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»M19 Decyzja nr 2/2017 komitetu ustanowionego na mocy Umowy miedzy L 72 24 15.3.2018
Wspolnotg Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajem-
nego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnos$ci z dnia 22 grudnia
2017 r.
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UMOWA

miedzy Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarskg
w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny
zgodnoSci

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

zwazywszy na bliskie zwigzki istniejace migdzy Wspolnota a Szwajcaria;

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

pragnac zawrze¢ Umowge przewidujacg wzajemne uznawanie wynikow procedury
oceny zgodnosci wymaganych w odniesieniu do dostgpu do odpowiednich
rynkéw Stron;

ZWazywszy, ze wzajemne uznawanie oceny zgodnos$ci utatwi handel migdzy
Stronami i zapewni ochrong¢ zdrowia, bezpieczenstwa, $rodowiska naturalnego
oraz konsumentow;

zwazywszy, ze dostosowanie prawodawstwa ulatwi wzajemne uznawanie;

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

ZWazywszy, z€ Umowy O wzajemnym uznawaniu przyczyniajg si¢ do harmoni-
zacji na poziomie mi¢dzynarodowym przepiséw technicznych, norm i zasad
regulujacych wprowadzanie w zycie procedur oceny zgodnosci;

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

postanowily zawrze¢ niniejsza Umowe:

Artykut 1
Cel

1. Wspdlnota i Szwajcaria niniejszym przyznaja sobie wzajemnie
prawo akceptowania sprawozdan, $wiadectw, upowaznien i znakow
zgodno$ci wydanych przez »MS8 organy uznane zgodnie z procedur-
ami niniejszej Umowy (zwane dalej ,uznanymi organami oceny
zgodno$ci”) « i deklaracji producentdéw o zgodnosci poswiadczajacej
zgodno$¢ wymagan drugiej strony w obszarach objetych artykutem 3.

2. W celu unikni¢gcia powielania procedur, jezeli szwajcarskie
i wspolnotowe wymagania zostaja uznane za réwnorzedne, Wspolnota
i Szwajcaria wzajemnie akceptuja swoje sprawozdania, $wiadectwa
i upowaznienia wydane przez P M8 uznane organy oceny
zgodno$ci € 1 deklaracje producentdow o zgodnosci poswiadczajace
zgodno$¢ wymagan drugiej strony w obszarach objetych artykutem 3.
Sprawozdania, $wiadectwa, upowaznienia i1 deklaracje producentow
o zgodnosci wskazuja w szczegolnosci zgodnos¢ z prawodawstwem
wspolnotowym. Znaki zgodno$ci wymagane przez prawodawstwo
jednej ze Stron musza by¢ dolaczone do produktéw wprowadzonych
do obrotu tej Strony.



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 4

3. Komitet, przewidziany w artykule 10, okre§la przypadki, do
ktorych stosuje si¢ ustep 2.

Artykut 2

Definicje
1. Do celow niniejszej Umowy:

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

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

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

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

Artykut 3
Zakres

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

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

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

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

sekcja V: wszystkie dodatkowe postanowienia.

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

Artykut 4

Pochodzenie

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

Uznane organy oceny zgodnoSci

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

Artykut 6

Organy wyznaczajace

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

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

Artykut 7

Weryfikacja procedur wyznaczania

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

2. Strony poréwnuja zastosowane metody zweryfikowania zgodnosci
organdéw z zasadami ogdlnymi wyznaczania wymienionymi w zalgczniku
2, z zastrzezeniem postanowien odpowiedniej sekcji IV w zatgczniku 1.
Istniejagce systemy akredytacji organdow oceny zgodno$ci stosowne na
terytorium Stron mogg zosta¢ zastosowane do celow takich porownan.

3. Weryfikacj¢ przeprowadza si¢ zgodnie z procedurg stosowang
przez Komitet na mocy ponizszego artykulu 10.

Artykut 8

Weryfikacja zgodnosci organéw oceny zgodnosci

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

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

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

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

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

Artykut 9

Wykonanie Umowy

1. Strony wspotpracuja w celu zapewnienia nalezytego stosowania
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych wymienio-
nych w zalgczniku 1.

2. Organy wyznaczajace ustalaja, za pomocg wilasciwych $rodkow,
czy P M8 uznane organy oceny zgodnosci podlegajace ich
jurysdykcji « przestrzegaja zasad ogolnych wyznaczania wymienionych
w zalgczniku 2, z zastrzezeniem postanowien wymienionych w odpo-
wiedniej sekcji IV w zalaczniku 1.

3. P»MB8 Uznane organy oceny zgodnosci € wspolpracuja we
wlasciwy sposob w ramach prac koordynacyjnych i poréwnawczych
przeprowadzonych przez kazda ze Stron w odniesieniu do sektorow
objetych zatgcznikiem 1 w celu zapewnienia, ze procedury oceny zgod-
nosci przewidziane w przepisach ustawowych i wykonawczych Stron
objetych niniejszga Umowg stosuje si¢ w  sposéb jednolity.
» M8 Organy wyznaczajace dokladaja wszelkich staran w celu zapew-
nienia, aby uznane organy oceny zgodnos$ci wspolpracowaty w nalezyty
sposob. «

Artykut 10
Komitet

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artykut 11

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

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

a) Strona pragngca uzyska¢ uznanie organu oceny zgodnosci powia-
damia na piSmie o swoim wniosku drugg Strone¢, zalaczajac na
zyczenie tej Strony niezbedne informacje;

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

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

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

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

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

Artykut 12

Wymiana informacji

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

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

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

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

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

Artykul 13

Poufnosé

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

Rozstrzyganie sporow

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

Artykut 15
Umowy z panstwami trzecimi
Niniejszym Strony postanawiaja, ze umowy 0 wzajemnym uznawaniu
zawarte przez ktorgkolwiek ze Stron z panstwem niebg¢dgcym strong
niniejszej Umowy w zadnym wypadku nie pociggaja za soba
obowigzkow Strony w odniesieniu do akceptowania deklaracji produ-
centa o zgodnosci, jak rowniez sprawozdan, $wiadectw, upowaznien
i znakow wydanych przez organy oceny zgodnosci w tym panstwie
trzecim, chyba ze istnieje szczegOlowa umowa migdzy Stronami.

Artykut 16
Zalaczniki

Zataczniki do niniejszej Umowy stanowia jego integralng czgsc.

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

note¢ Europejska i na warunkach ustanowionych w tym Traktacie
1 z drugiej strony do terytorium Szwajcarii.

Artykut 18

Zmiana

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

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

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

warunkow niniejszej Umowy, moze ona, po konsultacji z Komitetem,
zawiesi¢ w catosci lub w czeSci stosowanie zalacznika 1.
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Artykut 20

Prawa nabyte

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

Artykut 21

Wejscie w zycie i okres obowigzywania

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

Umowa w sprawie wzajemnego uznawania w odnisieniu do oceny
zgodnosci

Umowa w sprawie swobodnego przeptywu osob
Umowa w sprawie transportu lotniczego

Umowa w sprawie przewozu rzeczy 1 osob koleja i transportem
drogowym

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

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

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

4. Siedem Umow okreslonych w ustepie 1 przestaje obowigzywac po
szesciu miesigcach od otrzymania powiadomienia o nieodnowieniu
okreslonego w ustegpie 2 lub powiadomienia o wypowiedzeniu okres$lo-
nego w ustepie 3.

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

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

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

evvéa. H mapodda cvpemvia kataptiletor €1g dSimhodv ot ayyAikd, To YOAMKA,
TOL YEPUOVIKA, TO SOVIKA, TO EAANVIKE, TO 1OTOVIKE, T TTOALKE, To. OAMOVOKE, To.
TOPTOYOAIKA, TO. GOUNSIKA Kot T0. PVAVOKE, kabéva and ta Keipeva avtd eivor
avBevTiko.

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

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

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

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

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

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

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

Por la Comunidad Europea

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisoén puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vignar

4 [ob

pa



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 12

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

[ Lato=e
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ZALACZNIK 1

SEKTORY PRODUKTOW

Niniejszy zalacznik jest podzielony wedlug branz na nastgpujace rozdziaty:

Rozdziat 1
Rozdziat 2
Rozdziat 3
Rozdziat 4
Rozdziat 5
Rozdziat 6
Rozdziat 7
Rozdziat 8

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

Maszyny

Srodki ochrony indywidualnej

Zabawki

Wyroby medyczne

Urzadzenia gazowe i kotly grzewcze

Zbiorniki ci$nieniowe

Urzadzenia radiowe I koncowe urzadzenia telekomunikacyjne

Urzadzenia I systemy ochronne przeznaczone do stosowania
w przestrzeniach zagrozonych wybuchem

Urzadzenia elektryczne I kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
Instalacje 1 urzadzenia budowlane

Przyrzady pomiarowe I opakowania jednostkowe

Pojazdy silnikowe

Ciagniki rolnicze I lesne

Dobra praktyka laboratoryjna (DPL)

Inspekcje gmp produktow leczniczych I poswiadczanie partii
Wyroby budowlane

Dzwigi

Produkty biobojcze

Urzadzenia kolei linowych

Materialy wybuchowe przeznaczone do uzytku cywilnego
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VY M12
ROZDZIAL 1
MASZYNY

Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2
VYM16

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

VY MI15

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

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

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

VYM12
Sekcja I1

Organy oceny zgodnosci

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

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

Sekcja IV

Zasady szczegélne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

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

Sekcja V

Postanowienia uzupelniajace

1. Maszyny uzywane

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



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 15

VYM12

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

W dalszym ciggu zastosowanie majg inne postanowienia odnoszace si¢ do
maszyn uzywanych, np. te dotyczace bezpieczefnstwa w miejscu pracy obowia-
Zujace W panstwie przywozu.

2. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 9 niniejszej Umowy Strony wymieniajg informacje niezbedne dla
zapewnienia wiasciwego wykonania przepisOw niniejszego rozdziatu.

Niniejszym Strony zobowiazujg si¢ do przesytania wszystkich wtasciwych doku-
mentow technicznych na wniosek organdow drugiej Strony.

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

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

Strony wzajemnie uznaja t¢ osobg. Producent, jego upowazniony przedstawiciel
lub, gdy zaden z nich nie jest obecny, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
produktow do obrotu na terytorium jednej ze Stron, nie s3 zobowigzani do
wyznaczenia na terytorium drugiej Strony osoby odpowiedzialnej za przygoto-
wanie dokumentacji techniczne;j.

YM19
ROZDZIAL 2

SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ (SOI)
Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie ~ Parlamentu  Europejskiego
i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz
uchylenia  dyrektywy Rady  89/686/EWG
(Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51).

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

101. Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO 2010
2583), ostatnio zmienione w dniu 25 pazdziernika
2017 r. (RO 2017 5865)

102.  Rozporzadzenie z dnia 25 pazdziernika 2017 r.
w sprawie bezpieczenstwa $rodkow ochrony
indywidualnej (RO 2017 5859)

103.  Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz W sprawie wyznaczania laboratoridw
badawczych 1 organdow oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedurg okreslong w art. 11 Umowy, wykaz organow oceny zgod-
nosci.
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Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegélne reguly dotyczace wyznaczania organow oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogdlnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
riow oceny ustalonych w rozdziale V rozporzadzenia (UE) 2016/425.

Sekcja V
Postanowienia uzupekiajace
1. Podmioty gospodarcze

1.1. Szczegolne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajgce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji 1

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji [ podmioty gospodarcze
majace siedzibe w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowigzkow:

a) do celow obowiazkéw okreslonych w art. 8 ust. 6 i art. 10 ust. 3 rozporza-
dzenia (UE) 2016/425 oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany
znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktorym mozna skontaktowac si¢
z producentem majacym siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwaj-
carii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europej-
skiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang
nazw¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod
ktorym mozna skontaktowa¢ si¢ z importerem majacym siedzibg na teryto-
rium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkow okreslonych w art. 8 ust. 3 i art. 10 ust. 8 rozporza-
dzenia (UE) 2016/425 oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystar-
czy, aby producent majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub
Szwajcarii przechowywal dokumentacj¢ techniczng i deklaracje zgodnosci
UE przez 10 lat od momentu wprowadzenia SOI na rynek w Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium
Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer
majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przecho-
wywat kopi¢ deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organdéw nadzoru
rynku oraz zapewnial tym organom dostep do dokumentacji technicznej na
ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowadzenia SOI do obrotu na rynku
Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

c) do celow obowigzkow okreslonych w art. 8 ust. 4 akapit drugi i art. 10 ust. 6
rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz w odpowiednich przepisach szwajcar-
skich wystarczy, aby takie obowigzki zostaly wykonane przez producenta
majacego siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii, lub
w przypadku gdy producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europej-
skiej ani Szwajcarii, przez importera majacego siedzib¢ na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw obowiazku okreslonego w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/425
oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przedstawiciel
oznacza kazda osobe¢ fizyczng lub prawna majaca siedzib¢ na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajaca pisemne petnomocnictwo od produ-
centa do dziatania w jego imieniu zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2016/425 lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.
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1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwrdci¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o przekazanie wszel-
kich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci SOI
z prawodawstwem wymienionym w sekcji 1.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wilasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzib¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentéw
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotdéw gospodarczych podjecia wspotpracy
w zakresie dzialah ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez SOI.

2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczen
mig¢dzy krajowymi organami panstw czlonkowskich, o ktérej mowa w art. 35
rozporzadzenia (UE) 2016/425.

3. Koordynacja organow oceny zgodnoSci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnosci moga uczestniczy¢é w mecha-
nizmach koordynacji i wspotpracy, o ktorych mowa w art. 36 rozporzadzenia
(UE) 2016/425, bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedstawi-
cieli.

4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspotprace
i wymiang informacji migdzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspolpracuja ze soba i wymieniajg
si¢ informacjami. Organy udzielaja sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajac informacje lub dokumentacj¢ dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzibg¢ w panstwie czlonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postepowania w przypadku SOI stwarzajacych zagrozenie,
ktore nie ogranicza si¢ do terytorium danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa czltonkowskiego lub Szwajcarii podjety dziatania lub majg wystar-
czajace powody, by sadzié, ze SOI objete niniejszym rozdzialem stanowia zagro-
zenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob objetych prawodawstwem wymie-
nionym w sekcji I niniejszego rozdziatu, oraz w przypadku gdy organy te uznaja,
ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa, w ktérym
prowadza nadzor, informuja one niezwlocznie Komisj¢ Europejska, pozostate
panstwa cztonkowskie i Szwajcari¢ o:

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

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu
zakazania lub ograniczenia dostepnosci SOI na ich rynku krajowym, wyco-
fania SOI z obrotu na takim rynku lub odzyskania tych $rodkéw w przypadku,
gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania napraw-
czego.

Informacje obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegdtowe, zwlaszcza dane
niezbedne do identyfikacji niezgodnych SOI, informacje na temat ich pochodze-
nia, charakteru zarzucanej niezgodnos$ci i zwigzanego z nig ryzyka oraz rodzaju
i okresu obowigzywania wprowadzonych $rodkow krajowych, a takze argumen-
tacje przedstawiona przez wiasciwy podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci
nalezy wskazaé, czy niezgodnos$¢ wynika z:
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— niespelnienia przez SOI wymogéw dotyczacych zdrowia lub bezpieczenstwa
0sob, o ktorych mowa w prawodawstwie wymienionym w sekcji I, lub

— niedociggni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodaw-
stwie wymienionym w sekcji 1.

Szwajcaria lub panstwa cztonkowskie informuja niezwlocznie Komisj¢ Euro-
pejska 1 inne organy krajowe o wprowadzonych srodkach oraz o dodatkowych
informacjach begdacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmio-
towych SOL

Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie whasci-
wych $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danych SOI, takich jak wyco-
fanie SOI z obrotu na swoim rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec srodkow krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktorym mowa w ust. 5,
Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie informuje Komisje Europejska o swoich
zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych infor-
macji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okre$lonej w ust. 5 panstwo czlonkowskie lub
Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego przez Szwajcarig
lub panstwo cztonkowskie lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie jest
zgodny z wilasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska
rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwem cztonkowskim, Szwajcarig oraz
za posrednictwem organow szwajcarskich z wilasciwym podmiotem gospodar-
czym lub wiladciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek
krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja
srodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnych SOI z obrotu na
ich rynkach i informuja o tym Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja dany srodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. SOI spelniajace wymogi, ktore mimo to stanowia zagrozenie

Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze SOI, ktére podmiot
gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktore
sa zgodne z prawodawstwem, o ktorym mowa w sekcji I niniejszego rozdziatu,
stanowig mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob, podejmuje
wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne
panstwa cztonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmuja wszelkie dostepne
informacje szczegétowe, w szczegdlnoscei dane konieczne do identyfikacji danych
SOI, informacje na temat pochodzenia i tafcucha dostaw tych SOI, charakteru
wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych
srodkow krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi,
Szwajcaria i za posrednictwem organow szwajcarskich z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okre$lenia,
czy dany Srodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, oraz w stosownych przypad-
kach proponuje odpowiednie $rodki.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.
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8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody miedzy
Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami co do $rodkow, o ktéorych mowa
w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wspdlnego Komitetu
ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktory zdecyduje o whasciwym
toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze srodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzajg Srodki konieczne do zapewnienia wyco-
fania SOI z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje srodek.

VYM15
ROZDZIAL 3

ZABAWKI

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

Unia Europejska 1.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa zabawek
(Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1), ostatnio zmie-
niona dyrektywa Komisji (UE) 2017/898
(Dz.U. L 138 z 25.5.2017, s. 128) (zwana
dalej ,,dyrektywa 2009/48/WE”)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 20 czerwca 2014 r.
w sprawie srodkow spozywczych i przedmiotow
codziennego uzytku (RO 2017 249)

101. Rozporzadzenie z dnia 16 grudnia 2016 r.
w sprawie $srodkow spozywczych i przedmiotow
codziennego uzytku (RO 2017 283), ostatnio
zmienione w dniu 2 maja 2017 r. (RO 2017
2695)

102. Rozporzadzenie Federalnego Departamentu
Spraw  Wewngtrznych  (FDSW) z  dnia
15 sierpnia 2012 r. w sprawie bezpieczenstwa
zabawek (RO 2012 4717), ostatnio zmienione
w dniu 1 maja 2017 r. (RO 2017 1525)

103. Rozporzadzenie FDSW =z dnia 16 grudnia
2016 r. w sprawie egzekwowania przepisow
dotyczacych s$rodkéw spozywcezych (RO 2017
359)

104. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz W sprawie wyznaczania laboratoriow
badawczych 1 organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
20 kwietnia 2016 r. (RO 2016 261)

VYMi15

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

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

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

Sekcja IV
Szczegdlne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organdow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad og6lnych zawartych w zataczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do prze-
pisow art. 24 dyrektywy 2009/48/WE.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace

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

Organy nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii moga, przedkta-
dajac uzasadniony wniosek, zwroci¢ si¢ o dokumentacj¢ techniczng lub thuma-
czenie jej czg$ci do producenta zlokalizowanego na terytorium Szwajcarii lub
panstwa czlonkowskiego. Organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich i Szwaj-
carii moga zazada¢ od producenta zlokalizowanego w Szwajcarii lub Unii Euro-
pejskiej odpowiednich czgsci dokumentacji technicznej przettumaczonej na jezyk
angielski lub urzgdowy jezyk organu, ktory zwraca si¢ o informacje.

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

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

2. Wnioski o informacje do wyznaczonych organow

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

3. Obowigzki wyznaczonych organow w zakresie informacji

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

4. Wymiana doSwiadczen

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

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

6. Dostep do rynku

Importerzy zlokalizowani w Unii Europejskiej lub w Szwajcarii s3 zobowigzani
umiesci¢ na zabawce, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu lub w doku-
mencie dotaczonym do zabawki, swoja nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowa
lub zarejestrowany znak towarowy i swoj adres kontaktowy.

Strony wzajemnie uznaja to wskazanie danych producenta i importera, zareje-
strowanej nazwy handlowej lub zarejestrowanego znaku towarowego oraz adresu
kontaktowego, ktore przyjmuja forme¢ opisang powyzej. Do celow tego szczegol-
nego obowigzku nazwa ,,importer” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng
ustanowiong na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, ktéra wprowadza
zabawke pochodzaca z panstwa trzeciego na rynek Unii Europejskiej lub Szwaj-
carii.

7. Normy zharmonizowane

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

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

8. Procedura dotyczgca zabawek charakteryzujgcych si¢ niezgodnosciq z przepi-
sami, ktora nie jest ograniczona do ich terytorium krajowego (1)

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

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

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

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

(") Ta procedura nie pocigga za sobg obowiazku przyznania Szwajcarii przez Uni¢ Euro-
pejska dostegpu do wspdlnotowego systemu szybkiego informowania (RAPEX) na
podstawie art. 12 ust. 4 dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow (Dz.U. L 11
z 15.1.2002, s. 4).
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Panstwa czlonkowskie zapewniaja niezwloczne wprowadzenie wlasciwych
Srodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danej zabawki, np. wycofanie
zabawki z obrotu na ich rynku.

9. Procedura ochronna w przypadku sprzeciwu wobec Srodkow krajowych

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

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

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

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

tyzy.
W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

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

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

VYM19
ROZDZIAL 4

WYROBY MEDYCZNE
Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady  90/385/EWG  z  dnia
20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliZzenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania,
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, s. 1).

2. Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych,
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 wrzesnia 2003 r. (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, s. 1).

3. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy
in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1),
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, s. 1) i poprawiona sprostowa-
niami (Dz.U. L 22 z 29.1.1999, s. 75 oraz
Dz.U. L 6 z 10.1.2002, s. 70).
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4. Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja
2002 r. w sprawie wspolnych specyfikacji tech-
nicznych dla wyrobow medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 131 z 16.5.2002,
s. 17).

5. Dyrektywa Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego
2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez
piersi w ramach dyrektywy 93/42/EWG doty-
czacej wyrobow medycznych (Dz.U. L 28
z 4.2.2003, s. 43).

6. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012
z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczace szczegol-
nych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan
ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/
EWG i1 93/42/EWG dla aktywnych wyroboéw
medycznych do implantacji oraz wyroboéw
medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 22
z 9.8.2012, s. 3).

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

8. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2007/2006
z dnia 22 grudnia 2006 r. wprowadzajace
w zycie rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
przywozu i tranzytu niektorych produktow
posrednich otrzymanych z surowca kategorii 3
do wykorzystania w celach technicznych
w wyrobach medycznych, diagnostyce in vitro
i odczynnikach laboratoryjnych oraz zmieniajace
wymienione rozporzadzenie (Dz.U. L 379
z 28.12.20006, s. 98).

9. Dyrektywa 2007/47/WE  Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. zmie-
niajaca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych
aktywnego osadzania, dyrektywe¢ Rady 93/42/
EWG dotyczaca wyrobéw medycznych oraz
dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania
do obrotu produktéw biobodjczych (Dz.U. L 247
z 21.9.2007, s. 21).

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

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

12. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecz-
nych substancji w sprzecie elektrycznym i elek-
tronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88).
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13. Decyzja  Komisji  2010/227/UE  z  dnia
19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej
bazy danych o wyrobach medycznych (Euda-
med) (Dz.U. L 102 z 23.4.2010, s. 45).

14. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2012
z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicz-
nych instrukcji uzywania wyrobow medycznych
(Dz.U. L 72 z 10.3.2012, s. 28).

15. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie
wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfiko-
wanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/
EWG dotyczacej wyrobow medycznych aktyw-
nego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/
EWG  dotyczacej wyrobow  medycznych
(Dz.U. L 253 z 25.9.2013, s. 8).

16. Rozdziat IV 1 zalgcznik VII rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/
745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow  medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchy-
lenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).

17. Rozdziat 1V i zatacznik VII rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/
746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017,
s. 176).

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r.
w sprawie produktow leczniczych i wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmie-
niona w dniu 1 stycznia 2014 r. (RO 2013
4137)

101.  Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o matym i duzym natgzeniu (RO 19 252
i RS 4 798), ostatnio zmieniona w dniu
20 marca 2008 r. (RO 2008 3437)

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

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

104.  Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r.
w sprawie wyrobow medycznych (RO 2001
3487), ostatnio zmienione 25 pazdziernika
2017 r. (RO 2017 5935)
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105.  Zarzadzenie z dnia 18 kwietnia 2007 r. doty-
czace przywozu, przewozu i wywozu zwierzat
i produktow zwierzgcych (RO 2007 1847),
ostatnio zmienione w dniu 4 wrzesnia 2013 r.
(RO 2013 3041)

106.  Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriow
badawczych i organdow oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

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

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

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

Sekcja II1
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegoélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnosci w ramach niniejszego rozdziatu
organy wyznaczajace

— spelniajg zasady og6lne zawarte w zatgczniku 2 do niniejszej Umowy

— zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 920/2013, kryteria oceny okre$lone
w zataczniku XI do dyrektywy 93/42/EWG, w zalaczniku 8 do dyrektywy
90/385/EWG oraz w zataczniku IX do dyrektywy 98/79/WE oraz

— kryteria oceny okreslone w rozdziale IV i zalaczniku VII rozporzadzenia
(UE) 2017/745 oraz rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Strony udostgpniaja osoby oceniajace na potrzeby grupy ustanowionej na mocy
rozporzadzenia (UE) 920/2013, art. 40 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 art. 36
rozporzadzenia (UE) 2017/746. Organy wyznaczajace Stron wspolpracuja na
rzecz oceny jednostek notyfikowanych zgodnie z art. 39 rozporzadzenia (UE)
2017/745 i art. 35 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Uczestniczag one w ocenach
wzajemnych na mocy art. 48 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 44 rozporza-
dzenia (UE) 2017/746.

Sekcja V
Postanowienia uzupekiajace

1. Rejestracja osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu

Kazdy producent lub jego upowazniony przedstawiciel, ktory wprowadza do
obrotu na terytorium jednej ze Stron wyroby medyczne okreSlone w art. 14
dyrektywy 93/42/EWG lub art. 10 dyrektywy 98/79/WE, informuje wiasciwe
organy Strony, na ktdrej terenie ma on zarejestrowane swoje glowne przedsig-
biorstwo, o danych szczegdélowych okreslonych w tych artykutach. Strony
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wzajemnie uznaja t¢ rejestracje. Producent nie jest zobowiagzany do wyznaczania
osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu, majacej siedzibe
na terytorium drugiej Strony.

2. Etykietowanie wyrobéw medycznych

Producenci obu Stron umieszczaja swoja nazwe lub nazwe handlowa i adres na
etykiecie wyrobow medycznych okreslonych w pkt 13.3 lit. a) zalgcznika 1 do
dyrektywy 93/42/EWG i wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
okreslonych w pkt 8.4 lit. a) zalacznika 1 do dyrektywy 98/79/WE. Nie sa oni
zobowigzani do wskazania na etykiecie, zewngtrznym opakowaniu zbiorczym lub
instrukcji obshugi nazwy (imienia i nazwiska) i adresu osoby odpowiedzialnej za
wprowadzanie wyrobow do obrotu, wyznaczonego przedstawiciela lub importera,
majacych siedzibg¢ na terytorium drugiej Strony.

W przypadku wyrobéw przywozonych z krajow trzecich, ze wzgledu na ich
dystrybucje w Unii i w Szwajcarii, etykieta lub opakowanie zewngtrzne lub
instrukcje uzywania zawieraja nazwe¢ i adres jednego upowaznionego przedsta-
wiciela producenta zarejestrowanego odpowiednio w Unii lub Szwajcarii.

3. Wymiana informacji i wspolpraca

Zgodnie z art. 9 Umowy

— Strony wymieniaja si¢ w szczegolnosci informacjami okreslonymi w art. 8
dyrektywy 90/385/EWG, art. 10 dyrektywy 93/42/EWG, art. 11 dyrektywy
98/79/WE oraz art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 920/2013,

— Strony w szczegdlnosci wspotpracujg zgodnie z art. 102 i 103 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 i art. 97 i 98 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

— Szwajcaria moze zlozy¢ wniosek laboratoriow eksperckich o wyznaczenie
przez Komisj¢ zgodnie z art. 106 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub wniosek
laboratoriow referencyjnych o wyznaczenie przez Komisj¢ zgodnie z art. 100
rozporzadzenia (UE) 2017/746.

4. Europejskie banki danych

Wiasciwe organy Szwajcarii majg dostep do europejskich bankéw danych utwo-
rzonych na mocy art. 12 dyrektywy 98/79/WE, art. 14a dyrektywy 93/42/EWG,
art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 920/2013, art. 33 rozporzadzenia (UE) 2017/745
i art. 30 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Przekazuja one Komisji lub organowi
odpowiedzialnemu za zarzadzanie bankami danych dane przewidziane w tych
artykutach, zebrane w Szwajcarii, w celu wprowadzenia do europejskich bankoéw
danych.

5. Przepisy przejsciowe

W drodze odstepstwa od przepisow sekeji I urzadzenia, ktore sg zgodne z prze-
pisami rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746, moga
zosta¢ wprowadzone do obrotu odpowiednio na rynkach obydwu Stron.

W drodze odstepstwa od przepisow sekeji I jednostki notyfikowane, ktore zostaty
wyznaczone i notyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745
i rozporzadzeniem (UE) 2017/746, moga przeprowadza¢ procedury oceny usta-
nowione w tych rozporzadzeniach i wydawac $wiadectwa zgodnie z tymi
rozporzadzeniami. Takie $wiadectwa sa uznawane przez Strony.
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ROZDZIAL 5
URZADZENIA GAZOWE 1 KOTLY GRZEWCZE

Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 1

Unia Europejska I. Dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja
1992 r. w sprawie wymogoéw sprawnosci dla
nowych kottow wody goracej opalanych
paliwem ptynnym lub gazowym (Dz.U. L 167
7 22.6.1992, s. 17), wraz z p6zniejszymi zmia-
nami

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 16 grudnia 1985 r.
W sprawie ograniczenia zanieczyszczenia
powietrza (OAPC) (zatagcznik 3 1 4) (RS
814.318.142.1), wraz z p6zniejszymi zmianami

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie Parlamentu  Europejskiego
i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie urzadzen spalajacych paliwa
gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/
WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 99).

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

101.  Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r.
w  sprawie  bezpieczefistwa  produktow
(RO 2010 2583), ostatnio zmienione w dniu
25 pazdziernika 2017 r. (RO 2017 5865)

102.  Rozporzadzenie z dnia 25 pazdziernika 2017 r.
w sprawie urzadzen gazowych (RO 2017
5865)

103. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriow
badawczych 1 organdw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

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

Sekcja II1
Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia
wykaz organow wyznaczajacych wskazanych przez Strony.
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Sekcja IV
Szczegélne reguly dotyczace wyznaczania organow oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogdlnych zawartych w zataczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
riow oceny ustalonych w rozdziale IV rozporzadzenia (UE) 2016/426.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
1. Podmioty gospodarcze

1.1. Szczegdlne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajgce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji 1

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze
majace siedzibe w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowigzkow:

a) do celéow obowiazkow okreslonych w art. 7 ust. 6 i art. 9 ust. 3 rozporza-
dzenia (UE) 2016/426 oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany
znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktorym mozna skontaktowac si¢
z producentem majacym siedzibg na terytorium Unii Europejskiej lub Szwaj-
carii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europej-
skiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowana
nazw¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod
ktorym mozna skontaktowa¢ si¢ z importerem majacym siedzibg na teryto-
rium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkow okreslonych w art. 7 ust. 3 i art. 9 ust. 8 rozporza-
dzenia (UE) 2016/426 oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystar-
czy, aby producent majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub
Szwajcarii przechowywal dokumentacj¢ techniczng i deklaracje zgodnosci
UE przez 10 lat od momentu wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu na
rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej
siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii,
wystarczy, aby importer majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo
Szwajcarii przechowywal kopi¢ deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji
organ6w nadzoru rynku oraz zapewniat tym organom dost¢p do dokumentacji
technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowadzenia urza-
dzenia lub osprzgtu do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

c) do celow obowiazkéw okreslonych w art. 7 ust. 4 akapit drugi i art. 9 ust. 6
rozporzadzenia (UE) 2016/426 oraz w odpowiednich przepisach szwajcar-
skich wystarczy, aby takie obowiazki zostaly wykonane przez producenta
majacego siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii, lub
w przypadku gdy producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europej-
skiej ani Szwajcarii, przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw obowiazku okreslonego w art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/426
oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przedstawiciel
oznacza kazda osobe¢ fizyczng lub prawna majaca siedzib¢ na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajaca pisemne petnomocnictwo od produ-
centa do dziatania w jego imieniu zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2016/426 lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 29

VYM19
1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwrdci¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o przekazanie wszel-
kich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci urzadzenia
lub osprzetu z prawodawstwem wymienionym w sekcji 1.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wilasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzibg na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentéw
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importerow
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotow gospodarczych podjecia wspotpracy
w zakresie dziatah ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez urzadzenie lub osprzet.

2. Wymiana dos$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢ w wymianie doswiadczen
migdzy krajowymi organami panstw czlonkowskich, o ktorej mowa w art. 34
rozporzadzenia (UE) 2016/426.

3. Koordynacja organéw oceny zgodnoS$ci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnos$ci moga uczestniczy¢é w mecha-
nizmach koordynacji i wspotpracy, o ktoérych mowa w art. 35 rozporzadzenia
(UE) 2016/426, bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedstawi-
cieli.

4. Wzajemne wsparcie organ6w nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspOtprace
i wymiang informacji migdzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspolpracuja ze sobg i wymieniajg
si¢ informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajgc informacje lub dokumentacje dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzib¢ w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postepowania w przypadku urzadzen lub osprzetu stwarzaja-
cych zagrozenie, ktore nie ogranicza si¢ do terytorium danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podjety dziatania lub majg wystar-
czajagce powody, by sadzi¢, Ze urzadzenie lub osprzgt objete niniejszym
rozdzialem stanowig zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob lub dla
zwierzat domowych lub mienia objetych prawodawstwem wymienionym w sekcji
I niniejszego rozdzialu, oraz w przypadku gdy organy te uznajg, ze niezgodno$¢
nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa, w ktorym prowadza nadzor,
informuja one niezwlocznie Komisje Europejska, pozostate panstwa cztonkow-
skie i Szwajcari¢ o:

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

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu
zakazania lub ograniczenia dostgpnosci urzadzen lub osprzetu na ich rynku
krajowym, wycofania urzadzen lub osprzgtu z obrotu na takim rynku lub
odzyskania tych urzadzen lub osprzetu w przypadku, gdy dany podmiot
gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dziatania naprawczego.

Informacje obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegdtowe, zwlaszcza dane
konieczne do identyfikacji niezgodnych urzadzen lub osprzgtu, informacje na
temat ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci i zwigzanego z nig
ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych $rodkow krajo-
wych, a takze argumentacj¢ przedstawiona przez wiasciwy podmiot gospodarczy.
W szczegolnoscei nalezy wskazaé, czy niezgodno$¢ wynika z:

— niespelnienia przez urzadzenie lub osprzgt wymogow dotyczacych zdrowia
lub bezpieczenstwa o0sob lub wymogow dotyczacych zwierzat domowych lub
mienia, o ktérych mowa w odpowiednim prawodawstwie wymienionym
w sekeji 1, lub
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— niedociaggni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodaw-
stwie wymienionym w sekcji 1.

Szwajcaria lub panstwa cztonkowskie informuja niezwlocznie Komisj¢ Euro-
pejska 1 inne organy krajowe o wprowadzonych s$rodkach oraz o dodatkowych
informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmio-
towego urzadzenia lub osprzetu.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasci-
wych $rodkow ograniczajacych w odniesieniu do danego urzadzenia lub
osprzetu, takich jak wycofanie tego urzadzenia lub osprzetu z obrotu na swoim
rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec srodkow krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktéorym mowa w ust. 5,
Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie informuje Komisj¢ Europejska o swoich
zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych infor-
macji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w ust. 5 panstwo czlonkowskie lub
Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego przez Szwajcari¢
lub panstwo cztonkowskie lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie jest
zgodny z wilasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska
rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwem cztonkowskim, Szwajcarig oraz
za posrednictwem organow szwajcarskich z wilasciwym podmiotem gospodar-
czym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek
krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli $rodek krajowy dotyczacy urzadzenia lub osprzgtu zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafstwa cztonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja
srodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnego urzadzenia lub
osprzetu z obrotu na ich rynkach i informujg o tym Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. Urzadzenia lub osprzet spelniajace wymagania, lecz mimo to stwarzajace
zagrozenie

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze urzadzenie lub osprzet,
ktory podmiot gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE i na rynku
szwajcarskim 1 ktory jest zgodny z prawodawstwem, o ktorym mowa w sekcji
I niniejszego rozdziatu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczen-
stwa osOb, lub dla zwierzat domowych lub dla mienia, podejmuje wszelkie
stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne panstwa
cztonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmujg wszelkie dostepne informacje
szczegolowe, zwlaszcza dane konieczne do identyfikacji danego urzadzenia lub
osprzetu, informacje na temat ich pochodzenia i tancucha dostaw, charakteru
wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania przyjetych
srodkow krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi,
Szwajcaria 1 za posrednictwem organdw szwajcarskich z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia,
czy dany Srodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, oraz w stosownych przypad-
kach proponuje odpowiednie $rodki.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.
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8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody miedzy
Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami co do $rodkow, o ktéorych mowa
w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wspdlnego Komitetu
ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktory zdecyduje o whasciwym
toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze Srodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzajg srodki konieczne do zapewnienia wyco-
fania urzadzenia lub osprzgtu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje $Srodek.

9. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 12 niniejszej Umowy Strony dokonuja wymiany informacji
o rodzajach gazu i odpowiadajacych im ci$nieniach zasilania paliw gazowych
stosowanych na ich terytorium, o ktérych mowa w zataczniku II do rozporza-
dzenia (UE) 2016/426. Ponadto Szwajcaria informuje o dotyczacych ich zmia-
nach w terminie sze$ciu miesi¢cy od ogloszenia przewidywanych zmian. Unia
Europejska informuje o dotyczacych ich zmianach w terminie sze$ciu miesigcy
od otrzymania zawiadomienia ze strony panstwa cztonkowskiego.

VYM18
ROZDZIAL 6

ZBIORNIKI CISNIENIOWE

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do udostgpniania na
rynku prostych zbiornikéw  ci$nieniowych
(Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 45)

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do udostepniania na
rynku urzadzen ci$nieniowych (Dz.U. L 189
z 27.6.2014, s. 164)

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

4. Dyrektywa 2008/68/WE Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 24 wrzesnia 2008 r.
w sprawie transportu ladowego towarow
niebezpiecznych (Dz.U. L 260 z 30.9.2008,
s. 13)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 12 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO 2010
2573)
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101. Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r.
w sprawie bezpieczenstwa produktow (RO 2010
2583), ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca
2012 r. (RO 2012 3631)

102. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r.
w sprawie bezpieczenstwa prostych zbiornikow
cisnieniowych (RO 2016 227)

103. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r.
w sprawie bezpieczenstwa urzadzen ci$nienio-
wych (RO 2016 233)

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

105. Rozporzadzenie z dnia 29 listopada 2002 r.
w sprawie transportu drogowego towarow
niebezpiecznych (RO 2002 4212), ostatnio
zmienione w dniu 31 pazdziernika 2012 r.
(RO 2012 6535 1 6537)

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

107. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz W sprawie Wwyznaczania laboratoridw
badawczych i organdw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261).

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

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

Sekcja II1
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegoélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogblnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
ribw oceny ustalonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/29/UE, w rozdziale 4
dyrektywy 2014/68/UE lub rozdziale 4 dyrektywy 2010/35/UE.
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Sekcja V
Postanowienia uzupehiajace
1. Podmioty gospodarcze

1.1. Szczegdlne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajgce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji 1

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji [ podmioty gospodarcze
majace siedzibe w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowigzkow:

a) do celow obowigzkoéw okreslonych w art. 6 ust. 3 dyrektywy 2010/35/UE,
odpowiednio w art. 6 ust. 6 i art. 8 ust. 3 dyrektywy 2014/29/UE lub art. 6
ust. 6 i art. 8 ust. 3 dyrektywy 2014/68/UE oraz w odpowiednich przepisach
szwajcarskich wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub
zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktorym mozna skon-
taktowac si¢ z producentem majacym siedzibe na terytorium Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium
Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe,
zarejestrowang nazwe¢ handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz
adres pocztowy, pod ktorym mozna skontaktowaé si¢ z importerem majacym
siedzibg na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b

~

do celow obowigzkoéw okreslonych w art. 4 ust. 3 i art. 6 ust. 6 dyrektywy
2010/35/UE, odpowiednio w art. 6 ust. 3 i art. 8 ust. 8 dyrektywy
2014/29/UE lub art. 6 ust. 3 i art. 8 ust. 8 dyrektywy 2014/68/UE oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent majacy
siedzibg na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii przechowywat doku-
mentacj¢ techniczng i deklaracje zgodnosci UE lub, w stosownych przypad-
kach, $wiadectwo zgodnosci przez 10 lat od momentu wprowadzenia
produktu na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie
ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium
Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzib¢ na terytorium Unii Euro-
pejskiej albo Szwajcarii przechowywat kopig¢ deklaracji zgodnosci UE lub,
w stosownych przypadkach, $wiadectwa zgodnosci do dyspozycji organow
nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom dostgp do dokumentacji tech-
nicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowadzenia produktu do
obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

c¢) do celow obowiazkéw okreslonych w art. 6 ust. 4 akapit drugi i art. 8 ust. 6
dyrektywy 2014/29/UE lub art. 6 ust. 4 akapit drugi i art. 8 ust. 6 dyrektywy
2014/68/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby
takie obowigzki zostaly wykonane przez producenta majacego siedzib¢ na
terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent
nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii przez
importera majacego siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celow tego obowigzku okre$lonego w art. 5 ust. 2 dyrektywy 2010/35/UE,
odpowiednio w art. 7 ust. 2 dyrektywy 2014/29/UE lub art. 7 ust. 2 dyrektywy
2014/68/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przed-
stawiciel oznacza kazda osobe fizycznag lub prawna majaca siedzibe w Unii
Europejskiej lub w Szwajcarii i posiadajgca pisemne petnomocnictwo od produ-
centa do dzialania w jego imieniu zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2010/35/UE,
odpowiednio art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/29/UE lub art. 7 ust. 1 dyrektywy
2014/68/UE lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.
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1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwrdci¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o przekazanie wszel-
kich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodno$ci produktu
z prawodawstwem wymienionym w sekcji 1.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wilasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowac si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzibg¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentow
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importerow
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotéw gospodarczych podjgcia wspotpracy
w zakresie dziatan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez dany produkt.

2. Wymiana doswiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢é w wymianie doswiadczen
migdzy organami krajowymi panstw czlonkowskich, o ktorej mowa w art. 28
dyrektywy 2010/35/UE, art. 32 dyrektywy 2014/29/UE i art. 37 dyrektywy
2014/68/UE.

3. Koordynacja organow oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci moga, bezposrednio lub za
posrednictwem wyznaczonych przedstawicieli, uczestniczy¢ w systemach koor-
dynacji i wspotpracy, o ktérych mowa w art. 29 dyrektywy 2010/35/UE, art. 33
dyrektywy 2014/29/UE 1 art. 38 dyrektywy 2014/68/UE.

4.  Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspotprace
i wymiang informacji migdzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspotpracuja ze soba i wymieniaja
si¢ informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajac informacje lub dokumentacje dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzib¢ w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postepowania w przypadku produktéw stwarzajacych zagro-
zenie, ktore nie ogranicza si¢ do terytorium danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podjety dziatania lub majg wystar-
czajace powody, by sadzi¢, ze produkt objety niniejszym rozdzialem stanowi
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefstwa oséb badz w innych kwestiach zwig-
zanych z ochrong interesow publicznych, o ktéorych mowa w odno$nym prawo-
dawstwie wymienionym w sekcji I niniejszego rozdziatu oraz w przypadku gdy
organy te uznaja, ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium
panstwa, w ktorym prowadza nadzor, informuja one niezwlocznie Komisj¢ Euro-
pejska, pozostate panstwa cztonkowskie i Szwajcari¢ o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly
podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu
zakazania lub ograniczenia dostgpnosci produktu na ich rynku krajowym,
wycofania produktu z obrotu na takim rynku lub odzyskania tego produktu
w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego
dzialania naprawczego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegodtowe, w szczegol-
nosci dane niezbgdne do identyfikacji niezgodnego produktu, informacje na temat
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pochodzenia produktu, charakteru zarzucanej niezgodno$ci i zwiazanego z nig
ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych $rodkéw krajo-
wych, a takze argumentacj¢ przedstawiong przez wilasciwy podmiot gospodarczy.
W szczegdlnosci nalezy wskazac, czy niezgodnos¢ wynika z:

— niespetnienia przez produkt wymogdéw dotyczacych zdrowia lub bezpieczen-
stwa 0sob badz w innych kwestiach zwigzanych z ochrong interesow publicz-
nych okreslonych w prawodawstwie wymienionym w sekcji I lub

— niedociggni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodaw-
stwie wymienionym w sekcji 1.

Szwajcaria lub panstwa cztonkowskie inne niz panstwo cztonkowskie wszczyna-
jace procedure informuja niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy
krajowe o wszelkich wprowadzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach
bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodno$ci przedmiotowego
produktu.

Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasci-
wych s$rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danego produktu, takich jak
wycofanie tego produktu z obrotu na swoim rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec obje¢tego powiadomieniem s$rodka krajowego,
o ktorym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub panstwo cztonkowskie informuje
Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od
dnia otrzymania informacji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w ust. 5 panstwo czlonkowskie lub
Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢
lub panstwo cztonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze srodek krajowy nie jest
zgodny z wilasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska
rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwami cztonkowskimi i Szwajcarig
oraz za posrednictwem organdéw szwajcarskich z wlasciwym podmiotem gospo-
darczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi, oraz ocenia $rodek
krajowy, aby ustali¢, czy jest on uzasadniony. Jezeli $rodek krajowy zostanie
uznany za:

— uzasadniony — wszystkie panstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja
srodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnego produktu z obrotu
na ich rynkach i informuja o tym Komisjg,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ spraw¢ do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. Produkty spelniajace wymogi, ktore mimo to stanowia zagrozenie

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze dany produkt, ktory
podmiot gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcar-
skim i ktory jest zgodny z prawodawstwem, o ktorym mowa w sekcji I niniejszego
rozdziatlu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob badz
w innych kwestiach zwigzanych z ochrong intereséw publicznych okreslonych
w odpowiednim prawodawstwie wymienionym w sekcji I niniejszego rozdziatu,
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podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie
Komisjg, inne panstwa cztonkowskie i Szwajcarig. Informacje obejmuja wszelkie
dostepne szczegdly, w szczegdlnosci dane konieczne do identyfikacji danego
produktu, informacje na temat jego pochodzenia i tancucha dostaw, charakteru
wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych
srodkow krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi,
Szwajcarig oraz za posrednictwem organow szwajcarskich z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkow krajowych w celu okreslenia,
czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie, oraz proponuje odpowiednie $rodki,
o ile sg one konieczne.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacych si¢ sporéw miedzy Stro-
nami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkow, o ktorych mowa
w ust. 6 1 7 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wsp6lnego Komitetu, ktory
zdecyduje o wilasciwym toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej

ekspertyzy.
W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja srodki konieczne do zapewnienia wyco-
fania produktu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje srodek.

ROZDZIAL 7

URZADZENIA RADIOWE I KONCOWE URZADZENIA
TELEKOMUNIKACYJNE

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych udostgpniania na
rynku urzadzen radiowych i uchylajgca dyrek-
tywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014,
s. 62)

2. Decyzja Komisji 2000/299/WE z  dnia
6 kwietnia 2000 r. ustanawiajaca wstepna
klasyfikacje urzadzen radiowych i koncowych
urzadzen telekomunikacyjnych oraz zwigzanych
z nimi znakéw identyfikacyjnych (Dz.U. L 97
z 19.4.2000, s. 13) ()

3. Decyzja Komisji 2000/637/WE z dnia
22 wrzesnia 2000 r. w sprawie stosowania
art. 3 ust. 3 lit. e) dyrektywy 1999/5/WE
w stosunku do urzadzen radiowych objetych
regionalnym porozumieniem dotyczacym ustug
radiotelefonicznych na wodnych drogach $rod-
ladowych (Dz.U. L 269 z 21.10.2000, s. 50)

(") Odestanie do znaku identyfikacyjnego w art. 2 decyzji Komisji 2000/299/WE nie ma
zastosowania.
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4. Decyzja Komisji 2001/148/WE z dnia
21 lutego 2001 r. w sprawie stosowania art. 3
ust. 3 lit. e) dyrektywy 1999/5/WE w odnie-
sieniu do nadajnikéw lawinowych (Dz.U. L 55
z 24.2.2001, s. 65)

5. Decyzja Komisji 2005/53/WE z  dnia
25 stycznia 2005 r. w sprawie stosowania
art. 3 ust. 3 lit. e) dyrektywy 1999/5/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady do urzadzen
radiowych, ktore sa przeznaczone do udziatu
W systemie automatycznego rozpoznawania
statkow (AIS) (Dz.U. L 22 z 26.1.2005, s. 14)

6. Decyzja Komisji 2005/631/WE z dnia
29 sierpnia 2005 r. dotyczaca zasadniczych
wymogow, o ktorych mowa w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1999/5/
WE, zapewniajacych nadajnikom radioloka-
cyjnym Cospas-Sarsat dostep do stuzb ratow-
niczych (Dz.U. L 225 z 31.8.2005, s. 28)

7. Decyzja Komisji 2013/638/UE z dnia
12 sierpnia 2013 r. w sprawie zasadniczych
wymagan odnoszacych si¢ do urzadzen
morskiej tacznosci radiowej przeznaczonych
do stosowania na statkach nieobjetych
konwencja SOLAS i do uzywania w S$wia-
towym morskim systemie tacznosci alarmowe;j
i bezpieczenstwa (GMDSS) (Dz.U. L 296
z 7.11.2013, s. 22)

8. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostep-
niania na rynku sprzetu elektrycznego przewi-
dzianego do stosowania w okreslonych grani-
cach  napigcia  (wersja  przeksztatcona)
(Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357) ()

9.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompaty-
bilnosci elektromagnetycznej (wersja prze-
ksztalcona) (Dz.U. L 96 =z 29.3.2014,
s. 79 (Y

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

101. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r.
w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych
(OIT) (RO 2016 179)

102. Rozporzadzenie z dnia 26 maja 2016 r. Fede-
ralnego Biura ds. Telekomunikacji (OFCOM)
w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych;
(RO 2016 1673), ostatnio zmienione w dniu
15 czerwca 2017 r. (RO 2017 3201)

103. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz W sprawie Wwyznaczania laboratoriow
badawczych i organdow oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

(') Nie naruszajac postanowien rozdzialu 9.
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104. Rozporzadzenie z dnia 9 marca 2007 r.
w  sprawie ushig telekomunikacyjnych
(RO 2007 945), ostatnio zmienione w dniu
5 listopada 2014 r. (RO 2014 4035)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

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

Sekcja II1
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegélne reguly dotyczace wyznaczania organow oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organdw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosujg si¢ do
zasad ogblnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
riow oceny ustalonych w rozdziale IV dyrektywy 2014/53/UE.

Sekcja V
Postanowienia uzupehiajace

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

Nie naruszajac postanowien art. 12 ust. 2 niniejszej Umowy, Unia Europejska
powiadamia Szwajcari¢ o aktach wykonawczych i delegowanych Komisji przy-
jetych na podstawie dyrektywy 2014/53/UE po dniu 13 czerwca 2016 r.
niezwlocznie po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

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

2. Podmioty gospodarcze

2.1. Szczegolne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajgce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji |

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze
majace siedzibe w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowigzkdw:

a) do celow obowigzkow okreslonych w art. 10 ust. 7 i art. 12 ust. 3 dyrektywy
2014/53/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy podaé
nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy
oraz adres pocztowy, pod ktorym mozna skontaktowaé si¢ z producentem
majacym siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli
producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani
na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe
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handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod

ktorym mozna skontaktowa¢ si¢ z importerem majacym siedzibg na teryto-
rium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b

~

do celow obowigzkow okreslonych w art. 10 ust. 4 i art. 12 ust. 8 dyrektywy
2014/53/UE i w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby
producent majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii
przechowywat dokumentacj¢ techniczna i deklaracje zgodnosci UE lub,
w stosownych przypadkach, swiadectwo zgodnosci przez 10 lat od momentu
wprowadzenia urzadzenia radiowego na rynek w Unii Europejskiej lub Szwaj-
carii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europe;j-
skiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywal kopi¢ dekla-
racji zgodno$ci UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwa zgodnosci
do dyspozycji organéw nadzoru rynku oraz zapewniat tym organom dostep do
dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowa-
dzenia urzadzenia radiowego do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo
Szwajcarii;

c) do celow obowiazkéw okreSlonych w art. 10 ust. 5 akapit drugi i art. 12
ust. 6 dyrektywy 2014/53/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
wystarczy, aby takie obowiazki zostaty wykonane przez producenta majacego
siedzibg na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, lub w przypadku gdy
producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii
przez importera majacego siedzibg na terytorium Unii Europejskiej lub Szwaj-
carii.

2.2. Dostarczanie informacji na temat urzqdzen radiowych i oprogramowania
przez producenta

a) Producenci zapewniaja, aby urzadzenia radiowe byly konstruowane w taki
sposob, by mozna bylo ich uzywa¢ w co najmniej jednym panstwie czton-
kowskim lub Szwajcarii bez naruszania majacych zastosowanie wymogow
dotyczacych wykorzystania widma radiowego. W przypadku ograniczen
w oddawaniu do uzytku lub wymagan dotyczacych koniecznos$ci uzyskania
zezwolenia na uzywanie urzadzenia radiowego informacje dostgpne na
opakowaniu umozliwiaja okreslenie ograniczen istniejacych w Szwajcarii,
panstwach cztonkowskich lub na obszarze geograficznym w obrgbie danego
terytorium.

b) W odniesieniu do urzadzenia radiowego objetego zakresem art. 4 dyrektywy
2014/53/UE oraz odpowiednimi przepisami szwajcarskimi producenci urza-
dzen radiowych i oprogramowania umozliwiajacego wykorzystywanie urza-
dzen radiowych zgodnie z przeznaczeniem przekazuja panstwom cztonkow-
skim, Szwajcarii i Komisji, gdy jest to wymagane w prawodawstwie wymie-
nionym w sekcji I, informacje dotyczace zgodnosci planowanych kombi-
nacji urzadzen radiowych i oprogramowania z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w dyrektywie 2014/53/UE i odpowiednich przepisach szwaj-
carskich w formie o$wiadczenia o zgodno$ci zawierajacego elementy
wymienione w deklaracji zgodnosci.

¢) Od dnia 12 czerwca 2018 r., o ile wymaga tego prawodawstwo wymienione
w sekcji I, producenci, przed wprowadzeniem urzadzen radiowych do
obrotu na rynkach Stron w ramach kategorii wskazanych przez Komisj¢
Europejska, na ktére ma wplyw niski poziom zgodnosci, rejestruja swoje
typy urzadzen w centralnym systemie wspomnianym w art. 5 dyrektywy
2014/53/UE. Komisja Europejska nadaje kazdemu zarejestrowanemu typowi
urzadzenia radiowego numer ewidencyjny, ktory producenci umieszczaja na
urzadzeniu radiowym wprowadzanym do obrotu.

Strony wymieniaja informacje na temat zarejestrowanych typéw urzadzenia
radiowego o niskim poziomie zgodnosci.

Strony uwzgledniajg informacje na temat zgodnos$ci urzadzen radiowych
przekazane przez Szwajcari¢ i panstwa cztonkowskie podczas wyznaczania
kategorii urzadzen radiowych o niskim poziomie zgodnosci.
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2.3. Upowazniony przedstawiciel

Do celow obowiazku okreslonego w art. 11 ust. 2 dyrektywy 2014/53/UE oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza
kazda osobe¢ fizyczna lub prawng majaca siedzibe na terytorium Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii i posiadajaca pisemne petnomocnictwo od producenta do
dziatania w jego imieniu zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy 2014/34/UE lub
odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

2.4. Wspolpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwroci¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o udostgpnienie
wszelkich informacji i dokumentacji niezbgdnych do wykazania zgodnos$ci urza-
dzen radiowych z prawodawstwem wymienionym w sekcji 1.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wilasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowac si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzib¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentow
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importerow
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotow gospodarczych podjecia wspotpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez dane urzadzenie radiowe.

3. Przydzielanie klas urzadzen radiowych

Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria powiadamiajg si¢ wzajemnie o interfejsach,
ktore zamierzajg uregulowaé na swoim terytorium w przypadkach przewidzia-
nych w art. 8 ust. 1 dyrektywy 2014/53/UE. Ustalajac rownowaznosci z regulo-
wanymi interfejsami radiowymi i przydzielajac klas¢ urzadzen radiowych, Unia
Europejska bierze pod uwagg interfejsy radiowe uregulowane w Szwajcarii.

4. Interfejsy oferowane przez operatorow publicznych sieci telekomunika-
cyjnych

Strony powiadamiajg si¢ wzajemnie o interfejsach oferowanych na ich terytoriach
przez operatoréw publicznych sieci telekomunikacyjnych.

5. Stosowanie podstawowych wymogéw, oddawanie do uzytku i wykorzy-
stywanie

a) Jezeli Komisja planuje przyja¢ wymog dotyczacy kategorii lub klas urzadzen
radiowych zgodnie z art. 2 ust. 6, art. 3 ust. 3, art. 4 ust. 2 i art. 5 ust. 2
dyrektywy 2014/53/UE, przed formalnym przedlozeniem go Komitetowi
konsultuje si¢ w tej sprawie ze Szwajcarig, chyba ze przeprowadzita konsul-
tacje z Komitetem ds. Oceny Zgodnosci Telekomunikacyjnej i Nadzoru
Rynku.

b

~

Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria zezwalaja na oddawanie urzadzen radio-
wych do uzytku i wykorzystywanie ich, jezeli sa one zgodne z prawodaw-
stwem wymienionym w sekcji I, kiedy sa odpowiednio zainstalowane
i konserwowane oraz wykorzystywane zgodnie z przeznaczeniem. Moga
wprowadzi¢ dodatkowe wymagania dotyczace oddawania do uzytku lub
wykorzystywania urzadzen radiowych wylacznie z powodow zwigzanych ze
skutecznym i efektywnym wykorzystaniem widma radiowego, unikaniem
szkodliwych zaktocen, unikaniem zaburzen elektromagnetycznych lub zdro-
wiem publicznym.

6. Koordynacja organéw oceny zgodnoSci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci mogg, bezposrednio lub za
posrednictwem wyznaczonych przedstawicieli, uczestniczy¢ w systemach koor-
dynacji 1 wspotpracy, o ktorych mowa w art. 38 dyrektywy 2014/53/UE.

Organy oceny zgodnos$ci informujg inne organy uznane na mocy niniejszego
rozdzialu o certyfikatach badania typu ktoérych wydania odmowity, ktore cofnety,
zawiesity lub poddaty ograniczeniom oraz, na zadanie, o takich certyfikatach,
ktore wydaly.
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Organy oceny zgodno$ci informuja panstwa cztonkowskie i Szwajcarie o certyfi-
katach badania typu, ktore wydaly, lub o wszelkich dodatkach do nich, w przy-
padkach gdy zharmonizowane normy nie zostaly zastosowane wcale lub nie
zastosowano ich w catosci. Panstwa czlonkowskie, Szwajcaria, Komisja Euro-
pejska i inne organy moga, na zadanie, otrzymac kopie certyfikatow badania typu
lub dodatkow do nich, kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki przeprowa-
dzonych badan.

7. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢ w wymianie doswiadczen
migdzy organami krajowymi panstw czlonkowskich, o ktoérej mowa w art. 37
dyrektywy 2014/53/UE.

8. Komitet ds. Oceny Zgodnosci Telekomunikacyjnej i Nadzoru Rynku

Szwajcaria moze uczestniczy¢ jako obserwator w pracach Komitetu ds. Oceny
Zgodnosci Telekomunikacyjnej i Nadzoru Rynku i jego podgrup.

9. Wspélpraca miedzy organami nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspotprace
i wymiang informacji mi¢dzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspolpracuja ze soba i wymieniajg
si¢ informacjami. Organy udzielaja sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajac informacje lub dokumentacj¢ dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzibe w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

10. Zastrzezenia do zharmonizowanych norm

Jezeli Szwajcaria uzna, ze zgodno$¢ ze zharmonizowang norma nie zagwarantuje
spetnienia zasadniczych wymogoéw aktow prawnych wymienionych w sekcji I,
informuje o tym Komitet, podajac uzasadnienie.

Komitet rozpatruje dany przypadek i moze zwroci¢ si¢ do Komisji Europejskiej
o dziatanie zgodnie z procedura przewidziang w art. 11 rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 (). Komitet jest informowany
o wyniku procedury.

11. Procedura post¢gpowania w przypadku urzadzen stwarzajacych zagro-
Zenie spowodowane niezgodno$cia, ktére nie ogranicza si¢ do terytorium
danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii stwierdza, ze urzadzenia objete
zakresem niniejszego rozdziatu nie spetniaja wymogow okre$lonych w prawodaw-
stwie wymienionym w sekcji I tego rozdzialu oraz w przypadku gdy organy te
uznajg, ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa,
w ktorym prowadza nadzor, informuja one niezwlocznie Komisj¢ Europejska,
pozostate panstwa cztonkowskie i Szwajcari¢ o:

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

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu
zakazania lub ograniczenia dostgpnosci urzadzen na ich rynku krajowym,
wycofania urzadzen z obrotu na takim rynku lub odzyskania go w przypadku,
gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania napraw-
czego.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdzier-
nika 2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady
89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzj¢ Rady 87/95/EWG i decyzj¢ Parlamentu Europej-
skiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12).

~
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Informacje te obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegotowe, w szczegdl-
nosci dane niezbgdne do identyfikacji niezgodnych urzadzen, informacje na temat
ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodno$ci i zwigzanego z nig ryzyka
oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych $rodkow krajowych,
a takze argumentacje przedstawiong przez wilasciwy podmiot gospodarczy.
W szczegdlnoscei nalezy wskazaé, czy niezgodno$¢ wynika z:

— niespelnienia przez urzadzenia radiowe podstawowych wymogoéw okreslo-
nych w prawodawstwie wymienionym w sekcji I albo

— niedociggni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodaw-
stwie wymienionym w sekcji I.

Szwajcaria lub panstwa cztonkowskie informuja niezwlocznie Komisje Euro-
pejska i inne organy krajowe o wprowadzonych $rodkach oraz o dodatkowych
informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmio-
towych urzadzen.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasci-
wych s$rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danych urzadzen, takich jak
wycofanie tych urzadzef z obrotu na swoim rynku.

12. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkéw Kkrajo-
wych

W przypadku sprzeciwu wobec s$rodka krajowego, o ktorym mowa w ust. 11,
Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie informuje Komisj¢ Europejska o swoich
zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych infor-
macji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w pkt 11 panstwo cztonkowskie lub
Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego przez Szwajcari¢
lub panstwo cztonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie jest
zgodny z wilasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska
rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwem cztonkowskim, Szwajcarig oraz
za posrednictwem organow szwajcarskich z wilasciwym podmiotem gospodar-
czym lub wiladciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek
krajowy, aby ustali¢, czy dany s$rodek jest uzasadniony, czy nie. Jezeli $rodek
krajowy zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie panstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja
srodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnych urzadzen z obrotu
na ich rynkach lub z uzytkowania oraz informuja o tym Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 14.

13. Urzadzenia radiowe spelniajace wymogi, ktore mimo to stanowia zagro-
Zenie

Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze urzadzenie radiowe,
ktore podmiot gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE i na rynku
szwajcarskim i ktore jest zgodne z prawodawstwem, o ktorym mowa w sekcji
I niniejszego rozdziatu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczen-
stwa osob badz w innych kwestiach zwigzanych z ochrong interesow publicz-
nych, podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie
Komisje, inne panstwa cztonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmuja wszelkie
dostgpne szczegdly, w szczegodlnosci dane konieczne do identyfikacji danego
produktu, informacje na temat jego pochodzenia i tancucha dostaw, charakteru
wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych
Srodkoéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi,
Szwajcarig oraz za posrednictwem organow szwajcarskich z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkow krajowych w celu okreslenia,
czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, oraz proponuje odpowiednie
srodki, o ile sg one konieczne.
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Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z pkt 14.

14. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacych si¢ sporéw miedzy
Stronami

W przypadku braku zgody mig¢dzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa
w ust. 10 i 11 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wspdlnego Komitetu
ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktory zdecyduje o wlasciwym
toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

a) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje Srodek;

b) uzasadniony — podejmuja $rodki konieczne, by zagwarantowaé¢ wycofanie
produktow z obrotu na ich rynku lub ich odzyskanie.

ROZDZIAL 8

URZADZENIA 1 SYSTEMY OCHRONNE PRZEZNACZONE DO
STOSOWANIA W PRZESTRZENIACH ZAGROZONYCH WYBUCHEM

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do urzadzen i systemow
ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmos-
ferze potencjalnie wybuchowej (Dz.U. L 96
z 29.3.2014, s. 309)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o malym i duzym natezeniu (RO 19 252
i RS 4 798), ostatnio zmieniona w dniu
20 marca 2008 r. (RO 2008 3437)

101. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r.
w sprawie bezpieczenstwa urzadzen i systemow
ochronnych przeznaczonych do uzytku w prze-
strzeniach zagrozonych wybuchem (RO 2016
143)

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

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

104. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz W sprawie wyznaczania laboratoriow
badawczych 1 organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedurg okreslong w art. 11 Umowy, wykaz organow oceny zgod-
nosci.
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Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegoélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogdlnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
ribw oceny ustalonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/34/UE.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
1. Podmioty gospodarcze

1.1. Szczegdlne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajgce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji 1

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze
majace siedzib¢ w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowigzkow:

a) do celow obowigzkoéw okreslonych w art. 6 ust. 7 i art. 8 ust. 3 dyrektywy
2014/34/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy poda¢
nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy
oraz adres pocztowy, pod ktorym mozna skontaktowac si¢ z producentem
majacym siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli
producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani
na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod
ktorym mozna skontaktowaé¢ si¢ z importerem majacym siedzibg¢ na teryto-
rium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b

~

do celow obowigzkoéw okreslonych w art. 6 ust. 3 i art. 8 ust. 8 dyrektywy
2014/34/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby
producent majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii
przechowywat dokumentacj¢ techniczng i deklaracj¢ zgodnosci UE lub,
w stosownych przypadkach, swiadectwo zgodnosci przez 10 lat od momentu
wprowadzenia produktu na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli
producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na
terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzibg na terytorium
Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywat kopi¢ deklaracji zgodnosci
UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwa zgodnosci do dyspozycji
organdw nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom dostgp do dokumentacji
technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowadzenia produktu
do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

c) do celow obowiazkéw okreslonych w art. 6 ust. 4 akapit drugi i art. 8 ust. 6
dyrektywy 2014/34/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
wystarczy, aby takie obowiazki zostaty wykonane przez producenta majacego
siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, lub w przypadku gdy
producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii
przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwaj-
carii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celow obowigzku okre§lonego w art. 7 ust. 2 dyrektywy 2014/34/UE oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza
kazda osobe¢ fizyczna lub prawng majaca siedzibe na terytorium Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii i posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do
dziatania w jego imieniu zgodnie z art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/34/UE lub
odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.
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1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwrdci¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o przekazanie wszel-
kich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodno$ci produktu
z prawodawstwem wymienionym w sekcji 1.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wilasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowac si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzib¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentow
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotow gospodarczych podjecia wspotpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez dany produkt.

2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢é w wymianie doswiadczen
migdzy krajowymi organami panstw czlonkowskich, o ktoérej mowa w art. 32
dyrektywy 2014/34/UE.

3. Koordynacja organéw oceny zgodnoSci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci moga, bezposrednio lub za
posrednictwem wyznaczonych przedstawicieli, uczestniczy¢ w systemach koor-
dynacji 1 wspotpracy, o ktorych mowa w art. 33 dyrektywy 2014/34/UE.

Organy oceny zgodnosci przekazujg innym organom uznanym na mocy niniej-
szego rozdziatu i prowadzacym podobng dziatalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci
tego samego produktu istotne informacje na temat kwestii zwigzanych z negatyw-
nymi wynikami oceny zgodno$ci, a na zadanie rowniez na temat kwestii zwig-
zanych z wynikami pozytywnymi.

Komisja, panstwa cztonkowskie, Szwajcaria i inne organy uznane na mocy
niniejszego rozdzialu moga zazada¢ kopii certyfikatow badania typu i wszelkich
dodatkéow do tych certyfikatow. Komisja, panstwa cztonkowskie i Szwajcaria
moga, na zadanie, otrzyma¢ kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badan
przeprowadzonych przez organ uznany na mocy niniejszego rozdziahu.

4.  Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspOtprace
i wymiang informacji migdzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspolpracujg ze sobg i wymieniajg
si¢ informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajac informacje lub dokumentacje dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzibe w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postepowania w przypadku produktow stwarzajacych zagro-
zenie, ktore nie ogranicza si¢ do terytorium danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii stwierdza, ze produkt objety
niniejszym rozdzialem nie spelnia wymogdéw okreslonych w prawodawstwie
wymienionym w sekcji I tego rozdziatu oraz w przypadku gdy organy te uznaja,
ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa, w ktorym
prowadza nadzor, informuja one niezwlocznie Komisj¢ Europejska, pozostate
panstwa cztonkowskie i Szwajcarie o:

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

— w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wilasciwego
dziatania naprawczego, wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych
wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci produktow
na ich rynku krajowym, wycofania produktow z obrotu na takim rynku lub
odzyskania tych produktow.



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 46

VYMi18

Informacje te obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegotowe, w szczegdl-
nosci dane niezbgdne do identyfikacji niezgodnych produktéw, informacje na
temat ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodno$ci i zwigzanego z nig
ryzyka oraz rodzaju i okresu obowiazywania wprowadzonych $rodkéw krajo-
wych, a takze argumentacje przedstawiong przez wlasciwy podmiot gospodarczy.
W szczegodlnosdcei nalezy wskazaé, czy niezgodno$¢ wynika z:

— niespetnienia przez produkt wymogoéw dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa
0s0b lub ochrony zwierzat domowych lub mienia, o ktérych mowa w odpo-
wiednim prawodawstwie wymienionym w sekcji I lub

— niedociggni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodaw-
stwie wymienionym w sekcji 1.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informuja niezwlocznie Komisjg¢ Euro-
pejska 1 inne organy krajowe o wprowadzonych $rodkach oraz o dodatkowych
informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmio-
towego produktu.

Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasci-
wych s$rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danego produktu, takich jak
wycofanie tego produktu z obrotu na swoim rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkow krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktérym mowa w ust. 5,
Szwajcaria lub panstwo cztonkowskie informuje Komisj¢ Europejska o swoich
zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych infor-
macji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w ust. 5 panstwo czlonkowskie lub
Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢
lub panstwo cztonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze srodek krajowy nie jest
zgodny z wilasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska
rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwem czlonkowskim, Szwajcaria oraz
za posrednictwem organow szwajcarskich z wilasciwym podmiotem gospodar-
czym lub wilasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek
krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli $rodek krajowy dotyczacy produktu zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie panstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja
srodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnych produktéw z obrotu
na ich rynkach i informuja o nich Komisjg,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe¢ do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. Produkty spelniajace wymogi, ktore mimo to stanowia zagrozenie

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze produkt, ktéry podmiot
gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktory
jest zgodny z prawodawstwem, o ktérym mowa w sekcji I niniejszego rozdziatu,
stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob, lub dla zwie-
rzat domowych lub mienia, podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie
informuje o tym fakcie Komisjg, inne panstwa cztonkowskie i Szwajcarie. Infor-
macje obejmuja wszelkie dostepne szczegotly, w szczegdlnosci dane konieczne do
identyfikacji danego produktu, informacje na temat jego pochodzenia i tafcucha
dostaw, charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowiazy-
wania podjetych srodkow krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi,
Szwajcarig i — za posrednictwem organow szwajcarskich — z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkow krajowych w celu okreslenia,
czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, oraz proponuje odpowiednie
srodki, o ile sg one konieczne.
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Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacych si¢ sporéw miedzy Stro-
nami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami co do $rodkow, o ktdrych mowa
w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wspdlnego Komitetu
ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktory zdecyduje o wlasciwym
toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja srodki konieczne do zapewnienia wyco-
fania produktu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje Srodek.

ROZDZIAL 9

URZADZENIA ELEKTRYCZNE I KOMPATYBILNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNA

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do udostepniania na
rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego
do stosowania w okreslonych granicach
napiecia (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357)

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elek-
tromagnetycznej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014,
s. 79)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o malym i duzym natezeniu (RO 19 252
i RS 4 798), ostatnio zmieniona w dniu
20 marca 2008 r. (RO 2008 3437)

101. Rozporzadzenie z dnia 30 marca 1994 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o malym nat¢zeniu (RO 1994 1185), ostatnio
zmienione w dniu 25 listopada 2015 r.
(RO 2016 625)

102. Rozporzadzenie z dnia 30 marca 1994 r.
w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o duzym natezeniu (RO 1994 1199), ostatnio
zmienione w dniu 25 listopada 2015 r.
(RO 2016 119)

103. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r.
w sprawie niskonapigciowych urzadzen elek-
trycznych (RO 2016 105)
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104. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r.
w sprawie kompatybilnodci elektromagne-
tycznej (RO 2016 119)

105. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r.
w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych
(OIT); (RO 2016 179)

106. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz W sprawie wyznaczania laboratoriow
badawczych 1 organéow oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

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

Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegélne reguly dotyczace wyznaczania organow oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organdow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogdlnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
riow oceny ustalonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/30/UE.

Sekcja V
Postanowienia uzupehiajace
1. Podmioty gospodarcze

1.1. Szczegdlne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajqce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji I

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze
majace siedzibe w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowiazkow:

a) do celow obowiazkow okreslonych w art. 7 ust. 6 i art. 9 ust. 3 dyrektywy
2014/30/UE, odpowiednio w art. 6 ust. 6 i art. 8 ust. 3 dyrektywy
2014/35/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy
poda¢ nazwe, zarejestrowana nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany znak towa-
rowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowaé si¢ z produ-
centem majacym siedzibg na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii.
Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskie;j,
ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod
ktorym mozna skontaktowaé si¢ z importerem majacym siedzibe na teryto-
rium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkow okre§lonych w art. 7 ust. 3 i art. 9 ust. 7 dyrektywy
2014/30/UE, odpowiednio w art. 6 ust. 3 i art. 8 ust. 8 dyrektywy
2014/35/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby
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producent majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii
przechowywat dokumentacj¢ techniczng i deklaracj¢ zgodnosci UE lub,
w stosownych przypadkach, $wiadectwo zgodnosci przez 10 lat od momentu
wprowadzenia urzadzenia na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli
producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na
terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzib¢ na terytorium
Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywat kopig¢ deklaracji zgodnosci
UE lub, w stosownych przypadkach, swiadectwa zgodnosci do dyspozycji
organéw nadzoru rynku oraz zapewniat tym organom dostep do dokumentacji
technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowadzenia urza-
dzenia do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

c) do celéw obowigzkow okreslonych w art. 6 ust. 4 akapit drugi i art. 8 ust. 6
akapit drugi dyrektywy 2014/35/UE oraz w odpowiednich przepisach szwaj-
carskich wystarczy, aby takie obowiazki zostaly wykonane przez producenta
majacego siedzibg na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, lub w przy-
padku gdy producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej ani
Szwajcarii przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii Europejskie;j
lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéow obowiazku okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy 2014/30/UE, odpo-
wiednio art. 7 ust. 2 dyrektywy 2014/35/UE oraz w odpowiednich przepisach
szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobg fizyczng lub
prawng majaca siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii i posia-
dajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do dziatania w jego imieniu
zgodnie z art. 8 ust. 1 dyrektywy 2014/30/UE, odpowiednio art. 7 ust. 1 dyre-
ktywy 2014/35/UE lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwroci¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o przekazanie wszel-
kich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci urzadzenia
z prawodawstwem wymienionym w sekcji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wlasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowa¢ si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzibe na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentow
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importerow
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotow gospodarczych podjecia wspotpracy
w zakresie dziatan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez dane urzadzenie.

2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢ w wymianie doswiadczen
miedzy krajowymi organami panstw czlonkowskich, o ktérej mowa w art. 35
dyrektywy 2014/30/UE.

3. Koordynacja organow oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnosci moga uczestniczy¢é w mecha-
nizmach koordynacji i wspotpracy, o ktérych mowa w art. 36 dyrektywy
2014/30/UE, bezposrednio lub przez wyznaczonych przedstawicieli.

4.  Komitet ds. kompatybilnos$ci elektromagnetycznej i Komitet ds. urza-
dzen elektrycznych

Szwajcaria moze uczestniczy¢ jako obserwator w pracach Komitetu ds. kompa-
tybilno$ci elektromagnetycznej i Komitetu ds. urzadzen elektrycznych i ich

podgrup.
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5. Normy

Do celow niniejszego rozdziatu oraz zgodnie z art. 14 dyrektywy 2014/35/UE
i odpowiednimi przepisami szwajcarskimi wlasciwe organy panstwa cztonkow-
skiego i Szwajcarii uznajg rowniez za zgodne z celami zwigzanymi z bezpieczen-
stwem odnoszacymi si¢ do sprzgtu elektrycznego objetego zakresem dyrektywy
2014/35/UE urzadzenia wyprodukowane zgodnie z dotyczacymi bezpieczenstwa
przepisami norm obowigzujacych w panstwie czlonkowskim produkeji lub
w Szwajcarii, jezeli zapewni to poziom bezpieczenstwa rowny temu, ktory
obowigzuje na ich wlasnym terytorium.

6. Organy oceny zgodnosSci

Strony informuja siebie nawzajem o organach odpowiedzialnych za zadania
opisane w zalaczniku III do dyrektywy 2014/30/UE i wzajemnie uznaja te
organy.

Organy oceny zgodnosci przekazujg innym organom uznanym na mocy niniej-
szego rozdziatu i prowadzacym podobng dziatalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci
tego samego urzadzenia istotne informacje na temat kwestii zwigzanych z nega-
tywnymi wynikami oceny zgodnos$ci, a na zadanie rowniez na temat kwestii
zwigzanych z wynikami pozytywnymi.

Komisja, panstwa czlonkowskie, Szwajcaria i inne organy uznane na mocy
niniejszego rozdzialu mogg zazada¢ kopii certyfikatow badania typu i wszelkich
dodatkéw do tych certyfikatow. Komisja, panstwa cztonkowskie i Szwajcaria
moga, na zadanie, otrzymac¢ kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badan
przeprowadzonych przez organ uznany na mocy niniejszego rozdziatu.

7. Wspoélpraca miedzy organami nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczna wspoOlprace
i wymiang informacji mi¢dzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspolpracuja ze sobg i wymieniajg
si¢ informacjami. Organy udzielaja sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajac informacje lub dokumentacj¢ dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzib¢ w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

8. Procedura postepowania w przypadku urzadzen stwarzajacych zagro-
zenie, ktore nie ogranicza si¢ do terytorium danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podjety dziatania lub majg wystar-
czajace powody, by sadzi¢, ze urzadzenia objete niniejszym rozdzialem stanowig
zagrozenie w kwestiach zwigzanych z ochrong interesow publicznych objetych
prawodawstwem wymienionym w sekcji I niniejszego rozdziatu, oraz w przy-
padku gdy organy te uznajg, ze niezgodnos$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do
terytorium panstwa, w ktorym prowadza nadzor, informuja one niezwlocznie
Komisje¢ Europejska, pozostate panstwa cztonkowskie i Szwajcari¢ o:

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

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu
zakazania lub ograniczenia dostgpnos$ci urzadzen na ich krajowy rynku,
wycofania urzadzen z obrotu na takim rynku lub odzyskania go w przypadku,
gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania napraw-
czego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegoétowe, w szczeg6l-
nosci dane niezbedne do identyfikacji niezgodnych urzadzen, informacje na temat
ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci i zwigzanego z nig ryzyka
oraz rodzaju i okresu obowiazywania wprowadzonych s$rodkow krajowych,
a takze argumentacj¢ przedstawiona przez wilasciwy podmiot gospodarczy.
W szczegblnoscei nalezy wskazaé, czy niezgodno$¢ wynika z:

— niespelnienia przez urzadzenie wymogéw okreslonych w prawodawstwie
wymienionym w sekcji [ albo
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— niedociggnie¢ w normach, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym
w sekeji 1.

Szwajcaria lub panstwa cztonkowskie informuja niezwlocznie Komisj¢ Euro-
pejska 1 inne organy krajowe o wprowadzonych s$rodkach oraz o dodatkowych
informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmio-
towych urzadzen.

Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasci-
wych $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danych urzadzen, takich jak
wycofanie tych urzadzefn z obrotu na swoim rynku.

9. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec $Srodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktorym mowa w ust. 8,
Szwajcaria lub panstwo cztonkowskie informuje Komisje Europejska o swoich
zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych infor-
macji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w ust. 8 panstwo czlonkowskie lub
Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec §rodka wprowadzonego przez Szwajcari¢
lub panstwo cztonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie jest
zgodny z wladciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska
rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwem czlonkowskim, Szwajcaria oraz
za posrednictwem organow szwajcarskich z wilasciwym podmiotem gospodar-
czym lub wilasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek
krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafnstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja
$rodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnych urzadzen z obrotu
na ich rynkach i informuja o tym Komisjg,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria
wycofujg dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 11.

10. Urzadzenia spelniajace wymogi, ktére mimo to stanowia zagrozenie

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze urzadzenia objete
zakresem dyrektywy 2014/35/UE, ktére podmiot gospodarczy wprowadzit do
obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktore sg zgodne z prawodaw-
stwem, o ktorym mowa w sekcji I niniejszego rozdziatu, stanowiag mimo to
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob, lub dla zwierzat domowych
lub mienia, podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym
fakcie Komisjg, inne panstwa cztonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmuja
wszelkie dostepne szczegoly, w szczegdlnosci dane konieczne do identyfikacji
danego urzadzenia, informacje na temat jego pochodzenia i fancucha dostaw,
charakteru wystgpujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania
podjetych $rodkow krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi,
Szwajcaria 1 za pos$rednictwem organdw szwajcarskich z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkow krajowych w celu okreslenia,
czy dany s$rodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, oraz w stosownych przypad-
kach proponuje odpowiednie $rodki.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 11.

11. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody
miedzy Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa
w ust. 9 1 10 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wspolnego Komitetu
ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktory zdecyduje o wlasciwym
toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy. W przypadku
gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:
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a) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje $Srodek;

b) uzasadniony — podejmuja $rodki konieczne, by zagwarantowaé wycofanie
produktow z obrotu na ich rynku.

VYMl11
ROZDZIAL 10

INSTALACJE 1 URZADZENIA BUDOWLANE

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspblnota Europejska I. Dyrektywa 2000/14/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 8 maja 2000 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do emisji
hatasu do s$rodowiska przez urzadzenia
uzywane na zewnatrz pomieszczen
(Dz.U. L 162 z 3.7.2000, s. 1), zmieniona
dyrektywa 2005/88/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 14 grudnia 2005 r.
(Dz.U. L 344 z 27.12.2005, s. 44) i popra-
wiona  sprostowaniem (Dz.U. L 165
z 17.6.2000, s. 35)

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 22 maja 2007 r.
w sprawie emisji hatasu do $rodowiska przez
urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen
(RO 2007 2827)

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

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

Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegolne reguly odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad og6lnych zawartych w zataczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
riow oceny ustalonych w zalaczniku IX do dyrektywy 2000/14/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady.

Sekcja V
Postanowienia dodatkowe
1. Lokalizacja producenta

W drodze odstepstwa od art. 4 dyrektywy 2000/14/WE wystarczy, by produ-
cent lub jego upowazniony przedstawiciel lub, gdy zaden z nich nie jest
obecny, osoba odpowiedzialna za wprowadzanie produktow do obrotu lub
do uzytkowania, byl zarejestrowany na obszarze jednej ze Stron.
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2. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 9 Umowy Strony wymieniajg si¢ w szczegdlnosci informacjami
okreslonymi w art. 9 i art. 14 ust. 3 dyrektywy 2000/14/WE.

Ponadto organy oceny zgodno$ci uznawane zgodnie z niniejsza Umowa
udzielaja innym organom oceny zgodnos$ci informacji dotyczacych zatwier-
dzen systeméw jakosci wydanych i wycofanych zgodnie z pkt 6 zalacznika
VIII do dyrektywy 2000/14/WE.

3. Gromadzenie danych dotyczgcych hatasu

Wiasciwe organy Szwajcarii maja dostgp do bazy danych utworzonej na mocy
art. 16 dyrektywy 2000/14/WE. Przekazuja one Komisji lub organowi odpo-
wiedzialnemu za zarzadzanie baza danych dane przewidziane w tym artykule,
zebrane w Szwajcarii, w celu wprowadzenia do bazy danych.

ROZDZIAL 11
PRZYRZADY POMIAROWE I OPAKOWANIA JEDNOSTKOWE
Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 1

Unia Europejska 1.  Dyrektywa Rady 71/347/EWG z  dnia
12 pazdziernika 1971 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnosza-
cych si¢ do pomiaru gestosci zboza w stanie
zsypnym (Dz.U. L 239 z 25.10.1971, s. 1),
wraz z pdzniejszymi zmianami

2. Dyrektywa Rady 76/765/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizania ustawodawstw
panstw cztonkowskich dotyczacych alkoholo-
mierzy i densymetrow do alkoholu (Dz.U. L 262
z 27.9.1976, s. 143), wraz z pozniejszymi
zmianami

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

4. Dyrektywa Rady 75/107/EWG z  dnia
19 grudnia 1974 r. w sprawie zbliZzenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢
do butelek wykorzystywanych jako pojemniki
pomiarowe (Dz.U. L 42 z 15.2.1975, s. 14),
wraz z pOzniejszymi zmianami

5. Dyrektywa Rady 76/211/EWG z  dnia
20 stycznia 1976 r. w sprawie zblizania usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych
si¢ do paczkowania wedlug masy lub objetosci
niektorych produktow w opakowaniach jedno-
stkowych (Dz.U. L 46 z 21.2.1976, s. 1), wraz
z pozniejszymi zmianami
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6.  Dyrektywa 2007/45/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. usta-
nawiajaca zasady dotyczace nominalnych ilosci
produktow w opakowaniach jednostkowych,
uchylajaca dyrektywy Rady 75/106/EWG 1 80/
232/EWG oraz zmieniajaca dyrektywe Rady 76/
211/EWG (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 17),
stosowana od dnia 11 kwietnia 2009 r.

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

101. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 10 wrze$nia 2012 .
w sprawie zglaszania ilosci w przypadku
produktow sprzedawanych luzem i produktow
w opakowaniach jednostkowych (RS 941.204.1)
wraz z pOzniejszymi zmianami

Przepisy objete art. 1 ust. 2

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

2. Dyrektywa Rady 71/317/EWG z dnia 26 lipca
1971 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
odwaznikow prostopadtosciennych od 5 do 50
kilogramoéw $redniej klasy dokladnosci oraz
odwaznikow walcowych od 1 grama do 10
kilograméw  $redniej  klasy  doktadnosci
(Dz.U. L 202 z 6.9.1971, s. 14)

3. Dyrektywa Rady 74/148/EWG z dnia 4 marca
1974 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
odwaznikow od 1 mg do 50 kg o doktadnosci
wigkszej niz $rednia (Dz.U. L 84 z 28.3.1974,
s. 3)

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

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

6.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do udostgpniania na
rynku wag nieautomatycznych (Dz.U. L 96
z 29.3.2014, s. 107)
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7. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw pafstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do udostgpniania na
rynku przyrzadéw pomiarowych (Dz.U. L 96
z 29.3.2014, s. 149)

8. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/17/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie
uchylenia dyrektyw Rady 71/317/EWG, 71/347/
EWG, 71/349/EWG, 74/148/EWG, 75/33/
EWG, 76/765/EWG, 76/766/EWG 1 86/217/
EWG w odniesieniu do metrologii (Dz.U. L 71
z 18.3.2011, s. 1)

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

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

104. Rozporzadzenie z dnia 15 lutego 2006 r.
w sprawie przyrzadow pomiarowych (RO 2006
1453), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada
2015 r. (RO 2015 5835)

105. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 16 kwietnia 2004 .
w sprawie wag nieautomatycznych (RO 2004
2093), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada
2015 r. (RO 2015 5849)

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

107. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie miary objetosci (RO 2006 1525),
ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r.
(RO 2012 7183)

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

109. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie wag automatycznych (RO 2006
1545), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia
2012 r. (RO 2012 7183)

110. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie przyrzadow do energii cieplnej (RO
2006 1569), ostatnio zmienione w dniu
7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

111. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie przyrzadow pomiarowych do gazu
(RO 2006 1591), ostatnio zmienione w dniu
7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 56

VYMi18

112. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie przyrzadow pomiarowych do gazow
spalinowych z silnikow spalinowych (RO 2006
1599), ostatnio zmienione w dniu 19 listopada
2014 r. (RO 2014 4551)

113. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 19 marca 2006 r.
w sprawie przyrzadow pomiarowych do energii
i mocy elektrycznej (RO 2006 1613), ostatnio
zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012
7183)

114. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 15 sierpnia 1986 r.
w sprawie odwaznikow (RO 1986 2022),
ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r.
(RO 2012 7183)

115. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Spra-
wiedliwosci 1 Policji z dnia 5 listopada 2013 r.
w sprawie taksometrow (RO 2013 4333),
ostatnio zmienione w dniu 19 listopada 2014 r.
(RO 2014 4547)

116. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz W sprawie wyznaczania laboratoridw
badawczych i organdow oceny zgodnos$ci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

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

Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegoélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogblnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
ribw oceny ustalonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/31/UE oraz w rozdziale 4
dyrektywy 2014/32/UE, w odniesieniu do produktow objetych tymi dyrekty-
wami.

Sekcja V
Postanowienia uzupehiajace
1. Opakowania jednostkowe

Szwajcaria uznaje kontrole przeprowadzone zgodnie z przepisami prawodawstwa
Unii wymienionymi w sekcji I przez organ unijny uznawany zgodnie z niniejsza
Umowa w przypadku wprowadzenia do obrotu na terenie Szwajcarii jednostko-
wych opakowan z Unii.
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W zakresie kontroli statystycznych ilosci zglaszanych na opakowaniach, Unia
Europejska uznaje szwajcarskie metody ustanowione w pkt 7 zalacznika 3 do
rozporzadzenia z dnia 5 wrze$nia 2012 r. w sprawie zglaszania ilosci w przy-
padku produktéw sprzedawanych luzem i produktow w opakowaniach jednostko-
wych (RS 941.204) za réwnowazne unijnej metodzie ustanowionej w zataczniku
II do dyrektyw 75/106)/EWG i 76/211/EWG, zmienionych dyrektywa
78/891/EWG. Producenci szwajcarscy, ktorych opakowania jednostkowe sa
zgodne z prawodawstwem Unii i zostaly poddane kontroli zgodnie ze szwaj-
carska metoda, umieszczaja znak ,,e” na swoich produktach wywozonych do UE.

2. Oznakowanie

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

a) w tiret pierwszym pkt 3.1 zalgcznika 1 oraz w tiret pierwszym pkt
3.1.1.1 lit. a) zatacznika I w tekscie umieszczonym w nawiasie dodaje
si¢ tekst w brzmieniu: ,,CH — Szwajcaria”;

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

027

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

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

3. Wagi nieautomatyczne objete dyrektywa 2014/31/UE i przyrzady
pomiarowe objete dyrektywa 2014/32/UE

3.1.  Podmioty gospodarcze

3.1.1. Szczegdlne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajqce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji 1

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze
majace siedzibe w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowigzkow:

a) do celow obowigzkéw okreslonych w art. 6 ust. 6 i art. 8 ust. 3 dyrektywy
2014/31/UE, odpowiednio w art. 8 ust. 6 i art. 10 ust. 3 dyrektywy
2014/32/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy
poda¢ nazwe, zarejestrowana nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towa-
rowy oraz adres pocztowy, pod ktorym mozna skontaktowaé si¢ z produ-
centem majacym siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii.
Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskie;j,
ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe
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handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod
ktorym mozna skontaktowa¢ si¢ z importerem majacym siedzibg na teryto-
rium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celow obowiagzkéw okreslonych w art. 6 ust. 3 i art. 8 ust. 8 dyrektywy
2014/31/UE, odpowiednio w art. 8 ust. 3 i art. 10 ust. 8 dyrektywy
2014/32/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby
producent majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii
przechowywat dokumentacj¢ techniczng i deklaracj¢ zgodnosci UE lub,
w stosownych przypadkach, $swiadectwo zgodnosci przez 10 lat od momentu
wprowadzenia wagi/przyrzadu do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo
Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii
Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy
siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywat kopig
deklaracji zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, §wiadectwa zgod-
nosci do dyspozycji organow nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom
dostep do dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu
wprowadzenia wagi/przyrzadu do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo
Szwajcarii;

c) do celow obowiazkéw okreslonych w art. 6 ust. 4 akapit drugi i art. 8 ust. 6
dyrektywy 2014/31/UE, odpowiednio w art. 8 ust. 4 akapit drugi i art. 10
ust. 6 dyrektywy 2014/32/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
wystarczy, aby takie obowiazki zostaty wykonane przez producenta majacego
siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii, lub w przypadku
gdy producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwaj-
carii przez importera majacego siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub
Szwajcarii.

3.1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celow obowiazku okreslonego w art. 7 ust. 2 dyrektywy 2014/31/UE, odpo-
wiednio art. 9 ust. 2 dyrektywy 2014/32/UE oraz w odpowiednich przepisach
szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobg fizyczng lub
prawna majaca siedzibg¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii i posia-
dajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dziatania w jego imieniu
zgodnie z art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/31/UE, odpowiednio art. 9 ust. 1 dyre-
ktywy 2014/32/UE lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

3.1.3. Wspdlpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europe;j-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwrdcic¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o przekazanie wszel-
kich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnos$ci wagi/przy-
rzadu z prawodawstwem wymienionym w sekcji 1.

Organ ten moze bezpo$rednio lub z pomoca wihasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowac si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzibg¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentow
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importerow
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotow gospodarczych podjgcia wspotpracy
w zakresie dziatan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez dang wage/przyrzad.

3.2.  Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢ w wymianie doswiadczen
miedzy krajowymi organami panstw cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 34
dyrektywy 2014/31/UE i art. 39 dyrektywy 2014/32/UE.
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3.3.  Koordynacja organéw oceny zgodnoSci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnos$ci moga uczestniczy¢é w mecha-
nizmach koordynacji i wspotpracy, o ktorych mowa w art. 35 dyrektywy
2014/31/UE, odpowiednio w art. 40 dyrektywy 2014/32/UE, bezposrednio lub
przez wyznaczonych przedstawicieli.

3.4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczna wspoiprace
i wymiang informacji migdzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw cztonkowskich i Szwajcarii wspotpracuja ze sobg i wymieniaja
si¢ informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajgc informacje lub dokumentacje dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzibg¢ w pafistwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

3.5.  Procedura postepowania w przypadku wag/przyrzadow stwarzajacych
zagrozenie spowodowane niezgodnos$cia, ktore nie ogranicza sie do
terytorium danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podjety dziatania lub maja wystar-
czajace powody, by sadzi¢, ze waga/przyrzad objety niniejszym rozdzialem
stanowi zagrozenie w kwestiach zwiazanych z ochrong intereséw publicznych,
o ktorych mowa w dyrektywie 2014/31/UE lub dyrektywie 2014/32/UE lub
odpowiednich przepisami szwajcarskich, oraz w przypadku gdy organy te uznaja,
ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa, w ktérym
prowadza nadzor, informuja one niezwlocznie Komisj¢ Europejska, pozostate
panstwa czlonkowskie i Szwajcari¢ o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktorych przeprowadzenie nakazaly
podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu
zakazania lub ograniczenia dostgpnosci na ich rynku krajowym wag/przyrza-
dow, wycofania ich z obrotu na takim rynku lub odzyskania w przypadku,
gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania napraw-
czego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegotowe, w szczegdl-
nosci dane niezbedne do identyfikacji niezgodnych wag/przyrzadow, informacje
na temat pochodzenia wag/przyrzadow, charakteru zarzucanej niezgodnos$ci
i zwigzanego z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych
srodkéw krajowych, a takze argumentacj¢ przedstawiong przez wlasciwy
podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci nalezy wskazaé, czy niezgodno$¢ wynika
z:

— niespelnienia przez wage/przyrzad wymagan zwigzanych z kwestiami
waznymi z punktu widzenia ochrony interesow publicznych okreslonych
w dyrektywie 2014/31/UE lub dyrektywie 2014/32/UE lub odpowiednich
przepisach szwajcarskich lub

— niedociggni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w dyrektywie
2014/31/UE lub dyrektywie 2014/32/UE, lub odpowiednich przepisach
szwajcarskich.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informuja niezwtocznie Komisj¢ Euro-
pejska i inne organy krajowe o wprowadzonych $rodkach oraz o dodatkowych
informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmio-
towej wagi/przyrzadu.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasci-
wych srodkow ograniczajacych w odniesieniu do danej wagi/przyrzadu, takich
jak wycofanie wagi/przyrzadu z obrotu.

3.6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkéw krajo-
wych

W przypadku sprzeciwu wobec objetego powiadomieniem $rodka krajowego
Szwajcaria lub panstwo cztonkowskie informuje Komisje Europejska o swoich
zastrzezeniach w terminie trzech miesiecy od dnia otrzymania stosownych infor-
macji.
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Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w ust. 3.4 panstwo cztonkowskie lub
Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego przez Szwajcari¢
lub panstwo cztonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie jest
zgodny z dyrektywa 2014/31/UE lub dyrektywa 2014/32/UE lub odpowiednimi
przepisami szwajcarskimi, Komisja Europejska rozpoczyna niezwtocznie konsul-
tacje z panstwem czlonkowskim, Szwajcarig oraz za posrednictwem organéw
szwajcarskich z wlasciwym podmiotem gospodarczym lub wiasciwymi podmio-
tami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy dany
srodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli srodek krajowy dotyczacy wagi/przyrzadu zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie panstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja
srodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnych wag/przyrzadéw
z obrotu na ich rynkach i informuja o tym Komisjg,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ spraw¢ do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 3.8.

3.7. Wagi/przyrzady speliajace wymogi, ktore mimo to stanowia zagro-
zenie dla zdrowia i bezpieczenstwa

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze waga/przyrzad, ktore
podmiot gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcar-
skim i ktore sa zgodne z dyrektywa 2014/31/UE lub dyrektywa 2014/32/UE
i odpowiednimi przepisami szwajcarskimi, stwarza mimo to zagrozenie w kwes-
tiach zwiazanych z ochrong intereséw publicznych, podejmuje wszelkie stosowne
srodki i niezwtocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne panstwa cztonkow-
skie i Szwajcarie. Informacje obejmuja wszelkie dostepne szczegoty, w szczegol-
nosci dane konieczne do identyfikacji danej wagi/przyrzadu, informacje na temat
ich pochodzenia i tancucha dostaw, charakteru wystgpujacego zagrozenia oraz
rodzaju i okresu obowigzywania podjetych srodkow krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi,
Szwajcarig oraz za posrednictwem organow szwajcarskich z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkow krajowych w celu okreslenia,
czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, oraz w stosownych przypad-
kach proponuje odpowiednie srodki.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 3.8.

3.8.  Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody
miedzy Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami co do $rodkow, o ktorych mowa
w pkt 3.6 1 3.7 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wspdlnego Komitetu,
ktory zdecyduje o wilasciwym toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewen-
tualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja srodki konieczne do zapewnienia wyco-
fania wagi/przyrzadu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje Srodek.
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ROZDZIAL 12
POJAZDY SILNIKOWE

VYMIl16
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. I ust. 2
VMi18

Unia Europejska 1. Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. usta-
nawiajaca ramy dla homologacji pojazdow
silnikowych i ich przyczep oraz uktadow,
czgdci 1 oddzielnych zespolow technicznych
przeznaczonych do tych pojazdow (,,dyrektywa
ramowa”) (Dz.U. L 263 z 9.10.2007, s. 1),
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2015/758 z dnia
29 kwietnia 2015 r. (Dz.U. L 123 z 19.5.2015,
s. 77) i z uwzglednieniem aktow prawnych
wymienionych w zalaczniku IV do dyrektywy
2007/46/WE, ze zmianami do dnia 29 kwietnia
2015 r. (zwane dalej facznie ,dyrektywa
ramowg 2007/46/WE”)

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r.
w  sprawie wymogoéw technicznych dla
pojazdéw transportowych o napegdzie silni-
kowym 1 ich przyczep (RO 1995 4145), ze
zmianami do dnia 16 listopada 2016 r.
(RO 2016 5195)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r.
w sprawie homologacji typu pojazdéw drogo-
wych (RO 1995 3997), ze zmianami do dnia
16 listopada 2016 r. (RO 2016 5213)
i z uwzglednieniem zmian przyjetych zgodnie
z procedura opisang w sekcji V ust. 1

VYM13
Sekcja I1

Organy oceny zgodnosci

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

Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Zasady szczegolne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace odnosza si¢
do wilasciwych przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
wymienionych w sekcji 1.
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Sekcja V
Postanowienia uzupehiajace

Postanowienia niniejszej sekcji stosuje si¢ wylacznie do stosunkoéw migdzy
Szwajcarig a Unig Europejska.

VYMi18
1. Zmiany zalgcznika 1V lub aktow prawnych wymienionych w zalgczniku IV do
dyrektywy 2007/46/WE

Nie naruszajac postanowien art. 12 ust. 2, Unia Europejska powiadamia Szwaj-
cari¢ o zmianach do zalacznika IV i do aktow wymienionych w zataczniku IV do
dyrektywy 2007/46/WE po 29 kwietnia 2015 r. niezwlocznie po ich opubliko-
waniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Szwajcaria powiadamia bezzwtocznie Uni¢ Europejska o odpowiednich zmianach
w prawodawstwie szwajcarskim, najpoézniej do dnia zastosowania tych zmian
w Unii Europejskiej.

VYMi13

2. Wymiana informacji

Wiasciwe organy udzielajace homologacji typu w Szwajcarii i panstwach czton-
kowskich w szczegdlnos$ci wymieniajg si¢ informacjami okreslonymi w art. 8 ust.
5-8 dyrektywy ramowej 2007/46/WE.

W przypadku odmowy przez Szwajcari¢ lub panstwo czlonkowskie udzielenia
homologacji typu zgodnie z art. 8 ust. 3 dyrektywy ramowej 2007/46/WE
panstwo to niezwlocznie przesyla pozostalym panstwom czltonkowskim, Szwaj-
carii 1 Komisji szczegétowa dokumentacj¢ zawierajaca wyjasnienie powodow
decyzji i dowody potwierdzajace jego ustalenia.

3. Uznawanie homologacji typu pojazdu

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

Unia Europejska uznaje szwajcarska homologacje typu w przypadku, gdy
wymogi szwajcarskie s3 uznane za réwnowazne z wymogami okreslonymi
w dyrektywie ramowej 2007/46/WE.

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

4. Klauzule ochronne

1. Pojazdy, uktady, cze¢$ci lub oddzielne zespoty tech-
niczne zgodne z prawodawstwem majacym zastoso-
wanie

1. Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze nowe pojazdy,
uktady, czgsci lub oddzielne zespoly techniczne stanowia powazne zagro-
zenie dla bezpieczenstwa drogowego lub powaznie szkodza $rodowisku
lub zdrowiu publicznemu, mimo Ze spetniajg stosowne wymagania lub sg
wlasciwie oznakowane, wowczas pafnstwo to moze, maksymalnie przez
okres szesciu miesi¢cy, odmawiaé rejestracji takich pojazdow lub zabronié¢
sprzedazy lub dopuszczenia do uzycia na swoim terytorium takich pojaz-
dow, czgsci lub oddzielnych zespotow technicznych.

W takich przypadkach zainteresowane panstwo cztonkowskie lub Szwaj-
caria niezwlocznie powiadamia producenta, pozostate panstwa cztonkow-
skie, Szwajcari¢ i Komisj¢, podajac przyczyny swojej decyzji.
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2. Komisja i Szwajcaria w najkrotszym mozliwym terminie przeprowadzaja
konsultacje z zainteresowanymi Stronami, a w szczego6lnosci z ich odpo-
wiednimi organami, ktore udzielity homologacji typu. Komitet jest infor-
mowany i, w stosownych przypadkach, prowadzi odpowiednie konsultacje
w celu osiggnigcia porozumienia.

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

1. Jezeli po udzieleniu przez panstwo cztonkowskie lub Szwajcarie homolo-
gacji typu przynajmniej jedno z tych panstw wykaze, ze nowe pojazdy,
uktady, czesci lub oddzielne zespoty techniczne, ktorym towarzyszy certy-
fikat zgodnosci lub ktore maja znak homologacji, nie sg zgodne z homo-
logowanym przez nie typem, wprowadza niezb¢dne S$rodki, w razie
potrzeby wilacznie z cofnigciem homologacji typu, w celu dopilnowania,
aby znajdujace si¢ w produkcji pojazdy, uktady, czgsci lub oddzielne
zespoly techniczne, w stosownym przypadku, zostaly doprowadzone do
stanu zgodno$ci z homologowanym typem. Organ udzielajacy homolo-
gacji w danym panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii informuje o wpro-
wadzonych srodkach organy udzielajace homologacji w pozostatych
panstwach cztonkowskich lub Szwajcarii.

2. Do celow ust. 1 roéznice w danych zawartych w $§wiadectwie homologacji
typu lub pakiecie informacyjnym uznaje si¢ za brak zgodnosci z homolo-
gowanym typem.

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

3. Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria wykaze, ze nowe pojazdy,
czgéci lub oddzielne zespoly techniczne, ktorym towarzyszy certyfikat
zgodnosci lub ktore maja znak homologacji, nie sa zgodne z homologo-
wanym przez nie typem, moze wnioskowa¢, aby panstwo czlonkowskie
lub Szwajcaria, ktore udzielity homologacji typu, zweryfikowaly, czy
znajdujace si¢ w produkcji pojazdy, uktady, czgséci lub oddzielne zespoty
techniczne sa nadal zgodne z homologowanym typem. Po otrzymaniu
takiego wniosku dane panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria jak najszyb-
ciej podejmuje wymagane dziatanie, w kazdym przypadku w ciagu
sze$ciu miesigcy od daty zlozenia wniosku.

4. Organ udzielajacy homologacji wystepuje do panstwa cztonkowskiego lub
Szwajcarii, ktore udzielity homologacji typu uktadu, cz¢sci, oddzielnego
zespotu technicznego lub niekompletnego pojazdu, aby podjety niezbgdne
dzialanie w celu zapewnienia ponownego uzyskania zgodnosci z homolo-
gowanym typem pojazdéw bedacych w produkeji w nastgpujacych sytua-
cjach:

a) w przypadku homologacji typu pojazdu, jezeli niezgodnos$¢ pojazdu
wynika wylacznie z niezgodnosci ukladu, czg$ci lub oddzielnego
zespotu technicznego;

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

Po otrzymaniu takiego wniosku dane panstwo cztonkowskie lub Szwaj-
caria podejmuje jak najszybciej wymagane dziatanie, w kazdym przy-
padku w ciggu sze$ciu miesigcy od daty ztozenia wniosku, w razie
potrzeby z udziatem wnioskujacego panstwa cztonkowskiego lub Szwaj-
carii. Jezeli zostaje ustalony brak zgodno$ci, organ panstwa czlonkow-
skiego lub Szwajcarii, ktory udzielit homologacji uktadowi, czesci lub
oddzielnemu zespotowi technicznemu lub pojazdowi niekompletnemu,
wprowadza $rodki okreslone w ust. 1.

5. Organy udzielajace homologacji informuja si¢ wzajemnie o wszelkich
cofnigciach homologacji typu oraz o przyczynach takich decyzji w terminie
20 dni roboczych od ich wydania.
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VYMil1

VMle6

6. Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria, ktore udzielity homologacji
typu, kwestionuja zgloszony im brak zgodnosci, zainteresowane panstwo
cztonkowskie i Szwajcaria daza do rozwiazania sporu. Komitet jest infor-
mowany i, w stosownych przypadkach, prowadzi odpowiednie konsultacje
w celu osiggnigcia porozumienia.

ROZDZIAL 13
CIAGNIKI ROLNICZE T LESNE

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

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

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

3. Dyrektywa Rady 77/537/EWG z dnia 28 czerwca
1977 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do dziatan, jakie
maja by¢ podjete w celu zapobiegania emisji zanie-
czyszezen z silnikow Diesla stosowanych w koto-
wych ciggnikach rolniczych lub le$nych, ostatnio
zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 1997 r.
(Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

4. Dyrektywa Rady 78/764/EWG z dnia 25 lipca
1978 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do siedzenia
kierowcy w kotowych ciagnikach rolniczych lub
lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady
2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r.
(Dz.U. L 363 z 20.12.2000, s. 81)

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

6. Dyrektywa Rady 86/297/EWG z dnia 26 maja
1986 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do watow odbioru
mocy oraz ich zabezpieczenia w kotowych ciagni-
kach rolniczych i le$nych, ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2012/24/UE z dnia 8 pazdzier-
nika 2012 r. (Dz.U. L 274 z 9.10.2012, s. 24)
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7. Dyrektywa Rady 86/298/EWG z dnia 26 maja
1986 r. w sprawie montowanych z tylu konstrukeji
zabezpieczajacych przy przewrdceniu w kotowych
ciggnikach rolniczych 1 lesnych o waskim
rozstawie kot, ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2010/22/UE z dnia 15 marca 2010 r.
(Dz.U. L 91 z 10.4.2010, s. 1)

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

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

10. Dyrektywa 2000/25/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 maja 2000 r. w sprawie srodkow
stosowanych przeciwko stalym i gazowym zanie-
czyszezeniom pochodzacym z silnikow napedzaja-
cych ciggniki rolnicze lub lesne i zmieniajaca
dyrektywe Rady 74/150/EWG, ostatnio zmieniona
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/
87/UE z dnia 16 listopada 2011 r. (Dz.U. L 301
z 18.11.2011, s. 1)

11. Dyrektywa 2003/37/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 26 maja 2003 r. w sprawie homo-
logacji typu ciagnikow rolniczych lub le$nych, ich
przyczep 1 wymiennych holowanych maszyn,
tacznie z ich ukfadami, czg$ciami i oddzielnymi
zespotami technicznymi oraz uchylajgca dyrektywe
74/150/EWG,  ostatnio  zmieniona  dyrektywa
Komisji 2010/62/UE z dnia 8 wrzesnia 2010 r.
(Dz.U. L 238 z 9.9.2010, s. 7)

12. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/
2/WE z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie pola
widzenia 1 wycieraczek szyb przednich w kotowych
ciagnikach rolniczych i lesnych (Dz.U. L 24
z 29.1.2008, s. 30)

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

14. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
S8/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie urza-
dzenia sprzggajacego oraz biegu wstecznego koto-
wych  ciaggnikow  rolniczych  lub  lesnych
(Dz.U. L 198 z 30.7.2009, s. 4)
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15. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
59/WE z dnia 13 lipca 2009 r. odnoszaca si¢ do
lusterek wstecznych kolowych ciggnikow rolni-
czych lub lesnych (Dz.U. L 198 z 30.7.2009, s. 9);

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

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

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

19 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
64/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie thumienia
zaktocen radioelektrycznych wywolywanych przez
ciggniki rolnicze lub le$ne (kompatybilnosé¢ elektro-
magnetyczna) (Dz.U. L 216 z 20.8.2009, s. 1)

20. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
66/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie uktadow
kierowniczych kotowych ciagnikow rolniczych
i lesnych (Dz.U. L 201 z 1.8.2009, s. 11).

21. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
68/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie homo-
logacji typu czeSci urzadzen os$wietleniowych
i sygnalizacji $wietlnej kolowych ciggnikow rolni-
czych i lesnych (Dz.U. L 203 z 5.8.2009, s. 52)

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

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

24. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/
144/WE z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
niektorych czgsei i cech kotowych ciagnikéw rolni-
czych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2013/8/UE z dnia 26 lutego 2013 r.
(Dz.U. L 56 z 28.2.2013, s. 8)
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25. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 r.
w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdow
rolniczych i lesnych (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 1)

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

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

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

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

Sekcja II1
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegolne reguly odnoszace si¢ do wyznaczania organow oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace odnosza si¢
do wilasciwych przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
wymienionych w sekcji 1.

Sekcja V
Postanowienia dodatkowe

Postanowienia niniejszej sekcji stosuje si¢ wylacznie do stosunkéw migdzy
Szwajcaria a Wspdlnota.

1. Wymiana informacji

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich i Szwajcarii powiadamiajg si¢
wzajemnie o zgodnosci z art. 4, 6, 8 1 9 dyrektywy 2003/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 26 maja 2003 r. w sprawie homologacji typu
ciggnikow rolniczych lub lesnych, ich przyczep i wymiennych holowanych
maszyn, tacznie z ich uktadami, czgsciami i oddzielnymi zespotami technicz-
nymi oraz uchylajacej dyrektywe 74/150/EWG, ostatnio zmienionej, lub
niezgodnosci z art. 14 i 16 dyrektywy 2003/37/WE, ostatnio zmienionej,
pojazdow, systemoéw, czgsci i oddzielnych zespotdow technicznych wprowa-
dzonych do obrotu.

W przypadku odmowy Szwajcarii lub panstw cztonkowskich udzielenia
homologacji typu zgodnie z art. 4 dyrektywy 2003/37/WE, ostatnio zmienio-
nej, ich wlasciwe wladze powiadamiaja si¢ wzajemnie o swoich decyzjach,
odpowiednio je uzasadniajac.
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2. Uznawanie homologacji typu pojazdu

Szwajcaria uznaje rowniez homologacje typu ciagnika lub oddzielnych
zespolow technicznych udzielong przed wejsciem w zycie niniejszej Umowy
zgodnie z dyrektywami 74/150/EWG lub 2003/37/WE, ostatnio zmienionymi,
przez wladze odpowiedzialne za homologacj¢ typu w panstwach cztonkow-
skich UE, w przypadku gdy homologacja ta pozostaje wazna w WE.

Wspolnota Europejska uznaje szwajcarska homologacje typu, w przypadku
gdy wymagania szwajcarskie sg uznane za rownowazne z wymogami okre-
Slonymi w dyrektywie 2003/37/WE, ostatnio zmienione;j.

Uznawanie wydanych przez Szwajcari¢ homologacji typu zostaje zawieszone,
jezeli Szwajcaria nie dostosuje swojego ustawodawstwa do calego wspolnoto-
wego prawodawstwa w zakresie homologacji typu.

3. Klauzule ochronne homologacji typu pojazdu
Rejestracja i dopuszczenie do ruchu

1. Kazde panstwo cztonkowskie i Szwajcaria rejestruja, dopuszczaja do sprze-
dazy lub do ruchu nowe ciagniki na podstawie ich konstrukeji i funkcjono-
wania, wylacznie wtedy, gdy posiadaja one wazne $wiadectwo zgodnosci.

2. Kazde panstwo cztonkowskie i Szwajcaria dopuszcza do sprzedazy lub do
ruchu oddzielne zespoty techniczne, jezeli, i tylko wtedy, gdy spetniajg one
wymagania wlasciwej czastkowej dyrektywy lub wymagania szwajcar-
skiego ustawodawstwa réwnowaznego czastkowej dyrektywie.

3. Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria uznaje, ze ciggniki okreslo-
nego typu moga stanowi¢ zagrozenie na drodze i przy pracy, chociaz
posiadaja wazne $wiadectwo zgodnosci, wowczas takie panstwo moze,
najdluzej na okres sze$ciu miesiecy, odmoéwi¢ dokonania rejestracji
nowych ciggnikow tego typu lub zakazac ich sprzedazy, wprowadzenia
do ruchu lub uzytkowania na swoim terytorium. Powiadamia ono o tym
niezwlocznie inne panstwa cztonkowskie, Szwajcari¢ i Komisjg, okreslajac
powody bedace podstawa takiej decyzji. Komisja konsultuje sig
z panstwami, ktorych dotyczy spor (panstwa cztonkowskie lub Szwajcaria),
w ciggu szesciu tygodni. Komisja stwierdza, czy srodek jest uzasadniony
i czy procedura ustanowiona w art. 16 dyrektywy 2003/37/WE ma zasto-
sowanie.

Srodki odnoszgce sie do zgodnosci produkeciji

1. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria udziela homolo-
gacji typu, podejmuja one konieczne $rodki zgodnie z zatacznikiem IV do
dyrektywy 2003/37/WE w celu zweryfikowania, w razie potrzeby we
wspotpracy z wladzami homologacyjnymi innych panstw czlonkowskich
lub Szwajcarii, ze podjeto wihasciwe ustalenia w celu zapewnienia, ze
wyprodukowane pojazdy, systemy, czg¢éci lub oddzielne zespoty techniczne
sa zgodne z homologowanym typem. Weryfikacja powinna ograniczac si¢
do procedur okreslonych w sekcji 2 zalgeznika IV do dyrektywy
2003/37/WE.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria udzielity homo-
logacji typu, podejmuja one niezbedne $rodki w celu zapewnienia sobie
mozliwo$ci uzyskania informacji na temat wszelkiego zaprzestania
produkeji lub zmian danych szczegétowych zawartych w dokumencie
informacyjnym. Jezeli zainteresowane panstwo uzna, ze zmiany wprowa-
dzone w dokumencie informacyjnym stanowig podstawe do nowych
kontroli lub nowych badan oraz ze w zwiazku z tym konieczna jest zmiana
istniejacego $wiadectwa homologacji typu lub wypelnienie nowego $wia-
dectwa homologacji typu, wiasciwe wiladze tego panstwa informujg o tym
producenta i, w terminie jednego miesigca od czasu wypetnienia nowych
dokumentow, rozsylaja je do wlasciwych wiladz pozostatych panstw czton-
kowskich lub Szwajcarii.
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Niezgodno$¢ z homologowanym typem

1. Brak zgodnosci z homologowanym typem wystepuje, jezeli zostajg stwier-
dzone odchylenia w stosunku do danych zawartych w $wiadectwie homo-
logacji typu lub stwierdzono istnienie pakietu informacyjnego i jezeli te
odchylenia nie zostaly dopuszczone na mocy art. 5 ust. 3 dyrektywy
2003/37/WE, ostatnio zmienionej, przez panstwo cztonkowskie lub Szwaj-
carig, ktore udzielity homologacji typu. Pojazd nie jest uwazany za odbie-
gajacy od homologowanego typu, jezeli tolerancje dozwolone czastkowymi
dyrektywami sg przestrzegane.

2. Jezeli pafnstwo czlonkowskie lub Szwajcaria, ktore udzielity homologacji
typu, stwierdza, ze pojazdy, czeSci lub oddzielne zespoty techniczne,
ktorym towarzyszy $wiadectwo zgodnosci lub ktore posiadaja znak homo-
logacji WE, nie sa zgodne z homologowanym przez nie typem, podejmuja
niezbedne $rodki w celu zagwarantowania, by znajdujace si¢ w produkcji
modele byly zgodne z homologowanym typem. Wtadze homologacyjne
tego panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii powiadamiajg te inne pafistwa
czlonkowskie lub Szwajcari¢ o podjetych $rodkach, ktore moga, w razie
koniecznosci, skutkowaé cofnigciem homologacji typu. W przypadku
otrzymania informacji o braku zgodnosci od wiadz homologacyjnych
innego panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii wspomniane wtadze podej-
muja podobne $rodki.

3. Wtadze homologacyjne panstw cztonkowskich lub Szwajcarii informujg si¢
wzajemnie w terminie jednego miesigca o kazdym cofnigciu homologacji
typu i o powodach zastosowania takiego $rodka.

4. Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria, ktore udzielity homologacji
typu, kwestionuja zgloszony im brak zgodnosci, zainteresowane pafistwa
(panstwa cztonkowskie lub Szwajcaria) daza do rozstrzygnigcia sporu.
Komisja i Komitet sa informowane na biezaco i w razie koniecznos$ci
dokonujg odpowiednich konsultacji w celu osiagniecia porozumienia.

ROZDZIAL 14
DOBRA PRAKTYKA LABORATORYJNA (DPL)

ZaKkres

Postanowienia niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do zgodnego z dobra praktyka
laboratoryjna testowania chemikaliow, bedacych substancjami lub preparatami,
objetych przepisami ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi wymie-
nionymi w sekcji I. Do celéw niniejszego rozdzialu nie maja zastosowania
postanowienia art. 4 niniejszej Umowy dotyczace pochodzenia.

Jezeli nie zostang ustanowione szczegélne definicje, stosuje si¢ definicje
terminéw podane w ,,Zasadach OECD dobrej praktyki laboratoryjnej” w wersji
z 1997 r. [ENV/MC/CHEM(98)17] opartych na decyzji Rady OECD z dnia
12 maja 1981 r. [C(81) 30 (wersja ostateczna)], zmienionej 26 listopada 1997 r.
[C(97) 186 (wersja ostateczna)] oraz zaleceniu-decyzji Rady z dnia 2 pazdziernika
1989 roku [C(89) 87 (wersja ostateczna)], zmienionym 9 marca 1995 r. [C(95) 8
(wersja ostateczna)] i w dokumentach zgodnosci dobrej praktyki laboratoryjnej
DPL, seriach OECD w sprawie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i zgodnosci
monitorowania, a takze we wszystkich dokonanych zmianach.

Strony uznaja wzajemnie réwnowazno$¢ swoich programow monitorowania
zgodnosci w sprawie dobrej praktyki laboratoryjnej, ktore sa zgodne z decyzjami
i zaleceniami OECD wymienionymi powyzej oraz procedurami i zasadami usta-
wowymi, wykonawczymi i administracyjnymi wymienionymi w sekcji IV.

Strony akceptuja wzajemnie badania i dane na ich podstawie otrzymane, wydane
przez placowki przeprowadzajace testy drugiej Strony, pod warunkiem ze uczest-
nicza one w programie monitorowania zgodnos$ci dobrej praktyki laboratoryjnej
tej Strony zgodnie z zasadami i postanowieniami, o ktérych mowa powyzej.

Strony akceptuja wzajemnie wyniki kontroli badawczych i inspekcje placowek
przeprowadzajacych testy, wykonywane przez organy monitorujace.
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Sekcja 1
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

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

Przepisy objete art. I ust. 2
VMi18

Unia Buropejska Zywno$é i pasze:

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

2. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011
z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia ~ Parlamentu  Europejskiego
i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego
jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na
stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdw
spozywezych 1 $rodkéw  aromatyzujacych
(Dz.U. L 64 z 11.3.2011, s. 15)

3. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
503/2013 z dnia 3 kwietnia 2013 r. w sprawie
wnioskéw o zatwierdzenie genetycznie zmody-
fikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady oraz zmieniajace rozporza-
dzenia Komisji (WE) nr 641/2004 i (WE) nr
1981/2006 (Dz.U. L 157 z 8.6.2013, s. 1)

Nowe i istniejgce srodki chemiczne:

4. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrek-
tywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporza-
dzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrek-
tywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/
21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1),
ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji
(UE) nr 348/2013 z dnia 17 kwietnia 2013 r.
(Dz.U. L 108 z 18.4.2013, s. 1)

5. Rozporzadzenie  Parlamentu  Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce
i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/
WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1),
ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji
(UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013 r.
(Dz.U. L 261 z 3.10.2013, s. 5)
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Produkty lecznicze:

6. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéow leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67),
ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia
25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 299
z 27.10.2012, s. 1) Uwaga: Dyrektywa 2001/
83/WE zostala zmieniona i wymog dotyczacy
DPL jest obecnie zawarty w rozdziale ,,Wpro-
wadzenie i zasady ogdlne” dyrektywy Komisji
2003/63/WE z dnia 25 czerwca 2003 r. zmie-
niajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 159
z 27.6.2003, s. 46)

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

Weterynaryjne produkty lecznicze:

8. Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do weterynaryjnych produktow leczni-
czych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1),
ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2009/9/
WE z dnia 10 lutego 2009 r. (Dz.U. L 44
z 14.2.2009, s. 10)

Srodki ochrony roslin:

9.  Rozporzadzenie  Parlamentu  Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdzier-
nika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu
srodkow ochrony ro$lin i uchylajace dyrektywy
Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309
z 24.11.2009, s. 1)

10. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013
z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajagce wymogi
dotyczace danych dla substancji czynnych,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 doty-
czacym wprowadzania do obrotu $rodkow
ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 1)

11. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013
z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi
dotyczace danych dla srodkow ochrony roslin,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 doty-
czacym wprowadzania do obrotu S$rodkow
ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 85)

Produkty biobojcze:

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

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

Detergenty:

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

Wyroby medyczne:

15. Rozporzadzenie  Parlamentu  Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dy-
rektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r.
w sprawie ochrony s$rodowiska (RO 1984
1122), ostatnio zmieniona w dniu 20 czerwca
2014 r. (RO 2016 689)

101. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r.
w sprawie ochrony przed substancjami i $rod-
kami niebezpiecznymi (RO 2004 4763),
ostatnio zmieniona w dniu 20 czerwca 2014 r.
(RO 2016 689)

102. Rozporzadzenie z dnia 5 czerwca 2015 r.
w sprawie $rodkow spozywczych i przedmiotow
codziennego uzytku (RO 2015 1903), ostatnio
zmienione w dniu 22 marca 2017 r. (RO 2017
2593)

103. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r.
w sprawie produktow biobdjczych (RO 2005
2821), ostatnio zmienione w dniu 28 marca
2017 r. (RO 2017 2441)

104. Rozporzadzenie z dnia 12 maja 2010 r.
w sprawie zezwolen na stosowanie S$rodkow
ochrony roslin (RO 2010 2331), ostatnio zmie-
nione w dniu 22 marca 2017 r. (RO 2017
2593)

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

106. Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r.
w sprawie produktow leczniczych (RO 2001
3420), ostatnio zmienione w dniu 23 marca
2016 r. (RO 2016 1171)

VYMl11
Sekcja I1

Organy oceny zgodnosci

Do celow niniejszego rozdzialu sektorowego termin ,,organy oceny zgodno$ci”
oznacza placowki przeprowadzajace testy uznane na podstawie programu moni-
torowania dobrej praktyki laboratoryjnej DPL kazdej ze Stron.
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Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia,
zgodnie z procedurg okreslong w art. 11 Umowy, wykaz organéow oceny zgod-
nosci.

Sekcja II1

Organy wyznaczajace

Do celéw niniejszego zalacznika sektorowego termin ,,organy wyznaczajace”
oznacza organy monitorujace DPL kazdej ze Stron. Dane kontaktowe stuzb
kontrolnych GLP panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i Szwajcarii znajduja
si¢ na wymienionych ponizej stronach internetowych.

VYMi18
W przypadku Unii Europejskiej:

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

VYM11
Sekcja IV

Specjalne zasady odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Do celéw niniejszego rozdziatu sektorowego termin ,,wyznaczanie organdéw
oceny zgodno$ci” oznacza procedurg, za pomocag ktorej organy monitorujace
DPL uznaja, ze placowki przeprowadzajace testy speiniaja zasady DPL.
W tym celu stosuja one zasady i procedury okre$lone w aktach prawnych
wymienionych ponizej, ktore sa uznane za rownowazne i zgodne z wyzej wymie-
nionymi Aktami Rady OECD C(81)30 wersja ostateczna i C(89)87 wersja osta-
teczna:

YMm17

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

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

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

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

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

103. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie
dobrych praktyk laboratoryjnych (RO 2005 2795),
ostatnio zmienione 11 listopada 2012 r. (RO 2012
6103)
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Sekcja V
Postanowienia dodatkowe
1. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 12 niniejszej Umowy Strony w szczegoélnosci dostarczaja sobie
wzajemnie co najmniej corocznie wykaz placowek przeprowadzajacych testy,
ktore w $wietle wynikow inspekcji i kontroli badawczych sg zgodne z dobra
praktyka laboratoryjna, jak rowniez daty inspekcji lub kontroli i status zgod-
nosci.

Zgodnie z art. 6 Umowy Strony niezwlocznie powiadamiaja si¢ nawzajem
w przypadku, gdy placowka przeprowadzajaca testy spelniajagca warunki
sekcji II niniejszego rozdzialu sektorowego, ktory stanowi, Ze stosuje ona
dobra praktyke laboratoryjna, nie spetnia wymogow takiej praktyki w stopniu,
ktory moze zagrozi¢ rzetelnosci lub autentycznosci wszelkich badan, ktore
przeprowadza ta placowka.

Strony przekazuja sobie wzajemnie, w odpowiedzi na uzasadniony wniosek
drugiej Strony, kazde dodatkowe informacje w zakresie inspekcji placowki
przeprowadzajacej testy lub w zakresie przeprowadzonych przez nig kontroli.

2. Inspekcje placowek przeprowadzajgcych testy

Kazda ze Stron moze wnioskowaé o kolejna kontrole placowki przeprowa-
dzajacej testy, jezeli istnieje udokumentowana watpliwo$¢, czy badanie
zostato przeprowadzone zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna.

Jezeli w wyjatkowych przypadkach watpliwosci utrzymuja si¢, a wystepujaca
z wnioskiem Strona potrafi uzasadni¢ swa szczeg6lng troske, zgodnie z art. 8
Umowy, moze ona wyznaczy¢ w obregbie swych organow jednego lub wigcej
biegltych, ktorzy wezma udzial w prowadzonej przez organy drugiej Strony
kontroli placowki przeprowadzajacej testy lub jej badan.

3. Poufnosé¢

Zgodnie z art. 13 Umowy Strony utrzymuja poufno$¢ wszystkich informacji
uzyskanych na mocy rozdzialu sektorowego lub uzyskanych w ramach
udzialu w inspekcji lub kontroli badawczej, 1 ktore podlegaja definicji tajem-
nicy handlowej lub poufnych informacji handlowych lub finansowych. Sa one
zobowigzane do traktowania takich informacji co najmniej na tym samym
poziomie poufnosci co Strona je przekazujaca i zapewnienia, ze kazdy organ,
ktoremu zostaja one przekazane, bedzie je traktowaé¢ w taki sam sposob.

4. Wspotpraca

W oparciu o art. 9 Umowy kazda ze Stron moze na swoj wniosek uczestni-
czy¢ w charakterze obserwatora w kontroli placowki przeprowadzajacej testy
prowadzonej przez organy drugiej Strony, za zgoda danej placowki, w celu
utrzymania ciaglo$ci zrozumienia procedur kontrolnych drugiej Strony.

ROZDZIAL 15

INSPEKCJE GMP PRODUKTOW LECZNICZYCH I POSWIADCZANIE
PARTII

Zakres

Postanowienia niniejszego rozdziatu sektorowego obejmujg wszystkie produkty
lecznicze, ktore sg przemystowo wytwarzane i do ktorych stosujg si¢ wymagania
dobrej praktyki wytwarzania (GMP).
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W zakresie produktow leczniczych objetych niniejszym rozdziatem kazda Strona
uznaje wyniki inspekcji producentéw przeprowadzonych przez odpowiednie
stuzby inspekcyjne drugiej Strony i odpowiednie pozwolenia na wytwarzanie
przyznane przez wlasciwe organy drugiej Strony. W tym kazda ze Stron uznaje
whnioski z inspekcji producentdéw w panstwach trzecich przeprowadzonych przez
odpowiednie shuzby inspekcyjne drugiej Strony, m.in. w ramach Europejskiej
Dyrekeji ds. Jakosci Lekéw 1 Opieki Zdrowotnej.

Strony wspotpracuja w celu osiaggniecia najlepszego wykorzystania zasobow
inspekcji dzigki odpowiedniemu podziatowi obcigzen.

Dostarczone przez producenta $wiadectwo zgodnosci kazdej partii z jej specyfi-
kacjg zostaje uznane przez drugg Stron¢ bez ponownej kontroli przywozowe;.
W odniesieniu do produktow przywozonych z panstwa trzeciego i nastepnie
wywozonych do drugiej Strony niniejszy przepis ma zastosowanie wylacznie,
1) jezeli kazda partia produktow leczniczych podlegata ponownej kontroli na
terytorium jednej ze Stron oraz 2) jezeli producent w panstwie trzecim zostal
poddany kontroli przez wlasciwy organ jednej ze Stron, ktérej wynikiem jest
stwierdzenie, ze w odniesieniu do produktéw lub kategorii produktow producent
spetnia zasady dobrej praktyki wytwarzania. Jezeli powyzsze warunki nie zostaty
spetnione, kazda ze Stron moze zazada¢ ponownej kontroli na swoim terytorium.

Ponadto oficjalne dopuszczenie partii dokonane przez organy Strony wywozu
bedzie uznawane przez druga Strong.

Termin ,,produkty lecznicze” oznacza wszystkie produkty regulowane przez
prawodawstwo farmaceutyczne w Unii Europejskiej i Szwajcarii, wymienione
w sekcji I niniejszego rozdziatu. Definicja produktow leczniczych obejmuje
wszystkie produkty przeznaczone dla ludzi i produkty weterynaryjne, takze
chemiczne i biologiczne $rodki farmaceutyczne, $rodki immunologiczne, radio-
farmaceutyczne, trwate produkty lecznicze uzyskane z ludzkiej krwi lub ludz-
kiego osocza, wstgpne mieszanki do przygotowania weterynaryjnej paszy
z zawarto$cig substancji leczniczych i, w odpowiednim przypadku, witaminy,
mineraty, ziotowe $rodki zaradcze i homeopatyczne produkty lecznicze.

»GMP” stanowi te cze$¢ zapewnienia jakosci, ktora zapewnia konsekwentne
wytwarzanie i kontrolowanie produktow zgodnie z normami jakos$ci wiasciwymi
pod wzgledem przewidzianego uzytkowania produktéw i zgodnie z wymaganiami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i specyfikacjami produktow. Do celow
niniejszego rozdzialu GMP obejmuje system, dzigki ktéoremu producent otrzy-
muje specyfikacje produktu i procesu od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub sktadajacego wniosek i zapewnia wytwarzanie produktéw leczni-
czych zgodnie z ich specyfikacja.

W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych ustawodawstwem jednej ze
Stron, ale nie drugiej, producent moze wnioskowac, do celow niniejszej Umowy,
o przeprowadzenie inspekcji przez lokalne wlasciwe stuzby inspekcyjne.
Niniejsze postanowienie stosuje si¢ migdzy innymi do produkcji aktywnych
sktadnikéw farmaceutycznych, potproduktow i badanych produktéw leczniczych,
jak rowniez do inspekcji przed wprowadzeniem do obrotu. Ustalenia operacyjne
sg szczegotowo okreslone na podstawie sekcji III ust. 3.

Poswiadczanie producentow

Na wniosek eksportera importer lub witasciwe organy drugiej Strony, organy
odpowiedzialne za udzielanie pozwolen na wytwarzanie i za nadzor nad
produkcja produktéw leczniczych poswiadczaja, ze producent:

— posiada wlasciwe zezwolenia na produkcje danego produktu leczniczego lub
do wykonania danej okreslonej operacji w zakresie produkcji,
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— podlega regularnym inspekcjom ze strony organow,

— spetnia krajowe wymagania GMP uznane za réwnowazne przez obydwie
Strony, ktére sa wymienione w sekcji I niniejszego rozdzialu. To, czy
rozne wymagania GMP powinny zostaé zastosowane, zostanie okreslone
w $wiadectwie.

W przypadku inspekcji prowadzonej w panstwach trzecich, na wniosek ekspor-
tera, importera lub wlasciwych organéow drugiej Strony, organy odpowiedzialne
za inspekcje po$wiadczaja, czy producent spelnia wymagania GMP uznane za
réwnowazne przez obie Strony i wymienione w sekcji I niniejszego rozdziatu,
czy ich nie spelnia.

Swiadectwo okresla rowniez miejsce (miejsca) produkcji (i uméwione laboratoria
kontroli jakosci, jezeli sa one przewidziane) i dat¢ przeprowadzenia inspekcji.

Swiadectwa sa wydawane niezwlocznie, a czas na wydanie nie powinien prze-
kroczy¢ trzydziestu dni kalendarzowych. W wyjatkowych przypadkach, takich
jak koniecznos$¢ przeprowadzenia nowej inspekcji, termin ten moze by¢ przedtu-
zony do 90 dni.

Poswiadczanie partii

Kazdej partii wywozonej towarzyszy §wiadectwo partii wydane przez producenta
(samopos$wiadczanie) po petnej analizie jakoSciowej, analizie iloSciowej wszyst-
kich aktywnych skladnikéw i przeprowadzeniu wszystkich innych testow lub
kontroli koniecznych do zapewnienia jakosci produktu zgodnie z wymaganiami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Swiadectwo to potwierdza, ze partia
odpowiada specyfikacjom, i zachowuje je importer partii. Zostanie ono udostgp-
nione na wniosek wlasciwego organu.

Przy wydawaniu $wiadectw producent bierze pod uwage postanowienia obecnego
programu poswiadczania WHO w sprawie jakosci produktow farmaceutycznych
bedacych w obrocie migdzynarodowym. W $wiadectwie szczegétowo okresla si¢
uzgodnione specyfikacje produktu, odestanie do metod analitycznych i wynikow
badan analitycznych. Zawiera ono deklaracje, ze dane dotyczace wytworzenia
i pakowania partii zostaty poddane kontroli i uznane za zgodne z GMP. Swia-
dectwo partii podpisuje osoba odpowiedzialna za dopuszczenie partii do sprze-
dazy lub dostawy, tj. w Unii Europejskiej ,,osoba wykwalifikowana” okreslona
w art. 48 dyrektywy 2001/83/WE i art. 52 dyrektywy 2001/82/WE, a w Szwajcarii
,osoba odpowiedzialna” okre$lona w art. 5 i 10 rozporzadzenia w sprawie
zezwolen na dziatalnos¢.

Oficjalne dopuszczenie partii

Jezeli ma zastosowanie oficjalna procedura dopuszczenia partii, oficjalne dopusz-
czanie partii przeprowadzane przez organy Strony wywozu (wymienione w sekcji
II) beda uznawane przez druga Strong¢. Producent dostarcza $wiadectwo oficjal-
nego dopuszczenia partii.

W odniesieniu do Unii Europejskiej procedura oficjalnego dopuszczenia partii
zostata okreslona w dokumencie ,,Dopuszczenie partii szczepionek i produktow
krwiopochodnych przez organ kontrolny, 2001 r.” lub w kolejnych wersjach
i w roznych szczegdlnych procedurach dopuszczania partii. W odniesieniu do
Szwajcarii, procedura oficjalnego dopuszczania partii zostata okreslona w art. 17
ustawy federalnej w sprawie produktow leczniczych i wyrobéow medycznych oraz
w art. 18-21 rozporzadzenia Szwajcarskiej Agencji ds. Produktow Terapeutycz-
nych w sprawie wymogoéw wobec dopuszczenia do obrotu produktow leczni-
czych.
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Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgce  wspolnotowe procedury wyda-
wania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136
z 30.4.2004, s. 1), ostatnio zmienione rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1027/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 726/
2004 w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (Dz.U. L 316 z 14.11.2012,
s. 38)

2. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67),
ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady 2012/26/UE z dnia
25 pazdziernika 2012 r. zmieniajacg dyrektywe
2001/83/WE w  zakresie nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii (Dz.U. L 299
z 27.10.2012, s. 1)

3. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. usta-
nawiajgca normy jakos$ci i bezpiecznego pobie-
rania, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi
oraz zmieniajagca  dyrektywe 2001/83/WE
(Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30)

4. Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do weterynaryjnych produktow leczni-
czych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1),
ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady 2009/53/WE z dnia
18 czerwca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/82/WE 1 dyrektywe 2001/83/WE w odnie-
sieniu do zmian warunkow pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéow leczniczych
(Dz.U. L 168 z 30.6.2009, s. 33)

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

6. Dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia
23 lipca 1991 r. ustanawiajagca zasady
i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania wete-
rynaryjnych produktow leczniczych
(Dz.U. L 228 z 17.8.1991, s. 70) i dyrektywa
Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r.
ustanawiajgca warunki przygotowania, wprowa-
dzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we
Wspolnocie (Dz.U. L 92 z 7.4.1990, s. 42)
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7. Wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybu-
cyjnej dotyczacej produktow leczniczych do
stosowania u ludzi (Dz.U. C 343 z 23.11.2013,
s. 1)

8. EudraLex Volume 4 — Produkty lecznicze
stosowane u ludzi i do celow weterynaryjnych:
Wytyczne UE w odniesieniu do dobrej praktyki
wytwarzania (opublikowane na stronie interne-
towej Komisji Europejskiej)

9.  Dyrektywa 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia
2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawo-
wych, wykonawczych 1 administracyjnych
panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktow
leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34)
i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz  uchylenia  dyrektywy  2001/20/WE
(Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1)

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

11. Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr
1252/2014 z dnia 28 maja 2014 r. uzupehia-
jace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w odniesieniu do zasad
i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
substancji czynnych wykorzystywanych
w  produktach  leczniczych  stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 337 z 25.11.2014, s. 1)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r.
w sprawie produktow leczniczych i wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmie-
niona w dniu 1 stycznia 2014 r. (RO 2013
4137)

101. Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r.
w sprawie wydawania licencji (RO 2001 3399),
ostatnio zmienione w dniu 1 maja 2016 r.
(RO 2016 1171)

102. Rozporzadzenie Szwajcarskiej Agencji ds.
Produktéw Terapeutycznych z dnia 9 listopada
2001 r. w sprawie wymogoéw wobec dopusz-
czenia do obrotu produktéw leczniczych
(RO 2001 3437), ostatnio zmienione w dniu
1 maja 2016 r. (RO 2016 1171)

103. Rozporzadzenie z dnia 20 wrzesnia 2013 r.
w sprawie prob klinicznych w ramach badaf
na ludziach (RO 2013 3407), ostatnio zmie-
nione w dniu 1 maja 2017 r. (RO 2017 2439)
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Sekcja I1

Organy oceny zgodnosci

Do celéw niniejszego rozdziatu termin ,,organy oceny zgodno$ci” oznacza
oficjalne stuzby inspekcji GMP kazdej ze Stron.

Wykaz oficjalnych stuzb kontrolnych GMP panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej i Szwajcarii zostal zamieszczony ponize;.

Organy oceny zgodnoS$ci Unii Europejskiej:

Wiasciwymi organami Unii Europejskiej sg nastepujace organy panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub organy przejmujace ich obowigzki:

Panstwo

Austria

Belgia

Bulgaria

Cypr

Republika Czeska

Chorwacja

Dania

W przypadku produktéow leczniczych stosowa- W przypadku weterynaryjnych produktow lecz-

nych u ludzi

Austriacka Agencja ds. Zdrowia i Bezpie-
czefistwa Zywnosci/Osterreichische Agentur
fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH

Federalna Agencja Lekow 1 Produktow
Zdrowotnych/Federaal ~ Agentschap  voor
geneesmiddelen en gezondheidsproducten/
Agence fédérale des médicaments et
produits de santé

Butgarska Agencja Lekow/

W3ITBJIHUTEJIHA
JIEKAPCTBATA

ATEHIUA 1o

Ministerstwo Zdrowia — Stuzby Farmaceu-
tyczne/

DappokevTikég
Yyeiag

Ymnpeoieg,  Ymovpyeio

Panstwowy Instytut Kontroli Lekow/

Statni ustav pro kontrolu 1éciv (SUKL)

Agencja ds.  Produktow
i Wyrobow Medycznych/

Leczniczych

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Dunska Agencja Lekow/

Laegemiddelstyrelsen

niczych

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Bulgarska
Zywnosci/

Agencja Bezpieczenstwa

anrapcxa arcHous 1o 0e30ImacHOCT Ha
XpaHUuTe

Ministerstwo Rolnictwa, Rozwoju Obszarow
Wiejskich i Srodowiska — Stuzby Weteryna-
ryjne/

Kmvwrpikég Ymnpeoiec- Ymovpyeio
lewpylog,  Aypotiknig  Avamtoéng kot
[epBariovtog

Panstwowy Instytut ds. Kontroli Weterynaryj-
nych Biologicznych Produktéw Leczniczych
i Lekow/

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biop-
reparati a 1é¢iv (USKVBL)

Ministerstwo Rolnictwa, Dyrekcja ds. Wete-
rynarii i Bezpieczenstwa Zywnosci/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo i sigurnost hrane

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi
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Panstwo

Niemcy

Estonia

Grecja

Hiszpania

Finlandia

Francja

Wegry

Irlandia

W przypadku produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi

Federalny Instytut ds. Lekow i Wyrobow
Medycznych/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)

Instytut Paula-Ehrlicha (PEI), Federalny
Instytut ds. Szczepionek i Lekéw Biome-
dycznych/Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bunde-
sinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Federalne Ministerstwo Zdrowia/Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit (BMG)/Zentral-
stelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) ()

Panstwowa Agencja Lekow/

Ravimiamet

Krajowa Organizacja ds. Lekow/

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

Hiszpanska Agencja ds. Lekéw i Wyrobow
Medycznych/

Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios (%)

Finska Agencja Lekow/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
(FIMEA)

Francuska Krajowa Agencja ds. Bezpieczen-
stwa Lekow 1 Produktow Zdrowotnych/
Agence nationale de sécurité¢ du médicament
et des produits de sant¢ (ANSM)

Orszagos Gyogyszerészeti ¢és  Elelmezés-
egészségligyi  Intézet/Krajowy  Instytut
Farmacji i Zywienia

Urzad Regulacji Produktéw Zdrowotnych/
Health  Products Regulatory  Authority
(HPRA)

W przypadku weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych

Federalny Urzad ds. Ochrony Konsumentow
i Bezpieczenstwa Zywnosci/

Bundesamt fiir =~ Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL)

Federalne Ministerstwo Zywnosci
i Rolnictwa/Bundesministerium fiir Ernéh-
rung und Landwirtschaft

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Francuska Agencja ds. Bezpieczenstwa Sani-
tarnego Zywnoéci, Srodowiska i Pracy —
Krajowa Agencja ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych/

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

Krajowe Biuro ds. Bezpieczenstwa Lancucha
Zywnosciowego, Dyrekcja ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych/Nemzeti Elel-
miszerlanc-biztonsagi Hivatal,

Allatgyogyaszati ~ Termékek

(ATD)

Igazgatosaga

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi
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Panstwo

Wtochy

Lotwa

Litwa

Luksemburg

Malta

Niderlandy

Polska

Portugalia

Rumunia

Szwecja

W przypadku produktéw leczniczych stosowa- W przypadku weterynaryjnych produktow lecz-

nych u ludzi

Wloska Agencja Lekow/Agenzia Italiana del
Farmaco

Panstwowa Agencja Lekow/

Zalu valsts agentiira

Panstwowa Agencja Kontroli Lekdéw/

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Ministere de la Santé, Division de la Phar-
macie et des Médicaments

Urzad Regulacji Lekow/Medicines Regula-
tory Authority

Inspektorat  Opieki  Zdrowotnej/Inspectie
voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny

(GIF)

Krajowy Urzad ds. Lekéw i Produktow
Zdrowotnych/

INFARMED, I.P

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

Krajowa Agencja ds. Lekéw i Wyrobow
Medycznych/

Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale

Agencja ds. Produktow Medycznych/Like-
medelsverket

niczych

Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Zwierzat
i Weterynaryjnych Produktow Leczniczych

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

Departament Oceny i Rejestracji Stuzby ds.
Zywnosci i Weterynarii/Partikas un veterinara
dienesta Novértésanas un registracijas depar-
taments

Panstwowa Stuzba ds. Zywnosci i Weteryna-
rii/

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Sekcja  ds. Lekow  Weterynaryjnych
i Zywienia Zwierzat (Dyrekcja ds. Regulacji
Weterynarii) w Departamencie Regulacji
Weterynaryjnej 1 Fitosanitarnej/Veterinary
Medicines and Animal Nutrition section
(VMANS) (Veterinary Regulation Directorate
(VRD) within The Veterinary and Phytosani-
tary Regulation Department (VPRD)

Rada ds. Oceny Lekow/

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

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Dyrekcja Generalna ds. Zywnosci i Weteryna-
rii/DGAV — Direcdo Geral de Alimentagdo e
Veterinaria (PT)

Krajowy Urzad ds. Sanitarno-Weterynaryj-
nych i Bezpieczenstwa Zywnosci/Autoritatea
Nationala Sanitard Veterinard si pentru Sigu-
ranta Alimentelor

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi
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Panstwo W przypadku produktéw leczniczych stosowa- W przypadku weterynaryjnych produktow lecz-
nych u ludzi niczych

Stowenia Agencja ds.  Produktéw  Leczniczych Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
i Wyrobéw Medycznych Republiki Stowe- nicze stosowane u ludzi
nii/
Javna agencija Republike Slovenije za zdra-
vila in medicinske pripomocke (JAZMP)

Republika Stowacka Panstwowy Instytut Kontroli Lekow/ Panstwowy Instytut ds. Kontroli Weterynaryj-

nych Biologicznych Produktow Leczniczych
. y ., i Lekow/
(Stowacja) Statny ustav pre kontrolu lieciv (SUKL)

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

Zjednoczone Krolestwo  Agencja Regulacji Lekow i Produktow Dyrekcja Lekow Weterynaryjnych/Veterinary
Zdrowotnych/Medicines and  Healthcare Medicines Directorate
Products Regulatory Agency

(") Do celow niniejszego zatacznika oraz bez uszczerbku dla wewngtrznego podziatu uprawnien w Niemczech w odniesieniu do kwestii
objetych zakresem niniejszego zalacznika zaktada si¢, ze ZLG obejmuje wszystkie wlasciwe organy krajow zwiazkowych wydajace
dokumenty GMP i przeprowadzajace kontrole produktéw leczniczych.

(®) Do celéw niniejszego zalacznika oraz bez uszczerbku dla wewnetrznego podzialu uprawnien w Hiszpanii w odniesieniu do kwestii
objetych zakresem niniejszego zalacznika zakltada sig, Ze Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios obejmuje
wszystkie wlasciwe organy regionalne wydajace dokumenty GMP i przeprowadzajace kontrole produktow leczniczych.

Szwajcarskie organy oceny zgodnoSci:

W przypadku wszystkich produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych:

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

W przypadku oficjalnego dopuszczania partii produktow immunologicznych do
celow weterynaryjnych:

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

Sekcja I11
Postanowienia dodatkowe
1. Przekazywanie sprawozdan z inspekcji

Na uzasadniony wniosek wlasciwe stuzby kontrolne przesytaja kopi¢ ostatniego
sprawozdania z inspekcji miejsca wytwarzania lub, w przypadku gdy czynnoSci
analityczne zostaly podzlecone, z punktu kontroli. Wniosek moze dotyczy¢ ,,pet-
nego sprawozdania z inspekcji” lub ,,sprawozdania szczegétowego” (zob. pozycja
2 ponizej). Kazda Strona postepuje ze sprawozdaniami z inspekcji przy zacho-
waniu poufnos$ci w stopniu wymaganym przez Stron¢ przekazujaca.

Strony zapewnia, ze sprawozdania sa przekazywane nie pdzniej niz w ciggu 30
dni kalendarzowych, przy czym okres ten zostanie przedtuzony do 60 dni, jezeli
przeprowadza si¢ nowa inspekcje.

2. Sprawozdania z inspekcji

,Pelne sprawozdanie z inspekcji” sktada si¢ z dokumentu zasadniczego z danego
punktu (opracowywanego przez producenta lub inspektora) i relacji z inspekcji
sporzadzonej przez inspektora. ,,Sprawozdanie szczegoétowe” odpowiada szcze-
golnym zapytaniom drugiej Strony na temat przedsiebiorstwa.
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3. Odniesienie do GMP

a) Producenci poddawani sg inspekcji zgodnie z obowigzujacym prawodaw-
stwem w zakresie GMP wymienionym w sekcji 1.

b) W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych ustawodawstwem farma-
ceutycznym Strona przywozu, ale nie panstwo wywozu, wiasciwa shuzba
inspekcyjna Strony pragnacej przeprowadzi¢ inspekcje wlasciwych operacji
wytworczych przeprowadza inspekcje na podstawie wlasnej GMP lub,
w przypadku braku szczegdlnych wymagan GMP, na podstawie obowiazu-
jacej GMP Strony przywozu.

W odniesieniu do szczegdlnych produktow lub klas produktow (np.
badawcze produkty lecznicze, materialy poczatkowe nieograniczone aktyw-
nymi sktadnikami farmaceutycznymi), rownowaznos¢ wymagan GMP ustala
si¢ zgodnie z procedura ustanowiong przez Komitet.

4. Charakter inspekcji

a) Inspekcje oceniaja rutynowo zgodno$¢ producenta z GMP. Nosza one nazwe
ogoélnych inspekcji GMP (rowniez regularnych, okresowych lub rutynowych
inspekcji).

b) Inspekcje ,skupiajace si¢ na produkcie lub procesie” (ktore moga byc¢
inspekcjami ,,przed wprowadzeniem do obrotu”) skupiaja si¢ na produkcji
jednego produktu lub serii produktu (produktow) lub procesu (procesow)
i zawieraja oceng waznosci szczegolnych aspektow procesu lub kontroli
i oceng zgodno$ci z wymienionymi aspektami, zgodnie z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu. W stosownych przypadkach wiasciwe informacje
o produkcie (dokumentacja dotyczaca jakosci w odniesieniu do dokumentacji
whniosku/dopuszczenia) zostaja przekazane w trybie poufnym inspektoratowi.

5. Oplaty

System optat za inspekcje/opracowanie okresla si¢ w zalezno$ci od potoZenia
producenta. Optaty za inspekcje/opracowanie nie s ponoszone przez producenta
znajdujacego si¢ na terytorium drugiej Strony.

6. Klauzula ochronna inspekcji

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

7. Wymiana informacji dotyczacych pozwolen na wytwarzanie/przywoéz
oraz zgodnos$ci z GMP

Strony wymieniajg si¢ informacjami na temat statusu pozwolen posiadanych
przez producentdw i importerow oraz na temat wynikow inspekcji, w szczegol-
nosci poprzez wprowadzanie pozwolen, §wiadectw GMP i informacji na temat
niezgodnosci z GMP do bazy danych GMP zarzadzanej przez Europejska
Agencje Lekow (EMA). Swiadectwa GMP i informacje na temat zgodnosci
z GMP sporzadza si¢ w formacie zgodnym z procedurami opublikowanymi
przez UE.

Zgodnie z postanowieniami ogélnymi niniejszej Umowy Strony wymieniajg
wszystkie informacje konieczne do wzajemnego uznawania inspekcji i wdrazania
niniejszego rozdziatu.
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Wiasciwe organy w Szwajcarii i w Unii Europejskiej informuja si¢ wzajemnie
o nowych wytycznych technicznych lub procedurach inspekcji. Kazda Strona
zasigga opinii drugiej Strony przed ich przyjeciem i stara si¢ dazy¢ do ich
zblizenia.

8. Szkolenie inspektorow

Zgodnie z art. 9 Umowy sesje szkolenia inspektoréw, organizowane przez
organy, s3 udostepniane inspektorom drugiej Strony. Strony Umowy informuja
si¢ wzajemnie o tych sesjach.

9. Wspolne inspekcje

Zgodnie z art. 12 niniejszej Umowy oraz w drodze wzajemnych uzgodnien
pomiedzy Stronami mozliwe jest organizowanie wspolnych inspekcji. Inspekcje
takie maja na celu rozwoj wspdlnego zrozumienia i interpretacji praktyki i wyma-
gan. Przeprowadzanie takich inspekcji 1 ich formy uzgadnia si¢ za pomoca
procedur zatwierdzonych przez Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej
Umowy.

10. System ostrzegania

Strony ustalaja migdzy soba punkty kontaktowe w celu umozliwienia organom
i producentom informowania organdéw drugiej Strony we wilasciwym czasie,
w przypadkach wad jako$ci, wycofywania partii, podrobienia i innych
problemow dotyczacych jakosci, ktore moga wymagaé dodatkowej inspekcji
lub zawieszenia dystrybucji partii. Uzgadnia si¢ szczegdtowa procedurg ostrze-
gania.

Strony zapewniaja, ze zawiadomig odpowiednio w zaleznosci od pilnosci sprawy
drugg Strone o kazdym zawieszeniu lub wycofaniu (catkowitym lub cze$ciowym)
zezwolenia na produkcj¢, na podstawie niezgodno$ci z GMP, ktoéra moglaby
mie¢ wplyw na zdrowie publiczne.

11. Punkty kontaktowe

Do celow niniejszej Umowy punktami kontaktowymi w zakresie wszystkich
pytan technicznych, takich jak wymiana sprawozdan z inspekcji, sesji szkolenia
inspektorow, wymogow technicznych, sa:

w przypadku Unii Europejskiej:

Dyrektor Europejskiej Agencji Lekow,

w przypadku Szwajcarii:

oficjalne shuzby kontrolne GMP wymienione w sekcji II powyze;j.

12. Rozbieznos$¢ pogladow

Obie Strony daza do rozstrzygnigeia wszelkich rozbiezno$ci pogladow dotycza-
cych, miedzy innymi, spelnienia wymagan przez producentéw i wnioskow ze
sprawozdan z inspekcji. Nierozstrzygnigte rozbieznosci pogladow zostang skie-
rowane do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy.
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ROZDZIAL 16
WYROBY BUDOWLANE

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2:

Unia Europej- P MI18 1.  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady

ska (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustana-
wiajace zharmonizowane warunki wprowadzania
do obrotu wyrobow budowlanych i uchylajace
dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 88
z 442011, s. 5), ostatnio zmienione rozporzadze-
niem delegowanym Komisji (UE) nr 574/2014
z dnia 21 lutego 2014 r. (Dz.U. L 159
z 28.5.2014, s. 41) oraz aktami wykonawczymi
i delegowanymi Komisji przyjetymi na podstawie
tego rozporzadzenia do dnia 1 grudnia 2016 r.
(zwane dalej tacznie ,rozporzadzeniem (UE)
nr 305/20117) «

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

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

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

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

4.  Decyzja Komisji 96/577/WE z dnia 24 czerwca 1996 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie stalych systemoéw przeciwpoza-
rowych (Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 44)

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

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

>MI§ —— «

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

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

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

12. Decyzja Komisji 97/176/WE z dnia 17 lutego 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie wyrobéw z drewna konstrukcyj-
nego 1 wyposazenia pomocniczego (Dz.U. L 73
z 14.3.1997, s. 19)

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

14. Decyzja Komisji 97/462/WE z dnia 27 czerwca 1997 r.
w sprawie procedury zas§wiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106)/EWG w  zakresie plyt drewnopochodnych
(Dz.U. L 198 z 25.7.1997, s. 27)

15. Decyzja Komisji 97/463/WE z dnia 27 czerwca 1997 r.
w sprawie procedury zas§wiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie kotw plastikowych do stosowania
w betonie i murze (Dz.U. L 198 z 25.7.1997, s. 31)

>MI§ —— «
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17. Decyzja Komisji 97/555/WE z dnia 14 lipca 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106/EWG w odniesieniu do cementéow, wapna budow-
lanego 1 innych spoiw hydraulicznych (Dz.U. L 229
z 20.8.1997, s. 9)

18. Decyzja Komisji 97/556/WE z dnia 14 lipca 1997 r.
w sprawie procedury za$wiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie systemOw/zestawOw zewnetrznej
izolacji termicznej z wyprawg (ETICS) (Dz.U. L 229
z 20.8.1997, s. 14)

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

20. Decyzja Komisji 97/597/WE z dnia 14 lipca 1997 r.
w sprawie procedury zas§wiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie stali zbrojeniowej i spre¢zajacej
do betonu (Dz.U. L 240 z 2.9.1997, s. 4)

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

22. Decyzja Komisji 97/740/WE z dnia 14 pazdziernika
1997 r. w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci
wyrobow budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyre-
ktywy Rady 89/106/EWG w zakresie wyrobow murar-
skich i wyrobéw pokrewnych (Dz.U. L 299 z 4.11.1997,
s. 42)

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

24. Decyzja Komisji 97/808/WE z dnia 20 listopada 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do wyktadzin podtogowych
(Dz.U. L 331 z 3.12.1997, s. 18)

25. Decyzja Komisji 98/213/WE z dnia 9 marca 1998 r.
w sprawie procedury za$wiadczania zgodnos$ci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/)/EWG w zakresie zestawow wyrobow do $cian
dzialowych wewnetrznych (Dz.U. L 80 z 18.3.1998,
s. 41)
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26. Decyzja Komisji 98/214/WE z dnia 9 marca 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie konstrukcyjnych wyrobéw meta-
lowych 1 wyposazenia pomocniczego (Dz.U. L 80
z 18.3.1998, s. 46)

27. Decyzja Komisji 98/279/WE z dnia 5 grudnia 1997 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie nieno$nych systemoéw szalunkow
traconych sktadanych z pustakow lub plyt z materiatow
izolacyjnych lub z betonu (Dz.U. L 127 z 29.4.1998,
s. 26)

28. Decyzja Komisji 98/436/WE z dnia 22 czerwca 1998 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie pokry¢ dachowych, $wietlikow,
okien dachowych i czesci dodatkowych (Dz.U. L 194
z 10.7.1998, s. 30)

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

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

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

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

33. Decyzja Komisji 98/599/WE 2z dnia 12 pazdziernika
1998 r. w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci
wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyre-
ktywy Rady 89/106/EWG w zakresie zestawow do
impregnacji wodoodpornej dachéw stosowanej w postaci
plynnej (Dz.U. L 287 z 24.10.1998, s. 30)

34. Decyzja Komisji 98/600/WE z dnia 12 pazdziernika
1998 r. w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci
wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyre-
ktywy Rady 89/106/EWG w zakresie samono$nych
potprzezroczystych ~ zestawdéw  dachowych  (oprocz
zestawOw na bazie wyrobow szklanych) (Dz.U. L 287
z 24.10.1998, s. 35)
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35. Decyzja Komisji 98/601/WE z dnia 13 pazdziernika
1998 r. w sprawie procedury zaswiadczania zgodnos$ci
wyrobow budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyre-
ktywy Rady 89/106/)EWG w odniesieniu do wyrobow
zwigzanych z budowg drog (Dz.U. L 287 z 24.10.1998,
s. 41)

36. Decyzja Komisji 99/89/WE z dnia 25 stycznia 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do zestawow prefabrykowa-
nych schodow (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 34)

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

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

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

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

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

4la. Decyzja Komisji 1999/453/WE z dnia 18 czerwca 1999 r.
zmieniajaca decyzje 96/579/WE i 97/808/WE w sprawie
procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow budow-
lanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106/EWG w odniesieniu do odpowiednio urzadzen ulicz-
nych i wyktadzin podtogowych (Dz.U. L 178 z 14.7.1999,
s. 50)

42. Decyzja Komisji 1999/454/WE z dnia 22 czerwca 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobow
budowlanych, na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do wyrobow zatrzymujacych
ogien, uszczelniajacych, przeciwogniowych i wyrobow
zabezpieczajacych przed ogniem (Dz.U. L 178
z 14.7.1999, s. 52)
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43. Decyzja Komisji 1999/455/WE z dnia 22 czerwca 1999 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie zestawoOw ram drewnianych
i prefabrykowanych wyrobow budowlanych z drewna
(Dz.U. L 178 z 14.7.1999, s. 56)

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

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

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

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

>MI§ —— «

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

50. Decyzja Komisji 2000/273/WE z dnia 27 marca 2000 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie siedmiu produktow poddanych
europejskiemu zatwierdzeniu technicznemu bez wytycz-
nych (Dz.U. L 86 z 7.4.2000, s. 15)

51. Decyzja Komisji 2000/367/WE z dnia 3 maja 2000 r.
wykonujaca dyrektywe Rady 89/106/EWG w zakresie
klasyfikacji odporno$ci wyrobow budowlanych, obiektow
budowlanych i ich czgsci na dziatanie ognia (Dz.U. L 133
z 6.6.2000, s. 26)
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52. Decyzja Komisji 2000/447/WE z dnia 13 czerwca 2000 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie plyt powlokowych sprezonych
no$nych drewnopochodnych prefabrykowanych i plyt
zespolonych lekkich samono$nych prefabrykowanych
(Dz.U. L 180 z 19.7.2000, s. 40)

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

53a. Decyzja Komisji 2000/605/WE z dnia 26 wrze$nia 2000 r.
zmieniajaca decyzje 96/603/WE ustanawiajaca wykaz
produktow nalezacych do klasy A ,Materiaty niepalne”
przewidziany w decyzji 94/611/WE wykonujacej art. 20
dyrektywy Rady 89/106/EWG w sprawie wyrobow
budowlanych (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, s. 36)

54. Decyzja Komisji 2000/606/WE z dnia 26 wrzes$nia 2000 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie szesciu wyrobéw poddanych
europejskiemu zatwierdzeniu technicznemu bez wytycz-
nych (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, s. 38)

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

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

56a. Decyzja Komisji 2001/596/WE z dnia 8 stycznia 2001 r.
zmieniajaca decyzje 95/467/WE, 96/578/WE, 96/580/WE,
97/176/WE, 97/462/WE, 97/556/WE, 97/740/WE, 97/308/
WE, 98/213/WE, 98/214/WE, 98/279/WE, 98/436/WE,
98/437/WE, 98/599/WE, 98/600/WE, 98/601/WE, 1999/
89/WE, 1999/90/WE, 1999/91/WE, 1999/454/WE, 1999/
469/WE, 1999/470/WE, 1999/471/WE, 1999/472/WE,
2000/245/WE, 2000/273/WE i 2000/447/WE w sprawie
procedury zaswiadczania zgodnosci niektorych wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 dyrektywy Rady 89/
106/EWG (Dz.U. L 209 z 2.8.2001, s. 33)

57. Decyzja Komisji 2001/671/WE z dnia 21 sierpnia 2001 r.
wykonujaca dyrektywe Rady 89/106/EWG w odniesieniu
do klasyfikacji odpornosci dachoéw i pokry¢ dachowych na
dziatanie ognia zewnetrznego (Dz.U. L 235 z 4.9.2001,
s. 20)
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58. Decyzja Komisji 2002/359/WE z dnia 13 maja 2002 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych majacych kontakt z woda przeznaczong do
spozycia przez ludzi, na podstawie art. 20 ust. 2 dyrekty-
wy Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 127 z 14.5.2002, s. 16)

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

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

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

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

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

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

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

66. Decyzja Komisji 2003/639/WE z dnia 4 wrzesnia 2003 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie sworzni dla ztaczen konstrukcyj-
nych (Dz.U. L 226 z 10.9.2003, s. 18)
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67. Decyzja Komisji 2003/640/WE z dnia 4 wrzesnia 2003 r.
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/)/EWG w odniesieniu do zestawow okladzin $cian
zewnetrznych (Dz.U. L 226 z 10.9.2003, s. 21)

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

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

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

71. Decyzja Komisji 2003/728/WE z dnia 3 pazdziernika
2003 r. w sprawie procedury atestowania zgodnosci
wyrobow budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyre-
ktywy Rady 89/106/EWG w zakresie zestawOw metalo-
wych konstrukcji budowlanych, zestawow betonowych
konstrukeji budowlanych, prefabrykowanych elementow
budowlanych, pokojowych  zestawow  chlodzacych
i zestawow ochrony przed obrywami skalnymi
(Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 34)

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

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

74. Decyzja Komisji 2005/484/WE z dnia 4 lipca 2005 r.
w sprawie procedury zas§wiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106/)/EWG w odniesieniu do zestawow do wykonywania
budynkow chtodniczych i obudéw chtodni (Dz.U. L 173
z 6.7.2005, s. 15)
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75. Decyzja Komisji 2005/610/WE z dnia 9 sierpnia 2005 r.
ustanawiajgca klasy odpornosci niektorych wyrobow
budowlanych na dziatanie ognia (Dz.U. L 208
z 11.8.2005, s. 21)

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

77. Decyzja Komisji 2006/190/WE z dnia 1 marca 2006 r.
zmieniajaca decyzje 97/808/WE w  sprawie procedury
za$wiadczania zgodno$ci wyrobow budowlanych na
podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w odniesieniu do wykladzin podtogowych (Dz.U. L 66
z 8.3.2000, s. 47)

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

79. Decyzja Komisji 2006/600/WE z dnia 4 wrze$nia 2006 r.
ustanawiajaca klasy odpornosci na oddziatywanie ognia
zewngtrznego niektorych wyrobow budowlanych doty-
czaca dachowych ptyt warstwowych z dwiema oktadzi-
nami metalowymi (Dz.U. L 244 z 7.9.2006, s. 24)

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

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

82. Decyzja Komisji 2006/893/WE z dnia 5 grudnia 2006 r.
dotyczaca wycofania odniesienia do normy EN
10080:2005 ,,Stal do zbrojenia betonu — Spajalna stal
zbrojeniowa — Postanowienia ogo6lne” zgodnie z dyrektywa
Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 343 z 8.12.2006, s. 102)

83. Decyzja Komisji 2007/348/WE z dnia 15 maja 2007 r.
zmieniajaca decyzje 2003/43/WE ustanawiajaca klasy
odpornosci niektorych wyrobow budowlanych na dziatanie
ognia w odniesieniu do ptyt drewnopochodnych
(Dz.U. L 131 z 23.5.2007, s. 21)

84. Decyzja Komisji 2010/81/UE z dnia 9 lutego 2010 r.
ustanawiajaca klasy wiasciwosci uzytkowej niektorych
wyrobow budowlanych w zakresie reakcji na ogien
w odniesieniu do klejow do plytek ceramicznych
(Dz.U. L 38 z 11.2.2010, s. 9)
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85. Decyzja Komisji 2010/82/UE z dnia 9 lutego 2010 r.
ustanawiajgca klasy reakcji na ogien niektorych wyrobow
budowlanych w odniesieniu do dekoracyjnych oktadzin
sciennych w postaci zwoikéw i paneli (Dz.U. L 38
z 11.2.2010, s. 11)

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

87. Decyzja Komisji 2010/85/UE z dnia 9 lutego 2010 r.
ustanawiajaca odpornosci na ogien niektorych wyroboéw
budowlanych w odniesieniu do podktadow na bazie
cementu i siarczanu wapnia oraz podktadéow podlogowych
na bazie zywicy syntetycznej (Dz.U. L 38 z 11.2.2010,
s. 17)

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

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

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

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

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

93. Decyzja Komisji 2011/19/UE z dnia 14 stycznia 2011 r.
w sprawie procedury zas§wiadczania zgodnosci wyrobow
budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106)EWG w odniesieniu do szczeliw do stosowania
niekonstrukcyjnego w spoinach budynkéow i chodnikow
(Dz.U. L 11 z 15.1.2011, s. 49)
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94. Decyzja Komisji 2011/232/UE z dnia 11 kwietnia 2011 r.
zmieniajaca decyzj¢ 2000/367/WE ustanawiajacg system
klasyfikacji odpornosci wyrobéw budowlanych, obiektow
budowlanych i ich cze$ci na dziatanie ognia (Dz.U. L 97
z 12.4.2011, s. 49)

95. Decyzja Komisji 2011/246/UE z dnia 18 kwietnia 2011 r.
zmieniajaca decyzje 1999/93/WE w sprawie procedury
zaswiadczania zgodnos$ci wyrobow budowlanych zgodnie
z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w zakresie
drzwi, okien, okiennic, Zzaluzji, bram 1 powiazanych
z nimi oku¢ budowlanych (Dz.U. L 103 z 19.4.2011,
s. 114)

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

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

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

VYM18

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 21 marca 2014 r. w sprawie
wyrobow budowlanych (RO 2014 2867)

101. Rozporzadzenie z dnia 27 sierpnia 2014 r. w sprawie
wyrobow budowlanych (RO 2014 2887)

102. Rozporzadzenie federalnego urzgdu ds. budownictwa
i logistyki w sprawie wyznaczenia europejskich aktow
wykonawczych i delegowanych dotyczacych wyrobow
budowlanych z dnia 10 wrzesnia 2014 r., ostatnio zmie-
nione w dniu 24 maja 2016 r. (RO 2016 1413)

103. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie
szwajcarskiego systemu akredytacji oraz w sprawie
wyznaczania laboratoriow badawczych i organdéw oceny
zgodnosci (RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

104. Umowa mig¢dzykantonalna z dnia 23 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyeliminowania barier technicznych w handlu
(RO 2003 270)
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Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

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

2. Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktual-
nia, zgodnie z procedurg okreslong w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny
zgodnosci.

Sekcja II1
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Zasady szczegélne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

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

Sekcja V

Postanowienia uzupelniajace

1. Zmiany w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
sekeji I

Nie naruszajac postanowien art. 12 ust. 2 niniejszej Umowy, Unia Euro-
pejska powiadamia Szwajcarie o aktach wykonawczych i1 delegowanych
Komisji przyjetych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 305/2011 po
dniu 1 grudnia 2016 r. niezwlocznie po ich opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

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

2. Wpykonanie

Wiasciwe organy i organizacje Stron odpowiedzialne za okreslanie, zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 305/2011:

— zasadniczych cech, w odniesieniu do ktorych producent deklaruje wiasci-
wosci uzytkowe wyrobow,

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

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

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

wzajemnie przestrzegaja potrzeb regulacyjnych panstw czlonkowskich
i Szwajcarii.



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 98

Ym17
3. Zharmonizowane normy europejskie dotyczace wyroboéw budowlanych

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

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

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

b

=

Jezeli Szwajcaria uzna, ze norma zharmonizowana nie spetnia catkowicie
wymogow okreslonych w prawodawstwie wskazanym w sekcji 1,
wlasciwy organ szwajcarski moze zwroci¢ si¢ do Komisji Europejskiej
0 rozwazenie sprawy zgodnie z procedurg przewidziang w art. 18
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

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

4. Europejskie oceny techniczne (EOT)

a) Upowaznia si¢ Szwajcari¢ do wyznaczenia jednostek ds. oceny tech-
nicznej wydajacych EOT. Szwajcaria gwarantuje, ze wyznaczone jedno-
stki ds. oceny technicznej przystapia do EOTA oraz beda uczestniczy¢
w jej pracach, w szczeg6lnosci w opracowywaniu i przyjmowaniu euro-
pejskich dokumentéw oceny zgodnie z art. 19 rozporzadzenia (UE) nr
305/2011.

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

b

~

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

¢) W przypadku gdy JOT otrzymuje wniosek o wydanie EOT dla produktu
nie w pelni objetego norma zharmonizowana zgodnie z art. 21 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011, informuje ona EOTA i Komisj¢ o tresci
wniosku oraz odniesieniu do odpowiedniego aktu prawnego Komisji
dotyczacego oceny i weryfikacji statosci wlasciwosci uzytkowych, ktory
JOT zamierza zastosowa¢ dla tego wyrobu, lub o braku takiego aktu
prawnego.

d

=

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

e) Jezeli Szwajcaria uzna, ze europejski dokument oceny nie spetnia catko-
wicie niezbednych wymogéw dotyczacych podstawowych wymogow
w zakresie rob6t budowlanych okreslonych w prawodawstwie wska-
zanym w sekcji | niniejszego rozdziatu, wiasciwy organ szwajcarski
moze zwroci¢ si¢ do Komisji Europejskiej o rozwazenie sprawy zgodnie
z procedurg przewidziang w art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.
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Szwajcaria moze wnie$¢ sprawe do Komisji, przedstawiajac swoje argu-
menty. Komitet rozpatruje dany przypadek i moze zwrdci¢ si¢ do Unii
Europejskiej o dziatanie zgodnie z procedura przewidziang w art. 25
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

5. Wymiana informacji

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

b

=

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

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

6. Dostep do rynku i dokumentacja techniczna

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

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

— upowazniony przedstawiciel: kazda osoba fizyczna lub prawna usta-
nowiona na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii 1 posiadajaca
pisemne petnomocnictwo od producenta do dziatania w jego imieniu
w odniesieniu do okre$lonych zadan,

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

b

=~

Zgodnie z prawodawstwem okreslonym w sekcji I niniejszego rozdziatu,
producenci i importerzy sa zobowigzani umiesci¢ na wyrobie budow-
lanym lub — je$li nie jest to mozliwe — na jego opakowaniu lub w doku-
mencie mu towarzyszacym, swoja nazwe, zarejestrowana nazwe hand-
lowa lub zarejestrowany znak towarowy i swoj adres kontaktowy.

C

~

Wystarczy, jesli producenci, ich upowaznieni przedstawiciele lub impor-
terzy beda przechowywacé deklaracje wiasciwosci uzytkowych i dokumen-
tacje techniczng do dyspozycji organow krajowych przez okres wyma-
gany przez prawodawstwo okreslone w sekcji I od daty wprowadzenia
produktu na rynek jednej ze Stron.

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

Krajowe organy Szwajcarii moga uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczen
miedzy krajowymi organami panstw czlonkowskich, o ktorych mowa
w art. 54 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

8. Koordynacja wyznaczonych jednostek notyfikowanych

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

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

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

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

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

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

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

10. Procedura ochronna w przypadku sprzeciwu wobec §rodkow krajowych

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

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

— uzasadniony — wszystkie panstwa cztonkowskie i Szwajcaria wprowa-
dzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania z obrotu na ich
rynkach niezgodnego wyrobu budowlanego i informujg o nich Komisje,
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— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja go.

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

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

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

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

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

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

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

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

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

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

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

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

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

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/
33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmoni-
zacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotycza-
cych dzwigdbw 1 elementow bezpieczenstwa do
dzwigow (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 251)

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

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

102. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
bezpieczenstwa dzwigow (RO 2016 219)

103. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie
szwajcarskiego systemu akredytacji oraz w sprawie
wyznaczania laboratoriow badawczych 1 organdéw
oceny zgodnosci (RO 1996 1904), ostatnio zmienione
w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

Sekcja I1

Organy oceny zgodno$ci

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

Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegdlne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organdow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogblnych zawartych w niniejszej Umowie oraz do kryteriow oceny usta-
lonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/33/UE.

Sekcja V
Postanowienia uzupekiajace
1. Podmioty gospodarcze

1.1. Szczegdlne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajqce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji 1

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze
majace siedzibe w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 104

VYMi18

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowigzkow:

a) do celow obowigzkow okreslonych w art. 8 ust. 6 i art. 10 ust. 3 dyrektywy
2014/33/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy podaé
nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy
oraz adres pocztowy, pod ktorym mozna skontaktowaé si¢ z producentem
majacym siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli
producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani
na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod
ktorym mozna skontaktowaé si¢ z importerem majacym siedzibe na teryto-
rium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celow obowiazkow okreslonych w art. 8 ust. 3 i art. 10 ust. 8 dyrektywy
2014/33/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby
producent majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii
przechowywat dokumentacj¢ techniczng i deklaracje zgodnosci UE lub,
w stosownych przypadkach, swiadectwo zgodnosci przez 10 lat od momentu
wprowadzenia elementu bezpieczenstwa do dzwigdéw do obrotu na rynku Unii
Europejskiej albo Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na
terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby
importer majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii
przechowywat kopi¢ deklaracji zgodnosci UE lub, w stosownych przypad-
kach, $wiadectwa zgodnosci do dyspozycji organdw nadzoru rynku oraz
zapewnial tym organom dostgp do dokumentacji technicznej na ich wniosek
przez 10 lat od momentu wprowadzenia elementu bezpieczenstwa do
dzwigow do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

¢) do celow obowiazkow okreslonych w art. 8 ust. 4 akapit drugi i art. 10 ust. 6
dyrektywy 2014/33/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
wystarczy, aby takie obowiazki zostaty wykonane przez producenta majacego
siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii, lub w przypadku
gdy producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwaj-
carii, przez importera majacego siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub
Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celow obowigzku okreslonego w art. 9 ust. 2 dyrektywy 2014/33/UE oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza
kazda osobe¢ fizyczng lub prawng majaca siedzib¢ na terytorium Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii i posiadajaca pisemne petnomocnictwo od producenta do
dziatania w jego imieniu zgodnie z art. 9 ust. 1 dyrektywy 2014/33/UE lub
odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwrdci¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o przekazanie wszel-
kich informacji i dokumentacji niezb¢dnych do wykazania zgodno$ci produktu
z prawodawstwem wymienionym w sekcji 1.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wilasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowac si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzib¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentow
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importerow
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotow gospodarczych podjgcia wspotpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez dany produkt.

2. Wymiana doSwiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢ w wymianie doswiadczen
miedzy organami krajowymi panstw cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 35
dyrektywy 2014/33/UE
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3. Koordynacja organéw oceny zgodnoSci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci mogg, bezposrednio lub za
posrednictwem wyznaczonych przedstawicieli, uczestniczy¢ w systemach koor-
dynacji i wspotpracy, o ktorych mowa w art. 36 dyrektywy 2014/33/UE.

4.  Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspOtprace
i wymiang informacji migdzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspolpracuja ze sobg i wymieniajg
si¢ informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajac informacje lub dokumentacj¢ dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzib¢ w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

5.  Procedura postepowania w przypadku dzwigow lub elementéw bezpie-
czenstwa do dzwigow stwarzajacych zagrozenie, ktore nie ogranicza sie
do terytorium danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku
panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podjety dzialania lub maja wystarczajace
powody, by sadzi¢, ze dzwigi lub elementy bezpieczenstwa do dzwigdéw objete
niniejszym rozdziatem stanowia zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob
badz — w stosownych przypadkach — dla bezpieczenstwa mienia, o ktérych mowa
w odnosnym prawodawstwie wymienionym w sekcji I niniejszego rozdziatu, oraz
w przypadku gdy organy te uznaja, ze niezgodnos$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do
terytorium panstwa, w ktorym prowadza nadzor, informuja one niezwlocznie
Komisje Europejska, pozostate panstwa cztonkowskie i Szwajcari¢ o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktorych przeprowadzenie nakazaly
podmiotom gospodarczym,

— w przypadku, gdy instalator nie podejmuje wlasciwego dziatania napraw-
czego, wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych
w celu zakazania lub ograniczenia dostepnosci danego dzwigu na ich
rynku krajowym, wykorzystywania danego dzwigu lub odzyskania go,

— wszystkich odpowiednich s$rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu
zakazania lub ograniczenia dostgpnosci na ich rynku krajowym elementu
bezpieczenstwa do dzwigdéw, wycofania tego elementu z obrotu na takim
rynku lub odzyskania go w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie
podejmuje wiasciwego dziatania naprawczego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegoétowe, w szczegol-
nosci dane niezbedne do identyfikacji niezgodnych dzwigdéw lub elementow
bezpieczenstwa do dzwigow, informacje na temat ich pochodzenia, charakteru
zarzucanej niezgodnosci i zwigzanego z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowia-
zywania wprowadzonych $rodkow krajowych, a takze argumentacje przedsta-
wiong przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci nalezy wskazac,
czy niezgodnos$¢ wynika z:

— niespelnienia przez dzwig lub element bezpieczenstwa do dzwigow
wymogow dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w prawodaw-
stwie wymienionym w sekcji I albo

— niedociaggni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodaw-
stwie wymienionym w sekcji 1.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informuja niezwlocznie Komisj¢ Euro-
pejska 1 inne organy krajowe o wprowadzonych srodkach oraz o dodatkowych
informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmio-
towego dzwigu lub elementu bezpieczenstwa do dzwigow.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasci-
wych $rodkow ograniczajacych w odniesieniu do danego dzwigu lub elementu
bezpieczenstwa do dzwigow, takich jak wycofanie danego dzwigu lub elementu
bezpieczenstwa do dzwigdéw z obrotu na ich rynku.
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6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego objetego powiadomieniem,
o ktorym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub panstwo cztonkowskie informuje
Komisje Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od
dnia otrzymania stosownych informacji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w ust. 5 panstwo cztonkowskie lub
Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego przez Szwajcari¢
lub panstwo cztonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie jest
zgodny z wiasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska
rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwem czlonkowskim, Szwajcaria oraz
za posrednictwem organow szwajcarskich z wilasciwym podmiotem gospodar-
czym lub wiladciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek
krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli $rodek krajowy dotyczacy dzwigu zostanie uznany za uzasadniony,
wszystkie panstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja $rodki konieczne
do zapewnienia ograniczenia lub zakazania wprowadzania danego niezgodnego
dzwigu do obrotu lub wykorzystywania tego dzwigu, lub $rodki konieczne do
zapewnienia wycofania tego dzwigu z uzytkowania i informuja o tym Komisje.

Jezeli srodek krajowy dotyczacy elementu bezpieczenstwa do dzwigéw zostanie
uznany za uzasadniony, wszystkie panstwa cztonkowskie i Szwajcaria wprowa-
dzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnego elementu bezpie-
czenstwa do dzwigdéw z obrotu na ich rynkach i informujg o tym Komisje.

Jezeli $rodek krajowy uznaje si¢ za nieuzasadniony, zainteresowane panstwo
cztonkowskie lub Szwajcaria wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. Produkty spelniajagce wymogi, ktéore mimo to stanowia zagrozenie

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze dzwig lub element
bezpieczenstwa do dzwigoéw, ktory podmiot gospodarczy wprowadzit do obrotu
na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktory jest zgodny z prawodawstwem,
o ktorym mowa w sekgcji I niniejszego rozdziatu, stanowi mimo to zagrozenie dla
zdrowia lub bezpieczenstwa osob oraz — w stosownych przypadkach — dla
bezpieczenstwa mienia, podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie
informuje o tym fakcie Komisjg, inne panstwa cztonkowskie i Szwajcarie. Infor-
macje te obejmuja wszelkie dostgpne szczegoly, w szczegdlnosci dane konieczne
do identyfikacji danych dzwigéow lub elementow bezpieczenstwa do dzwigdw,
informacje na temat ich pochodzenia i tancucha dostaw, charakteru wystepuja-
cego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych $rodkéw krajo-
wych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi,
Szwajcarig oraz za posrednictwem organow szwajcarskich z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia,
czy dany Srodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, oraz w stosownych przypad-
kach proponuje odpowiednie $rodki.

Strona moze przekaza¢ sprawe¢ do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody miedzy
Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami co do $rodkow, o ktorych mowa
w ust. 6 1 7 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wspolnego Komitetu, ktory
zdecyduje o wilasciwym toku dzialan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej
ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:
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a) uzasadniony — Strony wprowadzaja srodki konieczne do zapewnienia wyco-
fania produktu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje srodek.

YM17
ROZDZIAL 18

PRODUKTY BIOBOJCZE

ZAKRES

1. Postanowienia niniejszego rozdzialu sektorowego maja zastosowanie do
substancji czynnych, produktow biobojczych, rodzin produktow biobojczych
oraz wyrobéw poddanych dzialaniu produktéow biobodjczych, zgodnie z defi-
nicja zawartg w art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktow biobojczych (,,rozporzadzenie
w sprawie produktéw biobojczych”), zgodnie z procedurami okreslonymi
w rozporzadzeniu i roéwnowaznymi przepisami szwajcarskimi, z wyjatkiem:

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

— awicydéw, piscycydow i produktow biobodjczych do zwalczania innych
krggowcow.

2. Akty wykonawcze Komisji zgodnie z art. 9, art. 14 ust. 4 i art. 15 ust. 1
rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych odnosnie do zatwierdzania
substancji czynnych oraz akty delegowane zgodnie z art. 28 ust. 1 i 3
rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych odnosnie do wiaczania
substancji czynnych do zatgcznika I do rozporzadzenia w sprawie produktow
biobojczych, stanowig czes$¢ niniejszego rozdziahu.

3. Szwajcaria moze ograniczy¢ dostep do swojego rynku zgodnie z wymogami
swojego prawodawstwa istniejgcego w dniu wejScia w zycie niniejszego
rozdziatu, dotyczacego:

— produktow biobdjczych zawierajacych oktylofenol lub jego etoksylaty,
oraz

— dozownikow aerozoli zawierajacych substancje stabilne w powietrzu.

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

v Mi8

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

ska 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktow  biobdjczych
(Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1), ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 334/2014 z dnia 11 marca 2014 r. (Dz.U. L 103
z 5.4.2014, s. 22) oraz aktami wykonawczymi i delegowa-
nymi Komisji przyjetymi na podstawie tego rozporza-
dzenia do dnia 3 grudnia 2015 r.

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

101. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r. w sprawie
ochrony $rodowiska (RO 1984 1122), ostatnio zmieniona
w dniu 1 sierpnia 2010 r. (RO 2010 3233)
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102. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow bioboj-
czych (rozporzadzenie w sprawie produktow biobodjczych,
RO 2005 2821), ostatnio zmienione w dniu 1 wrzesnia
2015 r. (RO 2015 2803) (zwane dalej ,,OPBio”)

103. Rozporzadzenie z dnia 15 sierpnia 2014 r. Departamentu
Spraw Wewngtrznych w sprawie przepisow wykonaw-
czych do rozporzadzenia w sprawie produktow bioboj-
czych (RO 2014 2755), ostatnio zmienione w dniu
15 wrzesnia 2015 r. (RO 2015 3073)

YMm17

Sekcja I1
Organy oceny zgodno$ci

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

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

Unia Europejska
Produkty biobdjcze:

— ,,Wlasciwe organy i pozostale punkty kontaktowe”
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm
— http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

Szwajcaria

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

Sekcja III
Postanowienia uzupekiajace

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

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

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

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

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

W niniejszym ustgpie odniesienie do ,panstwa cztonkowskiego/panstw
cztonkowskich” lub ich wlasciwych organéow w artykutach rozporzadzenia
w sprawie produktéw biobodjczych, ktore ,,bedzie stosowane przez Strony”
nalezy rozumie¢ jako obejmujace dodatkowo, poza jego znaczeniem
w rozporzadzeniu, Szwajcari¢. Do celow niniejszego rozdziatu:
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b

=

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

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

Procedury rozporzadzenia w sprawie produktow biobodjczych oraz akty
wykonawcze 1 delegowane wymienione ponize] maja zastosowanie
miedzy Stronami:

— rozdziaty Il i IIl oraz rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
nr 1062/2014 w odniesieniu do zatwierdzania substancji czynnych.
Whnioskodawcy moga zaproponowaé wlasciwy organ szwajcarski
jako wlasciwy organ oceniajacy,

— artykul 27 w odniesieniu do produktéw biobojczych, na ktore udzie-
lono pozwolenia w uproszczonej procedurze;

— artykuly 32-34 1 rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
nr 492/2014 w odniesieniu do wzajemnego uznawania pozwolen
i ich odnawiania;

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

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

— artykuty 47-50 1 rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
nr 354/2013 w odniesieniu do powiadamiania o niepozadanym dzia-
laniu i zasad w zakresie uniewaznienia lub zmiany;

— artykut 53 dotyczacy handlu réwnolegtego;

— artykul 54 w odniesieniu do ustalenia réwnowaznosci technicznej
substancji czynnych;

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

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

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

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

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

3. Wymiana informacji

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

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

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

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

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

a) Szwajcaria wnosi wklad do wydatkéow Agencji na dziatania wymienione
w niniejszym rozdziale w postaci corocznego wkiadu finansowego, ktory
nalezy doda¢ do dotacji UE wymienionych w art. 78 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie produktow biobdjczych. Takie coroczne wkiady finansowe
zostang obliczone zgodnie z jej produktem krajowym brutto (PKB) jako
procent PKB wszystkich uczestniczacych panstw zgodnie ze wzorem
okreslonym w dodatku 1. Coroczny wkiad zostanie wptacony na rzecz
Agencji w oparciu o not¢ debetowa sporzadzong przez ECHA.

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

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

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

2. Wkiad finansowy jest uiszczany w euro.

3. Szwajcaria wnosi swoj wkiad finansowy nie p6zniej niz 45 dni po otrzy-
maniu noty debetowej. Jakakolwiek zwtoka Szwajcarii w zaptacie spowoduje
naliczanie odsetek od kwoty pozostajacej do splaty poczawszy od dnia
terminu platnoséci. Stopa oprocentowania jest rowna stopie stosowanej przez
Europejski Bank Centralny w odniesieniu do jego glownych operacji refinan-
sujacych, opublikowanej w serii C Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej,
obowigzujacej pierwszego dnia kalendarzowego miesigca, na ktory przypada
ostateczny termin platnosci, powigkszonej o 1,5 punktu procentowego.

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

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

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

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

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

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

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie urzadzen kolei linowych i uchylenia
dyrektywy  2000/9/WE  (Dz.U. L &I
z 31.3.2016, s. 1).

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 23 czerwca 2006 r.
w sprawie urzadzen kolei linowych do prze-
wozu 0sob (RO 2006 5753), ostatnio zmie-
niona w dniu 20 marca 2009 r. (RO 2009
5597)

101.  Rozporzadzenie z dnia 21 grudnia 2006 r.
w sprawie urzadzen kolei linowych do prze-
wozu 0s6b (RO 2007 39), ostatnio zmienione
w dniu 11 pazdziernika 2017 r. (RO 2017
5831)

102.  Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r.
w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz W sprawie wyznaczania laboratoriow
badawczych i organdw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)
Sekcja I1

Organy oceny zgodno$ci

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

Sekcja II1
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegdlne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogdlnych zawartych w zataczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
riow oceny ustalonych w rozdziale IV rozporzadzenia (UE) 2016/424.

Sekcja V
Postanowienia uzupekiajace
1. Podmioty gospodarcze

1.1. Szczegdlne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajqce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji 1

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze
majace siedzibe w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.
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Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowigzkow:

a) do celow obowigzkow okreslonych w art. 11 ust. 6 i art. 13 ust. 3 rozporza-
dzenia (UE) 2016/424 oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany
znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktorym mozna skontaktowacd si¢
z producentem majacym siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwaj-
carii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europe;j-
skiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang
nazw¢ handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod
ktorym mozna skontaktowac si¢ z importerem majacym siedzibe na teryto-
rium Unii Europejskiej lub Szwajcarii,

b

~

do celow obowiazkéw okreslonych w art. 11 ust. 3 i art. 13 ust. 8 rozporza-
dzenia (UE) 2016/424 oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystar-
czy, aby producent majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub
Szwajcarii przechowywal dokumentacj¢ techniczng i1 deklaracje zgodnosci
UE przez 30 lat od momentu wprowadzenia podsystemu lub elementu bezpie-
czenstwa na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie
ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium
Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzib¢ na terytorium Unii Euro-
pejskiej albo Szwajcarii przechowywat kopi¢ deklaracji zgodnosci UE do
dyspozycji organéw nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom dostep do
dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 30 lat od momentu wprowa-
dzenia podsystemu lub elementu bezpieczenstwa do obrotu na rynku Unii
Europejskiej albo Szwajcarii;

c) do celow obowiazkow okreslonych w art. 11 ust. 4 akapit drugi i art. 13
ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2016/424 oraz w odpowiednich przepisach szwaj-
carskich wystarczy, aby takie obowiazki zostaly wykonane przez producenta
majacego siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii, lub
w przypadku gdy producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europej-
skiej ani Szwajcarii, przez importera majacego siedzibe¢ na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celow obowiazku okreslonego w art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/424
oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przedstawiciel
oznacza kazda osobe¢ fizyczna lub prawna majaca siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajaca pisemne petnomocnictwo od produ-
centa do dziatania w jego imieniu zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2016/424 lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspolpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwroci¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o przekazanie wszel-
kich informacji i dokumentacji niezb¢dnych do wykazania zgodnosci podsystemu
lub elementu bezpieczenstwa z prawodawstwem wymienionym w sekcji 1.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wilasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzibe na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentow
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importerow
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotow gospodarczych podjecia wspotpracy
w zakresie dziatan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez podsystem lub element bezpieczenstwa.
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2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢é w wymianie doswiadczen
miedzy krajowymi organami panstw cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 37
rozporzadzenia (UE) 2016/424.

3. Koordynacja organéw oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci mogg uczestniczy¢ w mecha-
nizmach koordynacji i wspolpracy, o ktorych mowa w art. 38 rozporzadzenia
(UE) 2016/424, bezposrednio lub przez wyznaczonych przedstawicieli.

4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczna wspoOtprace
i wymiang informacji mi¢gdzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspolpracuja ze sobg i wymieniajg
si¢ informacjami. Organy udzielaja sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajac informacje lub dokumentacj¢ dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzibe w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postepowania w przypadku podsysteméw lub elementéw
bezpieczenstwa stwarzajacych zagrozenie, ktére nie ogranicza si¢ do tery-
torium danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podje¢ty dziatania lub maja wystar-
czajace powody, by sadzi¢, ze podsystem lub element bezpieczenstwa objete
niniejszym rozdzialem stanowia zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa
0sob lub dla mienia obje¢tych prawodawstwem wymienionym w sekcji I niniej-
szego rozdzialu, oraz w przypadku gdy organy te uznaja, ze niezgodno$¢ nie
ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa, w ktorym prowadza nadzor,
informujg one niezwlocznie Komisj¢ Europejska, pozostate panstwa cztonkow-
skie 1 Szwajcari¢ o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktorych przeprowadzenie nakazaly
podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu
zakazania lub ograniczenia dostepnosci podsystemu lub elementu bezpieczen-
stwa na ich rynku krajowym, wycofania podsystemu lub elementu bezpie-
czenstwa z obrotu na takim rynku lub odzyskania tego podsystemu lub
elementu bezpieczenstwa w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie
podejmuje wiasciwego dziatania naprawczego.

Informacje obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegdtowe, zwlaszcza dane
konieczne do identyfikacji niezgodnego podsystemu lub elementu bezpieczen-
stwa, informacje na temat jego pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci
i zwigzanego z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych
Srodkéw krajowych, a takZze argumentacj¢ przedstawiong przez wlasciwy
podmiot gospodarczy. W szczegolnosci nalezy wskazac, czy niezgodno$¢ wynika
z:

— niespelnienia przez podsystem lub element bezpieczenstwa wymogow doty-
czacych zdrowia lub bezpieczenstwa osob lub dotyczacych mienia, o ktérych
mowa w odpowiednim prawodawstwie wymienionym w sekcji I, lub

— niedociggni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodaw-
stwie wymienionym w sekcji 1.

Szwajcaria lub panstwa cztonkowskie informuja niezwlocznie Komisje Euro-
pejska i inne organy krajowe o wprowadzonych $rodkach oraz o dodatkowych
informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmio-
towego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasci-
wych $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do przedmiotowego podsystemu
lub elementu bezpieczenstwa, takich jak wycofanie tych podsysteméw lub
elementow bezpieczenstwa z obrotu na swoim rynku.
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6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktérym mowa w ust. 5,
Szwajcaria lub panstwo cztonkowskie informuje Komisje Europejska o swoich
zastrzezeniach w terminie trzech miesiecy od dnia otrzymania stosownych infor-
macji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w ust. 5 panstwo cztonkowskie lub
Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego przez Szwajcari¢
lub pafistwo cztonkowskie lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie jest
zgodny z wiasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska
rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwem czlonkowskim, Szwajcarig oraz
za posrednictwem organow szwajcarskich z wilasciwym podmiotem gospodar-
czym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia Srodek
krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli $rodek krajowy dotyczacy podsystemu lub elementu bezpieczenstwa
zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafstwa cztonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja
srodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnego podsystemu lub
elementu bezpieczenstwa z obrotu na ich rynkach i informujg o tym Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria
wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. Podsystemy lub elementy bezpieczenstwa zgodne z wymaganiami, lecz
mimo to stwarzajace zagroZenie

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, Ze podsystem lub element
bezpieczenstwa, ktory podmiot gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE
i na rynku szwajcarskim i ktory jest zgodny z prawodawstwem, o ktorym mowa
w sekcji | niniejszego rozdziatu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub
bezpieczenstwa osob lub dla mienia, podejmuje wszelkie stosowne s$rodki
i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne panstwa cztonkowskie
i Szwajcari¢. Informacje obejmujg wszelkie dostgpne informacje szczegdtowe,
zwlaszcza dane konieczne do identyfikacji danego podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa, informacje na temat pochodzenia i tancucha dostaw tego podsys-
temu lub elementu bezpieczenstwa, charakteru wystepujacego zagrozenia oraz
rodzaju i okresu obowigzywania podjetych srodkow krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi,
Szwajcaria 1 za posrednictwem organdw szwajcarskich z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia,
czy dany Srodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, oraz w stosownych przypad-
kach proponuje odpowiednie $rodki.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody miedzy
Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami co do $rodkow, o ktéorych mowa
w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wspodlnego Komitetu
ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktory zdecyduje o wiasciwym
toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 117

YM19

VMi18

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze srodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja srodki konieczne do zapewnienia wyco-
fania podsystemu lub elementu bezpieczenstwa z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje srodek.

ROZDZIAL 20

MATERIALY WYBUCHOWE PRZEZNACZONE DO UZYTKU
CYWILNEGO

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Euro- 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE
pejska z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostep-
niania na rynku i kontroli materialdbw wybuchowych prze-
znaczonych do uzytku cywilnego (Dz.U. L 96 z 29.3.2014,

s. H(H

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

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

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

101. Rozporzadzenie z dnia 27 listopada 2000 r. w sprawie
materialtdow wybuchowych (rozporzadzenie o materiatach
wybuchowych), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada
2015 r. (RO 2016 247)

102. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie
szwajcarskiego systemu akredytacji oraz w sprawie wyzna-
czania laboratoriéw badawczych i organdéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada
2015 r. (RO 2016 261)

Sekcja I1
Organy oceny zgodnosci

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

(") Rozdzial ten nie ma zastosowania do materialéw wybuchowych, ktore zgodnie z prawem

krajowym przeznaczone sa do uzytku przez sity zbrojne lub policje, do artykutow piro-
technicznych oraz do amunicji.
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Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Szczegoélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organow oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do
zasad ogdlnych zawartych w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryte-
ribw oceny ustalonych w rozdziale 5 dyrektywy 2014/28/UE.

Sekcja V
Postanowienia uzupekiajace
1. Podmioty gospodarcze

1.1. Szczegdlne obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajgce z prawodaw-
stwa wymienionego w sekcji 1

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze
majace siedzibe w UE lub Szwajcarii podlegaja rownowaznym obowigzkom.

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania obowigzkdw:

a) do celow obowigzkow okreslonych w art. 5 ust. 5 lit. b) i art. 7 ust. 3
dyrektywy 2014/28/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany
znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktorym mozna skontaktowac si¢
z producentem majacym siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwaj-
carii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europej-
skiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang
nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod
ktorym mozna skontaktowaé si¢ z importerem majacym siedzibe na teryto-
rium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b

~

do celow obowiazkow okreslonych w art. 5 ust. 3 i art. 7 ust. 7 dyrektywy
2014/28/UE 1 w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby
producent majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii
przechowywal dokumentacj¢ techniczng i deklaracj¢ zgodnosci UE lub,
w stosownych przypadkach, swiadectwo zgodnosci przez 10 lat od momentu
wprowadzenia materialu wybuchowego do obrotu na rynku Unii Europejskiej
albo Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium
Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer
majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przecho-
wywat kopi¢ deklaracji zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, $wia-
dectwa zgodnosci do dyspozycji organow nadzoru rynku oraz zapewnial tym
organom dost¢p do dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10 lat od
momentu wprowadzenia materiatu wybuchowego do obrotu na rynku Unii
Europejskiej albo Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celow obowigzku okre§lonego w art. 6 ust. 2 dyrektywy 2014/28/UE oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza
kazda osobe¢ fizyczna lub prawng majaca siedzibe na terytorium Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii i posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do
dziatania w jego imieniu zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2014/28/UE lub
zgodnie z odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.
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1.3. Wspolpraca z organami nadzoru rynku

Wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii moze, na uzasadniony wniosek, zwrdci¢ si¢ do odpowiednich
podmiotow gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii o przekazanie wszel-
kich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodno$ci produktu
z prawodawstwem wymienionym w sekcji 1.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wlasciwego krajowego organu
nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé si¢ z podmiotem gospodarczym
majacym siedzibg na terytorium drugiej Strony. Moze zazada¢ od producentéw
lub, w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importerow
dostarczenia dokumentacji w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Ponadto
organ moze zazada¢ od podmiotow gospodarczych podjecia wspotpracy
w zakresie dziatah ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych
przez dany produkt.

2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢é w wymianie doswiadczen
migdzy organami krajowymi panstw czlonkowskich, o ktorej mowa w art. 39
dyrektywy 2014/28/UE.

3. Koordynacja organéw oceny zgodnoSci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnos$ci moga uczestniczy¢é w mecha-
nizmach koordynacji i wspotpracy, o ktorych mowa w art. 40 dyrektywy
2014/28/UE, bezposrednio lub przez wyznaczonych przedstawicieli.

4.  Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspOtprace
i wymiang informacji mi¢gdzy swoimi organami nadzoru rynku. Organy nadzoru
rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspolpracuja ze sobg i wymieniajg
si¢ informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajacym stopniu wzajemnej
pomocy, dostarczajac informacje lub dokumentacje dotyczaca podmiotow gospo-
darczych majacych siedzib¢ w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postepowania w przypadku materialow wybuchowych stwa-
rzajacych zagrozenie, ktére nie ogranicza si¢ do terytorium danego
panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii podjety dziatania lub majg wystar-
czajace powody, by sadzi¢, ze material wybuchowy objety niniejszym rozdziatem
stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa osob lub dla mienia lub $rodowiska,
o ktorym mowa w dyrektywie 2014/28/UE lub odpowiednio we wlasciwych
przepisach prawa szwajcarskiego, oraz jezeli organy te uwazaja, ze brak zgod-
nos$ci z przepisami nie jest ograniczony do ich terytorium krajowego, przekazuja
niezwlocznie Komisji Europejskiej, innym panstwom cztonkowskim oraz Szwaj-
carii informacje o:

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

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu
zakazania lub ograniczenia dostgpnosci materiatbw wybuchowych na ich
rynku krajowym, wycofania materialtow wybuchowych z obrotu na takim
rynku lub odzyskania tych materialtow w przypadku, gdy dany podmiot
gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dziatania naprawczego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegotowe, w szczegol-
nosci dane niezbgdne do identyfikacji niezgodnych materiatow wybuchowych,
informacje na temat ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnos$ci i zwig-
zanego z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowiazywania wprowadzonych
Srodkoéw krajowych, a takze argumentacj¢ przedstawiong przez wiasciwy podmiot
gospodarczy. W szczegodlnosci nalezy wskazac, czy niezgodnos¢ wynika z:

— niespelnienia przez material wybuchowy wymogéw dotyczacych zdrowia lub
bezpieczenstwa o0sob lub ochrony mienia lub $rodowiska oraz wymogoéw
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w odpowiednim prawodawstwie wymie-
nionym w sekcji I lub
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— niedociggni¢g¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w odpo-
wiednim prawodawstwie wymienionym w sekcji 1.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informuja niezwlocznie Komisj¢ Euro-
pejska 1 inne organy krajowe o wprowadzonych srodkach oraz o dodatkowych
informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktore dotycza niezgodnosci przedmio-
towego materialu wybuchowego.

Panstwa cztonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasci-
wych $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danego materiatu wybucho-
wego, takich jak wycofanie tego materiatu z obrotu na swoim rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec $rodkéw Kkrajo-
wych

W przypadku sprzeciwu wobec objg¢tego powiadomieniem $rodka krajowego,
o ktorym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie informuje
Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od
dnia otrzymania informacji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okre$lonej w ust. 5 panstwo czlonkowskie lub
Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego przez Szwajcarig
lub panstwo cztonkowskie lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie jest
zgodny z wiasciwymi przepisami okre$lonymi sekcji I, Komisja Europejska
rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwem cztonkowskim, Szwajcarig
oraz a posrednictwem organdéw szwajcarskich z wlasciwym podmiotem gospo-
darczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek
krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie panstwa cztonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja
srodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnych materiatow wybu-
chowych z obrotu na ich rynkach i informuja o tym Komisjg,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria
wycofujg dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. Produkty spelniajgce wymogi, ktore mimo to stanowia zagrozenie

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze materiat wybuchowy,
ktory podmiot gospodarczy wprowadzil do obrotu na rynku UE i na rynku
szwajcarskim 1 ktory jest zgodny z prawodawstwem, o ktorym mowa
w sekeji I niniejszego rozdziatu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub
bezpieczenstwa osob lub dla mienia lub $rodowiska, podejmuje wszelkie
stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne panstwa
cztonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmuja wszelkie dostgpne szczegoly,
w szczegOlnosci dane konieczne do identyfikacji danego materiatu wybucho-
wego, informacje na temat jego pochodzenia i tancucha dostaw, charakteru
wystgpujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych
srodkoéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi,
Szwajcarig oraz za posrednictwem organow szwajcarskich z zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia,
czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, oraz w stosownych przypad-
kach proponuje odpowiednie srodki.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8.  Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody
miedzy Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami co do $rodkéw, o ktorych mowa
w ust. 6 1 7 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Wspolnego Komitetu, ktory
zdecyduje o wilasciwym toku dziataf, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej
ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:
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a) uzasadniony — Strony wprowadzaja srodki konieczne do zapewnienia wyco-
fania produktu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii
wycofuje srodek.

9. Oznaczenie produktow

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

Jednoznaczne oznaczenie obejmuje elementy zawarte w zataczniku do dyrektywy
2008/43/WE 1 zalaczniku 14 do rozporzadzenia o materiatach wybuchowych oraz
jest wzajemnie uznawane przez obie Strony.

Organ krajowy panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii przyznaje kazdemu maja-
cemu siedzib¢ w danym panstwie przedsigbiorstwu lub producentowi w sektorze
materiatow wybuchowych trzycyfrowy kod. Przedmiotowy trzycyfrowy kod jest
wzajemnie uznawany przez obie Strony, jezeli zaktad produkcyjny lub producent
jest zlokalizowany na terytorium jednej ze Stron.

10. Postanowienia regulujace nadzor przemieszczania miedzy Unia Euro-
pejska i Szwajcaria

1. Materialty wybuchowe objete niniejszym rozdzialem moga by¢ przemiesz-
czane miedzy Unia Europejska i Szwajcaria wylacznie zgodnie z ponizszymi
postanowieniami.

2. Odbiorca musi uzyska¢ zgode na przemieszczenie materiatbw wybuchowych
od wlasciwego organu w miejscu przeznaczenia. Wiasciwy organ sprawdza,
czy odbiorca jest zgodnie z prawem upowazniony do nabywania materiatow
wybuchowych oraz czy posiada on niezbgdne licencje lub zezwolenia.
Podmiot gospodarczy odpowiedzialny za przewéz musi powiadomi¢ wlasciwe
organy panstwa czlonkowskiego tranzytu lub panstw czlonkowskich lub
Szwajcarii, ze przez terytorium danego panstwa cztonkowskiego lub Szwaj-
carii beda przewozone materialy wybuchowe i musi uzyska¢ zgode danego
panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii na przewoéz takich materialow przez
ich terytorium.

3. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria uwaza, ze wystapit
problem dotyczacy weryfikacji upowaznienia do nabycia materiatbw wybu-
chowych, o ktérym mowa w ust. 3, takie panstwo cztonkowskie lub Szwaj-
caria przekazuje dostgpne informacje na dany temat Komisji Europejskiej,
ktora niezwlocznie informuje pozostate panstwa cztonkowskie i Szwajcari¢
o tym fakcie za posrednictwem komitetu ustanowionego na mocy art. 10
niniejszej Umowy.

4. Jezeli whasciwy organ odbiorcy w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii
wyda zgod¢ na przemieszczenie, wysyla odbiorcy dokument zawierajacy
wszelkie informacje okreslone w ust. 10 pkt 5. Taki dokument musi towarzy-
szy¢ materiatom wybuchowym az do ich przybycia na miejsce przeznaczenia.
Musi by¢ on okazany na zadanie wiasciwych organdéw. Kopi¢ tego doku-
mentu przechowuje odbiorca, ktory okazuje go do wgladu na zadanie wtasci-
wych organéw odbiorcy w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

5. W przypadku gdy przemieszczenie materialtow wybuchowych musi by¢
specjalnie nadzorowane celem spetnienia szczegdlnych wymagan bezpieczen-
stwa na terytorium lub czgéci terytorium panstwa cztonkowskiego lub Szwaj-
carii, to przed jego rozpoczeciem odbiorca dostarczy wiasciwemu organowi
odbiorcy w panstwie trzecim lub Szwajcarii nastgpujace informacje:

a) nazwy i adresy zainteresowanych podmiotow gospodarczych;
b) liczba i ilo$¢ przemieszczanych materiatbw wybuchowych;
¢) pelny opis danych materiatow wybuchowych i srodkow pozwalajacych na

ich identyfikacj¢, tacznie z numerem identyfikacyjnym Narodow Zjedno-
czonych;
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d) jezeli materialy wybuchowe maja zosta¢ wprowadzone do obrotu, infor-
macje na temat zgodno$ci z warunkami wprowadzania do obrotu;

e) $rodki transportu i trasa przemieszczania;
f) przewidywane daty wyjazdu i przybycia;

g) w stosownych przypadkach, doktadnie okreslone punkty wjazdu do panstw
cztonkowskich lub Szwajcarii i wyjazdu z tych panstw.

Informacje, o ktorych mowa w lit. a), musza by¢ wystarczajaco szczegotowe,
aby umozliwi¢ wlasciwym organom kontakt z podmiotami gospodarczymi
i uzyskanie potwierdzenia, ze dane podmioty gospodarcze sa upowaznione
do otrzymania przesyiki.

Wiasciwy organ odbiorcy w panstwie cztonkowskim lub w Szwajcarii bada
warunki, na jakich moze odbywaé si¢ przemieszczanie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem szczegdlnych wymagan dotyczacych zabezpieczenia. Jezeli
szczegblne wymagania dotyczace zabezpieczenia sa spetnione, udziela sig
zgody na przemieszczenie. W przypadku tranzytu przez terytorium innych
panstw cztonkowskich lub Szwajcarii panstwa te lub Szwajcaria w podobny
sposoOb sprawdzajg i zatwierdzaja szczegoly dotyczace przemieszczenia.

6. Jezeli wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii uzna, ze szcze-
gblne wymagania bezpieczenstwa wymienione w ust. 10 pkt 4 i w ust. 10 pkt
5 nie sg niezbgdne, materialty wybuchowe moga by¢ przemieszczane na ich
terytorium lub jego czgsci bez wczesniejszego powiadamiania w rozumieniu
ust. 10 pkt 5. Wladciwy organ miejsca przeznaczenia udziela zgody na czas
okreslony z mozliwoscia jej zawieszenia lub wycofania w kazdym momencie
na podstawie uzasadnionych przyczyn. Dokument okreslony w ust. 10 pkt 4,
ktory musi towarzyszy¢ materiatom wybuchowym do ich przybycia na
miejsce przeznaczenia, odnosi si¢ jedynie do wyzej wymienionej zgody.

7. Bez uszczerbku dla zwyktych kontroli, ktore panstwo wysylki przeprowadza
na swoim terytorium, na wniosek zainteresowanych wiasciwych organow,
zainteresowani odbiorcy i podmioty gospodarcze przekazujg organom panstwa
wysytki oraz panstwa tranzytu wszystkie posiadane istotne informacje na
temat przemieszczenia materialow wybuchowych.

8. Zaden podmiot gospodarczy nie moze przemieszcza¢ materiatdw wybucho-
wych, o ile odbiorca nie uzyska niezbgdnych zezwolen na przemieszczenie
zgodnie z postanowieniami ust. 10 pkt 2, ust. 10 pkt 4, ust. 10 pkt 5 i ust. 10
pkt 6.

9. Przepisy decyzji 2004/388/WE maja zastosowanie w celu wykonania posta-
nowien ust. 4 i 5.

11. Wymiana informacji

Zgodnie z ogdlnymi postanowieniami niniejszej Umowy panstwa cztonkowskie
i Szwajcaria utrzymuja do wzajemnej dyspozycji wszelkie informacje potrzebne
do zapewnienia prawidlowego wdrozenia dyrektywy 2008/43/WE.
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ZALACZNIK 2

OGOLNE ZASADY DOTYCZACE WYZNACZANIA ORGANOW
OCENY ZGODNOSCI

A. Ogélne zasady i warunki

1. Na podstawie niniejszej Umowy organy wyznaczajace pozostaja wylacznie
odpowiedzialne za kompetencje i zdolno$ci organow, ktore powotaty
i wyznaczajg jedynie organy identyfikowalne prawnie na podstawie ich
jurysdykeji.

2. Organy wyznaczajace wyznaczaja organy oceny zgodnosci mogace wykazaé
za pomoca Srodkdéw obiektywnych, Zze rozumieja i posiadaja wymagane
doswiadczenie i kompetencje, aby zastosowa¢ wymagania i procedury
poswiadczania ustanowione w przepisach ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych okreslonych w zataczniku I, ktore majg zastosowanie
do poszczegdlnych produktow, kategorii produktu lub sektora, dla ktorego
$3 wyznaczone.

3. Wykazanie kompetencji technicznych obejmuje:

— wiedz¢ techniczng organdéw oceny zgodnoSci w zakresie wilasciwych
produktow, procesow lub ushug, ktorymi ma zamiar si¢ zajac;

— zrozumienie norm technicznych i/lub przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych 1 administracyjnych, w odniesieniu do ktérych wyznaczenie jest
wymagane;

— fizyczng mozliwo$¢ wykonywania zadan danej oceny zgodnosci;

— wlasciwe zarzadzanie danym dziataniem, i

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

4. Kryteria kompetencji technicznych opieraja si¢, najszerzej jak to mozliwe,
na mig¢dzynarodowo uznanych dokumentach, takich jak seria norm EN
45000 lub im rownowaznym, jak réwniez na wlasciwych uzupetniajacych
dokumentach wyjasniajacych. Jednakze dokumenty te nalezy interpretowac
w taki sposob, aby uwzgledni¢ rézne rodzaje wymagan ustanowionych
w stosownych przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych.

5. Strony wspieraja harmonizacj¢ procedur wyznaczania i koordynacj¢
procedur oceny zgodno$ci za pomoca wspolpracy migdzy organami wyzna-
czajagcymi a organami oceny zgodnoS$ci opierajaca si¢ na spotkaniach koor-
dynacyjnych, udziale w uzgodnieniach wzajemnego uznawania, a takze
spotkan ad hoc grup roboczych. Strony réwniez wspieraja organy akredy-
tacji do uczestniczenia w uzgodnieniach wzajemnego uznawania.

B. System weryfikacji kompetencji organéw oceny zgodnosci

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

a) Akredytacja

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

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

— z upowaznienia organu wyznaczajacego i zgodnie ze wszystkimi
ustalonymi warunkami bierze udzial w programach majacych na
celu poréwnanie i wymiane doswiadczenia technicznego, z zamiarem
zapewniania stalego zaufania technicznym kompetencjom organdow
akredytacji i oceny zgodno$ci. Programy takie moga zawieraé
wspolne oceny, specjalne ¢wiczenia zwigzane ze wspOlpraca lub
oceny zgodnosci.

W przypadku gdy kryteria majgce zastosowanie do organéw oceny
zgodnosci wymagajg, aby te ostatnie ocenialy zgodnos¢ produktow,
procesow lub ustug bezposrednio w odniesieniu do norm lub specyfi-
kacji technicznych, organy wyznaczajace moga zastosowac akredytacje
jako domniemanie technicznych kompetencji organu oceny zgodnosci,
pod warunkiem Ze umozliwia to ocen¢ mozliwosci zastosowania norm
lub specyfikacji technicznych przez te organy. Wyznaczenie jest ograni-
czone do dziatan organu oceny zgodnosci.

W przypadku gdy kryteria majgce zastosowanie do organéw oceny
zgodnosci wymagaja, aby te drugie ocenialy zgodno$¢ produktow,
procesow lub ustug nie bezposrednio w odniesieniu do norm lub specy-
fikacji technicznych, ale do generalnych (zasadniczych) wymagan,
organy wyznaczajace moga zastosowa¢ akredytacje jako domniemanie
technicznych kompetencji organu oceny zgodnosci, pod warunkiem ze
zawieraja one elementy, ktére umozliwia oceng¢ zdolnosci organow
oceny zgodnosci (wiedza techniczna produktu, jego zastosowanie itd.)
w zakresie oceny produktu w odniesieniu do tych zasadniczych wymo-
gow. Wyznaczenie jest ograniczone do tych dzialan organu oceny zgod-
nosci.

b) Inne srodki

Jezeli nie istnieje zaden system akredytacji, lub z innych powodéw,
zainteresowane organy wymagaja od organow oceny zgodnosci wyka-
zania swoich kompetencji za pomoca innych srodkow, np.:

— udzialu w regionalnych lub migdzynarodowych porozumieniach
w sprawie po$wiadczania wzajemnego uznawania lub w systemach
certyfikacji;

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

— testow umiejetnosci; lub
— pordéwnania organéw oceny zgodnosci.

C. Ocena systemu weryfikacji

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

D. Wyznaczenie formalne

W przypadku gdy Strona przedstawia Komitetowi swoje wnioski w sprawie
wigczenia organow oceny zgodnosci do zatacznikow, przekazuje ona naste-
pujace szczegoty w odniesieniu do kazdego organu:

a) jego nazwe;

b) jego adres pocztowy;



02002A0430(05) — PL —22.12.2017 — 005.001 — 125

¢) jego numer faksu;

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

e) procedury oceny zgodnos$ci objete aktem wyznaczenia;

f) metody stosowane do ustanowienia kompetencji organu.
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AKT KONCOWY

Pelnomocnicy

WSPOLNOTY EUROPEIJSKIEJ,

oraz

KONFEDERACII SZWAJCARSKIEJ,

zebrani dnia dwudziestego pierwszego czerwca tysiagc dziwiecset
dziwigcdziesigtego dziewiatego roku w Luksemburgu w celu podpisania
Umowy miedzy Wspolnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska
W sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci
przyjeli Wspolne Deklaracje wymienione ponizej i zalgczone do niniej-

szego Aktu Koncowego:

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

Wspolna Deklaracja w sprawie wzajemnego uznawania dobrej praktyki
klinicznej oraz inspekcji z nig zwigzanych,

Wspo6lna Deklaracja Umawiajacych si¢ Stron w sprawie aktualizacji
zatgcznikow,

Wspolna Deklaracja w sprawie dalszych negocjacji.

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

Deklaracja w sprawie obecnosci szwajcarskiej w komitetach,

Hecho en Luxemburgo, el dia ventiuno de junio del aio mil novecientos noventa
y nueve.

Udferdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems.

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig.

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

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
nine hundred and ninety-nine.

Fait a Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf.
Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig.

Feito no Luxemburgo, em vinte ¢ um de Junho de mil novecentos e noventa e
nove.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmaisend pdivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksidnsataayhdeksénkymmentdyhdeksan.

Som gjordes i Luxemburg den tjugofdrsta juni nittonhundranittionio.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fallesskab
Fiir die Europédische Gemeinschaft
o mv Evporaixn Kowdtmro
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

(o
a

Por la Confederacion Suiza
For Det Schweiziske Edsforbund

Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft

INa mv EABeticr} Zvvopoonovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederagao Suiga

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

N
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WSPOLNA DEKLARACJA UMAWIAJACYCH SIE STRON
w sprawie zmiany artykulu 4

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

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

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

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

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

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

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

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

— Komisja Administracyjna do spraw Zabezpieczenia Spolecznego Pracow-
nikéw Migrujacych

— Grupa Koordynujaca do spraw wzajemnego uznawania dyploméw wyzszych
uczelni,

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

Przedstawiciele Szwajcarii nie sg obecni podczas glosowania w komitetach

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

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

Notyfikacja koncowa zakonczenia procedur niezbgdnych do wejscia w zycie
siedmiu Umow w sektorach swobodnego przeptywu o0soéb, transportu lotniczego
i ladowego, zamowien publicznych, wspotpracy naukowej i technologicznej,
wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci oraz handlu produk-
tami rolnymi migdzy Wspolnota Europejska i jej Panstwami Czlonkowskimi
z jednej strony, a Konfederacja Szwajcarska z drugiej strony, podpisanych
w Luksemburgu, dnia 21 czerwca 1999 roku, ktora miata miejsce dnia 17
kwietnia 2002 roku, Umowy te wejda w zycie, rownoczesnie, dnia 1 czerwca
2002 roku.



