTROMAGNETISK KOMPATI-
BILITET

Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske Union 1.  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/
35/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse
pad markedet af elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spandingsgranser
(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 357)

2. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/
30/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning om elektromag-
netisk kompatibilitet (EUT L 96 af 29.3.2014,
s. 79)

Schweiz 100. Forbundslov af 24. juni 1902 om svag- og
sterkstromsinstallationer (RO 19 252 og RS 4
798), senest @ndret den 20. marts 2008 (RO
2008 3437)

101. Bekendtgorelse af 30. marts 1994 om svag-
stromsinstallationer (RO 1994 1185), senest
@ndret den 25. november 2015 (RO 2016 625)

102. Bekendtgorelse af 30. marts 1994 om sterk-
stromsinstallationer (RO 1994 1199), senest
@ndret den 25. november 2015 (RO 2016 119)

103. Bekendtgorelse af 25. november 2015 om
lavspeendingsmateriel (RO 2016 105)
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104. Bekendtgorelse af 25. november 2015 om elek-
tromagnetisk kompatibilitet (RO 2016 119)

105. Bekendtgerelse af 25. november 2015 om tele-
kommunikationsinstallationer (OIT) (RO 2016
179)

106. Bekendtgorelse af 17. juni 1996 om det schwei-
ziske akkrediteringssystem og om udpegelse af
provningslaboratorier og overensstemmelsesvur-
deringsorganer (RO 1996 1904), senest @ndret
den 25. november 2015 (RO 2016 261)

Afsnit 11
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit I11
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende
myndigheder de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale samt vurde-
ringskriterierne i kapitel 4 1 direktiv 2014/30/EU.

Afsnit V
Yderligere bestemmelser
1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.

For at undgé en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 7, stk. 6, og artikel 9, stk. 3, i
direktiv 2014/30/EU, henholdsvis artikel 6, stk. 6, og artikel 8, stk. 3, i
direktiv 2014/35/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det
tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemaerke
og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret enten i Den Europee-
iske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfalde, hvor fabrikanten ikke er
etableret i hverken Den Europaiske Union eller i Schweiz, er det tilstreekke-
ligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemearke og den
postadresse, hvorpd den importer, der er etableret i enten Den Europaiske
Union eller Schweiz, kan kontaktes

b

~

for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 7, stk. 3, og artikel 9, stk. 7, i
direktiv 2014/30/EU, henholdsvis artikel 6, stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i
direktiv 2014/35/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det
vaere tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaiske
Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overens-
stemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattesta-
tionen, i 10 ar efter at udstyret er blevet markedsfort i enten Den Europeiske
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Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europziske
Union eller Schweiz, er det tilstreekkeligt, at importeren, der er etableret i
enten Den Europzeiske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-over-
ensstemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesatte-
stationen til radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikrer, at
den tekniske dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder,
hvis de anmoder herom, i 10 ar efter at udstyret er blevet markedsfert i Den
Europeiske Union eller Schweiz

c) for sa vidt angar forpligtelserne i artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8,
stk. 6, andet afsnit, i direktiv 2014/35/EU og de tilsvarende schweiziske
bestemmelser, er det tilstreekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikan-
ten, der er etableret i enten Den Europeiske Union eller Schweiz, eller, hvis
fabrikanten ikke er etableret i Den Europeiske Union eller Schweiz, af den
importer, der er etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget reprcesentant

For sa vidt angar forpligtelsen i artikel 8, stk. 2, i direktiv 2014/30/EU,
henholdsvis artikel 7, stk. 2, i direktiv 2014/35/EU og de tilsvarende schweiziske
bestemmelser, forstas ved bemyndiget reprasentant enhver fysisk eller juridisk
person, der er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, der har modtaget
en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa dennes vegne i henhold til
artikel 8, stk. 1, i direktiv 2014/30/EU, henholdsvis artikel 7, stk. 1, i direktiv
2014/35/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

1.3. Samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europze-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europaiske Union og i Schweiz om at
fremlaegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konsta-
tere udstyrets overensstemmelse med lovgivningen i afsnit 1.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede repraesentanter og
importerer om at fremleegge dokumentation pé et sprog, der er let forstaeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treffes for at undga de risici, der er
forbundet med udstyret.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 35 i direktiv
2014/30/EU.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismerne, som er omhandlet i artikel 36 i
direktiv 2014/30/EU, enten direkte eller gennem udpegede repraesentanter.

4. Udvalget for Elektromagnetisk Kompatibilitet og Udvalget for Elektrisk
Materiel

Schweiz kan deltage som observater i arbejdet hos Udvalget for elektromagnetisk
kompatibilitet og Udvalget for Elektrisk Materiel og deres undergrupper.
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5. Standarder

For sé vidt angar dette kapitel og i overensstemmelse med artikel 14 i direktiv
2014/35/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, betragter de kompe-
tente myndigheder i medlemsstaterne og Schweiz ogsa elektrisk materiel, der er
fremstillet i overensstemmelse med sikkerhedsbestemmelserne i de standarder,
der er geldende i den medlemsstat, hvor fremstillingen er fundet sted, eller i
Schweiz, som vearende i overensstemmelse med deres sikkerhedskrav for elek-
trisk materiel i henhold til direktiv 2014/35/EU, hvis dette sikrer et sikkerheds-
niveau, der svarer til det, der kreeves pa deres eget omrade.

6. Overensstemmelsesvurderingsorganer

Parterne underretter hinanden om og anerkender gensidigt de organer, der er
ansvarlige for de opgaver, der er beskrevet i bilag III til direktiv 2014/30/EU.

Overensstemmelsesvurderingsorganer skal give de evrige organer, der er aner-
kendt i henhold til dette direktiv, og som udferer lignende overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter og dekker det samme udstyr, relevante oplysninger om
spergsmal vedrerende negative og, efter anmodning, positive overensstemmelses-
vurderingsresultater.

Kommissionen, medlemsstaterne, Schweiz og de evrige organer, der er anerkendt
i henhold til dette kapitel kan anmode om at fa en kopi af typeafprovningsattester
og tilleg hertil. Kommissionen, medlemsstaterne og Schweiz kan efter anmod-
ning fa en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogel-
ser, der blev foretaget af et organ, der er anerkendt i henhold til dette kapitel.

7. Samarbejde mellem markedsovervigningsmyndighederne

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, serger parterne for at der foregar et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervdgningsmyndigheder. Markedsovervdgningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er ectableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

8. Procedure for handtering af udstyr, der udger en risiko, der ikke er
begreenset til det nationale omrade

Har markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet foranstaltninger eller har de tilstraekkelig
grund til at tro, at udstyr, der er omfattet af dette kapitel, udger en risiko for
aspekter af beskyttelse af andre samfundsinteresser, der er omfattet af lovgiv-
ningen i afsnit I 1 dette kapitel, og hvis de mener, at den manglende overens-
stemmelse ikke er begraenset til deres nationale omrade, skal de straks underrette
Europa-Kommissionen, de ovrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt de
erhvervsdrivende at treeffe.

— de nedvendige forelobige foranstaltninger, der traeffes for at forbyde eller
begraense markedsforingen af udstyret pd deres nationale marked, for at
trekke udstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage, safremt den
pageldende erhvervsdrivende ikke traeffer de fornedne korrigerende
foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angér
de nedvendige data til identifikation af det udstyr, der ikke opfylder de geldende
krav, dets oprindelse, arten af den pastdede manglende overensstemmelse og den
pageeldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger
samt de argumenter, som den pageldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal
iser angives, om den manglende overensstemmelse med de geldende krav skyl-
des:

— at udstyret ikke opfylder de krav, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit I,
eller
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— mangler ved de standarder, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit I.

Schweiz eller medlemsstaterne underretter straks Europa-Kommissionen og de
ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der traeffes, og om yder-
ligere oplysninger, som de matte vere i besiddelse af, om det pagaldende udstyrs
manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks treeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagaldende udstyr, f.eks. den gjeblikkelige
tilbagetraekning af udstyret fra deres marked.

9. Beskyttelsesprocedure i tilfzelde af indsigelser mod nationale foranstalt-
ninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i stk. 8,
underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre maneder
efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 8
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller Schweiz, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgiv-
ningen i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med
medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de
pageeldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at
fastsla, hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere:

— berettiget, treffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det udstyr, der ikke er i overensstemmelse
med de geldende krav, traekkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom.

— uberettiget, trakker den pageldende medlemsstat eller Schweiz foranstalt-
ningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 11.

10. Udstyr, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto
mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et produkt, der er omfattet af
direktiv 2014/35/EU, som en erhvervsdrivende har gjort tilgengeligt pd marke-
derne i EU og i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med den lovgivning,
der er omhandlet i afsnit I i dette kapitel, men alligevel udger en risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed eller for husdyr eller ejendom, traeffer EU-
medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne foranstaltninger og underretter
straks Kommissionen, de ovrige medlemsstater og Schweiz. Underretningen
skal omfatte alle tilgengelige oplysninger, serlig hvad angdr de nedvendige
data til identifikation af det pageldende udstyr, udstyrets oprindelse og
forsyningskade, arten af den pagaeldende risiko og arten og varigheden af de
trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks sporgsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de pagaldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsld, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 11.

11. Beskyttelsesklausul i tilfzelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om foranstaltninger, jf. stk. 9 og 10,
indbringes sagen for det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale,
som treffer afgerelse om, hvilke skridt der skal treffes, herunder muligheden
for at iveerksatte en ekspertundersegelse. Hvis udvalget skenner, at foranstalt-
ningen er:
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a) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagzldende medlemsstat eller
Schweiz treekke den tilbage

b) berettiget, treffer parterne passende foranstaltninger til at sikre, at produkterne
traekkes tilbage fra deres marked.

VYMl11
KAPITEL 10

ENTREPRENORMATERIEL

Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Det Europziske Fealles- 1. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/

skab 14/EF af 8. maj 2000 om indbyrdes tilnaer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om
stojemission 1 miljeet fra maskiner til uden-
ders brug (EFT L 162 af 3.7.2000, s. 1),
senest @ndret ved Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2005/88/EF af 14. december
2005 (EUT L 344 af 27.12.2005, s. 44. Berig-
tiget i EUT L 165 af 17.6.2006, s. 35)

Schweiz 100. Bekendtgerelse af 22. maj 2007 om stejemis-
sion i miljeet fra maskiner til udenders brug
(RO 2007 2827).

Afsnit 11
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit ITI
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourforer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende
myndigheder de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale samt de vurde-
ringskriterier, der er anfort i bilag IX til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2000/14/EF.

Afsnit V
Yderligere bestemmelser
1. Fabrikantens hjemsted

Uanset artikel 4 1 direktiv 2000/14/EF vil det vere tilstraekkeligt, at fabri-
kanten eller dennes godkendte reprasentant, eller hvor ingen af disse personer
er til stede, den ansvarlige for omsatningen eller ibrugtagningen af udstyret,
er etableret pa én af parternes geografiske omrade.
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2. Udveksling af oplysninger

I overensstemmelse med artikel 9 i aftalen udveksler parterne de oplysninger,
der er navnt i artikel 9 og artikel 14, stk. 3, i direktiv 2000/14/EF.

Dertil kommer, at de overensstemmelsesvurderingsorganer, der er anerkendt i
henhold til denne aftale, leverer oplysninger til de ovrige overensstemmelses-
vurderingsorganer om udstedte og tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssyste-
mer, jf. punkt 6 i bilag VIII til direktiv 2000/14/EF.

3. Indsamling af stojdata

De kompetente schweiziske myndigheder skal have adgang til den database,
der er etableret i henhold til artikel 16 i direktiv 2000/14/EF. Denne
myndighed fremsender til Kommissionen og/eller det organ, der har ansvaret
for forvaltningen af databasen, de oplysninger, der er omhandlet i denne
artikel, og som indsamles i Schweiz, siledes at de kan indlases i den euro-
paiske database.

VMi18
KAPITEL 11

MALEINSTRUMENTER OG FARDIGPAKNINGER
Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 1

Den Europziske Union 1.  Rédets direktiv 71/347/EQF af 12. oktober
1971 om tilnrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om maling af hektolitervaegten for
korn (EFT L 239 af 25.10.1971, s. 1) med
senere @ndringer

2. Radets direktiv 76/765/EQF af 27. juli 1976 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om alkoholometre og areometre til
alkohol (EFT L 262 af 27.9.1976, s. 143) med
senere @ndringer

3. Radets direktiv 86/217/EQF af 26. maj 1986
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om manometre til motorkeretejsdaek
(EFT L 152 af 6.6.1986, s. 48) med senere
endringer

4.  Radets direktiv 75/107/EQF af 19. december
1974 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om flasker som malebeholdere
(EFT L 42 af 15.2.1975, s. 14) med senere
endringer

5. Radets direktiv 76/211/EQF af 20. januar 1976
om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om emballering af visse varer efter
veagt eller volumen i ferdigpakninger (EFT L 46
af 21.2.1976, s. 1) med senere @ndringer
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6.  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/
45/EF af 5. september 2007 om indferelse af
bestemmelser om nominelle mangder for
ferdigpakkede produkter, om ophzvelse af
Radets direktiv 75/106/EQF og 80/232/EQF
og om @ndring af Radets direktiv 76/211/EQF
(EUT L 247 af 21.9.2007, s. 17), geldende fra
den 11. april 2009

Schweiz 100. Bekendtgorelse af 5. september 2012 om erklee-
ring af mangder for upakkede og ferdigpak-
kede produkter (RS 941.204) med senere
@ndringer

101. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 10. september 2012 om erklering
af mengder for upakkede og fardigpakkede
produkter (RS 941.204.1) med senere @ndringer

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske Union 1.  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/
34/EF af 23. april 2009 om felles bestemmelser
for maleinstrumenter og for maletekniske
kontrolmetoder (omarbejdning) (EUT L 106 af
28.4.2009, s. 7)

2. Radets direktiv 71/317/EQF af 26. juli 1971 om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om
bloklodder i den midterste tolerance-klasse fra 5
til 50 kilogram og om cylindriske lodder i den
midterste tolerance-klasse fra 1 gram til 10 kilo-
gram (EFT L 202 af 6.9.1971, s. 14)

3. Radets direktiv 74/148/EQF af 4. marts 1974
om tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ninger om lodder fra 1 mg til 50 kg i nejagti-
gere klasser end den midterste toleranceklasse
(EFT L 84 af 28.3.1974, s. 3)

4. Rédets direktiv 80/181/EQF af 20. december
1979 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om maleenheder og om
ophavelse af direktiv 71/354/EQF (EFT L 39
af 15.2.1980, s. 40), senest andret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/3/EF af
11. marts 2009 (EFT L 114 af 7.5.2009, s. 10)

5. Radets direktiv 76/766/EQF af 27. juli 1976 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om  alkoholometriske  tabeller
(EFT L 262 af 27.9.1976, s. 149)

6.  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/
31/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning vedrerende
tilgeengeliggorelse pa markedet af ikke-auto-
matiske vegte (EUT L 96 af 29.3.2014,
s. 107).
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7. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/
32/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgaengeliggorelse
pa markedet af maleinstrumenter (EUT L 96 af
29.3.2014, s. 149).

8. Europa-Parlamentets og Raédets direktiv 2011/
17/EU af 9. marts 2011 om ophavelse af
Rédets direktiv 71/317/EQF, 71/347/EQF, 71/
349/EQF, 74/148/EQF, 75/33/EQF, 76/765/
EQF, 76/766/EQF og 86/217/EQF vedrerende
metrologi (EUT L 71 af 18.3.2011, s. 1).

Schweiz 102. Forbundslov af 17. juni 2011 om metrologi
(RO 2012 6235)

103. Bekendtgorelse af 23. november 1994 om
méleenheder (RO 1994 3109), senest @ndret
den 7. december 2012 (RO 2012 7193)

104. Bekendtgorelse af 15. februar 2006 om malein-
strumenter (RO 2006 1453), senest @ndret den
25. november 2015 (RO 2015 5835)

105. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 16. april 2004 om ikke-automatiske
vagte (RO 2004 2093), senest @ndret den
25. november 2015 (RO 2015 5849)

106. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 19. marts 2006 om instrumenter til
maling af lengde (RO 2006 1433), senest
@ndret den 7. december 2012(RO 2012 7183)

107. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 19. marts 2006 om maling af
volumen (RO 2006 1525), senest @ndret den
7. december 2012 (RO 2012 7183)

108. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 19. marts 2006 om méleanleg for
vasker med undtagelse af vand (RO 2006
1533), senest @ndret den 7. december 2012
(RO 2012 7183)

109. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 19. marts 2006 om automatiske
vagte (RO 2006 1545), senest @ndret den
7. december 2012 (RO 2012 7183)

110. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 19. marts 2006 om maleapparater
for termisk energi (RO 2006 1569), senest
@ndret den 7. december 2012(RO 2012 7183)

111. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 19. marts 2006 om apparater til
maéling af gasmangder (RO 2006 1591),
senest @ndret den 7. december 2012(RO 2012
7183)
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112. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 19. marts 2006 om apparater til
maling af udstedningsgas fra forbreendings-
motorer (RO 2006 1599), senest andret den
19. november 2014 (RO 2014 4551)

113. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 19. marts 2006 om maleapparater
for energi og elektrisk effekt (RO 2006 1613),
senest @ndret den 7. december 2012(RO 2012
7183)

114. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 15. august 1986 om vagte (RO
1986 2022), senest @ndret den 7. december
2012 (RO 2012 7183)

115. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendt-
gorelse af 5. november 2013 om taxametre
(RO 2013 4333), senest @ndret den
19. november 2014 (RO 2014 4547)

116. Bekendtgorelse af 17. juni 1996 om det schwei-
ziske akkrediteringssystem og om udpegelse af
provningslaboratorier og overensstemmelsesvur-
deringsorganer (RO 1996 1904), senest @ndret
den 25. november 2015 (RO 2016 261)

Afsnit I1
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit I11
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer skal de udpegende
myndigheder overholde de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale og
vurderingskriterierne i kapitel 4 i direktiv 2014/31/EU og kapitel 4 i direktiv
2014/32/EU for de varer, der er omfattet af disse direktiver.

Afsnit V
Yderligere bestemmelser
1. Faerdigpakninger

Schweiz anerkender kontroller, der foretages i overensstemmelse med bestem-
melserne i de i afsnit I anforte EU-retsakter af et EU-organ, der er anerkendt i
henhold til denne aftale, nar EU-faerdigpakninger bringes i omsatning i Schweiz.
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For sa vidt angar den statistiske kontrol af mangder, der er angivet pa ferdig-
pakninger, anerkender Den Europaiske Union den schweiziske metode, der er
fastlagt i bilag 3, punkt 7, i bekendtgerelse af 5. september 2012 om mangde-
angivelse for upakkede og ferdigpakkede varer (RS 941.204) som svarende til
den EU-metode, der er fastlagt i bilag II til direktiv 75/106/EQF og 76/211/EQF,
endret ved direktiv 78/891/EQF. De schweiziske producenter, hvis ferdigpak-
ninger er i overensstemmelse med EU-lovgivningen, og som er blevet kontrol-
leret pa grundlag af den schweiziske metode, forsyner den del af deres varer, der
eksporteres til EU, med e-merkning.

2. Merkning

2.1.  Med henblik pd denne aftale tilpasses bestemmelserne i Radets direktiv
2009/34/EU af 23. april 2009 séledes:

a) I bilag I, punkt 3.1, forste led, og i bilag II, punkt 3.1.1.1, litra a),
forste led, tilfojes folgende til teksten i parentes: »CH for Schweiz«.

b) Tegningerne i bilag II, punkt 3.2.1 suppleres med folgende tegning:

027

2.2.  Uanset artikel 1 i denne aftale er bestemmelserne om merkning af malein-
strumenter, der bringes i omsatning i Schweiz, som folger:

Den markning, der skal anbringes, er CE-markningen og yderligere male-
tekniske maerkninger eller den pagaldende EU-medlemsstats kendings-
merke i henhold til bilag I, punkt 3.1, forste led, og bilag II, punkt 3.1.1.1,
forste led, til Radets direktiv 2009/34/EF af 23. april 2009.

3. Ikke-automatiske veegte, der er omfattet af direktiv 2014/31/EU og
maleinstrumenter, der er omfattet af direktiv 2014/32/EU

3.1.  Erhvervsdrivende

3.1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.

For at undgd en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angar forpligtelserne i artikel 6, stk. 6, og artikel 8, stk. 3, i
direktiv 2014/31/EU, henholdsvis artikel 8, stk. 6, og artikel 10, stk. 3, i
direktiv 2014/32/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det
tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemaerke
og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret enten i Den Europze-
iske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfalde, hvor fabrikanten ikke er
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etableret i hverken Den Europaiske Union eller i Schweiz, er det tilstreekke-
ligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den
postadresse, hvorpa den importer, der er etableret i enten Den Europaiske
Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 6, stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i
direktiv 2014/31/EU, henholdsvis artikel 8, stk. 3, og artikel 10, stk. 8, i
direktiv 2014/32/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det
vaere tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaziske
Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overens-
stemmelseserklaringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattesta-
tionen, 1 10 ar efter at instrumentet er blevet markedsfort i enten Den Euro-
paiske Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den
Europaiske Union eller Schweiz, er det tilstrekkeligt, at importeren, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af
EU-overensstemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant, overensstem-
melsesattestationen til radighed for markedsoverviagningsmyndighederne, og
sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til radighed for disse
myndigheder, hvis de anmoder herom, i 10 &r efter at instrumentet er
blevet markedsfort i Den Europaiske Union eller Schweiz

c) for sa vidt angar forpligtelserne i artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8,
stk. 6, 1 direktiv 2014/31/EU, henholdsvis artikel 8, stk. 4, andet afsnit, og
artikel 10, stk. 6, i direktiv 2014/32/EU og de tilsvarende schweiziske bestem-
melser, er det tilstreekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der
er etableret i enten Den Europ@iske Union eller Schweiz, eller, hvis fabri-
kanten ikke er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, af den
importer, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz.

3.1.2. Bemyndiget repreesentant

For sa vidt angar forpligtelsen i artikel 7, stk. 2, i direktiv 2014/31/EU,
henholdsvis artikel 9, stk. 2, i direktiv 2014/32/EU og de tilsvarende schweiziske
bestemmelser, forstds ved bemyndiget reprasentant enhver fysisk eller juridisk
person, der er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, der har modtaget
en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa dennes vegne i henhold til
artikel 7, stk. 1, i direktiv 2014/31/EU, henholdsvis artikel 9, stk. 1, i direktiv
2014/32/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

3.1.3. Samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europze-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europaiske Union og i Schweiz om at
fremleegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konsta-
tere instrumentets overensstemmelse med lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede reprasentanter og
importerer om at fremleegge dokumentation pé et sprog, der er let forstaeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treffes for at undgéd de risici, der er
forbundet med instrumentet.

3.2.  Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 34 i direktiv
2014/31/EU og artikel 39 i direktiv 2014/32/EU.
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3.3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegende schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismer, jf. artikel 35 i direktiv 2014/31/EU,
henholdsvis artikel 40 i direktiv 2014/32/EU, enten direkte eller gennem udpe-
gede representanter.

3.4. Gensidig bistand mellem markedsovervigningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, serger parterne for at der foregar et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervagningsmyndigheder. Markedsovervagningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

3.5. Procedure for héandtering af instrumenter, der udger en risiko
forarsaget af manglende overensstemmelse, der ikke er begraenset til
det nationale omride

Har markedsovervdgningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet foranstaltninger eller har de tilstraekkelig
grund til at tro, at et instrument, der er omfattet af dette kapitel, udger en risiko
for aspekter af beskyttelse af andre samfundsinteresser, der er omfattet af direktiv
2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU eller de tilsvarende schweiziske bestem-
melser, og hvis de mener, at den manglende overensstemmelse ikke er begraenset
til deres nationale omrade, skal de straks underrette Europa-Kommissionen, de
ovrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt de
erhvervsdrivende at treffe,

— alle de nedvendige forelabige foranstaltninger, der treffes for at forbyde eller
begraeense markedsferingen af instrumentet pa deres nationale marked, for at
trekke instrumentet tilbage fra dette marked eller kalde det tilbage, safremt
den pagaldende erhvervsdrivende ikke treffer de fornedne korrigerende
foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angér
de nedvendige data til identifikation af det instrument, der ikke opfylder de
galdende krav, instrumentets oprindelse, arten af den pastdede manglende over-
ensstemmelse og den pagaldende risiko, arten og varigheden af de trufne natio-
nale foranstaltninger samt de argumenter, som den pagaldende erhvervsdrivende
har fremsat. Det skal iser angives, om den manglende overensstemmelse med de
galdende krav skyldes:

— at instrumentet ikke opfylder de krav vedrerende beskyttelse af andre
samfundsinteresser, der er fastsat i direktiv 2014/31/EU eller direktiv
2014/32/EU, eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i direktiv
2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU, eller de tilsvarende schweiziske
bestemmelser.

Schweiz eller medlemsstater underretter straks Europa-Kommissionen og de
ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der treeffes, og om yder-
ligere oplysninger, som de matte veere i besiddelse af, om det pagaeldende instru-
ments manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pageldende instrument, f.eks. tilbagetrakning
af instrumentet fra deres marked.

3.6. Beskyttelsesprocedure i tilfzelde af indsigelser mod nationale
foranstaltninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i en national foranstaltning, underretter de
Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre maneder efter modtagelsen
af oplysningerne.
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Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 3.4
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller Schweiz, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med direktiv
2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU, eller de tilsvarende schweiziske bestem-
melser, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmélet med medlemssta-
terne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de pagaeldende
erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvor-
vidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning vedrerende et instrument anses for at vare:

— berettiget, treffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at instrumentet, der ikke er i overensstemmelse
med de geldende krav, traekkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom

— uberettiget, trekker den pageldende medlemsstat eller Schweiz foranstalt-
ningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 3.8.

3.7. Instrumenter, som opfylder kravene, men som alligevel udger en
risiko for sundheden og sikkerheden

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et instrument, som en erhvervs-
drivende har gjort tilgeengeligt i EU og i Schweiz, ganske vist er i overensstem-
melse med direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU eller de relevante
schweiziske bestemmelser, men alligevel udger en risiko for beskyttelse af
andre samfundsinteresser, treeffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de
fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de ovrige
medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgangelige oplys-
ninger, serlig hvad angar de nedvendige data til identifikation af den pagaldende
vegt, vagtens oprindelse og forsyningskade, arten af den pagaldende risiko og
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de pdgwldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ¢j, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 3.8.

3.8.  Beskyttelsesklausul i tilfaelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om de navnte foranstaltninger i stk. 3.6
og 3.7 indbringes sagen for udvalget, som treeffer afgorelse om, hvilke skridt der
skal treeffes, herunder muligheden for at iveerksatte en ekspertundersogelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
instrumentet treekkes tilbage fra deres marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller
Schweiz treekke foranstaltningen tilbage.
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KAPITEL 12
MOTORKORETOJER
VMIl16
Afdeling 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser
Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2
VMi18

Den Europziske Union 1.  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2007/
46/EF af 5. september 2007 om fastleggelse
af en ramme for godkendelse af motorkeretejer
og pahangskeretejer dertil samt af systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til
sadanne keretojer (rammedirektiv) (EUT L 263
af 9.10.2007, s. 1), senest @ndret ved Europa-
Parlamentets forordning (EU) 2015/758 af
29. april 2015 (EUT L 123 af 19.5.2015,
s. 77), og under hensyntagen til listen over rets-
akter i bilag IV til direktiv 2007/46/EF, med
efterfolgende endringer indtil 29. april 2015
(herefter benzvnt »rammedirektiv 2007/46/EF«)

Schweiz 100. Bekendtgorelse af 19. juni 1995 om tekniske
forskrifter for motordrevne transportkeretejer
og pahengsvogne dertil (RO 1995 4145),
senest @ndret den 16. november 2016(RO
2016 5195)

101. Bekendtgerelse af 19. juni 1995 om typegod-
kendelse af vejkeretgjer (RO 1995 3997), med
efterfolgende @ndringer indtil 16. november
2016 (RO 2016 5213) og under hensyntagen
til eendringer vedtaget i henhold til proceduren
i afsnit V, stk. 1.

VY M13
Afsnit I1

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourforer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit I11
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Nearmere principper for udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer henholder de udpegende
myndigheder sig til de i afsnit I anforte love, forskrifter og administrative
bestemmelser.
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Afsnit V
Yderligere bestemmelser

Bestemmelserne i dette afsnit finder udelukkende anvendelse pé forbindelserne
mellem Schweiz og Den Europ@iske Union.

VMI18
1. &ndringer til bilag IV hhv. retsakterne i bilag IV til direktiv 2007/46/EF

Med forbehold af artikel 12, stk. 2, skal Den Europaziske Union give Schweiz
meddelelse om @ndringer til bilag IV og de retsakter, der er opfort i bilag IV til
direktiv 2007/46/EF efter den 29. april 2015, straks efter deres offentliggerelse i
Den Europceiske Unions Tidende.

Schweiz skal straks give Den Europziske Union meddelelse om de relevante
@ndringer af den schweiziske lovgivning, senest pa datoen for anvendelsen af
disse @ndringer i Den Europziske Union.

VM13
2. Udveksling af oplysninger

De kompetente godkendelsesmyndigheder i Schweiz og medlemsstaterne udvek-
sler bl.a. de oplysninger, der er omhandlet i artikel 8, stk. 5 til 8, i rammedirektiv
2007/46/EF.

Neagter Schweiz eller medlemsstaterne at udstede typegodkendelse i overens-
stemmelse med artikel 8, stk. 3, i rammedirektiv 2007/46/EF, sender de straks
et detaljeret dossier til de ovrige medlemsstater, Schweiz og Kommissionen,
hvori der gives en begrundelse for beslutningen og dokumentation for konstate-
ringerne.

3. Anerkendelse af typegodkendelse

Schweiz anerkender ligeledes typegodkendelser, der af de kompetente godken-
delsesmyndigheder er udstedt inden denne aftales ikrafttreeden i henhold til
Radets direktiv 70/156/EQF af 6. februar 1970 (EFT L 42 af 23.2.1970, s. 1),
senest andret ved Kommissionens direktiv 2007/37/EF af 21. juni 2007
(EUT L 161 af 22.6.2007, s. 60), nar godkendelsen stadig er i kraft i Unionen.

Den Europ@iske Union anerkender typegodkendelser udstedt af Schweiz, dersom
de schweiziske krav anses for at svare til kravene i rammedirektiv 2007/46/EF.

Anerkendelsen af typegodkendelser udstedt af Schweiz suspenderes, hvis
Schweiz ikke tilpasser sin lovgivning til Unionens samlede galdende lovgivning
om typegodkendelse.

4. Beskyttelsesklausuler

1. Koretojer, systemer, komponenter eller separate
tekniske enheder, der er i overensstemmelse med
geldende lovgivning

1. Hvis en medlemsstat eller Schweiz godtger, at nye keretgjer, systemer,
komponenter eller separate tekniske enheder udger en alvorlig fare for
faerdselssikkerheden eller i alvorlig grad skader miljoet eller folkesundhe-
den, selv om de er i overensstemmelse med de galdende krav eller er
korrekt meerket, kan medlemsstaten eller Schweiz i et tidsrum pé hejst seks
maneder nagte registrering af sidanne keretojer eller naegte at tillade salg
eller ibrugtagning af sddanne keretgjer, komponenter eller separate
tekniske enheder pé sit omrade.

I sadanne tilfeelde underretter den pagaldende medlemsstat eller Schweiz
omgdende fabrikanten, de ovrige medlemsstater, Schweiz og Kommis-
sionen herom, idet den angiver grundene til sin beslutning.



02002A0430(05) — DA —22.12.2017 — 005.001 — 63

VYM13

2. Kommissionen og Schweiz konsulterer de bererte parter snarest muligt og
navnlig deres respektive godkendelsesmyndigheder, som udstedte typegod-
kendelsen. Udvalget holdes underrettet og foretager om nedvendigt
heringer for at na frem til en losning.

2. Koretojer, systemer, komponenter eller separate
tekniske enheder, der ikke er i overensstemmelse med
den godkendte type

1. Konstaterer en medlemsstat eller Schweiz, som har udstedt en typegodken-
delse, at nye keretajer, systemer, komponenter eller separate tekniske enhe-
der, som er ledsaget af en typeattest eller er forsynet med et godkendel-
sesmarke, ikke er i overensstemmelse med den type, den har godkendt,
treeffer den de foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddragelse af
typegodkendelsen, der er nedvendige for, at de keretojer, systemer,
komponenter eller separate tekniske enheder, der produceres, bringes i
overensstemmelse med den godkendte type. Den godkendende myndighed
i den pageldende medlemsstat eller i Schweiz underretter de godkendende
myndigheder i de ovrige medlemsstater og/eller Schweiz om de trufne
foranstaltninger.

2. For sa vidt angar stk. 1 anses afvigelser fra oplysningerne i typegodken-
delsesattesten eller informationspakken for at udgere en manglende over-
ensstemmelse med den godkendte type

Et koretoj anses ikke for at afvige fra den godkendte type, hvis de rele-
vante retsakter tillader tolerancer, og disse tolerancer overholdes.

3. Godtger en medlemsstat eller Schweiz, at nye keretejer, komponenter eller
separate tekniske enheder, som er ledsaget af en typeattest eller forsynet
med et godkendelsesmarke, ikke er i1 overensstemmelse med den
godkendte type, kan den anmode den medlemsstat eller Schweiz, der har
udstedt typegodkendelsen, om at kontrollere, om de keretojer, systemer,
komponenter eller separate tekniske enheder, der er under fremstilling,
fortsat er i overensstemmelse med den godkendte type. Efter modtagelse
af en sddan anmodning treeffer den pageldende medlemsstat eller Schweiz
snarest muligt og under alle omstendigheder senest seks maneder efter, at
anmodningen er fremsat, de fornedne foranstaltninger.

4. Den godkendende myndighed skal i nedenstdende tilfelde anmode den
medlemsstat eller Schweiz, der har typegodkendt systemet, komponenten,
den separate tekniske enhed eller det delvis opbyggede keretej, om at
treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de keretgjer, der er
under fremstilling, pa ny bringes i overensstemmelse med den godkendte

type:
a) sifremt et keretojs manglende overensstemmelse i forbindelse med
typegodkendelse af en keretojstype udelukkende skyldes et systems,

en komponents eller en separat teknisk enheds manglende overensstem-
melse, eller

b

~

safremt et trinvis feerdigopbygget koretejs manglende overensstemmelse
i forbindelse med etapevis typegodkendelse udelukkende skyldes mang-
lende overensstemmelse for et system, en komponent eller en separat
teknisk enhed, der er en del af det delvis opbyggede keoretoj, eller for
selve det delvis opbyggede koretoj.

Efter modtagelse af en sddan anmodning treeffer den pageldende medlems-
stat eller Schweiz de fornedne foranstaltninger, om nedvendigt i
samarbejde med den medlemsstat, der har fremsat anmodningen, eller
Schweiz snarest muligt og under alle omstendigheder senest seks
maneder efter, at anmodningen er fremsat. Konstateres der manglende
overensstemmelse, skal den godkendende myndighed i den medlemsstat
eller Schweiz, der har typegodkendt systemet, komponenten eller den
separate tekniske enhed, eller som godkendte det delvis opbyggede keoretej,
treeffe de i1 stk. 1 omhandlede foranstaltninger.

5. De godkendende myndigheder underretter inden for en frist pa 20 arbejds-
dage hinanden om enhver inddragelse af en typegodkendelse og grundene
hertil.
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6. Hvis den medlemsstat eller Schweiz, som har udstedt typegodkendelsen,
bestrider den mangel ved overensstemmelsen, som den har faet meddelelse
om, bestreber de pageldende medlemsstater og Schweiz sig pé at bilaegge
tvisten. Udvalget holdes underrettet og foretager om nedvendigt heringer
for at na frem til en losning.

YMl11
KAPITEL 13

LANDBRUGS- OG SKOVBRUGSTRAKTORER

VYM16
Afdeling 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den  Europziske 1. Radets direktiv 76/432/EQF af 6. april 1976 om

Union tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
landbrugs- og skovbrugshjultraktorers bremsning,
senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv  97/54/EF af 23. september 1997
(EFT L 277 af 10.10.1997, s. 24)

2. Rédets direktiv 76/763/EQF af 27. juli 1976 om
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
passagersader for landbrugs- eller skovbrugshjul-
traktorer, senest @&ndret ved Kommissionens
direktiv 2010/52/EU af 11. august 2010 (EUT L 213
af 13.8.2010, s. 37)

3. Rédets direktiv 77/537/EQF af 28. juni 1977 om
indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om foranstaltninger mod emission af forure-
nende stoffer fra dieselmotorer til fremdrift af land-
brugs- og skovbrugshjultraktorer, senest andret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/54/EF af
23. september 1997 (EFT L 277 af 10.10.1997,
s. 24)

4. Rédets direktiv 78/764/EQF af 25. juli 1978 om
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
forersaede til landbrugs- og skovbrugshjultraktorer,
senest @ndret ved Radets direktiv 2006/96/EF af
20. november 2006 (EUT L 363 af 20.12.2006,
s. 81)

S. Rédets direktiv 80/720/EQF af 24. juni 1980 om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om
betjeningsplads og adgangsforhold til fererplads
samt om dere og vinduer i forerhuse pa landbrugs-
og skovbrugshjultraktorer, senest endret ved
Kommissionens direktiv 2010/62/EU af
8. september 2010 (EUT L 238 af 9.9.2010, s. 7)

6. Radets direktiv 86/297/EQF af 26. maj 1986 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om kraftudtag pd landbrugs- og skovbrugs-
hjultraktorer og skarme dertil, senest @ndret ved
Kommissionens direktiv 2012/24/EU af 8. oktober
2012 (EUT L 274 af 9.10.2012, s. 24)
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7. Radets direktiv 86/298/EQF af 26. maj 1986 om
bagtil- monterede styrtsikre -forerveern pa smalspo-
rede landbrugs- og skovbrugshjultraktorer, senest
@ndret ved Kommissionens direktiv 2010/22/EU
af 15. marts 2010 (EUT L 91 af 10.4.2010, s. 1)

8. Radets direktiv 86/415/EQF af 24. juli 1986 om
montering, placering, virkeméade og identifikation
af betjeningsanordninger for landbrugs- og skov-
brugshjultraktorer, senest @ndret ved Kommissio-
nens direktiv 2010/22/EU af 15. marts 2010
(EUT L 91 af 10.4.2010, s. 1)

9. Radets direktiv 87/402/EQF af 25. juni 1987 om
styrtsikre frontmonterede ferervern pa smalspo-
rede- landbrugs- og skovbrugshjultraktorer, senest
endret ved Kommissionens direktiv 2010/22/EU
af 15. marts 2010 (EUT L 91 af 10.4.2010, s. 1)

10. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/25/EF
af 22. maj 2000 om foranstaltninger mod emission
af forurenende luftarter og partikler fra forbren-
dingsmotorer til fremdrift af landbrugs- og skov-
brugstraktorer og om endring af Radets direktiv
74/150/EQF, senest @ndret ved Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2011/87/EU af 16. november
2011 (EUT L 301 af 18.11.2011, s. 1)

11. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/37/EF
af 26. maj 2003 om typegodkendelse af landbrugs-
eller skovbrugstraktorer og af deres pahangskere-
tojer og udskifteligt trukket materiel samt af syste-
mer, komponenter og tekniske enheder til disse
koretajer og om ophavelse af direktiv 74/150/
EQF, senest andret ved Radets direktiv 2010/62/
EU af 8. september 2010 (EUT L 238 af 9.9.2010,
s. 7)

12. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/2/EF
af 15. januar 2008 om synsfelt og forrudeviskere
for landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (EUT L 24
af 29.1.2008, s. 30)

13. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/57/EF
af 13. juli 2009 om ferervern pa landbrugs- og
skovbrugshjultraktorer (EUT L 261 af 3.10.2009,
s. 1)

14. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/58/EF
af 13. juli 2009 om slabeanordninger og bakgear
pa landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (EUT L 198
af 30.7.2009, s. 4)
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15. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/59/EF
af 13. juli 2009 om fererspejle til landbrugs- og
skovbrugshjultraktorer (EUT L 198 af 30.7.2009,
s. 9)

16. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/60/EF
af 13. juli 2009 om konstruktivt bestemt maksimal-
hastighed for landbrugs- og skovbrugstraktorer
samt om lad til sddanne traktorer, senest andret
ved Kommissionens direktiv 2010/62/EU  af
8. september 2010 (EUT L 238 af 9.9.2010, s. 7)

17. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/61/EF
af 13. juli 2009 om montering af lygter og lyssig-
naler pa landbrugs- og skovbrugshjultraktorer
(EUT L 203 af 5.8.2009, s. 19)

18. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/63/EF
af 13. juli 2009 om visse dele og specifikationer for
landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (EUT L 214
af 19.8.2009, s. 23)

19. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/64/EF
af 13. juli 2009 om radiostgjdempning af land-
brugs- og skovbrugstraktorer (elektromagnetisk
kompatibilitet) (EUT L 216 af 20.8.2009, s. 1)

20. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/66/EF
af 13. juli 2009 om styreapparater for landbrugs-
og skovbrugshjultraktorer (EUT L 201 af 1.8.2009,
s. 11)

21. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/68/EF
af 13. juli 2009 om komponenttypegodkendelse af
lygter og lyssignaler pa landbrugs- og skovbrugs-
hjultraktorer (EUT L 203 af 5.8.2009, s. 52)

22. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/75/EF
af 13. juli 2009 om ferervern pa landbrugs- og
skovbrugshjultraktorer (statisk afprovning)
(EUT L 261 af 3.10.2009, s. 40)

23. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/76/EF
af 13. juli 2009 om stejniveauet i erchejde for
forere af landbrugs- og skovbrugshjultraktorer
(EUT L 201 af 1.8.2009, s. 18)

24. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/144/
EF af 30. november 2009 om visse dele af og
specifikationer for landbrugs- og skovbrugstrakto-
rer, senest @ndret ved Kommissionens direktiv
2013/8/EU af 26. februar 2013 (EUT L 56 af
28.2.2013, s. 8)
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25. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
167/2013 af 5. februar 2013 om godkendelse og
markedsovervagning af landbrugs- og skovbrugs-
traktorer (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 1).

Schweiz 100.  Bekendtgerelse af 19. juni 1995 om tekniske
forskrifter for landbrugstraktorer (RO 1995 4171),
senest @ndret den 2. marts 2012 (RO 2012 1915)

101.  Bekendtgerelse af 19. juni 1995 om godkendelse af
vejkoretgjer (RO 1995 3997), senest @ndret den
7. december 2012 (RO 2012 7065)

YMi11
Afsnit I1

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourforer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit 111
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourforer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer henholder de udpegende
myndigheder sig til de i afsnit I anforte love, forskrifter og administrative
bestemmelser.

Afsnit V
Yderligere bestemmelser

Bestemmelserne i dette afsnit finder udelukkende anvendelse pa forbindelserne
mellem Schweiz og Det Europziske Feallesskab.

1. Udveksling af oplysninger

De kompetente myndigheder i medlemsstaterne og Schweiz underretter
hinanden om godkendte (jf. artikel 4, 6, 8 og 9 i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2003/37/EF af 26. maj 2003 om typegodkendelse af land-
brugs- eller skovbrugstraktorer og af deres pahangskeretgjer og udskifteligt
trukket materiel samt af systemer, komponenter og sarskilte tekniske enheder
til disse keretojer og om opheavelse af direktiv 74/150/EQF med andringer)
eller ikke-godkendte keretojer, systemer, komponenter og sarskilte tekniske
enheder, der er bragt i omsatning (artikel 14 og 16 i direktiv 2003/37/EF med
seneste @ndringer).

Negter Schweiz eller medlemsstaterne at udstede typegodkendelse i overens-
stemmelse med artikel 4 i direktiv 2003/37/EF med endringer, underretter
landenes kompetente myndigheder hinanden herom, idet beslutningen begrun-
des.
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2. Anerkendelse af typegodkendelse

Schweiz anerkender ligeledes typegodkendelse af traktorer eller serskilte
tekniske enheder, der er udstedt inden denne aftales ikrafttreden i overens-
stemmelse med direktiv 74/150/EQF eller 2003/37/EF, begge med endringer,
af de kompetente godkendelsesmyndigheder i medlemsstaterne, nar navnte
godkendelse stadig er gyldig i EF.

Det Europziske Fellesskab anerkender typegodkendelser udstedt af Schweiz,
dersom de schweiziske krav anses for at svare til kravene i direktiv
2003/37/EF med endringer.

Anerkendelsen af typegodkendelser udstedt af Schweiz suspenderes, hvis
Schweiz ikke tilpasser sin lovgivning til Fallesskabets samlede galdende
lovgivning om typegodkendelse.

3. Beskyttelsesklausuler vedrorende typegodkendelse af koretajer
Registrering og ibrugtagning

1. Hver medlemsstat og Schweiz tillader registrering, salg eller ibrugtagning
af nye traktorer pa grundlag af deres konstruktion og funktionsméde
udelukkende, hvis de er ledsaget af en gyldig typeattest.

2. Hver medlemsstat og Schweiz tillader salg eller ibrugtagning af serskilte
tekniske enheder udelukkende, hvis de opfylder kravene i det relevante
serdirektiv eller kravene i den schweiziske lovgivning, der svarer til det
relevante serdirektiv.

3. Hvis en medlemsstat eller Schweiz skenner, at traktorer af en sarlig type
kan udgere en sikkerhedsrisiko i trafikken eller ved arbejdet, selv om de er
ledsaget af en gyldig typeattest, kan den pageldende stat i en periode pa
hejst seks maneder nazgte at registrere nye traktorer af denne type eller
forbyde salg eller ibrugtagning heraf pa den pagaldendes omrade. Denne
stat underretter straks de andre medlemsstater, Schweiz og Kommissionen
herom med en begrundelse for den pagaldendes beslutning. Kommissionen
konsulterer inden seks uger de af tvisten bererte stater (medlemsstater eller
Schweiz). Kommissionen afger, om foranstaltningen er berettiget, og om
proceduren i artikel 16 i direktiv 2003/37/EF finder anvendelse.

Foranstaltninger vedrorende produktionsoverensstem-
melse

1. En medlemsstat eller Schweiz, som udsteder typegodkendelse, traeffer de
foranstaltninger, der er fastsat i bilag IV til direktiv 2003/37/EF, med
henblik pa — eventuelt i samarbejde med de evrige medlemsstaters eller
Schweiz' kompetente godkendelsesmyndigheder — at efterprove, om der er
truffet de nedvendige foranstaltninger til sikring af, at de fremstillede
keretajer, systemer, komponenter eller sarskilte tekniske enheder er i over-
ensstemmelse med typegodkendelsen. Kontrollen begraenses til de procedu-
rer, der er fastlagt i afsnit 2 i bilag IV til direktiv 2003/37/EF.

2. Nar en medlemsstat eller Schweiz har meddelt typegodkendelse, traeffer
denne stat de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at den pageldende
underrettes om eventuelt opher af produktion og @ndringer af data i infor-
mationsdokumentet. Hvis den pagaldende stat skenner, at en @ndring af et
informationsdokument kraver en ny kontrol eller ny prevning, og at det
derfor er nedvendigt at endre den eksisterende typegodkendelsesattest eller
udferdige en ny typegodkendelsesattest, underretter den pageeldende stats
kompetente myndigheder fabrikanten herom og sender senest inden en
méned efter deres udferdigelse de pageldende dokumenter til de kompe-
tente myndigheder i de andre medlemsstater eller Schweiz.
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Manglende overensstemmelse med typegodkendelsen

1. Der er tale om manglende overensstemmelse med typegodkendelsen, hvis
der konstateres afvigelser fra typegodkendelsesattesten og/eller infor-
mationspakken, som den medlemsstat eller Schweiz, der har udstedt type-
godkendelsen, ikke har givet tilladelse til i henhold til artikel 5, stk. 3, i
direktiv 2003/37/EF med seneste @ndringer. Et koretoj mé ikke anses for
ikke-overensstemmende med typegodkendelsen, hvis de tolerancer, der
eventuelt er fastsat i sardirektiverne, overholdes.

2. Hvis en medlemsstat eller Schweiz, der har udstedt en typegodkendelse,
konstaterer, at en rakke keretojer, systemer, komponenter eller serskilte
tekniske enheder, som ledsages af et overensstemmelsescertifikat eller er
pafert et EF-typegodkendelsesmaerke, ikke er i overensstemmelse med den
type, for hvilken den har udstedt en typegodkendelse, traeffer den de
nedvendige foranstaltninger til sikring af, at produktionsmodellerne er i
overensstemmelse med den godkendte type. Den pagaldende medlemsstats
eller Schweiz' kompetente godkendelsesmyndigheder giver de tilsvarende
myndigheder i de ovrige medlemsstater og/eller Schweiz meddelelse om de
trufne foranstaltninger, der kan g& sa vidt som til en tilbagetreekning af
typegodkendelsen. Navnte myndigheder traeffer lignende foranstaltninger,
hvis de af typegodkendelsesmyndighederne i en anden medlemsstat eller
Schweiz informeres om en sadan ikke-overensstemmelse.

3. Medlemsstaternes eller Schweiz' kompetente godkendelsesmyndigheder
underretter inden for en frist pd en méned hinanden om en tilbagetreekning
af en EF-typegodkendelse og om begrundelsen herfor.

4. Hvis medlemsstaten eller Schweiz, der har meddelt typegodkendelse,
bestrider, at der som meddelt er tale om ikke-overensstemmelse, bestraeber
staterne (medlemsstaten eller Schweiz) sig pa at bilegge tvisten. Kommis-
sionen og udvalget holdes underrettet og foretager i fornedent omfang
konsultationer for at na frem til en losning.

KAPITEL 14
GOD LABORATORIEPRAKSIS

Anvendelsesomride og dakning

Bestemmelserne i dette kapital finder anvendelse pa prevning i henhold til god
laboratoriepraksis af kemikalier (stoffer eller praparater), som er omfattet af de
love, forskrifter og administrative bestemmelser, der er anfert i afsnit 1. I forbin-
delse med dette kapitel finder bestemmelserne om oprindelse i artikel 4 i denne
aftale ikke anvendelse.

Medmindre der gives specifikke definitioner, gelder definitionen af udtryk i
»OECD Principles of Good Laboratory Practice«, revideret i 1997 [ENV/MC/
CHEM(98)17] baseret pa OECD-radets afgerelse af 12. maj 1981 [C(81)30
(Final)], @ndret den 26. november 1997 [C(97)186 FINAL], samt OECD-
radets beslutning-rekommandation af 2. oktober 1989 [C(89)87 (Final)] @ndret
den 9. marts 1995 [C(95)8(Final)] og konsensusdokumenter om god laboratori-
epraksis, OECD-samlingen af »Principles of Good Laboratory Practice and
Compliance Monotoring« med alle @ndringer heraf.

Parterne anerkender &kvivalensen mellem deres kontrolprogrammer for overhol-
delse af god laboratoriepraksis, som er i overensstemmelse med ovennavnte
OECD-beslutninger og -rekommandationer og de i afsnit IV anferte love,
forskrifter og administrative procedurer og principper.

Parterne accepterer hinandens undersegelser og deraf udledte data, som gennem-
fores af provefaciliteter hos den anden part, forudsat at de deltager i den pagel-
dende parts overensstemmelseskontrolprogrammer for god laboratoriepraksis i
trad med ovennavnte principper og bestemmelser.

Parterne accepterer hinandens konklusioner af revisioner af forseg og inspek-
tioner af provefaciliteter, som foretages af myndigheder, der forer tilsyn med
god laboratoriepraksis.
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Afdeling 1
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

For sa vidt angar prevning af kemikalier i henhold til god laboratoriepraksis
finder de relevante dele af de nedenfor anforte love, forskrifter og administrative
bestemmelser anvendelse.

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2
VYMI18

Den Europziske Union  Fedevarer og foderstoffer:

1. Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008
af 25. april 2008 om gennemforelsesbestem-
melser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sa vidt
angar udarbejdelse og indgivelse af ansegninger
samt vurdering og godkendelse af fodertilsaet-
ningsstoffer (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).

2. Kommissionens forordning (EU) nr. 234/2011
af 10. marts 2011 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1331/2008 om en felles godkendelses-
procedure for fodevaretils@tningsstoffer, fode-
vareenzymer og fedevarearomaer (EUT L 64
af 11.3.2011, s. 15).

3. Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 503/2013 af 3. april 2013 om ansegninger
om tilladelse til genetisk modificerede fodevarer
og foderstoffer i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003
og om @ndring af Kommissionens forordning
(EF) nr. 641/2004 og (EF) nr. 1981/2006
(EUT L 157 af 8.6.2013, s. 1).

Nye og eksisterende kemikalier

4. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om regi-
strering, vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH), om
oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og
om endring af direktiv 1999/45/EF og ophe-
velse af Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94
samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommis-
sionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/
105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1), senest @ndret ved Kommis-
sionens forordning (EU) nr. 348/2013 af
17. april 2013 (EUT L 108 af 18.4.2013, s. 1).

5. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klas-
sificering, markning og emballering af stoffer
og blandinger og om @ndring og ophavelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om
@ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006
(EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1), senest
@ndret ved Kommissionens forordning (EU)
nr. 944/2013 af 2. oktober 2013 (EUT L 261
af 3.10.2013, s. 5).
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Laegemidler

6.  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/
83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67),
senest @ndret ved Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober
2012 (EUT L 299 af 27.10.2012, s. 1).
Bemerk: Direktiv  2001/83/EF  er blevet
@ndret, og bestemmelserne om god laboratori-
epraksis er nu indeholdt i kapitlet »Indledning
og generelle principper« 1 Kommissionens
direktiv 2003/63/EF af 25. juni 2003 om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en felles-
skabskodeks for humanmedicinske lagemidler
(EUT L 159 af 27.6.2003, s. 46).

7.  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forsog med humanmedicinske legemidler og
om ophavelse af direktiv  2001/20/EF
(EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).

Veterinerlegemidler

8. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/
82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fallesskabskodeks for veterinerleegemidler
(EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1), senest
endret ved Kommissionens direktiv 2009/9/EF
af 10. februar 2009 (EUT L 44 af 14.2.2009,
s. 10).

Plantebeskyttelsesmidler

9.  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markeds-
foring af plantebeskyttelsesmidler og om ophee-
velse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/
EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1).

10. Kommissionens forordning (EU) nr. 283/2013
af 1. marts 2013 om fastsattelse af datakrav
vedrorende aktivstoffer i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyt-
telsesmidler (EUT L 93 af 3.4.2013, s. 1).

11.  Kommissionens forordning (EU) nr. 284/2013
af 1. marts 2013 om fastsettelse af datakrav
vedrerende plantebeskyttelsesmidler i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plan-
tebeskyttelsesmidler (EUT L 93 af 3.4.2013,
s. 89).

Biocidholdige produkter

12.  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengelig-
gorelse pa markedet og anvendelse af biocidhol-
dige produkter (EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1).
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Kosmetiske produkter

13.  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter (EUT L 342 af
22.12.2009, s. 59).

Vaske- og rengeringsmidler

14. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om vaske- og
rengoringsmidler (EUT L 104 af 8.4.2004,
s. 1).

Medicinsk udstyr

15.  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning
(EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/
2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/
385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af
5.5.2017, s. 1).

Schweiz 100. Forbundslov af 7. oktober 1983 om beskyttelse
af miljeet (RO 1984 1122), senest @ndret den
20. juni 2014 (RO 2016 689)

101. Forbundslov af 15. december 2000 om beskyt-
telse mod farlige stoffer og praparater (RO
2004 4763), senest @ndret den 20. juni 2014
(RO 2016 689)

102. Bekendtgerelse af 5. juni 2015 om beskyttelse
mod farlige stoffer og praeparater (RO 2015
1903), senest @ndret den 22. marts 2017(RO
2017 2593)

103. Bekendtgorelse af 18. maj 2005 om biocidhol-
dige produkter (RO 2005 2821), senest @ndret
den 28. marts 2017 (RO 2017 2441)

104. Bekendtgorelse af 12. maj 2010 om godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler (RO 2010
2331), senest @endret den 22. marts 2017 (RO
2017 2593)

105. Forbundslov af 15. december 2000 om lage-
midler og medicinsk udstyr (RO 2001 2790),
senest @ndret den 21. juni 2013 (RO 2013
4137)

106. Bekendtgorelse af 17. oktober 2001 om lege-
midler (RO 2001 3420), senest andret den
23. marts 2016 (RO 2016 1171)

Afsnit I1
Overensstemmelsesvurderingsorganer

I forbindelse med dette sektorkapitel forstds ved »overensstemmelsesvurderings-
organer« de prevningsfaciliteter, der er anerkendt i henhold til hver parts kontrol-
program for overholdelse af god laboratoriepraksis.
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Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit 111
Udpegende myndigheder

I dette sektorbilag forstds ved udtrykket »udpegende myndigheder« parternes
myndigheder, der ferer tilsyn med god laboratoriepraksis. Kontaktoplysninger
for disse tilsynsmyndigheder fra medlemsstaterne i Den Europaiske Union og
fra Schweiz findes pa nedennzvnte websteder.

VYMi18

For Den Europaziske Union:

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

YMil11
Afsnit IV

Serlige principper for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

I dette sektorkapitel forstas ved »udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorga-
ner« den procedure, hvorved de myndigheder, der forer tilsyn med god labora-
toriepraksis, anerkender, at prevningsfaciliteter overholder principperne for god
laboratoriepraksis. Med henblik herpa anvender de principperne og procedurerne
i nedenstdende bestemmelser, som anses for at vere akvivalente og i overens-
stemmelse med OECD-radets tidligere neevnte akter K(81) 30 final og K(89) 87
final.

VYM17

Den  Europziske 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EF

Union af 11. februar 2004 om indbyrdes tilnermelse af
lovgivning om anvendelsen af principper for god
laboratoriepraksis og om kontrol med deres anven-
delse ved forseg med kemiske stoffer (EUT L 50
af 20.2.2004, s. 44).

2. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF
af 11. februar 2004 om inspektion og verifikation
af god laboratoriepraksis (GLP) (EUT L 50 af
20.2.2004, s. 28)

Schweiz 100. Forbundslov af 7. oktober 1983 om beskyttelse af
miljget (RO 1984 1122), senest @ndret den
22. marts 2013 (FF 2012 8671)

101. Forbundslov af 15. december 2000 om beskyttelse
mod farlige stoffer og preeparater (RO 2004 4763),
senest endret den 17. juni 2005(RO 2006 2197)

102.  Forbundslov af 15. december 2000 om laeegemidler
og medicinsk udstyr (RO 2001 2790), senest
@ndret den 21. juni 2013 (RO 2013 4137)

103. Bekendtgorelse af 18. maj 2005 om god laborato-
riepraksis (RO 2005 2795), senest @ndret den
11. november 2012 (RO 2012 6103)
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Afsnit V
Yderligere bestemmelser
1. Udveksling af oplysninger

I overensstemmelse med artikel 12 i aftalen udveksler parterne navnlig og
mindst én gang arligt en liste over de prevningsfaciliteter, som efter resulta-
terne af inspektioner og revisioner af forseg opfylder kravene til god labora-
toriepraksis, samt over datoerne for inspektion og revision, og i hvilket
omfang de har overholdt kravene.

I overensstemmelse med artikel 6 i aftalen underretter parterne rettidigt
hinanden, nar en provningsfacilitet, der er omfattet af betingelserne i dette
sektorkapitels afsnit 11, og som erklarer, at den folger god laboratoriepraksis,
ikke efterlever denne praksis i en sadan grad, at det kan skade integriteten
eller autenticiteten af undersegelser, som den gennemforer.

Parterne udveksler alle yderligere oplysninger om inspektioner eller underse-
gelsesrevisioner af provningsfaciliteter efter rimelig anmodning fra den anden
part.

2. Inspektioner af provningsfaciliteter

Hver part kan anmode om yderligere inspektioner af provningsfaciliteter eller
undersogelsesrevisioner, hvis der er dokumenteret tvivl om, hvorvidt en prov-
ning er gennemfort i overensstemmelse med god laboratoriepraksis.

Hvis der i ekstraordinzre tilfelde stadig er tvivl, og den anmodende part kan
dokumentere en sarlig interesse, kan den i overensstemmelse med artikel 8 i
aftalen udpege en eller flere eksperter fra de myndigheder, der forer tilsyn
med god laboratoriepraksis, til at deltage i en laboratorieinspektion eller
undersegelsesrevision, der gennemfores af den anden parts myndigheder.

3. Fortrolighed

I overensstemmelse med artikel 13 i aftalen behandler parterne alle oplys-
ninger fortroligt, som de far kendskab til i medfer af dette sektorkapitel eller i
forbindelse med deltagelse i inspektioner eller revisioner af undersegelser, og
som er handelshemmeligheder eller fortrolige handelsmassige eller finansielle
oplysninger. De behandler sddanne oplysninger med mindst samme grad af
fortrolighed som den part, der har afgivet oplysningerne, og de sikrer, at
enhver myndighed, som delagtiggores i oplysningerne, behandler dem pa
samme made.

4. Samarbejde

Pa grundlag af artikel 9 i aftalen kan hver part efter aftale deltage som
observater i en inspektion af en prevningsfacilitet, der gennemfores af den
anden parts myndigheder med den pagaldende prevningsfacilitets samtykke,
med henblik pa at bevare kendskabet til den anden parts inspektionsprocedu-
rer.

VY MI18
KAPITEL 15

INSPEKTION AF GOD FREMSTILLINGSPRAKSIS FOR
LAGEMIDLER OG BATCHCERTIFICERING

Anvendelsesomride og dakning

Bestemmelserne i dette sektorkapitel deekker alle laegemidler, som fremstilles
industrielt, og for hvilke der galder krav om god fremstillingspraksis.
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For leegemidler, som er omfattet af dette kapitel, anerkender hver part konklu-
sionerne af inspektioner af fabrikanter, som gennemferes af den anden parts
relevante inspektionstjenester, samt de relevante fremstillingstilladelser, der
udstedes af den anden parts kompetente myndigheder. Dette omfatter, at hver
part anerkender konklusionerne af inspektioner af fabrikanter i tredjelande, som
gennemfores af den anden parts relevante inspektionstjenester, bl.a. inden for
rammerne af Det Europwiske Direktorat for Lagemiddelkvalitet (EDQM).

Parterne samarbejder om at opnd den bedst mulige udnyttelse af ressourcerne til
inspektion gennem en passende arbejdsfordeling.

Producentens certificering af den enkelte batchs overensstemmelse med specifi-
kationerne anerkendes af den anden part uden fornyet kontrol ved import. For
produkter, der importeres fra et tredjeland, og som eksporteres til den anden part,
gelder denne bestemmelse kun 1) hvis hver batch af legemidler har vearet
underlagt fornyet kontrol i en af parternes omrade, og 2) hvis producenten i
tredjelandet har veret underlagt inspektion af den kompetente myndighed hos
en af parterne, hvor resultatet af denne inspektion var, at for produkter eller
produktkategorier overholder producenten god fremstillingspraksis. Hvis oven-
navnte betingelser ikke er opfyldt, kan hver part kraeeve en fornyet kontrol pa
sit omrade.

Desuden skal officiel frigivelse af batcher foretaget af en myndighed hos den
eksporterende part anerkendes af den anden part.

Ved »legemidler« forstds alle varer, der reguleres ved legemiddellovgivningen i
Den Europziske Union og Schweiz som anfert i afsnit I i dette kapitel. Defini-
tionen pa legemidler omfatter alle human- og veterinermedicinske produkter,
sdsom kemiske og biologiske legemidler, immunologiske legemidler, radio-
aktive legemidler, stabile leegemidler fremstillet fra humant blod eller plasma,
forblandinger til fremstilling af foderleegemidler og, hvor dette er relevant, vita-
miner, mineraler, preeparater fremstillet af planter og homeopatiske leegemidler.

»God fremstillingspraksis« er den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at produk-
terne til stadighed produceres og kontrolleres i overensstemmelse med de kvali-
tetsstandarder, der er galdende for den tilsigtede anvendelse og kravet af
markedsforingstilladelsen og produktspecifikationerne. 1 forbindelse med dette
kapitel omfatter god fremstillingspraksis det system, hvorved fremstilleren
modtager specifikationen for varen og processen fra indehaveren af eller anse-
geren om markedsforingstilladelsen. Det skal samtidig sikre, at leegemidlet er
fremstillet i overensstemmelse med denne specifikation.

For sé vidt angéar laegemidler, som er omfattet af den ene parts lovgivning, men
ikke af den anden parts lovgivning, kan fremstillingsvirksomheden i forbindelse
med denne aftale anmode om, at den lokalt kompetente inspektionstjeneste fore-
tager en inspektion. Denne bestemmelse finder bl.a. anvendelse pa fremstillingen
af aktive legemiddelbestanddele og mellemprodukter og produkter bestemt til
anvendelse i kliniske forseg samt pa inspektioner forud for en markedsfering.
Narmere oplysninger om operationelle arrangementer fremgar af afsnit II1, stk. 3.

Certificering af fabrikanter

Efter anmodning fra en eksporter, importer eller den kompetente myndighed i
den anden part certificerer de myndigheder, som er ansvarlige for at udstede
fremstillingstilladelser og for at fere tilsyn med fremstillingen af leegemidler, at
fremstilleren:

— er behorigt autoriseret til at fremstille det relevante leegemiddel eller til at
gennemfore den relevante specificerede fremstillingsproces
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— regelmassigt inspiceres af myndighederne, og

— overholder de nationale krav til god fremstillingspraksis, som anerkendes som
xkvivalente af de to parter, og som er anfort i afsnit I i dette kapitel.
Anvendes der forskellige krav til god fremstillingspraksis som reference,
skal dette angives i certifikatet.

Hvad angar inspektioner i tredjelande, certificerer de myndigheder, der er ansvar-
lige for inspektionen, pa anmodning af en eksporter, en importer eller den anden
parts kompetente myndighed, hvorvidt fabrikanten er i overensstemmelse eller
ikke er i overensstemmelse med de krav til god fremstillingspraksis, der aner-
kendes som akvivalente af de to parter, og som er anfort i afsnit I i dette kapitel.

Certifikaterne skal endvidere angive fremstillingssted(er) (og eventuelle kontrakt-
laboratorier til udferelse af kvalitetskontrol) samt inspektionsdatoen.

Certifikaterne udstedes hurtigst muligt og inden 30 kalenderdage. 1 sarlige
tilfelde, f.eks. hvis en ny inspektion skal foretages, kan denne periode forlaenges
til 90 dage.

Batchcertificering

Hver eksporteret batch ledsages af et batchcertifikat udarbejdet af fremstilleren
(selvcertificering) efter en fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af
alle de aktive bestanddele og alle andre prover eller kontroller, som er nedven-
dige for at sikre produktets kvalitet i overensstemmelse med markedsferingstil-
ladelsens krav. Dette certifikat skal bevidne, at batchen opfylder sine specifika-
tioner, og skal opbevares af importeren af batchen. Det skal foreligge til eftersyn
efter anmodning fra den kompetente myndighed.

Ved udstedelsen af et certifikat tager fremstilleren hensyn til bestemmelserne i
den galdende WHO-certificeringsordning vedrerende kvaliteten af laegemidler,
der cirkulerer i international handel. Certifikatet skal detaljeret anfore produktets
aftalte specifikationer, og det skal indeholde en henvisning til analysemetoderne
og analyseresultaterne. Det skal indeholde en erklering om, at optegnelserne
vedrerende forarbejdning og pakning af batchen er undersegt og fundet i over-
ensstemmelse med god fremstillingspraksis. Batchcertifikatet underskrives af den
person, som er ansvarlig for at frigive batchen til salg eller levering, hvilket i Den
Europ@iske Union vil sige den »sagkyndige person«, der er omhandlet i artikel 48
i direktiv 2001/83/EF og artikel 52 i direktiv 2001/82/EF, og i Schweiz den
»ansvarlige person«, der er omhandlet i artikel 5 og 10 i bekendtgerelsen om
etableringslicenser.

Officiel frigivelse af batcher

Nar en officiel batchfrigivelsesprocedure finder anvendelse, anerkendes officielle
batchfrigivelser, som er foretaget af en myndighed i den eksporterende part
(anfort 1 afsnit II), af den anden part. Fremstilleren skal forevise det officielle
batchfrigivelsescertifikat.

For sa vidt angar Den Europaziske Union, er den officielle procedure for frigi-
velse af batcher angivet i dokument »Control Authority Batch Release of Vacci-
nation and Blood Products, 2001« eller efterfolgende udgaver samt i forskellige
serlige procedurer for frigivelse af batcher. For sa vidt angér Schweiz, er den
officielle procedure for frigivelse af batcher angivet i artikel 17 i forbundsloven
om legemidler og medicinsk udstyr og i artikel 18-21 i bekendtgerelsen fra det
schweiziske agentur for terapeutiske produkter om kravene vedrerende markeds-
foringstilladelse for leegemidler.
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Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europaziske Union 1.  Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse
af fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske
leegemidler og om oprettelse af et europaisk
leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004,
s. 1), senest @ndret ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 1027/2012 af
25. oktober 2012 om @ndring af forordning
(EF) nr. 726/2004 for sa vidt angér leegemiddel-
overvagning (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 38)

2. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/
83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67),
senest @ndret ved Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober
2012 om @ndring af direktiv 2001/83/EF for
sa&  vidt angdr  legemiddelovervdgning
(EUT L 299 af 27.10.2012, s. 1)

3. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/
98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og blodkompo-
nenter og om andring af direktiv 2001/83/EF
(EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30)

4.  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/
82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fzllesskabskodeks for veterinerleegemidler
(EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1), senest
@ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2009/53/EF af 18. juni 2009 om
@ndring af direktiv 2001/82/EF og direktiv
2001/83/EF, for sa vidt angar endringer af
betingelserne 1 markedsforingstilladelser for
leegemidler (EUT L 168 af 30.6.2009, s. 33)

5. Kommissionens  direktiv  2003/94/EF  af
8. oktober 2003 om principper og retningslinjer
for god fremstillingspraksis for humanmedi-
cinske legemidler og testpreeparater til human
brug (EUT L 262 af 14.10.2003, s. 22)

6.  Kommissionens direktiv 91/412/EQF af 23. juli
1991 om principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis  for veterinermedicinske
preeparater (EFT L 228 af 17.8.1991, s. 70)
og Radets direktiv 90/167/EQF af 26. marts
1990 om fastsettelse af betingelserne for
tilberedning, markedsfering og anvendelse af
foderleegemidler i Fellesskabet (EFT L 92 af
7.4.1990, s. 42)
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7. Vejledning 1 god distributionspraksis for
humanmedicinske legemidler (EUT C 343 af
23.11.2013, s. 1)

8. EudralLex bind 4 — Leagemidler til human og
veterinzer brug: EU's retningslinjer for god
fremstillingspraksis (offentliggjort pa Europa-
Kommissionens websted)

9.  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/
20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilner-
melse af medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser om anvendelse af god klinisk
praksis ved gennemforelse af kliniske forsog
med legemidler til human brug (EFT L 121
af 1.5.2001, s. 34) og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april
2014 om kliniske forseg med humanmedicinske
leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/
20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1)

10. Kommissionens direktiv 2005/28/EF af 8. april
2005 om principper og detaljerede retningslinjer
for god klinisk praksis i forbindelse med test-
praeparater til human brug og om krav i forbin-
delse med tilladelse til fremstilling eller import
af sadanne praeparater (EUT L 91 af 9.4.2005,
s. 13)

11.  Kommissionens delegerede forordning (EU) nr.
1252/2014 af 28. maj 2014 om supplerende
regler til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF for sa vidt angar principper
og retningslinjer for god fremstillingspraksis for
virksomme stoffer til humanmedicinske lage-
midler (EUT L 337 af 25.11.2014, s. 1).

Schweiz 100. Forbundslov af 15. december 2000 om lage-
midler og medicinsk udstyr (RO 2001 2790),
senest andret den 1. januar 2014 (RO 2013
4137)

101. Bekendtgorelse af 17. oktober 2001 om etable-
ringslicenser (RO 2001 3399), senest @ndret
den 1. maj 2016 (RO 2016 1171)

102. Bekendtgorelse fra det schweiziske agentur for
terapeutiske produkter af 9. november 2001 om
kravene vedrerende markedsferingstilladelse for
leegemidler (RO 2001 3437), senest @ndret den
1. maj 2016 (RO 2016 1171)

103. Bekendtgorelse af 20. september 2013 om
kliniske forseg inden for human forskning
(RO 2013 3407), senest @ndret den 1. maj
2017 (RO 2017 2439)
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Afsnit I1

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved »overensstemmelsesvurderingsorganer« forstds 1 forbindelse med dette
kapitel hver parts officielle inspektionstjenester for god fremstillingspraksis.

Listen over de officielle inspektionstjenester i medlemsstaterne i Den Europaiske
Union og i Schweiz er anfert nedenfor.

For overensstemmelsesvurderingsorganer i Den Europziske Union

Kompetente myndigheder i Den Europziske Union er folgende myndigheder i
Den Europziske Unions medlemsstater eller myndigheder, der efterfolger dem:

Land

Ostrig

Belgien

Bulgarien

Cypern

Tjekkiet

Kroatien

Danmark

For humanmedicinske lzegemidler

Den ostrigske styrelse for sundhed og fode-
varesikkerhed/Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH

Den foderale styrelse for laegemidler og
sundhedsprodukter/Federaal Agentschap
voor geneesmiddelen en gezondheidsproduc-
ten/Agence fédérale des médicaments et
produits de santé

Den bulgarske legemiddelstyrelse/

W3ITBJIHUTEJIHA
JIEKAPCTBATA

ATEHIIUA 1o

Sundhedsministeriet — Afdelingen for lege-
midler/

DoaproKeLTIKEG
Yyelog

Ymnpeoieg,  Ymovpyeio

Statens institut for kontrol med laegemidler/

Statni Gistav pro kontrolu 16&iv (SUKL)

Styrelsen for legemidler og medicinsk

udstyr/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Lagemiddelstyrelsen

For veterinzermedicinske lzegemidler

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske leegemidler

Den bulgarske styrelse for fedevaresikkerhed/

B’bJ’IFa]JCKa arcHous 1o 0e30IacHOCT Ha
XpaHUuTe

Ministeriet for landbrug, udvikling af land-
distrikter og milje-veterinzrafdelingen/

Kmvwtpikég Ynnpeoiec- Ymovpyeio
lewpylog,  Aypotiknig  Avamtoéng kot
[epBaiiovtog

Instituttet for statens kontrol med biologiske
veterinarlegemidler og andre lagemidler

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biop-
reparati a lé¢iv (USKVBL)

Landbrugsministeriet, Direktoratet for veteri-
ner- og fedevaresikkerhed/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo 1 sigurnost hrane

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske leegemidler
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Land

Tyskland

Estland

Grakenland

Spanien

Finland

Frankrig

Ungarn

Irland

For humanmedicinske laegemidler

Forbundsinstituttet for lagemidler og medi-
cinsk udstyr/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Forbundsinsti-
tuttet for vacciner og biomedicin/Paul-
Ehrlich-Institut  (PEI) Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Forbundsministeriet for sundhed/Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG)/Zentral-
stelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) (")

Statens styrelse for legemidler/

Ravimiamet

Den nationale leegemiddelorganisation/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EONIKOXZ OPI'ANIZEMOX ®APMAKQN))

Den spanske styrelse for legemidler og
medicinsk udstyr/

Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (%)

Den finske laegemiddelstyrelse/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
(FIMEA)

Den franske nationale styrelse for laegemid-
del- og sundhedsproduktsikkerhed Agence
nationale de sécurité du médicament et des
produits de sant¢ (ANSM)

Det nationale institut for lagemidler og
ernzring/Orszagos Gyogyszerészeti és Elel-
mezés-egészségligyi Intézet

Reguleringsmyndighed for sundhedsvarer/
Health  Products Regulatoty  Authority
(HPRA)

For veterinzermedicinske lzegemidler

Forbundskontoret for forbrugerbeskyttelse og
fodevaresikkerhed/

Bundesamt fiir =~ Verbraucherschutz  und
Lebensmittelsicherheit (BVL)

Forbundsministeriet for fedevarer og land-
brug, Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske leegemidler

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske leegemidler

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler

Den franske styrelse for sundhed og
sikkerhed inden for fedevarer, miljo og pa
arbejdspladsen — Den nationale styrelse for
veterincerlegemidler/

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

Det nationale kontor for fodevarekadesikker-
hed, direktoratet for veterinerlaegemidler/
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,

Allatgyogyaszati ~ Termékek

| Igazgatosaga
(ATI)

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler
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Land

Italien

Letland

Litauen

Luxembourg

Malta

Nederlandene

Polen

Portugal

Rumenien

Sverige

For humanmedicinske laegemidler

Den italienske legemiddelstyrelse/Agenzia
Italiana del Farmaco

Statens styrelse for leegemidler/

Zalu valsts agentiira

Statens styrelse for laegemiddelkontrol/

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Sundhedsministeriets afdeling for lege-
midler og praparater/Ministere de la Santé,
Division de la Pharmacie et des Médica-
ments

Reguleringsmyndighed  for
Medicines Regulatory Authority

leegemidler/

Sundhedsinspektoratet/Inspectie ~ voor  de
Gezondheidszorg (IGZ)

Det overordnede inspektorat for legemidler/

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)/

Den nationale myndighed for laegemidler og
sundhedsprodukter/

INFARMED, L.P

Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P

Den nationale styrelse for laegemidler og
medicinsk udstyr/

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale

Styrelsen for lagemidler/Likemedelsverket

For veterinzermedicinske laegemidler

Generaldirektoratet for dyresundhed og vete-
ringerlaegemidler

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

Fodevare- og veterinertjenestens afdeling for
evaluering og registrering/Partikas un vete-
rinara dienesta NovértéSanas un registracijas
departaments

Statens fodevare- og veterin@rtjeneste/

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler

Afdelingen for veterinarlegemidler og dyre-
foder (VMANS) (direktoratet for veterinaer-
bestemmelser (VRD)) under Departementet
for wveteriner- og plantesundhedsbestem-
melser (VPRD)

Neaevnet for legemiddelvurdering/

Bureau Diergeneesmiddelen, College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)/

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler

Generaldirektoratet for fodevarer og veteri-
nare anliggender/DGAV — Diregdo Geral
de Alimentacdo e Veterinaria (PT)

Den nationale myndighed for sundhed, dyre-
sundhed og fodevaresikkerhed/Autoritatea
Nationald Sanitard Veterinard si pentru Sigu-
ranta Alimentelor

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler
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Land For humanmedicinske laegemidler For veterinzermedicinske laegemidler
Slovenien Styrelsen for legemidler og medicinsk Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
udstyr i Republikken Slovenien/ cinske legemidler
Javna agencija Republike Slovenije za zdra-
vila in medicinske pripomocke (JAZMP)
Den Slovakiske Statens institut for kontrol med leegemidler/ Instituttet for statens kontrol med biologiske
Republik veterinarlegemidler og andre lagemidler/

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) )
(Slovakiet) Ustav Statnej kontroly veterinarnych biopre-
paratov a lieciv (USKVBL)

Det Forenede Kongerige Reguleringsmyndighed for lagemidler og Direktoratet for veterinerlaegemidler
sundhedsvarer/Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency

(") Idette bilag— og uden at dette bererer den interne kompetencefordeling i Tyskland i forbindelse med spergsmal, der er omfattet af dette
bilag — forstdis ZLG som omfattende alle kompetente delstaters myndigheder, der udsteder dokumenter vedrerende god
fremstillingspraksis samt foretager inspektioner af legemidler.

(®) 1dette bilag — og uden at dette bererer den interne kompetencefordeling i Spanien i forbindelse med spergsmél, der er omfattet af dette
bilag — forstds Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios som omfattende alle kompetente regionale myndigheder, der
udsteder dokumenter vedrerende god fremstillingspraksis samt foretager inspektioner af leegemidler.

For schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer

For alle human- og veterinermedicinske laegemidler:
http://www.swissmedic.ch/?lang = 2

For officiel frigivelse af batcher af veterineerimmunologiske laegemidler:
http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

Afsnit I11
Yderligere bestemmelser
1. Fremsendelse af inspektionsrapporter

Efter motiveret anmodning fremsender de relevante inspektionstjenester et
eksemplar af den seneste inspektionsrapport for fremstillingsstedet eller,
dersom der er indgdet kontrakt med tredjemand om analytiske processer, kontrol-
stedet. Anmodningen kan vedrere en »fuldstendig inspektionsrapport« eller en
»detaljeret rapport« (jf. punkt 2 nedenfor). Hver part behandler disse inspektions-
rapporter med den grad af fortrolighed, som kraves af oprindelsesparten.

Parterne sikrer, at inspektionsrapporter fremsendes inden 30 kalenderdage, idet
denne periode forlenges til 60 dage, hvis der gennemferes en ny inspektion.

2. Inspektionsrapporter

En »fuldstendig inspektionsrapport« omfatter et hovedoplysningsregister
(udarbejdet af fremstilleren eller inspektoratet) og en beretning fra inspektoratet.
En »detaljeret rapport« besvarer specifikke spergsmal om et firma stillet af den
anden part.
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3. Henvisning til god fremstillingspraksis

a) Fabrikanter inspiceres i overensstemmelse med den geldende gode fremstil-
lingspraksis, der er anfort i afsnit I.

b) For sa vidt angdr legemidler, der er omfattet af legemiddellovgivningen hos
den importerende part, men ikke den eksporterende part, foretager partens
kompetente inspektionstjeneste, der er villig til at gennemfore en inspektion
af de relevante fremstillingsprocesser, en inspektion pa baggrund af sin egen
gode fremstillingspraksis, eller, dersom der ikke foreligger nogen specifikke
krav til god fremstillingspraksis, pd baggrund af den gode fremstillingsprak-
sis, der finder anvendelse i den importerende part.

For specifikke produkter eller produktklasser (f.eks. laegemidler bestemt til
anvendelse i kliniske forseg, startmateriale, der ikke er begranset til aktive
leegemiddelingredienser), fastsattes akvivalensen af kravene om god frem-
stillingspraksis efter en procedure, der fastleegges af udvalget.

4. Inspektionernes art

a) Det vurderes rutinemassigt gennem inspektionerne, om fabrikanten over-
holder god fremstillingspraksis. Sadanne inspektioner kaldes almindelige
inspektioner af god fremstillingspraksis (eller regelmassige, periodiske eller
rutinemeessige inspektioner).

b) »Vare- eller metodeorienterede« inspektioner (der om nedvendigt kan fore-
tages for markedsfering) fokuserer pa fremstillingen af en vare eller en proces
eller en serie heraf og omfatter en vurdering af valideringen og overholdelsen
af specifikke metode- eller kontrolaspekter, som beskrevet i markedsforings-
tilladelsen. Hvis det er nedvendigt, underrettes inspektoratet om relevante
vareoplysninger (kvalitetsoplysningerne i ansegningen eller tilladelsen), som
behandles fortroligt.

5. Gebyrer

Ordningen for inspektions- og virksomhedsgebyrer bestemmes af fremstillerens
beliggenhed. Fremstillere med beliggenhed i den anden parts omrdde vil ikke
blive palagt sddanne gebyrer.

6. Sikkerhedsklausul for inspektioner

Hver part forbeholder sig ret til at foretage egne inspektioner af arsager, der
meddeles den anden part. Der gives forhdndsunderretning om sadanne inspek-
tioner til den anden part, og de gennemfores i overensstemmelse med artikel 8 i
aftalen af de to parters kompetente myndigheder i1 fallesskab. Brug af denne
klausul ber kun ske i undtagelsestilfalde.

7. Udveksling af oplysninger om fremstillings- og importtilladelser samt
hvorvidt god fremstillingspraksis overholdes

Parterne udveksler oplysninger om fabrikanters og importerers opnaelse af
tilladelser og om resultatet af inspektioner, sarligt ved at indlase tilladelser,
certifikater for god fremstillingspraksis og oplysning om manglende overholdelse
af god fremstillingspraksis i den database om god fremstillingspraksis, der
forvaltes af Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA). Certifikater for god
fremstillingspraksis og oplysning om manglende overholde af god fremstillings-
praksis folger det format, der er i overensstemmelse med de procedurer, der
offentliggares af EU.

I overensstemmelse med aftalens almindelige bestemmelser udveksler parterne
alle oplysninger, som er nedvendige for den gensidige anerkendelse af inspek-
tioner samt anvendelse af dette kapitel.
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De relevante myndigheder i Schweiz og i Den Europaziske Union underretter
desuden hinanden om alle nye tekniske vejlednings- eller inspektionsprocedurer.
Hver part konsulterer den anden part for vedtagelsen af sddanne procedurer og
bestraber sig for at arbejde hen imod en tilnermelse af dem.

8. Uddannelse af inspekterer

I overensstemmelse med artikel 9 i aftalen er uddannelsesarrangementer for
inspektorer, som atholdes af myndighederne, é&bne for inspekterer fra den
anden part. Aftalens parter underretter hinanden om sadanne arrangementer.

9. Felles inspektioner

I overensstemmelse med artikel 12 i aftalen og ved falles overenskomst mellem
parterne kan der arrangeres falles inspektioner. Sidanne inspektioner skal
udvikle en falles forstaelse og fortolkning af praksis og krav. Indledning af
sadanne inspektioner og deres form aftales gennem procedurer, der godkendes
af det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 10 i aftalen.

10. Alarmeringssystem

Parterne nar indbyrdes til enighed om kontaktsteder, der skal gore det muligt for
myndigheder og fremstillere at underrette myndighederne i den anden part med
den nedvendige hast i tilfeelde af kvalitetsmangler, tilbagekaldelse af batcher,
forfalskninger og andre problemer vedrerende kvalitet, som kan nedvendiggere
en yderligere kontrol eller suspension af distributionen af batchen. Der aftales en
detaljeret alarmeringsprocedure.

Parterne sikrer, at de med passende hast underretter hinanden om enhver (hel
eller delvis) suspension eller tilbagetraekning af en fremstillingstilladelse pa
grundlag af manglende overholdelse af god fremstillingspraksis, som kan have
konsekvenser for folkesundheden.

11. Kontaktsteder

I forbindelse med denne aftale er kontaktstederne for alle tekniske spergsmal,
sasom udveksling af inspektionsrapporter, uddannelsesarrangementer for inspek-
torer og tekniske krav:

For Den Europceiske Union:

Direktoren for Det Europaiske Lagemiddelagentur.

For Schweiz:

De officielle inspektionstjenester for god fremstillingspraksis, der er anfort i
afsnit II ovenfor.

12. Meningsforskelle

Begge parter bestraeber sig bedst muligt for at lese alle meningsforskelle
vedrerende blandt andet fremstilleres overholdelse af krav og inspektionsrappor-
ters konklusioner. Uafklarede meningsforskelle henvises til det udvalg, der er
nedsat ved artikel 10 i aftalen.
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KAPITEL 16
BYGGEVARER

Afdeling I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europz- WMI18 1) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)

iske Union nr. 305/2011 af 9. marts 2011 om fastleeggelse
af harmoniserede betingelser for markedsforing
af byggevarer og om ophavelse af Radets direktiv
89/106/EQF (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 5), senest
@ndret ved Kommissionens delegerede forordning
(EU) nr. 574/2014 af 21. februar 2014 (EUT L 159
af 28.5.2014, s. 41), samt Kommissionens
gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter
vedtaget i henhold til denne forordning inden
den 1. december 2016 (i det felgende benavnt
forordning (EU) nr. 305/2011) <«

2)  Kommissionens afgerelse 94/23/EF af 17. januar 1994 om
feelles procedureregler for de europaiske tekniske godken-
delser (EFT L 17 af 20.1.1994, s. 34)

2a) Kommissionens beslutning 94/611/EF af 9. september
1994 om gennemforelse af artikel 20 i direktiv 89/106/
EQF om byggevarer (EFT L 241 af 16.9.1994, s. 25)

2b) Kommissionens beslutning 95/204/EF af 31. maj 1995 om
gennemforelse af artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/
106/EQF vedrerende byggevarer (EFT L 129 af
14.6.1995, s. 23)

3)  Kommissionens beslutning 95/467/EF af 24. oktober 1995
om gennemforelse af artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv
89/106/EQF om byggevarer (EFT L 268 af 10.11.1995,
s. 29)

4)  Kommissionens beslutning 96/577/EF af 24. juni 1996 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Rédets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angar fast installeret brandbekaempelsesudstyr
(EFT L 254 af 8.10.1996, s. 44)

5)  Kommissionens beslutning 96/578/EF af 24. juni 1996 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF (sanitets-
udstyr) (EFT L 254 af 8.10.1996, s. 49)

6)  Kommissionens beslutning 96/579/EF af 24. juni 1996 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF (fast
vejudstyr) (EFT L 254 af 8.10.1996, s. 52)
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7)  Kommissionens beslutning 96/580/EF af 24. juni 1996 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF (ikke-
barende yderveegge (curtain walling)) (EFT L 254 af
8.10.1996, s. 56)

>MI§ —— «

9) Kommissionens beslutning 96/582/EF af 24. juni 1996 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF (glasfaca-
desystemer med kraftoverforende klebning og metalankre
til anvendelse i beton) (EFT L 254 af 8.10.1996, s. 62)

10) Kommissionens beslutning 96/603/EF af 4. oktober 1996
om opstilling af listen over byggevarer, der henherer
under klasse A »intet bidrag til brand«, der er omhandlet
i beslutning 94/611/EF om gennemforelse af artikel 20 i
Rédets direktiv 89/106/EQF om byggevarer (EFT L 267
af 19.10.1996, s. 23)

11) Kommissionens beslutning 97/161/EF af 17. februar 1997
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angdr metalankre til anvendelse i beton med henblik pa
fastgorelse af lette bygningsdele (EFT L 62 af 4.3.1997,
s. 41)

12) Kommissionens beslutning 97/176/EF af 17. februar 1997
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angar bazrende konstruktionsdele af tree og tilbeher
(EFT L 73 af 14.3.1997, s. 19)

13) Kommissionens beslutning 97/177/EF af 17. februar 1997
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for si vidt
angér injektionsankre af metal til anvendelse i murverk
(EFT L 73 af 14.3.1997, s. 24)

14) Kommissionens beslutning 97/462/EF af 27. juni 1997 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angér traebaserede paneler (EFT L 198 af 25.7.1997,
s. 27)

15) Kommissionens beslutning 97/463/EF af 27. juni 1997 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angar plastankre til anvendelse i beton og murverk
(EFT L 198 af 25.7.1997, s. 31)

>MI§ —— «
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17) Kommissionens beslutning 97/555/EF af 14. juli 1997 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Rédets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angar cement, bygningskalk og andre hydrauliske
bindere (EFT L 229 af 20.8.1997, s. 9)

18) Kommissionens beslutning 97/556/EF af 14. juli 1997 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angar kompositsystemer/-s&t til udvendig varmeisole-
ring med puds (EFT L 229 af 20.8.1997, s. 14)

19) Kommissionens afgerelse 97/571/EF af 22. juli 1997 om
den almindelige opstilling af europziske tekniske godken-
delser for byggevarer (EFT L 236 af 27.8.1997, s. 7)

20) Kommissionens beslutning 97/597/EF af 14. juli 1997 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angar armerings- og forspendingsstdl til beton
(EFT L 240 af 2.9.1997, s. 4)

21) Kommissionens beslutning 97/638/EF af 19. september
1997 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Rédets direktiv 89/106/
EQF for sa vidt angar tilbehor til baerende konstruktions-
dele af tree (EFT L 268 af 1.10.1997, s. 36)

22) Kommissionens beslutning 97/740/EF af 14. oktober 1997
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF (murverk
og byggevarer til murvaerk) (EFT L 299 af 4.11.1997,
s. 42)

23) Kommissionens beslutning 98/143/EF af 3. februar 1998
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angar systemer af mekanisk fastgjorte, fleksible vandtat-
ningsmembraner til tage (EFT L 42 af 14.2.1998, s. 58)

24) Kommissionens beslutning 97/808/EF af 20. november
1997 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Rédets direktiv 89/106/
EQF for sa vidt angar gulv- og terrenbelaegninger
(EFT L 331 af 3.12.1997, s. 18)

25) Kommissionens beslutning 98/213/EF af 9. marts 1998
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angér st til indervaegge (EFT L 80 af 18.3.1998, s. 41)
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26) Kommissionens beslutning 98/214/EF af 9. marts 1998
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for si vidt
angdr barende konstruktionsdele af metal og tilbeher
(EFT L 80 af 18.3.1998, s. 46)

27) Kommissionens beslutning 98/279/EF af 5. december
1997 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/
EQF for sa vidt angér ikke-bzrende blivende forskallings-
sat/-systemer baseret pa hule blokke eller paneler af
isoleringsmateriale og undertiden beton (EFT L 127 af
29.4.1998, s. 26)

28) Kommissionens beslutning 98/436/EF af 22. juni 1998 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angér tagbeklaedning, ovenlyskupler, ovenlysvinduer
og tilbehor (EFT L 194 af 10.7.1998, s. 30)

29) Kommissionens beslutning 98/437/EF af 30. juni 1998 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angar indenders og udenders vag- og loftsbekladning
(EFT L 194 af 10.7.1998, s. 39)

30) Kommissionens beslutning 98/456/EF af 3. juli 1998 om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Rédets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angér efterspandingssystemer til barende konstruk-
tioner (EFT L 201 af 17.7.1998, s. 112)

31) Kommissionens beslutning 98/457/EF af 3. juli 1998 om
den i beslutning 94/611/EF om gennemferelse af artikel 20
i Radets direktiv 89/106/EQF om byggevarer navnte
Single Burning Item test (SBI-test) (EFT L 201 af
17.7.1998, s. 114)

32) Kommissionens beslutning 98/598/EF af 9. oktober 1998
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sé vidt
angar tilslagsmateriale (EFT L 287 af 24.10.1998, s. 25)

33) Kommissionens beslutning 98/599/EF af 12. oktober 1998
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angar tagtetningssystemer, som anbringes i flydende form
(EFT L 287 af 24.10.1998, s. 30)

34) Kommissionens beslutning 98/600/EF af 12. oktober 1998
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angédr selvbarende, gennemskinnelige tagsystemer (und-
tagen glasbaserede systemer) (EFT L 287 af 24.10.1998,
s. 35)
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35) Kommissionens beslutning 98/601/EF af 13. oktober 1998
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for si vidt
angar vejbygningsmaterialer (EFT L 287 af 24.10.1998,
s. 41)

36) Kommissionens beslutning 99/89/EF af 25. januar 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angdr praefabrikerede trapper som szt (EFT L 29 af
3.2.1999, s. 34)

37) Kommissionens beslutning 1999/90/EF af 25. januar 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angar tetningsmembraner (EFT L 29 af 3.2.1999, s. 38)

38) Kommissionens beslutning 1999/91/EF af 25. januar 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angar varmeisolerende byggevarer (EFT L 29 af 3.2.1999,
s. 44)

39) Kommissionens beslutning 1999/92/EF af 25. januar 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angdr lette trabaserede kompositbjelker og -sejler
(EFT L 29 af 3.2.1999, s. 49)

40) Kommissionens beslutning 1999/93/EF af 25. januar 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angdr dere, vinduer, lemme, skodder og porte og
tilherende beslag (EFT L 29 af 3.2.1999, s. 51)

41) Kommissionens beslutning 1999/94/EF af 25. januar 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angér ferdigstebte byggevarer af normal-, let- eller pore-
beton (EFT L 29 af 3.2.1999, s. 55)

41la) Kommissionens beslutning 1999/453/EF af 18. juni 1999
om @ndring af beslutning 96/579/EF og 97/808/EF om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angér henholdsvis fast vejudstyr og gulv- og terren-
belegninger (EFT L 178 af 14.7.1999, s. 50)

42) Kommissionens beslutning 1999/454/EF af 22. juni 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/E@F om brand-
tetnende, brandisolerende og brandbeskyttende bygge-
varer (EFT L 178 af 14.7.1999, s. 52)
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43) Kommissionens beslutning 1999/455/EF af 22. juni 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF om preefa-
brikerede byggesystemer med treeskelet- og temmerkon-
struktion (EFT L 178 af 14.7.1999, s. 56)

44) Kommissionens beslutning 1999/469/EF af 25. juni 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for si vidt
angar byggevarer til beton, mertel og injektionsmertel
(EFT L 184 af 17.7.1999, s. 27)

45) Kommissionens beslutning 1999/470/EF af 29. juni 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angér lime til byggeri (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 32)

46) Kommissionens beslutning 1999/471/EF af 29. juni 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Rédets direktiv 89/106/EQF for si vidt
angédr varmeapparater (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 37)

47) Kommissionens beslutning 1999/472/EF af 1. juli 1999
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt
angar ror, tanke og tilbeher, som ikke er i kontakt med
drikkevand (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 42)

>MI§ —— «

49) Kommissionens beslutning 2000/245/EF af 2. februar
2000 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 4, i Radets direktiv 89/106/
EQF for sa vidt angar planglas, profilglas og glasblokke
(EFT L 77 af 28.3.2000, s. 13)

50) Kommissionens beslutning 2000/273/EF af 27. marts 2000
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Rédets direktiv 89/106/EQF med
henblik pa europzeisk teknisk godkendelse af syv bygge-
varer uden retningslinje (EFT L 86 af 7.4.2000, s. 15)

51) Kommissionens beslutning 2000/367/EF af 3. maj 2000
om gennemforelse af Réadets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angar klassificering af byggevarer, bygvarker og dele
af bygvarker efter brandmodstandsevne (EFT L 133 af
6.6.2000, s. 26)
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52) Kommissionens beslutning 2000/447/EF af 13. juni 2000
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for si vidt
angar praefabrikerede, treebaserede, baerende stressed skin-
paneler og selvbzrende, sammensatte letvagtspaneler
(EFT L 180 af 19.7.2000, s. 40)

53) Kommissionens beslutning 2000/553/EF af 6. september
2000 om gennemforelsesbestemmelser til Radets direktiv
89/106/EQF for sa vidt angar tagdakningers udvendige
brandmassige egenskaber (EFT L 235 af 19.9.2000,
s. 19)

53a) Kommissionens beslutning 2000/605/EF af 26. september
2000 om @ndring af beslutning 96/603/EF om opstilling af
listen over byggevarer, der henherer under klasse A »intet
bidrag til brand«, der er omhandlet i beslutning 94/611/EF
om gennemforelse af artikel 20 i Rédets direktiv 89/106/
EQF om byggevarer (EFT L 258 af 12.10.2000, s. 36)

54) Kommissionens beslutning 2000/606/EF af 26. september
2000 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/
EQF med henblik pa europeisk teknisk godkendelse af
seks byggevarer uden retningslinje (EFT L 258 af
12.10.2000, s. 38)

55) Kommissionens beslutning 2001/19/EF af 20. december
2000 om proceduren for attestering af byggevarers over-
ensstemmelse i henhold til artikel 20, stk. 2, i Radets
direktiv 89/106/EQF, for sd vidt angar ekspansionsfuger
til vejbroer (EFT L 5 af 10.1.2001, s. 6)

56) Kommissionens beslutning 2001/308/EF af 31. januar
2001 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/
EQF med hensyn til mekanisk fastgjorte preefabrikerede
paneler til udvendig facadeisolering (vetures) (EFT L 107
af 18.4.2001, s. 25)

56a) Kommissionens beslutning 2001/596/EF af 8. januar 2001
om @ndring af beslutning 95/467/EF, 96/578/EF, 96/580/
EF, 97/176/EF, 97/462/EF, 97/556/EF, 97/740/EF, 97/808/
EF, 98/213/EF, 98/214/EF, 98/279/EF, 98/436/EF, 98/437/
EF, 98/599/EF, 98/600/EF, 98/601/EF, 1999/89/EF, 1999/
90/EF, 1999/91/EF, 1999/454/EF, 1999/469/EF, 1999/470/
EF, 1999/471/EF, 1999/472/EF, 2000/245/EF, 2000/273/
EF og 2000/447/EF om proceduren for attestering af over-
ensstemmelse af visse byggevarer i henhold til artikel 20 i
Rédets direktiv 89/106/EQF (EFT L 209 af 2.8.2001,
s. 33)

57) Kommissionens beslutning 2001/671/EF af 21. august
2001 om gennemforelsesbestemmelser til Radets direktiv
89/106/EQF for sa vidt angér klassificering af tages og
tagdeekningers udvendige brandmassige egenskaber
(EFT L 235 af 4.9.2001, s. 20)
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58) Kommissionens beslutning 2002/359/EF af 13. maj 2002
om proceduren for attestering af byggevarer, som er i
kontakt med drikkevand, i henhold til artikel 20, stk. 2,
i Radets direktiv 89/106/EQF (EFT L 127 af 14.5.2002,
s. 16)

59) Kommissionens beslutning 2002/592/EF af 15. juli 2002
om endring af beslutning 95/467/EF, 96/577/EF, 96/578/
EF og 98/598/EF om proceduren for attestering af bygge-
varer i henhold til artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/
106/EQF med hensyn til henholdsvis gipsprodukter, fast
installeret brandbekempelsesudstyr, sanitetsudstyr og
tilslagsmaterialer (EFT L 192 af 20.7.2002, s. 57)

60) Kommissionens beslutning 2003/43/EF af 17. januar 2003
om inddeling af visse byggevarer i klasser med hensyn til
reaktion ved brand (EFT L 13 af 18.1.2003, s. 35)

61) Kommissionens beslutning 2003/312/EF af 9. april 2003
om offentliggerelsen af referencer pa standarder
vedrerende isolationsmaterialer, geotextiler, stationare
brandbekampelsessystemer og gipsblokke i henhold til
Radets direktiv 89/106/EQF (EUT L 114 af 8.5.2003,
s. 50)

62) Kommissionens beslutning 2003/424/EF af 6. juni 2003
om @ndring af beslutning 96/603/EF om opstilling af
listen over byggevarer, der henherer under klasse A
»intet bidrag til brand«, der er omhandlet i beslutning
94/611/EF om gennemforelse af artikel 20 1 Radets
direktiv 89/106/EQF om byggevarer (EUT L 144 af
12.6.2003, s. 9)

63) Kommissionens beslutning 2003/593/EF af 7. august 2003
om @ndring af beslutning 2003/43/EF om inddeling af
visse byggevarer i klasser med hensyn til reaktion ved
brand (EUT L 201 af 8.8.2003, s. 25)

64) Kommissionens beslutning 2003/629/EF af 27. august
2003 om e@ndring af beslutning 2000/367/EF om
indforelse af et system for klassificering af byggevarer
efter brandmodstandsevne med henblik pa at indbefatte
varer til rog- og varmekontrol (EUT L 218 af 30.8.2003,
s. 51)

65) Kommissionens beslutning 2003/632/EF af 26. august
2003 om endring af Kommissionens beslutning 2000/
147/EF om gennemforelse af Radets direktiv 89/106/
EQF for sa vidt angar klassificering af byggevarer efter
ydeevne med hensyn til reaktion ved brand (EUT L 220
af 3.9.2003, s. 5)

66) Kommissionens beslutning 2003/639/EF af 4. september
2003 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Rédets direktiv 89/106/
EQF med hensyn til stifter til konstruktionssamlinger
(EUT L 226 af 10.9.2003, s. 18)
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67) Kommissionens beslutning 2003/640/EF af 4. september
2003 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Réadets direktiv 89/106/
EQF med hensyn til systemer til udvendig vagbekladning
(EUT L 226 af 10.9.2003, s. 21)

68) Kommissionens beslutning 2003/655/EF af 12. september
2003 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Réadets direktiv 89/106/
EQF med hensyn til vandtaette beklaedningssystemer til
gulve og veegge i vadrum (EUT L 231 af 17.9.2003,
s. 12)

69) Kommissionens beslutning 2003/656/EF af 12. september
2003 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/
EQF med henblik pa europeisk teknisk godkendelse af
syv byggevarer uden retningslinje (EUT L 231 af
17.9.2003, s. 15)

70) Kommissionens beslutning 2003/722/EF af 6. oktober
2003 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/
EOQF med hensyn til vandtetningssat til anvendelse pa
brodzk i flydende form (EUT L 260 af 11.10.2003, s. 32)

71) Kommissionens beslutning 2003/728/EF af 3. oktober
2003 om proceduren for attestering af byggevarer i
henhold til artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/
EQF med hensyn til metalrammebyggesat, betonramme-
byggesat, prefabrikerede bygningselementer, kolelager-
byggesat, stenskredsbeskyttelsessystemer 1 byggesat
(EUT L 262 af 14.10.2003, s. 34)

72) Kommissionens beslutning 2004/663/EF af 20. september
2004 om @ndring af Kommissionens beslutning 97/464/
EF om proceduren for attestering af byggevarer i henhold
til artikel 20, stk. 2, i Réadets direktiv 89/106/EQF med
hensyn til spildevandstekniske byggevarer (EUT L 302 af
29.9.2004, s. 6)

73) Kommissionens beslutning 2005/403/EF af 25. maj 2005
om Kklassificering af tages og tagdekningers udvendige
brandmassige egenskaber for sa vidt angar visse bygge-
varer i henhold til Radets direktiv 89/106/EQF (EUT L 135
af 28.5.2005, s. 37)

74) Kommissionens beslutning 2005/484/EF af 4. juli 2005
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF med
hensyn til kelelagerbyggesat og byggeset til klimaskaerme
til kelelagre (EUT L 173 af 6.7.2005, s. 15)
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75) Kommissionens beslutning 2005/610/EF af 9. august 2005
om Kklassificering af visse byggevarers ydeevne med
hensyn til reaktion ved brand (EUT L 208 af 11.8.2005,
s. 21)

76) Kommissionens  beslutning  af  2005/823/EF  af
22. november 2005 om endring af beslutning 2001/671/
EF om gennemforelsesbestemmelser til Radets direktiv 89/
106/EQF for sa vidt angér klassificering af tages og
tagdeekningers udvendige brandmessige egenskaber
(EUT L 307 af 25.11.2005, s. 53)

77) Kommissionens beslutning 2006/190/EF af 1. marts 2006
om @ndring af beslutning 97/808/EF om proceduren for
attestering af byggevarer i henhold til artikel 20, stk. 2, i
Rédets direktiv 89/106/EQF for si vidt angér gulv- og
terreenbelegninger (EUT L 66 af 8.3.20006, s. 47)

78) Kommissionens beslutning 2006/213/EF af 6. marts 2006
om klassificering af visse byggevarers ydeevne med
hensyn til reaktion ved brand for s& vidt angér traegulve
samt vagpaneler og vagbekledning 1 massivt tre
(EUT L 79 af 16.3.2006, s. 27)

79) Kommissionens beslutning 2006/600/EF af 4. september
2006 om Kklassificering af visse byggevarers udvendige
brandmaessige egenskaber for sa vidt angdr dobbeltsidet
metalbelagte sandwichpaneler til tage (EUT L 244 af
7.9.2006, s. 24)

80) Kommissionens beslutning 2006/673/EF af 5. oktober
2006 om @ndring af beslutning 2003/43/EF om inddeling
af visse byggevarer i klasser med hensyn til reaktion ved
brand for sd vidt angédr gipsplader (EUT L 276 af
7.10.20006, s. 77)

81) Kommissionens beslutning 2006/751/EF af 27. oktober
2006 om endring af Kommissionens beslutning 2000/
147/EF om gennemforelse af Radets direktiv 89/106/
EQF for sa vidt angar klassificering af byggevarer efter
ydeevne med hensyn til reaktion ved brand (EUT L 305
af 4.11.2006, s. 8)

82) Kommissionens beslutning 2006/893/EF af 5. december
2006 om at lade referencen for standard EN 10080:2005
»Armeringsstal til beton — Svejselige armeringsstal —
Del 1: Generelle krav« udga i overensstemmelse med
Radets direktiv 89/106/EQF (EUT L 343 af 8.12.2006,
s. 102)

83) Kommissionens beslutning 2007/348/EF af 15. maj 2007
om @ndring af beslutning 2003/43/EF om inddeling af
visse byggevarer i klasser med hensyn til reaktion ved
brand, for sd vidt angar treebaserede paneler (EUT L 131
af 23.5.2007, s. 21)

84) Kommissionens afgerelse 2010/81/EU af 9. februar 2010
om klassificering af visse byggevarers ydeevne med
hensyn til reaktion ved brand for sa vidt angar lim til
keramiske fliser (EUT L 38 af 11.2.2010, s. 9)
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85) Kommissionens afgerelse 2010/82/EU af 9. februar 2010
om Kklassificering af visse byggevarers ydeevne med
hensyn til reaktion ved brand for si vidt angar dekorativ
vaegbekledning i ruller og i form af paneler (EUT L 38 af
11.2.2010, s. 11)

86) Kommissionens afgerelse 2010/83/EU af 9. februar 2010
om klassificering af visse byggevarers ydeevne med
hensyn til reaktion ved brand for s& vidt angér luftterrende
spartelmasser (EUT L 38 af 11.2.2010, s. 13)

87) Kommissionens afgerelse 2010/85/EU af 9. februar 2010
om klassificering af visse byggevarers ydeevne med
hensyn til reaktion ved brand for sd vidt angar cementba-
serede afretningslag, calciumsulfatbaserede afretningslag
og kunstharpiksbaserede afretningslag (EUT L 38 af
11.2.2010, s. 17)

88) Kommissionens afgerelse 2010/679/EU af 8. november
2010 om @ndring af beslutning 95/467/EF om gennem-
forelse af artikel 20, stk. 2, i Réadets direktiv 89/106/EQF
om byggevarer (EUT L 292 af 10.11.2010, s. 55)

89) Kommissionens beslutning 2010/683/EU af 9. november
2010 om @ndring af beslutning 97/555/EF om proceduren
for attestering af byggevarer i henhold til artikel 20, stk. 2,
i Rédets direktiv 89/106/EQF for sa vidt angér cement,
bygningskalk og andre hydrauliske bindere (EUT L 293
af 11.11.2010, s. 60)

90) Kommissionens afgerelse 2010/737/EU af 2. december
2010 om Kklassificering af visse byggevarers ydeevne
med hensyn til reaktion ved brand for si vidt angar poly-
ester-coatede og plastisol-coatede stalplader (EUT L 317
af 3.12.2010, s. 39)

91) Kommissionens afgerelse 2010/738/EU af 2. december
2010 om Kklassificering af visse byggevarers ydeevne
med hensyn til reaktion ved brand for sa vidt angér
fibrose stobte gipsstukelementer (EUT L 317 af
3.12.2010, s. 42)

92) Kommissionens afgerelse 2011/14/EU af 13. januar 2011
om @ndring af beslutning 97/556/EF om proceduren for
attestering af byggevarer i henhold til artikel 20, stk. 2, i
Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt angar kompositsy-
stemer/-sat til udvendig varmeisolering med puds
(EUT L 10 af 14.1.2011, s. 5)

93) Kommissionens afgerelse 2011/19/EU af 14. januar 2011
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF med
hensyn til fugemasser til ikke-konstruktionsmaessig anven-
delse i bygninger og gangstier (EUT L 11 af 15.1.2011,
s. 49)
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94) Kommissionens afgerelse 2011/232/EU af 11. april 2011
om endring af Kommissionens beslutning 2000/367/EF
om Kklassificering af byggevarer, bygvarker og dele af
bygvarker efter brandmodstandsevne (EUT L 97 af
12.4.2011, s. 49)

95) Kommissionens afgerelse 2011/246/EU af 18. april 2011
om @ndring af beslutning 1999/93/EF om proceduren for
attestering af byggevarer i henhold til artikel 20, stk. 2, i
Radets direktiv 89/106/EQF for sa vidt angar dere,
vinduer, lemme, skodder og porte og tilherende beslag
(EUT L 103 af 19.4.2011, s. 114)

96) Kommissionens afgerelse 2011/284/EU af 12. maj 2011
om proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF med
hensyn til transmissionskabler, styrekabler og kommunika-
tionskabler (EUT L 131 af 18.5.2011, s. 22)

97) Kommissionens gennemforelsesafgerelse 2012/201/EU af
26. marts 2012 om @ndring af beslutning 98/213/EF om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angdr set til indervegge (EUT L 109 af 21.4.2012,
s. 20)

98) Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2012/202/EU af
29. marts 2012 om @ndring af beslutning 1999/94/EF om
proceduren for attestering af byggevarer i henhold til
artikel 20, stk. 2, i Rédets direktiv 89/106/EQF for sa
vidt angar ferdigstebte byggevarer af normal-, let- eller
porebeton (EUT L 109 af 21.4.2012, s. 22).

VYMi18

Schweiz 100. Forbundslov af 21. marts 2014 om byggevarer (RO 2014
2867)

101. Bekendtgerelse af 27. august 2014 om byggevarer (RO
2014 2887)

102. Bekendtgorelse af 10. september 2014 udstedt af
Forbundskontoret for bygninger og logistik om udpegelse
af EU's gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter
vedrerende byggevarer, senest @ndret den 24. maj 2016
(RO 2016 1413)

103. Bekendtgorelse af 17. juni 1996 om det schweiziske
akkrediteringssystem og om udpegelse af prevningslabo-
ratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996
1904), senest @ndret den 25. november 2015 (RO 2016
261)

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves tech-
niques au commerce du 23 octobre 1998 (RO 2003 270)
(aftale mellem kantonerne af 23. oktober 1998 om afskaf-
felse af tekniske handelshindringer)
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Afdeling II
Overensstemmelsesvurderingsorganer

1. I dette kapitel og i henhold til parternes lovgivning i afdeling I i dette kapitel
forstas ved »overensstemmelsesvurderingsorganer« de organer, der er udpeget
til at udfere opgaver i processen med vurdering og kontrol af ydeevnens
konstans (AVCP), samt tekniske vurderingsorganer, som er medlemmer af
Den Europziske Organisation for Teknisk Godkendelse (EOTA).

2. Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajour-
forer en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure,
der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afdeling III
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourforer
en liste over udpegende myndigheder og de kompetente myndigheder, som
parterne har givet meddelelse om.

Afdeling IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende
myndigheder de almindelige principper i denne aftale.

Afdeling V
Yderligere bestemmelser

VY Mi18
1. ZAndringer af love, forskrifter og administrative bestemmelser i afsnit |

Med forbehold af artikel 12, stk. 2, i denne aftale skal Den Europaiske
Union give Schweiz meddelelse om Kommissionens gennemforelsesretsakter
og delegerede retsakter vedtaget efter den 1. december 2016 i henhold til
forordning (EU) nr. 305/2011 straks efter deres offentliggerelse i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

Schweiz skal straks give Den Europaziske Union meddelelse om de relevante
@ndringer af den schweiziske lovgivning.

VYM17
2.  Gennemforelse

Parternes kompetente myndigheder og organisationer, der i overensstem-
melse med forordning (EU) nr. 305/2011 er ansvarlige for at fastsatte:

— de vasentlige egenskaber for produkterne, som fabrikanten skal deklarere
en ydeevne for

— ydeevneklasser og graenseniveauer med hensyn til de vasentlige egen-
skaber for byggevarer

— betingelser for, hvornar en byggevare skal anses for at opfylde et bestemt
ydeevneniveau, eller

— AVCP-systemer, der er geldende for en given byggevare,

skal tage gensidigt hensyn til medlemsstaternes og Schweiz' lovgivnings-
massige behov.
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3. De europaiske harmoniserede standarder for byggevarer

a) I forbindelse med denne aftale offentligger Schweiz referencen, efter at
disse er blevet offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende i henhold
til artikel 17, stk. 5, i forordning (EU) nr. 305/2011, til de europeiske
harmoniserede standarder for byggevarer, der danner grundlag for de
metoder og kriterier, der skal anvendes til vurdering af byggevarernes
ydeevne, herunder:

— ydeevneklasser og graenseniveauer med hensyn til de vasentlige egen-
skaber for byggevarer

— betingelser for, hvornar byggevarer anses for at opfylde et bestemt
ydeevneniveau eller en bestemt ydeevneklasse uden prevning.

b) Finder Schweiz, at en harmoniseret standard ikke fuldt ud dakker de
krav, som er fastsat i lovgivningen som anfert i afdeling I, kan den
schweiziske kompetente myndighed anmode Europa-Kommissionen om
at behandle den foreliggende sag efter den procedure, der er fastsat i

artikel 18 i forordning (EU) nr. 305/2011.

=

Schweiz kan foreleegge sagen for udvalget med angivelse af argumenterne
herfor. Udvalget behandler sagen og kan anmode Den Europeiske Union
om at gribe ind efter proceduren i artikel 18 i forordning (EU) nr.
305/2011.

4. Europziske tekniske vurderinger (ETA)

a) Schweiz er bemyndiget til at udpege tekniske vurderingsorganer, der
udsteder europzeiske tekniske vurderinger. Schweiz skal sikre, at de udpe-
gede tekniske vurderingsorganer bliver medlemmer af EOTA og deltager
i dens arbejde, iseer med hensyn til at udarbejde og vedtage europaiske
vurderingsdokumenter i henhold til artikel 19 i forordning (EU) nr.
305/2011.

EOTA's procedurer og afgerelser finder ogsd anvendelse i forbindelse
med denne aftale.

b

~

Europziske vurderingsdokumenter udstedt af EOTA og europaiske
tekniske vurderinger udstedt af de tekniske vurderingsorganer anerkendes
af begge parter i forbindelse med denne aftale.

c) Hvis et teknisk vurderingsorgan modtager en anmodning om en euro-
paisk teknisk vurdering for et produkt, der ikke er helt omfattet af en
harmoniseret standard, jf. artikel 21, stk. 1, i forordning (EU) nr.
305/2011, underretter det tekniske vurderingsorgan EOTA og Kommis-
sionen om indholdet af anmodningen og om referencen til en relevant
kommissionsretsakt om vurdering og kontrol af ydeevnens konstans, som
det tekniske vurderingsorgan agter at anvende for det pagaldende
produkt, eller om, at en sadan retsakt ikke findes.

d) Hvis de tekniske vurderingsorganer ikke er naet til enighed om det euro-
paeiske vurderingsdokument inden for de fastsatte tidsfrister, fremsender
EOTA sagen til Kommissionen. I tilfelde af uenighed med et schweizisk
teknisk vurderingsorgan kan Kommissionen konsultere den schweiziske
udpegende myndighed i forbindelse med losningen af en sag i henhold til

artikel 23 i forordning (EU) nr. 305/2011.

=

e) Hvis Schweiz skenner, at et europeisk vurderingsdokument ikke fuldt ud
daekker de krav, som skal opfyldes i relation til de grundleeggende krav til
bygvearker, jf. lovgivningen i afdeling I i dette kapitel, kan den schwei-
ziske kompetente myndighed anmode Kommissionen om at gribe ind
efter proceduren i artikel 25 i forordning (EU) nr. 305/2011.
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Schweiz kan foreleegge sagen for udvalget med angivelse af argumenterne
herfor. Udvalget behandler sagen og kan anmode Den Europaiske Union
om at gribe ind efter proceduren i artikel 25 i forordning (EU) nr.
305/2011.

5. Udveksling af oplysninger

a) I henhold til artikel 9 i denne aftale udveksler parterne de oplysninger,
der er nedvendige for at sikre en korrekt gennemforelse af dette kapitel.

b) I henhold til artikel 12, stk. 3, i denne aftale udpeger medlemsstaterne og
Schweiz produktkontaktpunkter for byggeriet, som udveksler relevante
oplysninger efter anmodning.

c) I tilfelde af lovgivningsmessige behov kan Schweiz foresla vedtagelse af
bestemmelser, navnlig for at fastsatte, hvilke vasentlige egenskaber der
skal deklareres en ydeevne for, eller fastsztte ydeevneklasser og granse-
niveauer med hensyn til byggevarers vasentlige egenskaber eller betin-
gelser for, hvornar byggevarer anses for at opfylde et bestemt ydeevne-
niveau eller en bestemt ydeevneklasse uden prevning, jf. artikel 3 og
artikel 27 i forordning (EU) nr. 305/2011.

6. Markedsadgang og teknisk dokumentation

a) I dette kapitel forstds ved:

— importer: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den
Europziske Union eller Schweiz, og som bringer en byggevare fra et
tredjeland i omsatning pa markedet i Den Europaiske Union eller
Schweiz

— bemyndiget reprasentant: enhver fysisk eller juridisk person, der er
etableret i Den Europziske Union eller Schweiz, og som har
modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa
dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

— distributer: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden,
bortset fra fabrikanten eller importeren, som ger en byggevare tilgen-
gelig pa markedet i Den Europaziske Union eller Schweiz.

b

~

I henhold til lovgivningen i afdeling I i dette kapitel skal fabrikanter og
importerer pa byggevaren, eller hvis dette ikke er muligt, pd emballagen
eller i et dokument, der ledsager byggevaren, angive deres navn, regi-
strerede firmabetegnelse eller registrerede varemerke og den adresse,
hvor de kan kontaktes.

c) Det er tilstreekkeligt, at fabrikanterne, deres bemyndigede repraesentanter
eller importererne serger for, at ydeevnedeklarationen og den tekniske
dokumentation star til radighed for de nationale myndigheder i den
periode, der kreeves af lovgivningen i afdeling I, regnet fra den dato,
hvor varen bringes i omsatning pa en af parternes marked.

d) Fabrikanterne, deres bemyndigede reprasentanter eller importererne skal,
i forlengelse af en kompetent national myndigheds begrundede anmod-
ning give den al den information og dokumentation, der er nedvendig for
at konstatere byggevarens overensstemmelse med ydeevnedeklarationen
og overholdelse af andre galdende krav i dette kapitel, pa et for denne
myndighed letforstaeligt sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traeffes for at elimi-

nere de risici, som byggevarer, de har bragt i omsatning, udger.

=
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7. Erfaringsudveksling

De schweiziske nationale myndigheder kan deltage i1 erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 54 i forordning
(EU) nr. 305/2011.

8. Koordinering af udpegede notificerede organer

Schweiziske notificerede organer kan deltage i koordinerings- og samarbejds-
mekanismer i henhold til artikel 55 i forordning (EU) nr. 305/2011, enten
direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

9. Procedure for produkter, der udger en risiko pd grund af manglende over-
ensstemmelse, som ikke er begrenset til deres nationale omrade

Har markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, 1 denne aftale, truffet foranstaltninger, eller har de tilstraek-
kelig grund til at tro, at en byggevare, pa grund af manglende overensstem-
melse med bestemmelserne i lovgivningen i afdeling I i dette kapitel, udger
en risiko forarsaget af manglende overensstemmelse, som ikke menes
begrenset til deres nationale omrade, skal de straks underrette hinanden og
Europa-Kommissionen:

— om resultaterne af den evaluering, de har foretaget, og om de foranstalt-
ninger, de har pélagt den pagaldende erhvervsdrivende at treffe

— om de nedvendige forelobige foranstaltninger, der treffes for at forbyde
eller begreense markedsforingen af byggevaren pa deres nationale
marked, for at trekke byggevaren tilbage fra markedet eller kalde den
tilbage, safremt den pagaldende erhvervsdrivende ikke treffer de
fornedne korrigerende foranstaltninger. Underretningen skal omfatte de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 56, stk. 5, i forordning (EU) nr.
305/2011.

Medlemsstaterne eller Schweiz underretter straks Europa-Kommissionen og
de ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der traffes, og
om yderligere oplysninger, som de métte vere i besiddelse af, om den
pageeldende byggevares manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz serger for, at der straks traffes passende
begreensende foranstaltninger for den pageldende byggevare, som f.eks.
tilbagetraekning af byggevaren fra deres marked.

10. Beskyttelsesprocedure i tilfeelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i afsnit
9 ovenfor, underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest
15 arbejdsdage efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i afsnit 9
ovenfor indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller
Schweiz, eller finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i strid
med lovgivningen i afdeling I, skal Europa-Kommissionen straks drofte
sporgsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og den/de pageldende erhvervs-
drivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt
den er berettiget eller ej. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere:

— berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at den byggevare, der ikke er i overensstem-
melse med de geldende krav, traekkes tilbage fra deres markeder, og de
underretter Kommissionen herom
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— uberettiget, treekker den péageldende medlemsstat eller Schweiz
foranstaltningen tilbage.

I begge tilfeelde kan den ene part indbringe sagen for udvalget, jf. stk. 12.

11. Byggevarer, som opfylder kravene, men som alligevel udger en risiko for
sundheden og sikkerheden

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at en byggevare, selv om den er
gjort tilgaengelig pa markedet i EU og i Schweiz i overensstemmelse med
den lovgivning, der er omhandlet i afdeling I i dette kapitel, udger en risiko
for opfyldelsen af de grundleggende krav til bygverker, for menneskers
sundhed eller sikkerhed eller for andre samfundsinteresser, treeffer denne
stat de nedvendige foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de
ovrige medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal indeholde alle tilgeen-
gelige oplysninger, serlig de nedvendige data til identifikation af den pagel-
dende byggevare, varens oprindelse og forsyningskeeden, arten af den pagel-
dende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og
den eller de pageldende erhvervsdrivende og vurderer de nationale
foranstaltninger for at fastsla, hvorvidt den nationale foranstaltning er beret-
tiget eller ej.

Den ene part kan indbringe sagen for udvalget, jf. stk. 12.

12. Beskyttelsesklausul i tilfeelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om de navnte foranstaltninger i stk.
10 og 11 ovenfor indbringes sagen for udvalget, som traffer afgerelse om,
hvilke skridt der skal treffes, herunder muligheden for at ivarksztte en
ekspertundersogelse.

Hvis udvalget skonner, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne traeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre,
at produktet treekkes tilbage fra deres marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat
eller Schweiz treekke den tilbage.
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ERKLZARING FRA EUROPA-KOMMISSIONEN

For at sikre en effektiv anvendelse og gennemforelse af kapitlet om byggevarer i
bilag I til aftalen, og for sd vidt at Schweiz har vedtaget de relevante dele af EU-
retten eller tilsvarende foranstaltninger under kapitlet om byggevarer, vil
Kommissionen i henhold til Radets Erkleering om Schweiz' deltagelse i udvalg (')
og artikel 100 i aftalen om Det Europziske ©@konomiske Samarbejdsomrade
konsultere schweiziske eksperter i de forberedende stadier af udkast til foranstalt-
ninger, der efterfolgende foreleegges det udvalg, som er nedsat i artikel 64 i
forordning (EU) nr. 305/2011, og som bistar Kommissionen i udferelsen af
dens udevende befojelser.

Kommissionen gor endvidere opmarksom pa, at formanden for udvalget, jf.
artikel 64 1 forordning (EU) nr. 305/2011, kan beslutte at lade schweiziske
eksperter udtale sig om sarlige forhold, efter anmodning fra et medlem eller
pa eget initiativ, navnlig i sager af direkte relevans for Schweiz.

(") Erklering om Schweiz' deltagelse i udvalg (EFT L 114 af 30.4.2002, s. 429).



02002A0430(05) — DA —22.12.2017 — 005.001 — 103

VYM18
KAPITEL 17
ELEVATORER

Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europaiske 1. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/33/EU
Union af. 26. februar 2014 om harmonisering af medlems-
staternes love om elevatorer og sikkerhedskompo-
nenter til elevatorer (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 251)

Schweiz 100. Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsikkerhed
(RO 2010 2573)

101. Bekendtgorelse af 19. maj 2010 om produktsikkerhed
(RO 2010 2583), senest @ndret den 15. juni 2012
(RO 2012 3631)

102. Bekendtgorelse af 25. november 2015 om elevatorers
sikkerhed (RO 2016 219)

103. Bekendtgorelse af 17. juni 1996 om det schweiziske
akkrediteringssystem og om udpegelse af provnings-
laboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer
(RO 1996 1904), senest @ndret den 25. november
2015 (RO 2016 261)

Afsnit I1

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit I11
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende
myndigheder de almindelige principper i denne aftale samt vurderingskriterierne i
kapitel 4 i direktiv 2014/33/EU.

Afsnit V
Yderligere bestemmelser
1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.
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For at undgd en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 8, stk. 6, og artikel 10, stk. 3, i
direktiv 2014/33/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det
tilstreekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke
og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret enten i Den Europe-
iske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfeelde, hvor fabrikanten ikke er
etableret i hverken Den Europaiske Union eller i Schweiz, er det tilstraekke-
ligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den
postadresse, hvorpa den importer, der er etableret i enten Den Europaziske
Union eller Schweiz, kan kontaktes

b

~

for sd vidt angér forpligtelserne i artikel 8, stk. 3, og artikel 10, stk. 8, i
direktiv 2014/33/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det vare
tilstraekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europziske Union
eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel-
seserklaringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen, i 10
ar efter at sikkerhedskomponenten til elevatorer er blevet markedsfort i enten
Den Europaiske Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i
Den Europaiske Union eller Schweiz, er det tilstraekkeligt, at importeren, der
er etableret i enten Den Europeaiske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi
af EU-overensstemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant, overensstem-
melsesattestationen til radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og
sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til radighed for disse
myndigheder, hvis de anmoder herom, i 10 r efter at sikkerhedskomponenten
til elevatorer er blevet markedsfort i Den Europziske Union eller Schweiz

c) for sd vidt angér forpligtelserne i artikel 8, stk. 4, andet afsnit, og artikel 10,
stk. 6, i direktiv 2014/33/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er
det tilstraekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er etableret
i enten Den Europaziske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er
etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, af den importer, der er
etableret i enten Den Europ@iske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sd vidt angér forpligtelsen i artikel 9, stk. 2, i direktiv 2014/33/EU eller de
tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved bemyndiget reprasentant
enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europeziske Union
eller Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at
handle pa dennes vegne i henhold til artikel 9, stk. 1, i direktiv 2014/33/EU
eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

1.3. Samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europze-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europaiske Union og i Schweiz om at
fremleegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konsta-
tere et produkts overensstemmelse med lovgivningen i afsnit 1.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede repraesentanter og
importerer om at fremlaegge dokumentation pa et sprog, der er let forstéeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treeffes for at undga de risici, der er
forbundet med produktet.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 35 i direktiv
2014/33/EU.
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3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismerne, som er omhandlet i artikel 36 i
direktiv 2014/33/EU, enten direkte eller gennem udpegede repraesentanter.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervigningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, serger parterne for at der foregér et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervagningsmyndigheder. Markedsovervagningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

5. Procedure for handtering af elevatorer eller sikkerhedskomponenter til
elevatorer, der udger en risiko, der ikke er begraenset til det nationale
omrade

Har markedsovervidgningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet foranstaltninger eller har de tilstraekkelig
grund til at tro, at en elevator eller en sikkerhedskomponent til elevatorer, der er
omfattet af dette kapitel, udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed
eller, hvor det er relevant, for sikkerheden for ejendomme, der er omfattet af
lovgivningen i afsnit I i dette kapitel, og hvis de mener, at den manglende
overensstemmelse ikke er begranset til deres nationale omrédde, skal de straks
underrette Europa-Kommissionen, de evrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt de
erhvervsdrivende at treeffe.

— alle de nodvendige forelobige foranstaltninger, der traeffes for at forbyde eller
begreense markedsforingen pa deres nationale marked eller anvendelsen af
den pageldende elevator, eller kalde den tilbage, safremt installateren ikke
treeffer de fornedne korrigerende foranstaltninger.

— alle de nedvendige forelobige foranstaltninger, der traffes for at forbyde eller
begrense at sikkerhedskomponenten til elevatorer markedsfores pa deres
nationale marked, for at treekke sikkerhedskomponenten til elevatorer
tilbage fra dette marked eller kalde det tilbage, safremt de pagaldende
erhvervsdrivende ikke traeffer de fornedne korrigerende foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, sarlig hvad angar
de nedvendige data til identifikation af den elevator eller den sikkerhedskompo-
nent til elevatorer, der ikke opfylder de gaeldende krav, udstyrets oprindelse, arten
af den péstaede manglende overensstemmelse og den pageldende risiko, arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de argumenter, som den
pageldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal iser angives, om den mang-
lende overensstemmelse med de galdende krav skyldes:

— at elevatoren eller sikkerhedskomponenten til elevatorer ikke opfylder de
sundheds- og sikkerhedskrav, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit I, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i
afsnit 1.

Schweiz eller medlemsstater underretter straks Europa-Kommissionen og de
ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der treffes, og om yder-
ligere oplysninger, som de matte veere i besiddelse af, om den péagaldende
elevators eller sikkerhedskomponent til elevatorers manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz skal straks sikre, at der treeffes passende restriktive
foranstaltninger i forhold til den pageldende elevator eller sikkerhedskomponent
til elevatorer, f.eks. tilbagetraekning af elevatoren eller sikkerhedskomponenten til
elevatorer fra deres marked.
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6. Beskyttelsesprocedure i tilfzelde af indsigelser mod nationale foranstalt-
ninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den meddelte nationale foranstaltning i
stk. 5, underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre
maéneder efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 5
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller Schweiz, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgiv-
ningen i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med
medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de
pageldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at
fastsla, hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning vedrerende en elevator anses for at vare beret-
tiget, treffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at markedsferingen eller anvendelse af den pageldende elevator, der
ikke opfylder de geldende krav, begrenses eller forbydes, eller at elevatoren
kaldes tilbage, og underretter Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning vedrerende en sikkerhedskomponent til en
elevator anses for at vere berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og
Schweiz de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at den sikkerhedskomponent
til elevatorer, der ikke er i overensstemmelse med de geldende krav, traekkes
tilbage fra deres markeder, og de underretter Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at veare uberettiget, ophaver den
pageeldende medlemsstat eller Schweiz foranstaltningen.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 8.

7. Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto
mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at en elevator eller en sikkerheds-
komponent til en elevator, som en erhvervsdrivende har gjort tilgaengelig pa
markederne i EU og i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med den
lovgivning, der er omhandlet i afsnit I i dette kapitel, men alligevel udger en
risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, og, hvor det er relevant, for
sikkerheden for ejendomme, treffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de
fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de ovrige
medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgeengelige oplys-
ninger, sa@rlig hvad angér de nedvendige data til identifikation af den pagaeldende
elevator eller sikkerhedskomponent til elevatorer, produktets oprindelse og
forsyningskade, arten af den pagaldende risiko og arten og varigheden af de
trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drofter straks spergsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de pagaldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 8.

8. Beskyttelsesklausul i tilfzelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om foranstaltningerne i henhold til stk. 6
og 7, indbringes sagen for udvalget, som treffer afgerelse om, hvilke skridt der
skal traeffes, herunder muligheden for at ivarksatte en ekspertundersogelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:
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a) berettiget, skal parterne treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
produktet treekkes tilbage fra deres marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller
Schweiz treekke foranstaltningen tilbage.

VYM17
KAPITEL 18

BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

ANVENDELSESOMRADE OG DEAKNING

1. Bestemmelserne i dette sektorkapitel dekker aktivstoffer, biocidholdige
produkter, familier af biocidholdige produkter og behandlede artikler som
defineret i artikel 3 i forordning (EU) nr. 528/2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (»forordningen om
biocidholdige produkter«), der er omfattet af procedurerne i forordningen
om biocidholdige produkter og tilsvarende schweiziske bestemmelser, med
undtagelse af:

— biocidholdige produkter, som er eller indeholder genetisk modificerede
mikroorganismer, og

— fuglebekampelsesmidler, fiskebekampelsesmidler og biocider til bekem-
pelse af andre hvirveldyr.

2. 1 dette kapitel indgdr Kommissionens gennemforelsesretsakter i henhold til
artikel 9, artikel 14, stk. 4, og artikel 15, stk. 1, i forordningen om biocid-
holdige produkter for sa vidt angar godkendelse af aktivstoffer og delegerede
retsakter i henhold til artikel 28, stk. 1 og 3, i forordningen om biocidholdige
produkter for s& vidt angédr optagelse af aktivstoffer i bilag I til forordningen
om biocidholdige produkter.

3. Schweiz er berettiget til at begraense adgangen til sit marked i henhold til den
nationale lovgivning, som galder ved ikrafttreedelsen af kapitlet, for sa vidt
angar:

— biocidholdige produkter indeholdende octylphenol og ethoxylater deraf, og

— aerosoler indeholdende stoffer, der er stabile i luften.

Afdeling I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser
Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

ymis

Den Europz- 1.  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/

iske Union 2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pa markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af
27.6.2012, s. 1), senest @ndret ved Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr. 334/2014 af 11. marts
2014 (EUT L 103 af 5.4.2014, s. 22), samt Kommissio-
nens gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter
vedtaget i henhold til denne forordning inden den
3. december 2015.

Schweiz 100. Forbundslov af 15. december 2000 om beskyttelse mod
farlige stoffer og praparater (RO 2004 4763), senest
@ndret den 13. juni 2006 (RO 2006 2197)

101. Forbundslov af 7. oktober 1983 om beskyttelse af miljoet
(RO 1984 1122), senest @ndret den 1. august 2010 (RO
2010 3233)
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102. Bekendtgerelse af 18. maj 2005 om tilgeengeliggerelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter
(bekendtgorelsen om biocidholdige produkter, RO 2005
2821), senest @ndret den 1. september 2015 (RO 2015
2803) (i det folgende benavnt »OPBio«)

103. Bekendtgorelse af 15. august 2014 fra forbundskontoret
for indre anliggender om gennemforelsesbestemmelser
for bekendtgerelsen om biocidholdige produkter (RO 2014
2755), senest @ndret den 15. september 2015 (RO 2015
3073)

YMm17

Afdeling II
Overensstemmelsesvurderingsorganer

I forbindelse med dette kapitel forstds ved »overensstemmelsesvurderingsorga-
ner« de myndigheder i Den Europziske Union og de kompetente myndigheder i
EU's medlemsstater og i Schweiz, der har ansvaret for anvendelsen af lovgiv-
ningen i afdeling I.

Kontaktoplysningerne for parternes kompetente myndigheder findes pa neden-
nevnte websteder.

Den Europziske Union

Biocider:

— »Kompetente myndigheder og andre kontaktpunkter«
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

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

Schweiz

Det schweiziske forbundskontor for den offentlige sundhed, kontoret for anmel-
delse af kemikalier: www.bag.admin.ch/biocide

Afdeling III
Yderligere bestemmelser
1. Zndringer af love, forskrifter og administrative bestemmelser i afdeling I

Med forbehold af artikel 12, stk. 2, i denne aftale skal Den Europaiske
Union give Schweiz meddelelse om Kommissionens gennemforelsesretsakter
og delegerede retsakter vedtaget efter den 10. oktober 2014 i henhold til
forordning (EU) nr. 528/2012 straks efter deres offentliggerelse i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

Schweiz skal straks give Den Europziske Union meddelelse om de relevante
@ndringer af den schweiziske lovgivning.

2. Procedurer i forordningen om biocidholdige produkter og dertil herende
gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse mellem parterne

a) I dette kapitel geelder de efterfolgende specificerede procedurer i forord-
ningen om biocidholdige produkter og dertil horende delegerede retsakter
og gennemforelsesretsakter, jf. afdeling I, som felles procedurer til
supplering af bestemmelser, der anses for at veere akvivalente.

I dette stykke omfatter en henvisning til »medlemsstat(er)« eller deres
kompetente myndigheder i artikler i forordningen om biocidholdige
produkter, der »finder anvendelse mellem parterne«, ud over betydningen
i forordningen tillige Schweiz. I dette kapitel
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— kan »godkendelsesindehavere« og personer, der er omhandlet i
artikel 95 i forordningen om biocidholdige produkter, vare etableret
i Den Europziske Union eller Schweiz

— skal ansegere anvende registret over biocidholdige produkter (i det
folgende benavnt »register«) til at fremsende ansegninger og data i
forbindelse med alle procedurer som omhandlet i artikel 71, stk. 3, i
forordningen om biocidholdige produkter. Ansegere behover ikke at
vere etableret i Den Europaziske Union eller Schweiz.

Procedurerne i forordningen om biocidholdige produkter og nedenstaende
gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter finder anvendelse mellem
parterne:

— Kapitel II og III og Kommissionens delegerede forordning (EU) nr.
1062/2014 for sa vidt angar godkendelsen af aktivstoffer. Ansegere
kan foresla den schweiziske kompetente myndighed som kompetent
vurderingsmyndighed.

— Artikel 27 for sd vidt angar biocidholdige produkter, der er godkendt
efter den forenklede procedure.

— Artikel 32-34 og Kommissionens delegerede forordning (EU) nr.
492/2014 for sa vidt angéar gensidig anerkendelse af godkendelser og
fornyelse heraf.

— Artikel 35-37 om indsigelser og undtagelser.

— Artikel 43-46 om EU-godkendelser med folgende tilpasninger: Nar
Kommissionen meddeler EU-godkendelse af et biocidholdigt produkt
eller fornyer, a@ndrer, treffer afgerelse om ikke at meddele en EU-
godkendelse, tilbagekalder eller afviser at forny EU-godkendelsen,
skal Schweiz, uanset retlig regres, traeffe afgorelse inden for 30 dage
i overensstemmelse med artikel 14a i OPBio om meddelelse,
fornyelse, tilbagekaldelse eller @ndring af godkendelsen af det pagel-
dende produkt.

— Artikel 47-50 og Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr.
354/2013 for sa vidt angér underretning om skadelige virkninger og
regler vedrerende tilbagekaldelser eller @ndringer.

— Artikel 53 om parallelhandel.

— Artikel 54 for s& vidt angar fastleggelsen af aktivstoffers tekniske
ekvivalens.

— Artikel 62-63 om dataudveksling. Safremt der er indgivet en anmod-
ning til den schweiziske kompetente myndighed, skal ansegeren omdi-
rigeres til agenturet, og anmodningen indferes i registret.

— Artikel 69, stk. 2, for sa vidt angar godkendelsesindehaverens navn og
adresse og godkendelsesnummeret, der skal anfores pd maerkningen.

— Artikel 88 for sa vidt angér foranstaltninger, der traeffes pa basis af ny
viden.

— Artikel 95 (i forordning (EU) nr. 334/2014) med en overgangsperiode,
jf. artikel 95, stk. 2, frem til den 1. september 2016, hvor produktet
kan geres tilgeengeligt pa markedet i Schweiz.

b) Hvis Schweiz agter at fravige en beslutning, som er truffet i henhold til
artikel 36, stk. 3, artikel 37, stk. 2, i tilfelde af EU-godkendelser i
henhold til artikel 44, stk. 5, artikel 46, stk. 4-5, artikel 47-50 eller
afgerelser i henhold til artikel 88 i forordningen om biocidholdige produk-
ter, eller at tilpasse visse betingelser specifikt til sit omrade, jf. artikel 12,
stk. 2, i OPBio, kan den treffe de nedvendige foranstaltninger og skal
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straks underrette Kommissionen og give en begrundelse herfor. Hvor det
er relevant, indbringes sagen for det blandede udvalg, som traffer afge-
relse om, hvilke skridt der skal treeffes.

3. Udveksling af oplysninger

I henhold til artikel 9 i denne aftale udveksler parterne navnlig de oplys-
ninger, der er nedvendige for at koordinere procedurerne i dette kapitel, som
fastsat i artikel 71 i forordningen om biocidholdige produkter.

I henhold til artikel 29, stk. 4, i forordningen om biocidholdige produkter,
undtagen i tilfaelde, hvor Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr.
414/2013 finder anvendelse, skal Schweiz afvise at vurdere ansegningen, hvis
en anden kompetent myndighed er i gang med at behandle en ansegning
vedrorende samme biocidholdige produkt eller allerede har godkendt
samme produkt.

Parterne aftaler, at de kompetente myndigheder kan meddele godkendelser og
andre beslutninger vedrerende anvendelsen af dette kapitel direkte til anse-
geren pd den anden parts omréade.

Oplysninger skal beskyttes og behandles af parternes kompetente myndig-
heder i overensstemmelse med artikel 59, 64, 66 og 67 i forordningen om
biocidholdige produkter.

4. Finansielt bidrag til tjenester ydet af Det Europaiske Kemikalieagentur
(ECHA)

a) Schweiz bidrager til agenturets udgifter til aktiviteter henherende under
dette kapitel med et arligt finansielt bidrag, som skal legges til EU's
tilskud som neevnt i artikel 78, stk. 1, i forordningen om biocidholdige
produkter. Dette arlige finansielle bidrag vil blive beregnet i forhold til
landets bruttonationalprodukt (BNP) som en procentdel af BNP i alle de
deltagende stater i overensstemmelse med den formel, der er beskrevet i
tilleeg 1. Det arlige bidrag betales til agenturet pa grundlag af en debetnota
udstedt af ECHA.

b) Det i litra a) naevnte finansielle bidrag forfalder til betaling dagen efter, at
denne afgerelse traeder i kraft. Det forste finansielle bidrag nedsettes
forholdsmaessigt i forhold til den resterende del af det ar, hvori denne

afgorelse er tradt i kraft.

~
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Tilleeg 1

Schweiz' finansielle bidrag til tjenester ydet af Det Europwziske
Kemikalieagentur (ECHA)

1. Schweiz' arlige finansielle bidrag til tilskuddet som nevnt i artikel 78 i
forordningen om biocidholdige produkter beregnes pa folgende méde: De
mest ajourforte endelige tal for bruttonationalproduktet (BNP) i Schweiz,
som foreligger den 31. marts hvert ar, divideres med summen af BNP-
tallene for det samme ar for alle de stater, der deltager i sddanne aktiviteter.
Den relevante procentsats anvendes pa tilskuddet fra Unionen, som er naevnt i
artikel 78, stk. 1, litra a), i forordningen om biocidholdige produkter, for at na
frem til det finansielle bidrag, som Schweiz skal betale.

2. Det finansielle bidrag betales i euro.

3. Schweiz betaler sit bidrag senest 45 dage efter at have modtaget debetnotaen.
For sen betaling medforer, at Schweiz skal betale morarenter af det udesta-
ende belob fra forfaldsdagen. Rentesatsen er den rentesats, som Den Euro-
paiske Centralbank anvender pa sine vigtigste refinansieringstransaktioner
som offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, C-udgaven, og som
er geldende den forste dag i den maned, hvor fristen udleber, forhgjet med
1,5 procentpoint.

4. Schweiz' finansielle bidrag tilpasses i tilfeelde af, at tilskuddet fra Den Euro-
pxiske Union som opfert pa EU's almindelige budget, jf. artikel 78, stk. 1,
litra a), i forordningen om biocidholdige produkter forhejes i medfer af
artikel 26, 27 eller 41 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU,
Euratom) nr. 966/2012 af 25. oktober 2012 om de finansielle regler
vedrerende Unionens almindelige budget og om ophavelse af Radets forord-
ning (EF, Euratom) nr. 1605/2002. 1 pakommende tilfelde forfalder
forskellen til betaling 45 dage efter modtagelse af debetnotaen.

5. Séfremt det tilskud, som ECHA har modtaget i henhold til artikel 78, stk. 1,
litra a), i forordningen om biocidholdige produkter vedrerende ar N, ikke er
brugt inden den 31. december i ar N, eller ECHA's budget i 4r N er blevet
nedsat i medfer af artikel 26, 27 eller 41 i forordning (EU, Euratom) nr.
966/2012, overfores den del af disse ubrugte eller nedsatte betalingsbevillin-
ger, der svarer til den procentdel af bidraget, som Schweiz har betalt, til
agenturets budget i ar N + 1. Schweiz' bidrag til agenturets tilskud i ar
N + 1 nedsettes tilsvarende.
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ERKLZARING FRA EUROPA-KOMMISSIONEN

For at sikre en effektiv anvendelse og gennemforelse af kapitlet om biocidholdige
produkter i bilag I til aftalen, og for sd vidt at Schweiz har vedtaget de relevante
dele af den geldende EU-ret eller tilsvarende foranstaltninger under kapitlet om
biocidholdige produkter, vil Kommissionen i henhold til Radets erklering om
Schweiz' deltagelse i udvalg (') og artikel 100 i aftalen om Det Europziske
©Okonomiske Samarbejdsomrade, konsultere schweiziske eksperter i de forbere-
dende stadier af udkast til foranstaltninger, der efterfolgende forelegges det
udvalg, som er nedsat i artikel 82 i forordning (EU) nr. 528/2012, og som
bistar Kommissionen i udferelsen af dens udevende befojelser.

Kommissionen gor endvidere opmarksom pa, at formanden for udvalget, jf.
artikel 82 i forordning (EU) nr. 528/2012, kan beslutte at lade schweiziske
eksperter udtale sig om sarlige forhold, efter anmodning fra et medlem eller
pa eget initiativ, navnlig i sager af direkte relevans for Schweiz.

Kommissionen gor desuden opmarksom pa, at schweiziske eksperter indbydes til
at deltage i gruppen af kompetente myndigheder vedrerende gennemforelsen af
forordningen om biocidholdige produkter, som bistar Kommissionen med den
harmoniserede gennemforelse af forordning (EU) nr. 528/2012, og hvor det er
relevant i det udvalg, der er omhandlet i artikel 75 i forordning (EU) nr.
528/2012, og i koordinationsgruppen som omhandlet i artikel 35 i forordning
(EU) nr. 528/2012 i forbindelse med forhold, der er relevante for kapitlet om
biocidholdige produkter.

(") Erklering om Schweiz' deltagelse i udvalg (EFT L 114 af 30.4.2002, s. 429).
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KAPITEL 19
TOVBANEANLAG

Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europaziske Union 1. Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2016/424 af 9. marts 2016 om tovbane-
anleg og om ophavelse af direktiv 2000/9/EF
(EUT L 81 af 31.3.2016, s. 1)

Schweiz 100.  Forbundslov af 23. juni 2006 om tovbane-
anleg til personbefordring (RO 2006 5753),
senest @ndret den 20. marts 2009 (RO 2009
5597)

101.  Bekendtgerelse af 21. december 2006 om
tovbaneanlaeg til personbefordring (RO 2007
39), senest andret den 11. oktober 2017
(RO 2017 5831)

102.  Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det
schweiziske akkrediteringssystem og om
udpegelse af prevningslaboratorier og over-
ensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996
1904), senest endret den 25. november 2015
(RO 2016 261)

Afsnit 11

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

Afsnit I11
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer skal de udpegende
myndigheder overholde de almindelige principper i1 bilag 2 til denne aftale
samt vurderingskriterierne i kapitel IV i forordning (EU) 2016/424.

Afsnit V
Tillzegsbestemmelser
1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.
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For at undgd en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sd vidt angar forpligtelserne i artikel 11, stk. 6, og artikel 13, stk. 3, i
forordning (EU) 2016/424 og de tilsvarende schweiziske bestemmelser er det
tilstreekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke
og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret enten i Den Europe-
iske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfeelde, hvor fabrikanten ikke er
etableret i hverken Den Europaiske Union eller i Schweiz, er det tilstreekke-
ligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den
postadresse, hvorpa den importer, der er etableret i enten Den Europaziske
Union eller Schweiz, kan kontaktes

b

~

for s& vidt angar forpligtelserne i artikel 11, stk. 3, og artikel 13, stk. 8, i
forordning (EU) 2016/424 og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det
vaere tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaiske
Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overens-
stemmelseserkleringen i 30 ar efter at delsystemet eller sikkerhedskompo-
nenten er blevet markedsfort i enten Den Europaiske Union eller Schweiz.
Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz,
er det tilstraekkeligt, at importeren, der er etableret i enten Den Europziske
Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen
til radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikrer, at den
tekniske dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder, hvis
de anmoder herom, i 30 ar efter at delsystemet eller sikkerhedskomponenten
er blevet markedsfert i Den Europaiske Union eller Schweiz.

c) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 11, stk. 4, andet afsnit, og artikel 13,
stk. 6, i forordning (EU) 2016/424 og de tilsvarende schweiziske bestemmel-
ser, er det tilstreekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er
etableret i enten Den Europzeiske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten
ikke er etableret i Den Europzeiske Union eller Schweiz, af den importer, der
er etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sa vidt angar forpligtelsen i artikel 12, stk. 2, i forordning (EU) 2016/424
eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstas ved bemyndiget repreesen-
tant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europaeiske Union
eller Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle
pa dennes vegne i henhold til artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2016/424 eller
de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

1.3. Samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europze-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europaiske Union og i Schweiz om at
fremlegge alle de oplysninger og al den dokumentation, der er nedvendig for
at konstatere delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmelse med
lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede repraesentanter og
importerer om at fremleegge dokumentation pé et sprog, der er let forstaeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treeffes for at undga de risici, der er
forbundet med delsystemet eller sikkerhedskomponenten.
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2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 37 i forordning
(EU) 2016/424.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismerne, som er omhandlet i artikel 38 i
forordning (EU) 2016/424, enten direkte eller gennem udpegede repraesentanter.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervagningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, seorger parterne for at der foregér et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervagningsmyndigheder. Markedsovervdgningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

5. Procedure for handtering af delsystemer eller sikkerhedskomponenter,
der udger en risiko, der ikke er begrznset til det nationale omrade

Har markedsovervdgningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet foranstaltninger eller har de tilstraekkelig
grund til at tro, at et delsystem eller en sikkerhedskomponent, der er omfattet af
dette kapitel, udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for
ejendom som omhandlet af lovgivningen i afsnit I i dette kapitel, og hvis de
mener, at den manglende overensstemmelse ikke er begranset til deres nationale
omrade, skal de straks underrette Europa-Kommissionen, de eovrige medlems-
stater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt den
erhvervsdrivende at treffe

— alle de nedvendige forelobige foranstaltninger, der traeffes for at forbyde eller
begreense markedsforingen af delsystemet eller sikkerhedskomponenten pa
deres nationale marked, for at treekke delsystemet eller sikkerhedskompo-
nenten tilbage fra dette marked eller kalde det/den tilbage, safremt den pagel-
dende erhvervsdrivende ikke treeffer de fornedne korrigerende foranstaltnin-
ger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, sarlig hvad angar
de nedvendige data til identifikation af det delsystem eller den sikkerhedskom-
ponent, der ikke opfylder de galdende krav, dets/dens oprindelse, arten af den
péstdede manglende overensstemmelse og den pagaldende risiko, arten og varig-
heden af de trufne nationale foranstaltninger samt de argumenter, som den pagel-
dende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal is@r angives, om den manglende
overensstemmelse med de galdende krav skyldes:

— at delsystemet eller sikkerhedskomponenten ikke opfylder de geldende krav
vedrerende menneskers sundhed og sikkerhed eller vedrerende beskyttelse af
ejendom, der er omtalt i lovgivningen i afsnit I, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i
afsnit .

Schweiz eller medlemsstaterne underretter straks Europa-Kommissionen og de
ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der treffes, og om yder-
ligere oplysninger, som de matte vere i besiddelse af, om det pagaldende
delsystems eller den pageldende sikkerhedskomponents manglende overensstem-
melse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagaldende delsystem eller den pagaldende
sikkerhedskomponent, f.eks. tilbagetreekning af produktet fra deres marked.
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6. Beskyttelsesprocedure i tilfzelde af indsigelser mod nationale foranstalt-
ninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i punkt 5,
underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre maneder
efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i punkt 5
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller Schweiz, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgiv-
ningen i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drofte spergsmélet med
medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de
pageldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at
fastsla, hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning vedrerende et delsystem eller en sikkerheds-
komponent anses for at vere:

— berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten,
der ikke er i overensstemmelse med de galdende krav, traekkes tilbage fra
deres markeder, og de underretter Kommissionen herom

— uberettiget, trakker den pageldende medlemsstat eller Schweiz foranstalt-
ningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. punkt 8.

7. Delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som er i overensstemmelse
med kravene, men som ikke desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et delsystem eller en sikkerheds-
komponent, som en erhvervsdrivende har gjort tilgeengeligt pa markederne i EU
og i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med den lovgivning, der er
omhandlet i afsnit I i dette kapitel, men alligevel udger en risiko for menneskers
sundhed eller sikkerhed eller for ejendom, treffer EU-medlemsstaten eller
Schweiz alle de fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen,
de ovrige medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgeenge-
lige oplysninger, serlig de nedvendige data til identifikation af det pageeldende
delsystem eller den pageldende sikkerhedskomponent, delsystemets eller sikker-
hedskomponentens oprindelse og forsyningskede, arten af den pageldende risiko
og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks sporgsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de pégaldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. punkt 8.

8. Beskyttelsesklausul i tilfaelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om foranstaltninger, som omhandlet i
punkt 6 og 7, indbringes sagen for det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i
denne aftale, som treffer afgerelse om, hvilke skridt der skal traffes, herunder
muligheden for at ivaerksette en ekspertundersogelse.
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Hvis udvalget skenner, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne traeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten traekkes tilbage fra deres marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller
Schweiz treekke foranstaltningen tilbage.

KAPITEL 20
EKSPLOSIVSTOFFER TIL CIVIL BRUG

Afsnit I
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Euro- 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/28/EU af

paiske 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes

Union love om tilgengeliggorelse pa markedet af og kontrol med
eksplosivstoffer til civil brug (EUT L 96 af 29.3.2014,
s. h(H

2. Kommissionens direktiv 2008/43/EF af 4. april 2008 om
oprettelse 1 henhold til Radets direktiv 93/15/EQF af et
system til ID-markning og sporing af eksplosivstoffer til
civil brug (EUT L 94 af 5.4.2008, s. 8), @ndret ved
Kommissionens direktiv. 2012/4/EU (EUT L 50 af
23.2.2012, s. 18), i det folgende benavnt »direktiv 2008/
43/EF«

3. Kommissionens beslutning 2004/388/EF af 15. april 2004
om et dokument vedrerende overforsel af eksplosivstoffer
inden for Feallesskabet (EUT L 120 af 24.4.2004, s. 43),
endret ved Kommissionens afgerelse 2010/347/EU
(EUT L 155 af 22.6.2010, s. 54), i det folgende benevnt
»beslutning 2004/388/EF«

Schweiz 100. Forbundslov af 25. marts 1977 om eksplosive stoffer (lov
om eksplosivstoffer), senest andret den 12. juni 2009 (RO
2010 2617)

101. Bekendtgerelse af 27. november 2000 om eksplosive stoffer
(bekendtgerelse om eksplosivstoffer), senest andret den
25. november 2015 (RO 2016 247)

102. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkre-
diteringssystem og om udpegelse af prevningslaboratorier
og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest @ndret den 25. november 2015 (RO 2016 261)

Afsnit 11
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over overensstemmelsesvurderingsorganer efter den procedure, der er
omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

(") Dette kapitel finder ikke anvendelse pa eksplosivstoffer, der er beregnet til de vabnede
styrkers eller politiets brug i henhold til national lovgivning, eller pa fyrverkeriartikler
og ammunition.
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Afsnit ITI
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer
en liste over de udpegende myndigheder, som parterne har givet meddelelse om.

Afsnit IV
Seerlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende
myndigheder de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale samt vurde-
ringskriterierne i kapitel 5 i direktiv 2014/28/EU.

Afsnit V
Yderligere bestemmelser
1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i
afsnit 1

I henhold til lovgivningen i afdeling I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU
eller Schweiz, underlagt tilsvarende forpligtelser.

For at undga en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angar forpligtelserne i artikel 5, stk. 5, litra b), og artikel 7, stk. 3, i
direktiv 2014/28/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det
tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemaerke
og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret enten i Den Europee-
iske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfaelde, hvor fabrikanten ikke er
etableret i hverken Den Europaiske Union eller i Schweiz, er det tilstreekke-
ligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemearke og den
postadresse, hvorpad den importer, der er etableret i enten Den Europaiske
Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 5, stk. 3, og artikel 7, stk. 7, i
direktiv 2014/28/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det
vere tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaiske
Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overens-
stemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattesta-
tionen, i 10 ar efter at eksplosivstoffet er blevet markedsfort i enten Den
Europ®iske Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i
Den Europziske Union eller Schweiz, er det tilstreekkeligt, at importeren,
der er etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz, opbevarer en
kopi af EU-overensstemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant, over-
ensstemmelsesattestationen til radighed for markedsovervdgningsmyndighe-
derne, og sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til radighed for
disse myndigheder, hvis de anmoder herom, i 10 &r efter at eksplosivstoffet er
blevet markedsfort i Den Europ@iske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget reprcesentant

For sa vidt angér forpligtelsen i artikel 6, stk. 2, i direktiv 2014/28/EU eller de
tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved bemyndiget repraesentant
enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europaiske Union
eller Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at
handle pa dennes vegne i henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 2014/28/EU
eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.
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1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed i en af Den Europze-
iske Unions medlemsstater eller i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede
de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om at
fremlaegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konsta-
tere et produkts overensstemmelse med lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for
den anden parts territorium, enten direkte eller med bistand fra den anden parts
kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede repreesentanter og
importerer om at fremlaegge dokumentation pa et sprog, der er let forstaeligt for
denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende om at
samarbejde om enhver foranstaltning, der treeffes for at undga de risici, der er
forbundet med produktet.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder, jf. artikel 39 i direktiv
2014/28/EU.

3.  Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i
koordinerings- og samarbejdsmekanismerne, som er omhandlet i artikel 40 i
direktiv 2014/28/EU, enten direkte eller gennem udpegede repraesentanter.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervagningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, sorger parterne for at der foregér et
effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet oplysninger mellem deres
markedsovervagningsmyndigheder. Markedsovervagningsmyndighederne i
medlemsstaterne og Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder
hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger eller dokumenta-
tion vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i
Schweiz.

5. Procedure for handtering af eksplosivstoffer, der udger en risiko, der
ikke er begraenset til det nationale omride

Har markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf.
artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet foranstaltninger eller har de tilstraekkelig
grund til at tro, at eksplosivstoffer, der er omfattet af dette kapitel, udger en
risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for ejendomme eller miljoet,
der er omfattet af henholdsvis direktiv 2014/28/EU eller den relevante schwei-
ziske lovgivning, og mener de, at den manglende overensstemmelse ikke er
begrenset til deres nationale omrade, skal de straks underrette Europa-Kommis-
sionen, de evrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt de
erhvervsdrivende at treeffe

— alle de nedvendige forelobige foranstaltninger, der traeffes for at forbyde eller
begraense markedsforingen af eksplosivstoffet pa deres nationale marked, for
at trackke eksplosivstoffet tilbage fra dette marked eller kalde det tilbage,
safremt den pagzldende erhvervsdrivende ikke treffer de fornedne korrige-
rende foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, sarlig hvad angar
de nedvendige data til identifikation af det eksplosivstof, der ikke opfylder de
geldende krav, eksplosivstoffets oprindelse, arten af den pastdede manglende
overensstemmelse og den péageldende risiko, arten og varigheden af de trufne
nationale foranstaltninger samt de argumenter, som den pagaldende erhvervsdri-
vende har fremsat. Det skal is@r angives, om den manglende overensstemmelse
med de geldende krav skyldes:

— at eksplosivstoffet ikke opfylder de geldende krav vedrerende menneskers
sundhed og sikkerhed eller vedrerende beskyttelse af ejendomme eller miljoet
samt sikkerhedskrav, der er omtalt i lovgivningen i afsnit I, eller
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— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i den relevante
lovgivning i afsnit I.

Schweiz eller medlemsstater underretter straks Europa-Kommissionen og de
ovrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der treeffes, og om yder-
ligere oplysninger, som de matte vere i besiddelse af, om det pagaldende
eksplosivstofs manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pageldende eksplosivstof, f.eks. tilbagetraek-
ning af eksplosivstoffet fra deres marked.

6. Beskyttelsesprocedure i tilfeelde af indsigelser mod nationale foranstalt-
ninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i en national foranstaltning i stk. 5,
underretter de Europa-Kommissionen om deres indsigelser senest tre maneder
efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 5
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en medlemsstat eller Schweiz, eller
finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgiv-
ningen i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmaélet med
medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de
pageeldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at
fastsla, hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere:

— berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at eksplosivstoffet, der ikke er i overensstem-
melse med de geldende krav, treekkes tilbage fra deres markeder, og de
underretter Kommissionen herom.

— uberettiget, treekker den pagaldende medlemsstat eller Schweiz foranstalt-
ningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 8.

7. Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke
desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et eksplosivstof, som en erhvervs-
drivende har gjort tilgeengeligt pd markederne i EU og i Schweiz, ganske vist er i
overensstemmelse med den lovgivning, der er omhandlet i afsnit I i dette kapitel,
men alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for
ejendomme eller miljoet, traeffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de
fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de ovrige
medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgangelige oplys-
ninger, serlig hvad angér de nedvendige data til identifikation af det pagaeldende
eksplosivstof, produktets oprindelse og forsyningskede, arten af den pagaldende
risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks speorgsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og
gennem de schweiziske myndigheder den/de pagaldende erhvervsdrivende og
vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 10, jf. stk. 8.
8. Beskyttelsesklausul i tilfaelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om de navnte foranstaltninger i stk. 6 og
7 ovenfor indbringes sagen for udvalget, som treeffer afgorelse om, hvilke skridt
der skal treeffes, herunder muligheden for at ivaerksatte en ekspertundersogelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:
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a) berettiget, skal parterne treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
produktet treekkes tilbage fra deres marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller
Schweiz treekke foranstaltningen tilbage.

9. Identifikation af produkter

Begge parter sikrer, at virksomheder i sektoren for eksplosivstoffer, som frem-
stiller eller importerer eksplosivstoffer eller samler detonatorer, paferer eksplosiv-
stofferne og alle de mindste pakningsenheder en unik ID-markning. I tilfelde,
hvor et eksplosivstof er genstand for yderligere fremstillingsprocesser, er fabri-
kanterne ikke forpligtet til at marke eksplosivstoffet med en ny unik ID-maerk-
ning, medmindre den originale unikke id-merkning ikke laengere er i overens-
stemmelse med direktiv 2008/43/EF og/eller bekendtgerelsen om eksplosivstof-
fer.

Den unikke ID-markning skal besta af de elementer, der er beskrevet i bilaget til
direktiv 2008/43/EF og bilag 14 til bekendtgerelsen om eksplosivstoffer, og
anerkendes gensidigt af begge parter.

De enkelte operaterer i sektoren for eksplosivstoffer og/eller fabrikanter tildeles
en trecifret kode af de nationale myndigheder i Schweiz eller i den medlemsstat,
hvori de er etableret. Denne trecifrede kode anerkendes gensidigt af begge parter,
hvis produktionsstedet eller fabrikanten befinder sig pa en af parternes omrade.

10. Bestemmelser om kontrol med overforsler mellem Den Europziske
Union og Schweiz

1. Eksplosivstoffer omfattet af dette kapitel kan kun overfores mellem Den
Europziske Union og Schweiz efter fremgangsmaden i folgende numre.

2. For at kunne overfore eksplosivstoffer skal modtageren have overforselstill-
adelse fra den kompetente myndighed pé bestemmelsesstedet. Den kompetente
myndighed forvisser sig om, at modtageren er juridisk befgjet til at erhverve
eksplosivstoffer, og at han er i besiddelse af de nedvendige tilladelser. Over-
forsel af eksplosivstoffer via en eller flere medlemsstaters eller Schweiz'
omrade skal af den erhvervsdrivende, der er ansvarlig for overferslen,
meddeles de kompetente myndigheder i denne eller disse medlemsstater
eller i Schweiz og indhenter forudgédende godkendelse fra den pégeldende
medlemsstat eller Schweiz.

3. Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at der er problemer med den i stk. 3
omhandlede verifikation af den juridiske befojelse til keb af eksplosivstofter,
sender denne medlemsstat eller Schweiz de foreliggende oplysninger herom til
Europa-Kommissionen, som underretter de andre medlemsstater og Schweiz
gennem det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10.

4. Hvis den kompetente myndighed i den modtagende medlemsstat eller Schweiz
tillader overforslen, udsteder den til modtageren et dokument, der indeholder
alle de oplysninger, der er naevnt i stk. 10, nr. 5). Dette dokument skal ledsage
eksplosivstofferne til det fastsatte bestemmelsessted. Det skal forevises pa de
kompetente myndigheders forlangende. En kopi af dokumentet opbevares af
modtageren, der pa anmodning foreviser det for den kompetente myndighed
til inspektion i den modtagende medlemsstat eller Schweiz.

5. Kraever overforsel af eksplosivstoffer sarlig kontrol, for at det kan fastslas,
om de opfylder de serlige offentlige sikkerhedskrav pé hele eller en del af en
medlemsstats omrade eller i Schweiz, meddeler modtageren inden overforslen
nedenstaende oplysninger til den kompetente myndighed i den modtagende
medlemsstat eller Schweiz:

a) navn og adresse pa de berorte erhvervsdrivende
b) antal og mengde af overforte eksplosivstoffer

c) en fuldstendig beskrivelse af det pagaldende eksplosivstof og af, hvordan
det kan identificeres, herunder De Forenede Nationers identifikations-
nummer
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d) oplysninger om, at betingelserne for at bringe eksplosivstofferne i omseet-
ning er opfyldt, ndr der er tale om at bringe eksplosivstofferne i omsatning

e) transportmade og -rute
f) forventet afsendelses- og ankomstdato

g) om nedvendigt de greenseovergangssteder, hvor varerne fores ind i og ud
af medlemsstaterne eller Schweiz.

De under litra a) navnte oplysninger skal veere tilstreekkeligt detaljerede til, at
de kompetente myndigheder kan kontakte de erhvervsdrivende og til, at det
kan fastslds, at de pdgeldende erhvervsdrivende er officielt befojede til at
modtage sendingen.

Den kompetente myndighed i den modtagende medlemsstat eller Schweiz
undersegger, under hvilke forhold overferslen skal finde sted, navnlig for sa
vidt angar serlige krav til den offentlige sikkerhed. Nar sadanne serlige
offentlige sikkerhedskrav er opfyldt, tillades overferslen. Ved transit gennem
andre medlemsstaters eller Schweiz« omrade undersoger disse eller Schweiz
pa samme made oplysningerne om overforslen og godkender dem.

6. Nér den kompetente myndighed i en medlemsstat eller i Schweiz finder, at de
i stk. 10, nr. 4) og 5), nevnte sarlige offentlige sikkerhedskrav ikke er
nedvendige, kan eksplosivstofferne overfores via denne medlemsstats
omréade eller en del af dens omrdde uden forudgaende meddelelse i henhold
til stk. 10, nr. 5). Den kompetente myndighed pé bestemmelsesstedet udsteder
i sd fald en overforselstilladelse, der er gyldig i et bestemt tidsrum, men som
til enhver tid kan suspenderes eller traekkes tilbage ved begrundet afgerelse.
Det i stk. 10, nr. 4), nevnte dokument, der ledsager eksplosivstofferne til
bestemmelsesstedet, indeholder da kun en henvisning til ovennavnte overfor-
selstilladelse.

7. Med forbehold af den sedvanlige kontrol, som afgangslandet foretager pa sit
omrade, sender modtagerne og de pagaldende erhvervsdrivende pa anmod-
ning fra de pageldende kompetente myndigheder alle de relevante oplysnin-
ger, de rader over med hensyn til overforsler af eksplosivstoffer, til myndig-
hederne i afgangslandet og i transitlandet.

8. Ingen erhvervsdrivende ma overfore eksplosivstoffer, medmindre modtageren
har opnéet de nedvendige tilladelser hertil i overensstemmelse med bestem-
melserne i stk. 10, nr. 2), 4), 5) og 6).

9. Med henblik pa gennemforelsen af stk. 4 og 5 finder bestemmelserne i beslut-
ning 2004/388/EF anvendelse.

11. Udveksling af oplysninger

I overensstemmelse med aftalens generelle bestemmelser stiller medlemsstaterne
og Schweiz de nedvendige oplysninger til hinandens rddighed med henblik pa at
sikre en korrekt gennemforelse af direktiv 2008/43/EF.
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BILAG 2

ALMINDELIGE PRINCIPPER FOR UDPEGELSE AF OVERENSSTEM-
MELSESVURDERINGSORGANER

A. Almindelige krav og betingelser

1. I forbindelse med denne aftale er de udpegende myndigheder alene ansvar-
lige for de af dem udpegede organers kompetence og kapacitet, og de ma
kun udpege retligt identificerbare enheder under deres retsmyndighed.

2. De udpegende myndigheder udpeger overensstemmelsesvurderingsorganer,
der objektivt kan pavise, at de forstar, har erfaringer med relevans for og er
kompetente til at anvende overensstemmelsesvurderingskrav og -procedurer
i de i bilag 1 anferte love, forskrifter og administrative bestemmelser, som
finder anvendelse pa serlige varer, varekategorier eller sektorer, for hvilke
de pagzldende organer er udpeget.

3. Pavisning af faglig kompetence baseres pa:

— faglig viden om de relevante varer, processer eller tjenesteydelser

— forstaelse af de tekniske standarder og/eller love, forskrifter og admini-
strative krav, der finder anvendelse

— den fysiske kapacitet til at udfere den relevante overensstemmelsesvur-
deringsaktivitet

— en tilfredsstillende forvaltning af den pagaldende aktivitet, og

— alle andre omstandigheder, som er nedvendige for at sikre, at overens-
stemmelsesvurderingsaktiviteten til stadighed udferes tilfredsstillende.

4. De faglige kompetencekriterier baseres sa vidt muligt pa internationalt aner-
kendte dokumenter, bl.a. EN 45000-serier eller tilsvarende, og pa passende
fortolkende dokumenter. Disse dokumenter ber imidlertid fortolkes, siledes
at de forskellige typer krav, der stilles af de relevante love, forskrifter og
administrative bestemmelser, indarbejdes.

5. Parterne tilskynder til harmonisering af udpegelsesprocedurer og koordina-
tion af overensstemmelsesvurderingsprocedurer gennem samarbejde mellem
udpegende myndigheder og overensstemmelsesvurderingsorganer ved hjelp
af koordinationsmeder, deltagelse i gensidige anerkendelsesordninger og ad
hoc-arbejdsgruppemeder. Parterne tilskynder endvidere akkrediteringsorga-
nerne til at deltage i gensidige anerkendelsesordninger.

B. Ordning til fastleggelse af overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetence

6. For at fastlegge overensstemmelsesvurderingsorganers faglige kompetence
kan de ansvarlige myndigheder anvende forskellige metoder, der sikrer et
passende tillidsniveau mellem parterne. Om nedvendigt papeger en part over
for den udpegende myndighed mulige mader, hvorpa kompetence kan pévi-
ses.

a) Akkreditering

Akkreditering medforer antagelse af overensstemmelsesvurderingsorga-
ners faglige kompetence i forbindelse med den anden parts krav, nar det
kompetente akkrediteringsorgan:
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— overholder de internationalt galdende relevante bestemmelser (EN
45000-serier eller ISO/IEC Guider), og

— har undertegnet multilaterale ordninger, i henhold til hvilke det
underkastes ekspertvurderinger.

— under en udpegende myndighed og i overensstemmelse med bestem-
melser, der skal vedtages, deltager i programmer for sammenligning
og udveksling af tekniske erfaringer, saledes at der sikres fortsat
tillid til akkrediteringsorganernes og overensstemmelsesvurderings-
organernes tekniske kapacitet. Sddanne programmer kan omfatte
felles vurderinger, sarlige samarbejdsprogrammer eller overensstem-
melsesvurderinger.

I tilfeelde, hvor overensstemmelsesvurderingsorganer ifolge de for dem
geldende kriterier skal bedemme, om en vare, proces eller tjenesteydelse
overholder bestemte standarder eller tekniske specifikationer, kan de
udpegende myndigheder anvende akkrediteringen som en antagelse af
overensstemmelsesvurderingsorganets faglige kompetence, forudsat at
den gor det muligt at vurdere organernes evne til at anvende de pageal-
dende standarder eller tekniske specifikationer. Udpegelsen er begranset
til de pagaeldende opgaver.

I tilfeelde, hvor overensstemmelsesvurderingsorganer ifelge de for dem
geeldende kriterier ikke skal bedemme, om en vare, proces eller tjene-
steydelse overholder bestemte standarder eller tekniske specifikationer,
men generelle krav (vasentlige krav), kan de udpegende myndigheder
anvende akkrediteringen som en antagelse af overensstemmelsesvurde-
ringsorganets faglige kompetence, forudsat at den ger det muligt at
vurdere overensstemmelsesvurderingsorganernets evne  (teknologisk
viden om varen, kendskab til dens anvendelse osv.) til at evaluere, om
disse veesentlige krav overholdes. Udpegelsen er begranset til de pagel-
dende opgaver.

b) Andre midler

Nar der ikke forefindes en akkrediteringsordning, eller nar searlige
omstaendigheder gor sig geldende, kreever de ansvarlige myndigheder,
at overensstemmelsesvurderingsorganerne paviser deres kompetence ved
andre midler, sdsom:

— deltagelse i regionale eller internationale gensidige anerkendelsesord-
ninger eller attesteringssystemer

— regelmassige ekspertvurderinger pa grundlag af gennemsigtige krite-
rier, som gennemfores med den nedvendige sagkundskab

— preastationsprovning, og

— sammenligninger mellem overensstemmelsesvurderingsorganer.

C. Evaluering af kontrolsystemet

Nar der er fastlagt et kontrolsystem til bedemmelse af overensstemmelses-
vurderingsorganers kompetence, vil den anden part blive opfordret til at
underspge, om systemet sikrer, at udpegelsesproceduren opfylder dens
retlige krav. Denne undersogelse skal is@r vedrere kontrolsystemets relevans
og effektivitet snarere end overensstemmelsesvurderingsorganerne selv.

D. Formel udpegelse
Nar parterne underretter udvalget om, hvilke overensstemmelsesvurderings-

organer der skal medtages i bilagene, afgiver de folgende oplysninger om
hvert organ:

a) navn

b) postadresse
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¢) telefaxnummer

d) det sektorkapitel samt det sortiment af varer, metoder og tjenesteydelser,
som det er bemyndiget til at vurdere

e) de procedurer for overensstemmelsesvurdering, som det er bemyndiget til
at gennemfore

f) de metoder, der er anvendt til at fastleegge organets kompetence.
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SLUTAKT

De befuldmegtigede

for DET EUROPZAISKE FALLESSKAB

0g

for DET SCHWEIZISKE FORBUND,

forsamlet i Luxembourg den enogtyvende juni nitten hundrede og niog-
halvfems med henblik pa undertegnelsen af aftalen mellem Det Euro-
pxiske Fallesskab og Det Schweiziske Forbund om gensidig anerken-
delse af overensstemmelsesvurdering, har vedtaget folgende felles
erklaringer, der er knyttet til denne slutakt:

Felles erklering om revision af artikel 4

Felles erklering om gensidig anerkendelse af god laboratoriepraksis
(GLP) og GLP-inspektioner

Feelles erklering om ajourfering af bilagene
Felles erklering om fremtidige tillaegsforhandlinger

De har ligeledes taget folgende erklering, der er knyttet til slutakten, til
efterretning:

Erkleering om Schweiz' deltagelse i udvalg

Hecho en Luxemburgo, el dia ventiuno de junio del afio mil novecientos noventa
y nueve.

Udferdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems.

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig.

‘Eywve oto AovEepfovpyo, otig gikoot pia lovviov yiho evviakdoio evevivio

EVVEQ.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
nine hundred and ninety-nine.

Fait a Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf.
Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig.

Feito no Luxemburgo, em vinte ¢ um de Junho de mil novecentos e noventa e
nove.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmadisend péivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksinsataayhdeksiankymmentayhdekséan.

Som gjordes i Luxemburg den tjugoforsta juni nittonhundranittionio.



02002A0430(05) — DA —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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FALLES ERKLZARING FRA DE KONTRAHERENDE PARTER
om revision af artikel 4

De kontraherende parter forpligter sig til at revidere artikel i aftalen om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering for navnlig at medtage produkter
med oprindelse i andre lande, nar parterne en gang har indgaet aftaler om
gensidig anerkendelse af overensstemmelsesvurdering med disse lande.

Pa det tidspunkt vil bestemmelserne i afsnit V i kapitel 12 i aftalen blive revide-
ret.
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FALLES ERKLARING

om gensidig anerkendelse af god laboratoriepraksis (GLP) og GLP-
inspektioner

Hvad angar legemidler, accepteres resultaterne af kliniske afprevninger, der
foretages pd aftaleparternes omrade, i ojeblikket i ansegninger om markeds-
foringstilladelser 1 deres forskellige former og tilleg. Parterne er i princippet
enige om at fortsette med at acceptere disse kliniske forseg i forbindelse med
ansegninger om markedsforingstilladelser. De er enige om at arbejde i retning af
en indbyrdes tilnermelse inden for god laboratoriepraksis, navnlig ved at imple-
mentere de nuvaerende Helsinki- og Tokyo-erkleringer og alle anvisninger
vedrerende kliniske afprevninger, der er vedtaget inden for rammerne af den
internationale konference om harmonisering. P4 grund af udviklingen i lovgiv-
ningen om inspektioner og godkendelse af kliniske afprevninger i Det Europze-
iske Fellesskab, vil der dog i narmeste fremtid skulle overvejes detaljerede
ordninger for gensidig anerkendelse af det officielle tilsyn med disse afprevnin-
ger, som skal nedfeldes i et specifikt kapitel.
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FZALLES ERKLZARING FRA DE KONTRAHERENDE PARTER
om ajourfering af bilagene

Parterne forpligter sig til at ajourfere bilagene til aftalen om gensidig anerken-
delse af overensstemmelsesvurdering senest en maned efter aftalens ikrafttreeden.
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FZALLES ERKLARING
om fremtidige tillzegsforhandlinger

Det Europaiske Fallesskab og Det Schweiziske Forbund erklarer, at de agter at
indlede forhandlinger om indgéelse af aftaler pa omrdder af falles interesse,
f.eks. vedrerende ajourfering af protokol 2 til frihandelsoverenskomsten af
1972, Schweiz' deltagelse 1 visse fzllesskabsprogrammer vedrerende erhvervs-
uddannelse, ungdomsanliggender, medierne, statistikker og milje. Der skal hurtigt
efter afslutningen af de aktuelle bilaterale forhandlinger treeffes forberedelser til
sadanne forhandlinger.
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ERKLZARING
om Schweiz' deltagelse i udvalg

Radet har vedtaget, at reprasentanterne for Schweiz deltager som observaterer i
forbindelse med de punkter, der vedrerer dem, i mederne i folgende udvalg og
ekspertgrupper:

— Forskningsprogramudvalgene, herunder Udvalget for Videnskabelig og
Teknisk Forskning (CREST)

— Den administrative kommission for vandrende arbejdstageres sociale sikring

— Gruppen til koordinering af den gensidige anerkendelse af eksamensbeviser
for videregédende uddannelser

— De radgivende udvalg for luftruter og for anvendelse af konkurrencereglerne
pa lufttransportomradet.

De schweiziske repraesentanter er ikke til stede under afstemninger.

Hvad angar de andre udvalg, som beskeftiger sig med omrader, der er omfattet
af disse aftaler, og pa hvilke Schweiz enten har overtaget Fellesskabets regel-
vark eller anvender det tilsvarende, vil Kommissionen here de schweiziske
eksperter efter fremgangsmaden i artikel 100 i E@S-aftalen.



