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(Akty przyjete na mocy Traktatow WE/Euratom, ktdrych publikacja nie jest obowigzkowa)

AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA MOCY UMOW
MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA KOMITETU NR 2/2008
z dnia 16 maja 2008 r.

aktualizujagca odniesienia prawne w Umowie miedzy Wspdlnota Europejska a Konfederacja
Szwajcarska w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci

(2009/455|WE)
KOMITET,

uwzgledniajac Umowe miedzy Wspélnotg Europejska a Konfederacjg Szwajcarskg w sprawie wzajemnego
uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci (,umowa”) podpisang w dniu 21 czerwca 1999 r.,
w szczegdlnosei jej art. 10 ust. 4 lit. e), art. 10 ust. 5 oraz art. 18 ust. 2;

a takze majgc na uwadze, ze umowa weszla w Zycie dnia 1 czerwca 2002 r.,

oraz, ze Komitet ma podja¢ decyzje w sprawie przegladu odniesieri prawnych wymienionych w zalaczniku
I do umowy,

STANOWI, CO NASTEPUJE:
1. Odniesienia prawne wymienione w zalgczniku zostaly zaktualizowane w zalaczniku 1 do umowy.

2. Niniejsza decyzje, sporzadzona w dwoch egzemplarzach, podpisuja wspdlprzewodniczacy lub inne osoby
upowaznione do dzialania w imieniu Stron. Niniejsza decyzja obowigzuje od daty zlozenia ostatniego
z wymienionych podpiséw.

Podpisano w Bernie dnia 16 maja 2008 r. Podpisano w Brukseli dnia 8 maja 2008 r.
W imieniu Konfederacji Szwajcarskiej W imieniu Wspdlnoty Europejskiej

Heinz HERTIG Fernando PERREAU DE PINNINCK
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ZALACZNIK

LZALACZNIK 1

SEKTORY PRODUKTOW

Niniejszy zalacznik jest podzielony wedlug branz na nastepujace rozdzialy:

Rozdzial 1 Przemyst maszynowy

Rozdziat 2 Srodki ochrony indywidualnej

Rozdzial 3 Zabawki

Rozdzial 4 Wyroby medyczne

Rozdziat 5 Urzadzenia gazowe i kotly grzewcze

Rozdzial 6 Zbiorniki ci$nieniowe

Rozdzial 7 Urzadzenia radiowe i koficowe urzadzenia telekomunikacyjne

Rozdziat 8 Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do stosowania w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem

Rozdzial 9 Urzgdzenia elektryczne i kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Rozdzial 10 Instalacje i urzadzenia budowlane

Rozdzial 11 Przyrzady pomiarowe i opakowania jednostkowe

Rozdziat 12 Pojazdy silnikowe

Rozdziat 13 Maszyny dla rolnictwa i lesnictwa

Rozdzial 14 Dobra praktyka laboratoryjna

Rozdziat 15 Kontrola dobrej praktyki wytwarzania i certyfikacja partii produktéw medycznych

Rozdzial 16 Wyroby budowlane
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Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska

Szwajcaria

1.

100.

101.

102.

ROZDZIAL 1
PRZEMYSL MASZYNOWY
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Dyrektywa 98/37[/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
maszyn (Dz.U. L 207 z 23.7.1998, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa 98/79/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. (Dz.U. L 331
z 7.12.1998, s. 1)

Ustawa federalna z dnia 19 marca 1976 r. w sprawie bezpieczenstwa instalacji
i wyposazenia technicznego (RO 1977 2370), ostatnio zmieniona 18 czerwca
1993 r. (RO 1995 2766)

Rozporzadzenie z dnia 12 czerwca 1995 r. w sprawie bezpieczenstwa instalacji
i wyposazenia technicznego (RO 1995 2770), ostatnio zmienione 27 marca
2002 r. (RO 2002 853)

Rozporzadzenie z dnia 12 czerwca 1995 r. w sprawie procedur oceny zgodnosci
instalacji i sprzetu technicznego (RO 1995 2783)

Sekcja II

Organy oceny zgodnosci

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

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 dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosujg sie do zasad ogdlnych zawartych w zalaczniku
2 do niniejszej Umowy oraz do kryteridw oceny ustalonych w zalgczniku VII do dyrektywy 98/37/WE.

1. Maszyny uzywane

Sekcja V

Postanowienia uzupelniajace

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne wymienione w sekeji I nie majg zastosowania do maszyn uzywa-

nych.

Jednakze zasady zawarte w art. 1 ust. 2 niniejszej Umowy stosuje si¢ do maszyn zgodnie z prawem wprowadzonych
do obrotu lub wprowadzonych do uzytku na terytorium jednej ze Stron i wwiezionych jako maszyny uzywane na

rynek drugiej Strony.

W dalszym ciagu zastosowanie maja inne postanowienia odnoszace si¢ do maszyn uzywanych, np. te dotyczace
bezpieczefistwa w miejscu pracy obowiazujace w panstwie przywozu.
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Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska

Szwajcaria

1.

100.

101.

102.

ROZDZIAL 2
SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE]
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zbliZenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia ochrony osobistej,
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)

Ustawa federalna z dnia 19 marca 1976 r. w sprawie bezpieczenstwa instalacji
i wyposazenia technicznego (RO 1977 2370), ostatnio zmieniona 18 czerwca
1993 r. (RO 1995 2766)

Rozporzadzenie z dnia 12 czerwca 1995 r. w sprawie bezpieczenstwa instalacji
i wyposazenia technicznego (RO 1995 2770), ostatnio zmienione 27 marca
2002 r. (RO 2002 853)

Rozporzadzenie z dnia 12 czerwca 1995 r. w sprawie procedur oceny zgodnosci
instalacji i sprzetu technicznego (RO 1995 2783)

Sekcja II

Organy oceny zgodno$ci

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

Sekcja III

Organy wyznaczajace

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

wskazanych przez Strony.

Sekcja 1V

Szczegolne reguly odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogélnych zawartych
w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriow oceny ustalonych w zalgczniku V do dyrektywy 89/686/EWG.

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska

Szwajcaria

1.

100.

101.

102.

ROZDZIAL 3
ZABAWKI
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Dyrektywa Rady 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizania ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich dotyczacych bezpieczefistwa zabawek (Dz.U. L 187
z 16.7.1988, s. 1), poprawiona sprostowaniami (Dz.U. L 281 z 14.10.1988, s. 55
oraz Dz.U. L 37 z 9.2.1991, s. 42), ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 93/68/EWG
z dnia 22 lipca 1993 r. (Dz.U. L 220 z 30.8.1993, s. 1).

Ustawa federalna z dnia 9 pazdziernika 1992 r. w sprawie Srodkéw spozywczych
i przedmiotéw codziennego uzytku (RO 1995 1469), ostatnio zmieniona 21 marca
2003 1. (RO 2003 4803)

Rozporzadzenie z dnia 23 listopada 2005 r. w sprawie Srodkow spozywczych
i przedmiotéw codziennego uzytku (RO 2005 5451), ostatnio zmienione 15 listopada
2006 r. (RO 2006 4909)

Rozporzgdzenie EDI z dnia 27 marca 2002 r. w sprawie bezpieczefistwa zabawek
(RO 2002 1082), ostatnio zmienione 15 listopada 2006 r. (RO 2006 5157)
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Sekcja II

Organy oceny zgodnosSci

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

Sekcja III

Organy wyznaczajjce

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

wskazanych przez Strony.

Sekcja IV

Szczegblne reguly odnoszjce si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosSci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogdlnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w zalgczniku III do dyrektywy 88/378/EWG.

Sekcja V

Postanowienia uzupelniajace

1. Informacja dotyczgca Swiadectw i dokumentacji technicznej

Zgodnie z art. 10 ust. 4 dyrektywy 88/378/EWG organy wyznaczajace mogg otrzymac na swoéj wniosek egzemplarz
$wiadectwa oraz, na uzasadniony wniosek, egzemplarz dokumentacji technicznej i sprawozdan dotyczacych przepro-

wadzonych badan i préb.

2. Powiadamianie o podstawach odmowy przez zatwierdzone organy

Zgodnie z art. 10 ust. 5 dyrektywy 88/378/EWG organy szwajcarskie informuja Szwajcarskie Federalne Biuro Zdrowia
Publicznego o odmowie wydania $wiadectwa badan typu WE. Federalne Biuro réwniez powiadamia o tym Komisje

Wspdlnot Europejskich.

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska

ROZDZIAL 4
WYROBY MEDYCZNE
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw parnistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktyw-
nego osadzania, ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 284
7 31.10.2003, s. 1)

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycz-
nych, ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 29 wrzesnia 2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw 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 wrzesnia 2003 r. (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, s. 1), poprawiona sprostowaniami (Dz.U. L 22 z 29.1.1999, s. 75
oraz Dz.U. L 6 z 10.1.2002, s. 70)

Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspolnych specy-
fikacji technicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
(Dz.U. L 131 z 16.5.2002, s. 17)

Dyrektywa Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasy-
fikacji protez piersi w ramach dyrektywy 93/42[EWG dotyczacej wyrobéw medycz-
nych (Dz.U. L 28 z 4.2.2003, s. 43)
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Szwajcaria

100.

101.

102.

103.

104.

105.

Dyrektywa Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajaca szcze-
gblowe zasady odno$nie do wymagan okreSlonych w dyrektywie Rady 93/42/EWG
w odniesieniu do urzadzen medycznych wytwarzanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 105 z 26.4.2003, s. 18), poprawiona sprostowa-
niem (Dz.U. L 6 z 8.1.2005, s. 10)

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

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2007/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. wprowadza-
jace w zycie rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie przywozu i tranzytu niektérych produktéw posrednich otrzymanych
z surowca kategorii 3 do wykorzystania w celach technicznych w wyrobach medycz-
nych, diagnostyce in vitro i odczynnikach laboratoryjnych oraz zmieniajace wymie-
nione rozporzadzenie (Dz.U. L 379 z 28.12.2006, s. 98)

Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r.
zmieniajgca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zbliZenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszgcych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania,
dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczacg wyroboéw medycznych oraz dyrektywe 98/
8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz.U. L 247
z 21.9.2007, s. 21)

Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona 20 grudnia 2006 r.
(RO 2006 5599)

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 17 czerwca
2005 r. (RO 2006 2197)

Ustawa federalna z dnia 9 czerwca 1977 r. w sprawie systemu miar i wag (RO 1977
2394), ostatnio zmieniona 17 czerwca 2005 r. (RO 2006 2197)

Ustawa federalna z dnia 22 marca 1991 r. w sprawie ochrony przed promieniowa-
niem (RO 1994 1933), ostatnio zmieniona 21 marca 2003 r. (RO 2004 4719)

Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie wyrobéw medycznych
(RO 2001 3487), ostatnio zmienione 18 maja 2005 r. (RO 2005 2695)

Rozporzadzenie z dnia 18 kwietnia 2007 r. w sprawie przywozu, tranzytu i wywozu
zwierzat i produktéw zwierzecych (RO 2007 1847)

Sekcja II

Organy oceny zgodnoSci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslong
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

Sekcja III

Organy wyznaczajace

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

wskazanych przez Strony.

Sekcja 1V

Szczegolne reguly odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodno$ci organy wyznaczajace spelniaja zasady ogdlne zawarte w zalaczniku 2 do
niniejszej Umowy oraz kryteria oceny okreslone w zalaczniku XI do dyrektywy 93/42[EWG, w zalaczniku 8 do
dyrektywy 90/385/[EWG oraz w zalgczniku IX do dyrektywy 98/79/WE, w odniesieniu do organéw wyznaczonych na

ich podstawie.
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Sekcja V

Postanowienia dodatkowe

. Rejestracja osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobow 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 wlasciwe
organy Strony, na ktérej terenic ma on zarejestrowane swoje gtowne przedsigbiorstwo, o danych szczegétowych
okre$lonych w tych artykufach. Strony wzajemnie uznaja t¢ rejestracje. Producent nie jest zobowiazany do wyzna-
czania osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu na terytorium drugiej Strony.

. Etykietowanie wyrobéw medycznych

Producenci obu Stron umieszczaja swoja nazwe lub nazwe handlowg i adres na etykiecie wyrobéw medycznych
okre$lonych w pkt 13.3 lit. a) zalgcznika 1 do dyrektywy 93[/42/EWG i wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro okreslonych w pkt 8.4 lit. a) zalgcznika 1 do dyrektywy 98/79/WE. Nie sa oni zobowiazani do
wskazania na etykiecie, zewngtrznym opakowaniu zbiorczym lub instrukeji obstugi nazwy (nazwiska) i adresu osoby
odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu, wyznaczonego przedstawiciela lub importera na terytorium
drugiej strony.

W przypadku wyroboéw przywozonych z krajow trzecich, ze wzgledu na ich dystrybucje we Wspdlnocie i w Szwaj-
carii, etykieta lub opakowanie zewnetrzne lub instrukcje uzywania zawierajg nazwe i adres jednego upowaznionego
przedstawiciela producenta zarejestrowanego odpowiednio we Wspdlnocie lub Szwajcarii.

. Wymiana informagji

Zgodnie z art. 9 Umowy Strony wymieniaja si¢ w szczegdlnosci informacjami okreslonymi w art. 8 dyrektywy
90/385/EWG, art. 10 dyrektywy 93/42[EWG oraz art. 11 dyrektywy 98/79/WE.

. Europejski bank danych

Wilasciwe organy Szwajcarii maja dostep do europejskich bankéw danych utworzonych na mocy art. 12 dyrektywy
98/79/WE i art. 14a dyrektywy 93/42/EWG. Przekazujg one Komisji lub organowi odpowiedzialnemu za zarzadzanie
bankiem danych dane przewidziane w tych artykulach, zebrane w Szwajcarii, w celu wprowadzenia do europejskiego

banku danych.

ROZDZIAL 5
URZADZENIA GAZOWE I KOTLY GRZEWCZE
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 1
Wspdlnota Europejska 1. Dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymogoéw spraw-

noéci dla nowych kotléw wody goracej opalanych paliwem plynnym lub gazowym
(Dz.U. L 167 z 22.6.1992, s. 17), wraz z p6Zniejszymi zmianami

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 16 grudnia 1985 r. w sprawie ograniczenia zanieczyszczenia

powietrza (OAPC) (zalagcznik 3 i 4) (RS 814.318.142.1), wraz z péZniejszymi
zmianami

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska 2. Dyrektywa Rady 90/396/EWG z dnia 29 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia usta-

wodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen spalania paliw gazo-
wych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 93/68/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. (Dz.U.
L 220 z 30.8.1993, s. 1)

Szwajcaria 101. Ustawa federalna z dnia 19 marca 1976 r. w sprawie bezpieczenistwa instalacji

i wyposazenia technicznego (RO 1977 2370), ostatnio zmieniona 18 czerwca
1993 r. (RO 1995 2766)

102. Rozporzadzenie z dnia 12 czerwca 1995 r. w sprawie bezpieczefistwa instalacji
i wyposazenia technicznego (RO 1995 2770), ostatnio zmienione 27 marca
2002 r. (RO 2002 853)

103. Rozporzadzenie z dnia 12 czerwca 1995 r. w sprawie procedur oceny zgodnosci
instalacji i sprzetu technicznego (RO 1995 2783)
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Sekcja 11

Organy oceny zgodnosci

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

Sekcja III

Organy wyznaczajjce

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

wskazanych przez Strony.

Sekcja 1V

Szczegblne reguly odnoszjce si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogélnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriow oceny ustalonych w zalaczniku V do dyrektywy 90/396/EWG.

Przepisy objete art. 1 ust. 1

Wspdlnota Europejska

Szwajcaria

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska

100.

101.

5.

ROZDZIAL 6
ZBIORNIKI CISNIENIOWE
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Dyrektywa Rady 84/525/EWG z dnia 17 wrzesnia 1984 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych stalowych butli do gazu bez
szwow (Dz.U. L 300 z 19.11.1984, s. 1), wraz z pdzniejszymi zmianami

Dyrektywa Rady 84/526/EWG z dnia 17 wrze$nia 1984 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do butli do gazu bez
szwow, wykonanych z niestopowego aluminium oraz stopu aluminiowego (Dz.U.
L 300 z 19.11.1984, s. 20), wraz z pdzniejszymi zmianami

Dyrektywa Rady 84/527/EWG z dnia 17 wrze$nia 1984 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do zgrzewanych butli do
gazu z niestopowej stali (Dz.U. L 300 z 19.11.1984, s. 48), wraz z pdiniejszymi
zmianami

Dyrektywa Rady 1999/36/WE z dnia 29 kwietnia 1999 r. w sprawie przewoznych
urzadzen ci$nieniowych (Dz.U. L 138 z 1.6.1999, s. 20), ostatnio zmieniona dyrek-
tywa Komisji 2001/2/WE z dnia 4 stycznia 2001 r. (Dz.U. L 5 z 10.1.2001, s. 4),
wraz z pozniejszymi zmianami

Brak przepiséw odnoszacych si¢ do dyrektyw 84/525/EWG, 84/526/EWG i 84527/
EWG

W odniesieniu do dyrektywy 1999/36/WE:

Rozporzadzenie z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie transportu drogowego
towaréw niebezpiecznych (RS 741.621), wraz z pdzZniejszymi zmianami

Rozporzadzenie z dnia 3 grudnia 1996 r. w sprawie transportu kolejowego towaréw
niebezpiecznych (RS 741.401.6), wraz z pdZniejszymi zmianami

Dyrektywa Rady 87/404/EWG z dnia 25 czerwca 1987 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do prostych zbiornikéw cisnie-
niowych (Dz.U. L 220 z 8.8.1987, s. 48), ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 9368/
EWG z dnia 22 lipca 1993 r. (Dz.U. L 220 z 30.8.1993, s. 1)

Dyrektywa 97/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 maja 1997 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw czlonkowskich dotyczacych urzadzen
ci$nieniowych (Dz.U. L 181 z 9.7.1997, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem
(WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r.
(Dz.U. L 284 7z 31.10.2003, s. 1)
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Szwajcaria 102. Ustawa federalna z dnia 19 marca 1976 r. w sprawie bezpieczefistwa instalacji
i wyposazenia technicznego (RO 1977 2370), ostatnio zmieniona 18 czerwca
1993 r. (RO 1995 2766)

103. Rozporzadzenie z dnia 20 listopada 2002 r. w sprawie bezpieczefistwa prostych
zbiornikéw ci$nieniowych (RO 2003 107)

104. Rozporzadzenie z dnia 20 listopada 2002 r. w sprawie bezpieczenstwa urzadzen
ci$nieniowych (RO 2003 38)

Sekcja II
Organy oceny zgodnosci

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

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 spelniaja zasady ogdlne zawarte w zalaczniku 2 do
niniejszej Umowy oraz kryteria oceny okre$lone w zataczniku III do dyrektywy 87/404/EWG, w zalacznikach IV lub V do
dyrektywy 97/23/EWG oraz w zalacznikach I, II lub III do dyrektywy 99/36/WE.

Sekcja V
Postanowienia dodatkowe
1. Uznawanie Swiadectw i znakéw zgodnosci

W drodze odstgpstwa od art. 1 ust. 2 niniejszej Umowy, obie Strony uznajg $wiadectwa i znaki zgodnosci dotyczace
zgodnosci przewoznych zbiornikow cisnieniowych z dyrektywa 99/36/WE wydane przez organy oceny zgodnosci
uznawane zgodnie z procedurg przewidziang w art. 11 niniejszej Umowy.

2. Dokumentacja techniczna

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub, gdy zaden z nich nie jest obecny, osobom odpowiedzialnym
za wprowadzenie produktéw do obrotu wystarcza posiadanie dokumentacji technicznej wymaganej przez organy
krajowe do celéw inspekgji bedacej do ich dyspozycji na terytorium jednej ze Stron na okres co najmniej dziesigciu
lat od ostatniego dnia wytwarzania produktu.

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

ROZDZIAL 7
URZADZENIA RADIOWE I KONCOWE URZADZENIA TELEKOMUNIKACYJNE
Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska 1. Dyrektywa 1999/5/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 1999 r.
w sprawie urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych oraz
wzajemnego uznawania ich zgodnosci, 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)
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Szwajcaria

100.

101.

102.

103.

104.

105.

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

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 $rédlgdowych (Dz.U. L 269 z 21.10.2000, s. 50)

Decyzja Komisji 2000/638/WE z dnia 22 wrze$nia 2000 r. w sprawie stosowania
art. 3 ust. 3 lit. ) dyrektywy 1999/5/WE w stosunku do urzadzen morskiej facznosci
radiowej, ktére zamierza si¢ zastosowaé na statkach nieobjetych przepisami
Konwencji SOLAS i ktére majg by¢ stosowane w Swiatowym Morskim Systemie
Lacznosci Alarmowej i Bezpieczenistwa (GMDSS), nieobjetych dyrektywa Rady 96/
98/WE w sprawie wyposazenia statkéw (Dz.U. L 269 z 21.10.2000, s. 52)

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

Decyzja Komisji 2004/71/WE z dnia 4 wrzesnia 2003 r. w sprawie istotnych
wymagan odnoszacych si¢ do urzadzeni morskiej facznosci radiowej, ktére zamierza
si¢ zastosowa¢ na statkach nieobjetych przepisami konwencji SOLAS i ktére majg byé
stosowane w §vziatowym Morskim Systemie Laczno$ci Alarmowej i Bezpieczeristwa
(GMDSS) (Dz.U. L 16 z 23.1.2004, s. 54)

Decyzja Komisji 2005/53/WE z dnia 25 stycznia 2005 r. w sprawie stosowania art. 3
ust. 3 lit. ) dyrektywy 1999/5/WE Parlamentu Europejskiego i Rady do urzadzen
radiowych, ktére sa przeznaczone do udzialu w systemie automatycznego rozpozna-
wania statkéw (AIS) (Dz.U. L 22 z 26.1.2005, s. 14)

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

Ustawa federalna z dnia 30 kwietnia 1997 r. w sprawie telekomunikacji (RO 1997
2187), ostatnio zmieniona 24 marca 2006 r. (RO 2007 737 i 921)

Rozporzadzenie z dnia 14 czerwca 2002 r. w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych
(RO 2002 2086), ostatnio zmienione 16 kwietnia 2008 r. (RO 2008 1903)

Rozporzadzenie Federalnego Biura ds. Telekomunikacji z dnia 14 czerwca 2002 r.
w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych (RO 2002 2111), ostatnio zmienione
17 wrzesnia 2007 r. (RO 2007 4427)

Zalacznik 1 do rozporzadzenia Federalnego Biura ds. Telekomunikacji w sprawie
urzadzen telekomunikacyjnych (RO 2002 2111), ostatnio zmienionego 21 listopada
2005 r. (RO 2005 5139)

Wykaz norm technicznych opublikowany w Feuille Fédérale z tytulami i odniesieniami,
ostatnio zmieniony 9 pazdziernika 2007 r. (FF 2007 6431)

Rozporzadzenie z dnia 9 marca 2007 r. w sprawie ustug telekomunikacyjnych (RO
2007 945)

Sekcja II

Organy oceny zgodnoSci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslong
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

Sekcja 111

Organy wyznaczajjce

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

wskazanych przez Strony.



19.6.2009

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 158/11

Sekcja IV

Zasady szczegblne dotyczgce wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogdlnych zawartych
w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w zalaczniku VI do dyrektywy 1999/5/WE.

Sekcja V
Postanowienia dodatkowe
Komitet TCAM

Szwajcaria uczestniczy jako obserwator w pracach Komitetu ds. Oceny Zgodnosci Telekomunikacyjnej i Nadzoru
Rynku (TCAM) i jego podgrup.

Nadzér rynku

Strony powiadamiajg si¢ wzajemnie o organach ustanowionych na swoich terytoriach, odpowiedzialnych za reali-
zacje zadan w zakresie nadzoru zwigzanych z wdrazaniem ich przepiséw, wymienionych w sekgji L.

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

Interfejsy poddane regulacji

Strony powiadamiaja si¢ wzajemnie o interfejsach, ktdrych regulacji dokonaly na swoich terytoriach. Ustanawiajac
odpowiednik zgloszonych interfejséw i okreslajac identyfikatory klasy sprzetu, Wspdlnota Europejska bierze pod
uwage interfejsy poddane regulacji w Szwajcarii.

Interfejsy oferowane przez operatoréw publicznych sieci telekomunikacyjnych

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

Stosowanie podstawowych wymogow

Gdy Komisja planuje przyja¢ decyzje o zastosowaniu wymogu okreslonego w art. 3 ust. 3 dyrektywy 1999/5/WE,
przed formalnym przedlozeniem jej Komitetowi konsultuje si¢ w tej sprawie ze Szwajcaria.

Gdy Szwajcaria planuje przyja¢ regulacje techniczng lub administracyjng o zastosowaniu wymogu okreslonego
w art. 7.4 rozporzadzenia w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych, przed formalnym przedlozeniem jej Komite-
towi konsultuje si¢ w tej sprawie ze Wspdlnota.

Zezwolenie na odlgczenie

Jesli jedna ze Stron uzna, ze aparat zgloszony jako zgodny z jej przepisami powoduje powazne uszkodzenia sieci lub
zakldcenia radioelektryczne badz tez pogorszenie jakosci sieci lub jej funkcjonowania, a Strona zezwolita operato-
rowi na odmowe podlaczenia aparatu, odlaczenie go lub wycofanie z uzytku, informuje o tym zezwoleniu druga
Stroneg.

Normy zharmonizowane

W przypadku gdy Szwajcaria uznaje, Ze zgodno$¢ ze zharmonizowang norma nie gwarantuje spelnienia zasadni-
czych wymogéw aktow prawnych wymienionych w sekgji I, informuje o tym Komitet, podajac uzasadnienie.

Komitet rozpatruje dany przypadek i moze zwroci¢ si¢ do Wspdlnoty Europejskiej o dziatanie zgodnie z procedurg
przewidziang w art. 5 dyrektywy 1999/5/WE. Komitet jest informowany o wyniku procedury.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

Wzajemne powiadamianie w odniesieniu do urzgdzert tgcznosci radiowej spetniajgcych wymogi, lecz nieprzeznaczonych do uzytku
w zakresie czestotliwosci jednej ze Stron

Gdy jedna ze Stron podejmuje jakiekolwiek odpowiednie Srodki w celu zakazania lub ograniczenia wprowadzenia na
jej rynek lub domaga si¢ wycofania z jej rynku urzadzen lacznosci radiowej, w tym typéw urzadzen radiowych,
powodujacych, lub co do ktérych istnieja uzasadnione podejrzenia, ze beda powodowaly szkodliwe zakldcenia,
w tym zakldcenia istniejgcych lub planowanych ustug na przydzielonych w kraju pasmach czestotliwosci, informuje
o tym drugg Strong, podajac przy tym uzasadnienie i wykaz krajow, ktorych Srodek dotyczy.

Klauzula ochronna dotyczgca wyrobow przemystowych

. Gdy jedna ze Stron podejmuje $rodek w celu zakazania wprowadzenia na jej rynek instalacji telekomunikacyjnej

zgloszonej jako zgodnej z dyrektywa 1999/5/WE, niezwlocznie informuje o tym druga Strone, uzasadniajac swoja
decyzje i podajac, w jaki sposob ustalono niezgodnos$é.

Strony rozwazaja Srodek i uwzgledniaja przedtozone im dowody i przekazuja sobie nawzajem informacje
o wynikach dochodzen.

Jesli Strony zgadzaja si¢ w sprawie wynikéw swoich dochodzeri, podejmuja odpowiednie $rodki w celu zagwaran-
towania, ze takie wyroby nie sa wprowadzane na rynek.

Jesli Strony nie zgadzaja si¢ w sprawie wynikéw swoich dochodzefi, sprawa jest przekazywana do Komitetu, ktéry
moze postanowi¢ o przeprowadzeniu ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

a) nieuzasadniony, wladze krajowe Strony, ktéra go podjela, wycofuja $rodek;

b) uzasadniony, podejmuja odpowiednie $rodki w celu zagwarantowania, ze wyroby nie s3 wprowadzane na rynek.

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

Wspdlnota Europejska 1. Dyrektywa 94/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 marca 1994 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw czlonkowskich dotyczacych urzadzen
i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem, 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) i poprawiona sprostowaniami (Dz.U. L 21 z 26.1.2000, s. 42 oraz Dz.U.
L 304 z 5.12.2000, s. 19)

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 17 czerwca
2005 . (RO 2006 2197)

101. Rozporzgdzenie z dnia 2 marca 1998 r. w sprawie bezpieczenstwa urzadzen
i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem (RO 1998 963), ostatnio zmienione 2 lutego 2000 r. (RO 2002 763)

102. Ustawa federalna z dnia 19 marca 1976 r. w sprawie bezpieczestwa instalacji
i wyposazenia technicznego (RO 1977 2370), ostatnio zmieniona 18 czerwca
1993 r. (RO 1995 2766)

103. Rozporzadzenie z dnia 12 czerwca 1995 r. w sprawie bezpieczefistwa instalacji
i wyposazenia technicznego (RO 1995 2770), ostatnio zmienione 27 marca
2002 r. (RO 2002 853)

104. Rozporzadzenie z dnia 12 czerwca 1995 r. w sprawie procedur oceny zgodnosci
instalacji i sprzetu technicznego (RO 1995 2783)



19.6.2009

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 158/13

Sekcja II
Organy oceny zgodnosSci

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

Sekcja 111
Organy wyznaczajgce

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

Sekcja IV
Zasady szczegélne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogélnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriow oceny ustalonych w zalgczniku XI do dyrektywy 94/9/WE.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
1. Wymiana informagji

Organy oceny zgodnosci uznawane zgodnie z niniejsza Umowa udzielajg innym organom oceny zgodnosci informacji
dotyczgcych $wiadectw badan typu WE i dodatkéw, wydanych lub wycofanych, a takze zatwierdzen systeméw jakosci,
wydanych lub wycofanych, jak przewidziano w, odpowiednio, pkt 7 zalacznika III, pkt 6 zalacznika IV oraz pkt 6
zalacznika VII do dyrektywy 94/9/WE. Ponadto pozostawiaja one do dyspozycji innych organéw oceny zgodnosci
zalaczniki do $wiadectw badania typu WE wydanych zgodnie z pkt 8 zalacznika III do dyrektywy 94/9/WE.

2. Dokumentacja techniczna

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub, gdy zaden z nich nie jest obecny, osobom odpowiedzialnym
za wprowadzenie produktéw do obrotu wystarcza posiadanie dokumentacji technicznej wymaganej przez organy
krajowe do celéw inspekcji bedacej do ich dyspozycji na terytorium jednej ze Stron na okres co najmniej dziesigciu
lat od ostatniego dnia wytwarzania produktu.

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

ROZDZIAL 9
URZADZENIA ELEKTRYCZNE I KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska 1. Dyrektywa 2006/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw parnstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
sprzgtu elektrycznego przewidzianego do stosowania w  okre§lonych granicach
napiecia (wersja ujednolicona) (Dz.U. L 374 z 27.12.2006, s. 10)

2. Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszgcych sie do
kompatybilnosci  elektromagnetycznej oraz uchylajgca dyrektywe 89/336/EWG
(Dz.U. L 390 z 31.12.2004, s. 24)

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 17 czerwca
2005 r. (RO 2006 2197)
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101. Rozporzadzenie z dnia 30 marca 1994 r. w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o malym natezeniu (RO 1994 1185), ostatnio zmienione 2 lutego 2000 r. (RO 2000
734)

102. Rozporzgdzenie z dnia 30 marca 1994 r. w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o duzym natezeniu (RO 1994 1199), ostatnio zmienione 8 grudnia 1997 r. (RO
1998 54)

103. Rozporzadzenie z dnia 9 kwietnia 1997 r. w sprawie niskonapieciowych urzadzen
elektrycznych (RO 1997 1016), ostatnio zmienione 2 lutego 2000 r. (RO 2000 734
i 764)

104. Rozporzadzenie z dnia 9 kwietnia 1997 r. w sprawie kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (RO 1997 1008), ostatnio zmienione 4 grudnia 2000 r. (RO 2000 3012)

105. Rozporzadzenie z dnia 14 czerwca 2002 r. w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych
(RO 2002 2086), ostatnio zmienione 9 marca 2007 r. (RO 2007 995)

Sekcja II
Organy oceny zgodno$ci

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

Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja IV
Zasady szczegélne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogélnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w zalaczniku VI do dyrektywy 2004/108/WE.

Sekcja V
Postanowienia uzupelniajace
1. Dokumentacja techniczna

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub osobom odpowiedzialnym za wprowadzenie produktéw do
obrotu wystarcza posiadanie dokumentacji technicznej wymaganej przez organy krajowe do celéw inspekeji bedacej
do ich dyspozycji na terytorium jednej ze Stron na okres co najmniej dziesigciu lat od ostatniego dnia wytwarzania

produktu.

Niniejszym Strony zobowigzuja si¢ do przesylania wszystkich wlasciwych dokumentéw technicznych na wniosek
organéw drugiej Strony.

2. Wskazanie nazwy i adresu producenta

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub, gdy zaden z nich nie jest obecny, osobie odpowiedzialnej za
wprowadzenie produktéw do obrotu zarejestrowanej na obszarze jednej ze Stron wystarcza wskazanie ich nazwy lub
nazwy handlowej i adresu zgodnie z art. 9 ust. 2 dyrektywy 2004/108/WE. Aby przestrzegal tego postanowienia, nie
sa oni zobowigzani do rejestrowania si¢ ani do wyznaczania przedstawicicla na obszarze Strony, w ktorej produkty sa
wprowadzane na rynek.

3. Organy normalizacyjne

Zgodnie z art. 11 dyrektywy 2006/95/WE Strony powiadamiajg si¢ wzajemnie o organach odpowiedzialnych za
ustanawianie norm okreslonych w art. 5 tej dyrektywy.

4. Organy notyfikowane

Strony wzajemnie uznajg oraz informuja siebie nawzajem o organach odpowiedzialnych za sporzadzanie sprawozdan
technicznych lub $wiadectw na podstawie art. 8 ust. 2 oraz art. 9 ust. 3 dyrektywy 2006/95/WE, a takze o organach
odpowiedzialnych za zadania opisane w zalaczniku III do dyrektywy 2004/108/WE.
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5. Klauzula ochronna

Gdy jedna ze Stron podejmuje $rodek w celu zakazania wprowadzenia na jej rynek produktu zgloszonego jako
zgodnego z dyrektywa 2004/108/WE, niezwlocznie informuje o tym druga Strone, uzasadniajagc swoja decyzje
i podajac, w jaki sposob ustalono niezgodnosé.

Strony rozwazajg $rodek i uwzgledniajg przedlozone im dowody i przekazuja sobie nawzajem informacje o wynikach
dochodzen.

Jesli Strony zgadzaja si¢ w sprawie wynikéw swoich dochodzen, podejmuja odpowiednie $rodki w celu zagwaranto-
wania, Ze takie wyroby nie sa wprowadzane na rynek.

Jesli Strony nie zgadzaja si¢ w sprawie wynikow swoich dochodzen, sprawa jest przekazywana do Komitetu, ktéry
moze postanowi¢ o przeprowadzeniu ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze Srodek jest:

a) nieuzasadniony, wladze krajowe Strony, ktéra go podjela, wycofuja Srodek;

b) uzasadniony, podejmuja odpowiednie $rodki w celu zagwarantowania, ze wyroby nie s3 wprowadzane na rynek.

ROZDZIAL 10
INSTALACJE 1 URZADZENIA BUDOWLANE
Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska 1. Dyrektywa 2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 maja 2000 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do emisji
hatasu do $rodowiska przez urzadzenia uzywane na zewngtrz pomieszczei (Dz.U.
L 162 z 3.7.2000, s. 1), zmieniona dyrektywa 2005/88/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 14 grudnia 2005 r. (Dz.U. L 344 z 27.12.2005, s. 44) i poprawiona
sprostowaniem (Dz.U. L 165 z 17.6.2006, s. 35)

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

Sekcja II
Organy oceny zgodnoSci

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

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 ogélnych zawartych
w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriow oceny ustalonych w zalaczniku IX do dyrektywy
2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
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Sekcja V

Postanowienia dodatkowe

1. Lokalizacja producenta

W drodze odstepstwa od art. 4 dyrektywy 2000/14/WE wystarczy, by producent lub jego upowazniony przedstawiciel
lub, gdy zaden z nich nie jest obecny, osoba odpowiedzialna za wprowadzanie produktéw do obrotu lub do
uzytkowania, byt zarejestrowany na obszarze jednej ze Stron.

2. Wymiana informagji

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 udzielajg innym organom oceny zgodnosci
informacji dotyczacych zatwierdzen systeméw jakosci wydanych i wycofanych zgodnie z pkt 6 zalgcznika VIII do
dyrektywy 2000/14/WE.

. Gromadzenie danych dotyczgcych hatasu

Wilasciwe organy Szwajcarii maja dostep do bazy danych utworzonej na mocy art. 16 dyrektywy 2000/14/WE.
Przekazuja one Komisji lub organowi odpowiedzialnemu za zarzadzanie bazg 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

Wspélnota Europejska 1. Dyrektywa Rady 71/347[EWG z dnia 12 pazdziernika 1971 r. w sprawie zblizenia

ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do pomiaru gestosci zboza
w stanie zsypnym (Dz.U. L 239 z 25.10.1971, s. 1), wraz z pdzZniejszymi zmianami

2. Dyrektywa Rady 71/349/EWG z dnia 12 pazdziernika 1971 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszgcych sie do wzorcowania zbiornikéw
statkow (Dz.U. L 239 z 25.10.1971, s. 15), wraz z pdZniejszymi zmianami

3. Dyrektywa Rady 76/765/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizania ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich dotyczacych alkoholomierzy i densymetréw do alko-
holu (Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 143), wraz z pdzZniejszymi zmianami

4. Dyrektywa Rady 86/217/EWG z dnia 26 maja 1986 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do manometréw do opon pojazdéw
silnikowych (Dz.U. L 152 z 6.6.1986, s. 48), wraz z pdZniejszymi zmianami

5. Dyrektywa Rady 75/106/EWG z dnia 19 grudnia 1974 r. w sprawie zbliZenia usta-
wodawstw panistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do objetosciowego uzupelniania
niektérych plynéw w opakowaniach jednostkowych (Dz.U. L 42 z 15.2.1975, s. 1),
wraz z pdzniejszymi zmianami

6. Dyrektywa Rady 75/107/EWG z dnia 19 grudnia 1974 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do butelek wykorzystywanych
jako pojemniki pomiarowe (Dz.U. L 42 z 15.2.1975, s. 14), wraz z pdzniejszymi
zmianami

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

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Szwajcaria

100.

101.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

Dyrektywa Rady 80/232/EWG z dnia 15 stycznia 1980 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do nominalnych ilosci
i nominalnych pojemnosci dopuszczalnych w odniesieniu do niektérych produktéw
w opakowaniach jednostkowych (Dz.U. L 51 z 25.2.1980, s. 1), wraz z pdZniejszymi
zmianami

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

Rozporzadzenie z dnia 8 czerwca 1998 r. dotyczace pomiaru i zglaszania iloSci
towaréw w handlu (RS 941.281), wraz z pdzniejszymi zmianami

Rozporzadzenie z dnia 12 czerwca 1998 r. w sprawie przepisow technicznych doty-
czacych zglaszania iloSci przemystowych opakowan jednostkowych (RS 941.281.1)
wraz z pozniejszymi zmianami

Dyrektywa Rady 71/316/EWG z dnia 26 lipca 1971 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czfonkowskich odnoszacych sie do wspdlnych przepiséw dotyczacych
przyrzadéw pomiarowych oraz metod kontroli metrologicznej, ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2007/13/WE z dnia 7 marca 2007 r. (Dz.U. L 73 z 13.3.2007,
s. 10)

Dyrektywa Rady 71/317/EWG z dnia 26 lipca 1971 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do odwaznikéw prostopadioscien-
nych od 5 do 50 kilograméw $redniej klasy dokladnosci oraz odwaznikéw walco-
wych od 1 grama do 10 kilograméw $redniej klasy dokladnosci (Dz.U. L 202
z 6.9.1971, s. 14)

Dyrektywa Rady 74/148/EWG z dnia 4 marca 1974 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do odwaznikéw od 1 mg do 50 kg
o dokladnosci wigkszej niz Srednia (Dz.U. L 84 z 28.3.1974, s. 3)

Dyrektywa Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do jednostek miar i uchylajaca
dyrektywe 71/354[EWG (Dz.U. L 39 z 15.2.1980, s. 40), ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 1999/103/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 stycznia 2000 r.
(Dz.U. L 34 z 9.2.2000, s. 17)

Dyrektywa Rady 76/766/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych si¢ do tablic alkoholometrycznych (Dz.U.
L 262 z 27.9.1976, s. 149)

Dyrektywa Rady 90/384/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wag nieautomatycznych
(Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 93/68EWG
z dnia 22 lipca 1993 r. (Dz.U. L 220 z 30.8.1993, s. 1)

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

Ustawa federalna z dnia 9 czerwca 1977 r. w sprawie systemu miar i wag (RO 1977
2394), ostatnio zmieniona 17 czerwca 2005 r. (RO 2006 2197)

Rozporzadzenie z dnia 23 listopada 1994 r. w sprawie jednostek miar (RO 1994
3109)

Rozporzgdzenie z dnia 15 lutego 2006 r. dotyczace przyrzadéw pomiarowych (RO
2006 1453)

Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 16 kwietnia
2004 r. w sprawie wag nieautomatycznych (RO 2004 2093)

Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéw do pomiaru dlugosci (RO 2006 1433)

Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie miary objetosci (RO 2006 1525)

Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie systemu miar cieczy innych niz woda (RO 2006 1533)
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109. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie wag automatycznych (RO 2006 1545)

110. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadow do energii cieplnej (RO 2006 1569)

111. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéw pomiarowych do gazu (RO 2006 1591)

112. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadow pomiarowych do gazéw spalinowych z silnikéw
spalinowych (RO 2006 1599)

113. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéw pomiarowych do energii i mocy elektrycznej (RO
2006 1613)

114. Rozporzadzenie z dnia 15 sierpnia 1986 r. w sprawie odwaznikéw (RO 1986 2022),
ostatnio zmienione 21 listopada 1995 r. (RO 1995 5646)

Sekcja II
Organy oceny zgodnoSci

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

Sekcja III
Organy wyznaczajjce

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

Sekcja 1V
Zasady szczegélne dotyczgce wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogélnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriow oceny ustalonych w zalaczniku V do dyrektywy
90/384/EWG oraz w art. 12 dyrektywy 2004/22/WE, w odniesieniu do produktéw objetych tymi dyrektywami.

Sekcja V
Postanowienia dodatkowe
1. Wymiana informacji

Organy oceny zgodnosci uznawane zgodnie z niniejszg Umowa dostarczaja okresowo panstwom cztonkowskim
i wlasciwym organom szwajcarskim informacje przewidziane w pkt 1.5 zalacznika II do dyrektywy 90/384/EWG.

Organy oceny zgodnosci uznawane zgodnie z niniejszg Umowa moga przedlozy¢ wniosek o informacje przewi-
dziane w pkt 1.6 zalacznika II do dyrektywy 90/384/EWG.

2. Opakowania jednostkowe

Szwajcaria uznaje kontrole przeprowadzone zgodnie z przepisami prawodawstwa wspdlnotowego wymienionymi
w sekgji [ przez organ Wspdlnoty uznawany zgodnie z niniejsza Umowa w przypadku wprowadzenia do obrotu na
terenie Szwajcarii jednostkowych opakowan wspélnotowych.

W zakresie kontroli statystycznych ilosci zglaszanych na opakowaniach, Wspélnota Europejska uznaje szwajcarskie
metody ustanowione w art. 14-17 rozporzadzenia w sprawie przepisow technicznych dotyczacych zglaszania ilosci
na przemystowych opakowaniach jednostkowych (RS 941.281.1) za réwnowazne wspélnotowej metodzie ustano-
wionej w zalgczniku Il do dyrektyw 75/106/EWG i 76/211/EWG, zmienionych dyrektywa 78/891/EWG. Producenci
szwajcarscy, ktorych opakowania jednostkowe sa zgodne z prawodawstwem wspélnotowym i zostaly poddane
kontroli zgodnie ze szwajcarska metoda, umieszczaja znak »e« na swoich produktach wywozonych do WE.
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3.1.

3.2

Oznakowanie

Do celéw niniejszej Umowy przepisy dyrektywy Rady 71/316/EWG z dnia 26 lipca 1971 r. odczytuje sig
z nastepujacymi dostosowaniami:

a) w tiret pierwszym pkt 3.1 zalacznika I oraz w tiret pierwszym pkt 3.1.1.1 lit. a) zalacznika II w tekscie
umieszczonym w nawiasie dodaje si¢ tekst w brzmieniu: »CH — Szwajcariac

b) rysunki, do ktérych odniesienie znajduje si¢ w pkt 3.2.1 zalgcznika II, zostajg uzupelnione ponizszym rysunkiem:

0,165 0,156

W drodze odstgpstwa od postanowieri art. 1 niniejszej Umowy, zasady dotyczace oznakowania przyrzadéw pomia-
rowych wprowadzonych na rynek Szwajcarii s3 nastgpujace:

Oznakowanie, ktére nalezy umiescié, to oznakowanie EC i dodatkowe oznakowanie systemu miar i wag lub krajowy
znak zainteresowanego panstwa cztonkowskiego WE, zgodnie z wymogami okreslonymi w tiret pierwszym pkt 3.1
zalgcznika | oraz w tiret pierwszym pkt 3.1.1.1 zalacznika II do dyrektywy Rady 71/316/EWG z dnia 26 lipca
1971 1.

Przyrzqdy pomiarowe objete dyrektywg 2004/22/WE

. Wymiana informacji, nadzér rynku i wspdlpraca administracyjna

Zgodnie z przepisami art. 18 dyrektywy 2004/22/WE wlasciwe organy panistw czlonkowskich i Szwajcarii wspo-
magajg si¢ wzajemnie w wypelnianiu obowigzkéw majacych na celu nadzér rynku.

W szczegblnosci whasciwe wladze wymieniaja:

— informacje dotyczace stopnia spelniania przez badane przez nie przyrzady przepisow dyrektywy 2004/22/WE,
a takze wyniki takich badan,

— $wiadectwa badan typu WE i badania projektu wraz z zalgcznikami do nich, wydane przez jednostki notyfiko-
wane oraz dodatki, poprawki i wycofania, zwigzane ze $wiadectwami juz wydanymi,

— zatwierdzenia systemow jakosci wydane przez jednostki notyfikowane oraz informacje dotyczace odrzuconych
lub wycofanych systeméw jakosci,

— sprawozdania oceniajace opracowane przez jednostki notyfikowane, na zadanie innych wiadz.

Panistwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja, ze wszelkie niezbedne informacje zwigzane ze $wiadectwami
i zatwierdzeniami systemu jako$ci sg udost¢pniane jednostkom przez nie notyfikowanym.

Kazda Strona informuje druga Strong, jakie wlaSciwe organy wyznaczyla do takiej wymiany informacji.
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42. Dokumentacja techniczna i deklaracja zgodnoS$ci

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub osobom odpowiedzialnym za wprowadzenie produktéw do
obrotu wystarcza posiadanie dokumentacji technicznej i deklaracji zgodnosci wymaganych przez organy krajowe do
celow kontroli bedacych do ich dyspozycji na terytorium jednej ze Stron przez okres co najmniej dziesigciu lat od
ostatniej daty wytworzenia produktu.

Niniejszym Strony zobowiazujg si¢ do przesylania wszystkich wlasciwych dokumentéw technicznych na wniosek
organéw drugiej Strony.

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska

10.

ROZDZIAL 12
POJAZDY SILNIKOWE
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Dyrektywa Rady 70/156/EWG z dnia 6 lutego 1970 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panistw cztonkowskich w odniesieniu do homologacji typu pojazdéw silni-
kowych i ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia
20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81).

Dyrektywa Rady 70/157/EWG z dnia 6 lutego 1970 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do dopuszczalnego poziomu hatasu
i ukladu wydechowego pojazdéw silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady
2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 70/220/EWG z dnia 20 marca 1970 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do dziatan, jakie maja by¢ podjete
w celu ograniczenia zanieczyszczania powietrza przez spaliny z silnikow o zaplonie
iskrowym pojazdéw silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE
z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 70/221/EWG z dnia 20 marca 1970 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czfonkowskich odnoszacych si¢ do zbiornikéw cieklego paliwa oraz
tylnych zabezpieczen pojazdéw silnikowych i ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrek-
tywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006,
s. 81)

Dyrektywa Rady 70/222[EWG z dnia 20 marca 1970 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do miejsca do montowania
i mocowania tylnych tablic rejestracyjnych na pojazdach silnikowych i ich przycze-
pach (Dz.U. L 76 z 6.4.1970, s. 25), ostatnio dostosowana decyzjag Rady z dnia
25 kwietnia 2005 r. (Dz.U. L 157 z 21.6.2005, s. 9)

Dyrektywa Rady 70/311/EWG z dnia 8 czerwca 1970 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do ukladéw kierowniczych
pojazdow silnikowych i ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 1999/
7|WE z dnia 26 stycznia 1999 r. (Dz.U. L 40 z 13.2.1999, s. 36)

Dyrektywa Rady 70/387/EWG z dnia 27 lipca 1970 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do drzwi pojazdéw silnikowych i ich
przyczep, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2001/31/WE z dnia 8 maja 2001 r.
(Dz.U. L 130 z 12.5.2001, s. 33)

Dyrektywa Rady 70/388/EWG z dnia 27 lipca 1970 r. w sprawie zbliZenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do dzwigkowych urzadzen ostrzega-
wezych pojazdéw silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE
z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 71/127/EWG z dnia 1 marca 1971 r. w sprawie zbliZenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do lusterek wstecznych w pojazdach
silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada
2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 71/320/EWG z dnia 26 lipca 1971 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do ukladéw hamulcowych niektérych
kategorii pojazdéw silnikowych i ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady
2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)
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Dyrektywa Rady 72/245/EWG z dnia 20 czerwca 1972 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych si¢ do tlumienia zaklcen radioelek-
trycznych wywolywanych przez silniki z zaplonem iskrowym stosowane w pojazdach
silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada
2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 72/306/EWG z dnia 2 sierpnia 1972 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do dziatan, jakie maja by¢ podjete
w celu zapobiegania emisji zanieczyszczen z silnikéw Diesla stosowanych
w pojazdach, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2005/21/WE z dnia 7 marca
2005 r. (Dz.U. L 61 z 8.3.2005, s. 25)

Dyrektywa Rady 74/60/EWG z dnia 17 grudnia 1973 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia wnetrza pojazdéow
silnikowych (wewnetrznych czesci przedziatu pasazerskiego z wyjatkiem wewnetrz-
nych lusterek wstecznych, rozmieszczenia urzadzen sterujacych, dachu oraz dachu
przesuwanego, oparC i tylnych czgsci siedzenl), ostatnio zmieniona dyrektywa 2000/
4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 lutego 2000 r. (Dz.U. L 87
z 8.4.2000, s. 22)

Dyrektywa Rady 74[/61/EWG z dnia 17 grudnia 1973 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich w zakresie urzadzen zabezpieczajacych pojazdy
silnikowe przed bezprawnym uzyciem, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/
96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 74/297[EWG z dnia 4 czerwca 1974 r. w sprawie zbliZenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia wngtrza pojazdow
silnikowych (zachowanie ukladu kierowniczego w przypadku uderzenia), ostatnio
zmieniona dyrektywa Komisji 91/662/EWG z dnia 6 grudnia 1991 (Dz.U. L 366
z 31.12.1991, s. 1), i sprostowanie (Dz.U. L 172 z 27.6.1992, s. 86)

Dyrektywa Rady 74/408/EWG z dnia 22 lipca 1974 r. w sprawie zblizania ustawo-
dawstw pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia wnetrza pojazdéw
silnikowych (wytrzymalo$¢ siedzen i ich punktéw mocowania), ostatnio zmieniona
dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (DzU. L 363
z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 74[483/EWG z dnia 17 wrze$nia 1974 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do wystajacych elementéw
zewnetrznych pojazdéw silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2007/
15/WE z dnia 14 marca 2007 r. (Dz.U. L 75 z 15.3.2007, s. 21)

Dyrektywa Rady 75[/443/EWG z dnia 26 czerwca 1975 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw pafstw  czlonkowskich odnoszacych si¢ do biegu wstecznego
i predkosciomierza pojazdéw silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji
97/39/WE z dnia 24 czerwca 1997 r. (Dz.U. L 177 z 5.7.1997, s. 15)

Dyrektywa Rady 76/114/EWG z dnia 18 grudnia 1975 r. w sprawie zblizania usta-
wodawstw panistw czlonkowskich odnoszgcych si¢ do tabliczek znamionowych
i oznakowania identyfikacyjnego pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz sposobu
i miejsca ich umieszczania, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia
20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 76/115/EWG z dnia 18 grudnia 1975 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do punktéw mocowania paséw
bezpieczefistwa w pojazdach silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa 2005/41/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. (Dz.U. L 255
z 30.9.2005, s. 149)

Dyrektywa Rady 76/756/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do instalacji urzadzen o$wietlenio-
wych i sygnalizacji $wietlnej na pojazdach silnikowych i ich przyczepach, ostatnio
zmieniona dyrektywa Komisji 2007/35/WE z dnia 18 czerwca 2007 r. (Dz.U. L 157
z 19.6.2007, s. 14)

Dyrektywa Rady 76/757/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do $wiatet odblaskowych pojazdéw
silnikowych 1 ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia
20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 76/758/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do $wiatel obrysowych, przednich
$wiatel pozycyjnych (bocznych), tylnych $wiatel pozycyjnych (bocznych) i $wiatet
stopu pojazdéw silnikowych i ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady
2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)
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Dyrektywa Rady 76/759/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do kierunkowskazéw w pojazdach
mechanicznych i ich przyczepach, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE
z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 76/760/[EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zbliZenia ustawo-
dawstw paristw czlonkowskich odnoszacych si¢ do oéwietlenia tylnej tablicy rejestra-
cyjnej pojazdéw silnikowych i ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady
2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 76/761/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizania ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich dotyczacych reflektoréw pojazdéw silnikowych spel-
niajacych funkgcje reflektoréw $wiatel drogowych lub $wiatel mijania w pojazdach
silnikowych oraz zaréwek do tych reflektoréw, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady
2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 76/762/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do przednich reflektoréw przeciw-
mgielnych w pojazdach silnikowych oraz zaréwek do tych reflektoréw, ostatnio
zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 77/389/EWG z dnia 17 maja 1977 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen holowniczych pojazdéw
silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 96/64/WE z dnia 2 pazdziernika
1996 r. (Dz.U. L 258 z 11.10.1996, s. 26)

Dyrektywa Rady 77/538/EWG z dnia 28 czerwca 1977 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do tylnych $wiatet przeciwmgiel-
nych pojazdéw silnikowych i ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/
96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 77/539/EWG z dnia 28 czerwca 1977 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw pafstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do $wiatel cofania pojazdéw silni-
kowych i ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia
20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 77/540/EWG z dnia 28 czerwca 1977 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych $wiatel postojowych w pojazdach
silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada
2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 77/541/EWG z dnia 28 czerwca 1977 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do paséw bezpieczenstwa
i urzadzen przytrzymujacych w pojazdach silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa
Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 77/649[EWG z dnia 27 wrzesnia 1977 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do pola widzenia kierowcow
pojazdéw silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 90/630/EWG z dnia
30 pazdziernika 1990 r. (Dz.U. L 341 z 6.12.1990, s. 20)

Dyrektywa Rady 78/316/EWG z dnia 21 grudnia 1977 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia wnetrza pojazdoéw
silnikowych (oznaczania urzadzen do sterowania i kontroli, urzadzen ostrzegawczych
oraz wskaznik6w), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 94/53/WE z dnia 15 listo-
pada 1994 r. (Dz.U. L 299 z 22.11.1994, s. 26)

Dyrektywa Rady 78/317/EWG z dnia 21 grudnia 1977 r. sprawie zbliZenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do odszraniajacych i odmglawiajacych
instalacji oszklonych powierzchni pojazdéw silnikowych (Dz.U. L 81 z 28.3.1978,
s. 27), i sprostowanie (Dz.U. L 194 z 19.7.1978, s. 30)

Dyrektywa Rady 78/318/EWG z dnia 21 grudnia 1977 r. w sprawie zbliZenia usta-
wodawstw pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do instalacji wycieraczek
i spryskiwaczy pojazdéw silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/
96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 78/549/EWG z dnia 12 czerwca 1978 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych oston kot pojazdéw  silnikowych,
ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 94/78/WE z dnia 21 grudnia 1994 r. (Dz.U.
L 354 z 31.12.1994, s. 10), i sprostowanie (Dz.U. L 153 z 4.7.1995, s. 35)
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Dyrektywa Rady 78/932/EWG z dnia 16 paZzdziernika 1978 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do zagléwkéw do siedzen
montowanych w pojazdach silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/
96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 80/1268/EWG z dnia 16 grudnia 1980 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw  panstw  czlonkowskich odnoszacych si¢ do zuzycia paliwa
w pojazdach silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/3/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. (Dz.U. L 49 z 19.2.2004, s. 36)

Dyrektywa Rady 80/1269/EWG z dnia 16 grudnia 1980 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw parnstw cztonkowskich dotyczacych mocy silnikéw pojazdéw silniko-
wych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 99/99(/WE z dnia 15 grudnia 1999 r.
(Dz.U. L 334 z 28.12.1999, s. 32)

Dyrektywa Rady 88/77/EWG z dnia 3 grudnia 1987 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszgcych si¢ do dzialar, jakie majg by¢ podjete
w celu zapobiegania emisji zanieczyszczen gazowych z silnikéw diesla w pojazdach,
ostatnio zmieniona dyrektywa 2005/55/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 275 z 20.10.2005, s. 1)

Dyrektywa Rady 89/297/EWG z dnia 13 kwietnia 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do zabezpieczen bocznych
(oston bocznych) niektorych pojazdéw silnikowych i ich przyczep (Dz.U. L 124
z 5.5.1989, 5. 1)

Dyrektywa Rady 91/226/EWG z dnia 27 marca 1991 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw paristw cztonkowskich odnoszacych si¢ do oston przeciwrozbryzgowych két
niektorych kategorii pojazdéw silnikowych i ich przyczep, ostatnio zmieniona dyrek-
tywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006,
s. 81)

Dyrektywa Rady 92/21/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie mas i wymiaréw
pojazdow silnikowych kategorii M1, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 95/48/WE
z dnia 20 wrze$nia 1995 r. (Dz.U. L 233 z 30.9.1995, s. 73) i sprostowaniami (Dz.U.
L 252 z 20.10.1995, s. 27 i Dz.U. L 304 z 16.12.1995, s. 60)

Dyrektywa Rady 92/22/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie bezpiecznych szyb
i materialéw do szyb w pojazdach silnikowych i ich przyczepach, ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2001/92/WE z dnia 30 pazdziernika 2001 r. (Dz.U. L 291
z 8.11.2001, s. 24)

Dyrektywa Rady 92/23/EWG z dnia 31 marca 1992 r. odnoszgca si¢ do opon
pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz ich instalowania, ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 2005/11/WE z dnia 16 lutego 2005 r. (Dz.U. L 46 z 17.2.2005, s. 42)

Dyrektywa Rady nr 92/24/EWG z dnia 31 marca 1992 r. odnoszaca si¢ do urzadzen
ograniczenia predkosci lub podobnych wewngtrznych systeméw ograniczenia pred-
kosci niektérych kategorii pojazdéw silnikowych (Dz.U. L 129 z 14.5.1992, s. 154),
ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/11/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
11 lutego 2004 r. (Dz.U. L 44 z 14.2.2004, s. 19)

Dyrektywa Rady 92/114/EWG z dnia 17 grudnia 1992 r. odnoszaca si¢ do zewnetrz-
nych elementéw wystajacych znajdujacych sie przed tylnym oblachowaniem kabiny
w pojazdach kategorii N (Dz.U. L 409 z 31.12.1992, s. 17)

Dyrektywa 94/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 1994 r.
odnoszaca si¢ do mechanicznych urzadzen sprzegajacych pojazdow silnikowych
i ich przyczep oraz systeméw ich mocowania do tych pojazdéw, ostatnio zmieniona
dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa 95/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 paZdziernika
1995 r. odnoszaca si¢ do palnoSci materialéw konstrukcyjnych uzywanych
w niektorych kategoriach pojazdéw silnikowych, ostatnio zmieniona dyrektywa
Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa 96/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 maja 1996 r.
w sprawie ochrony uzytkownikow pojazdow silnikowych w przypadku zderzenia
bocznego oraz zmieniajaca dyrektywe 70/156/[EWG (Dz.U. L 169 z 8.7.1996, s. 1)
oraz sprostowanie (Dz.U. L 102 z 19.4.1997, s. 46)

Dyrektywa 96/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1996 r.
w sprawie ochrony oséb znajdujacych sie w pojazdach silnikowych podczas zderzenia
czolowego i zmieniajgca dyrektywe 70/156/EWG, ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 1999/98/WE z dnia 15 grudnia 1999 r. (Dz.U. L 9 z 13.1.2000, s. 14)
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Dyrektywa 97/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lipca 1997 r.
odnoszgca si¢ do mas i wymiaréw niektérych kategorii pojazdéw silnikowych i ich
przyczep oraz zmieniajaca dyrektywe 70/156/EWG, ostatnio zmieniona dyrektywa
2003/19/WE z dnia 21 marca 2003 r. (Dz.U. L 79 z 26.3.2003, s. 6)

Dyrektywa 98/91/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 14 grudnia 1998 r.
odnoszgca si¢ do pojazdéw silnikowych i ich przyczep, przeznaczonych do trans-
portu drogowego towaréw niebezpiecznych oraz zmieniajgca dyrektywe 70/156/EWG
odnoszacy si¢ do homologacji typu pojazdéw silnikowych i ich przyczep (Dz.U. L 11
z 16.1.1999, s. 25)

Dyrektywa 2000/40/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 czerwca 2000 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszgcych si¢ do urza-
dzen zapobiegajacych wjechaniu pod pojazdy silnikowe oraz zmieniajaca dyrektywe
Rady 70/156/EWG, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listo-
pada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa 2001/56/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 wrze$nia 2001 r.
odnoszgca si¢ do systeméw grzewczych pojazdéw silnikowych i ich przyczep, zmie-
niajaca dyrektywe Rady 70/156/EWG i uchylajaca dyrektywe Rady 78/548/EWG,
ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r.
(Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa 2001/85/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 listopada 2001 r.
odnoszaca si¢ do przepiséw szczegdlnych dotyczacych pojazdéw wykorzystywanych
do przewozu pasazer6w i majacych wigcej niz osiem siedze poza siedzeniem
kierowcy oraz zmieniajaca dyrektywy 70/156/EWG i 97/27|WE, ostatnio zmieniona
dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa 2003/97/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw cztonkowskich w odniesieniu do homo-
logacji typu urzadzen stuzacych do po$redniego widzenia oraz pojazdéw wyposazo-
nych w te urzadzenia, zmieniajaca dyrektywe 70/156/EWG i uchylajaca dyrektywe
71/127[EWG, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada
2006 1. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa 2003/102/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada
2003 r. odnoszaca si¢ do ochrony pieszych i innych niechronionych uzytkownikéw
drég przed i w razie zderzenia z pojazdem silnikowym i zmieniajaca dyrektywe Rady
70/156/EWG, uzupelniona decyzja Komisji 2004/90/WE z dnia 23 grudnia 2003 r.
(Dz.U. L 31 z 4.2.2004, s. 21), i sprostowanie (Dz.U. L 25 z 1.2.2007, s.12)

Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz uchylajaca dyrektywe 89/336/EWG
(Dz.U. L 390 z 31.12.2004, s. 24)

Dyrektywa 2005/55/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 wrze$nia 2005 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
dzialan, ktére nalezy podjal przeciwko emisji zanieczyszczen gazowych i czastek
stalych przez silniki wysokoprezne stosowane w pojazdach oraz emisji zanieczy-
szczen gazowych z silnikéw o zaplonie iskrowym zasilanych gazem ziemnym lub

gazem plynnym stosowanych w pojazdach, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji
2006/81/WE z dnia 23 pazdziernika 2006 r. (Dz.U. L 362 z 20.12.2006, s. 92)

Dyrektywa 2005/64/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika
2005 r. dotyczaca homologacji typu pojazdéw mechanicznych pod wzgledem ich
przydatnosci do ponownego uzycia, zdolnosci do recyklingu i odzysku oraz zmienia-
jaca dyrektywe Rady 70/156/EWG (Dz.U. L 310 z 25.11.2005, s. 10)

Dyrektywa 2005/66/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika
2005 r. w sprawie stosowania przednich ukladéw zabezpieczajacych w pojazdach
silnikowych oraz zmieniajgca dyrektywe Rady 70/156/EWG (Dz.U. L 309
z 25.11.2005, s. 37)

Dyrektywa 2006/40/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r.
dotyczgca emisji z systeméw klimatyzacji w pojazdach silnikowych oraz zmieniajaca
dyrektywe Rady 70/156/[EWG (Dz.U. L 161 z 14.6.2006, s. 12)
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Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie wymogéw technicznych dla
pojazdow transportowych o napedzie silnikowym i ich przyczep (RO 1995 4145),
ostatnio zmienione 28 marca 2007 r. (RO 2007 2177)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie homologadji typu pojazdow
drogowych (RO 1995 3997), ostatnio zmienione 29 listopada 2006 r. (RO 2007 95)

Sekcja II
Organy oceny zgodnoSci

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

Sekcja III
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 organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace odnosza si¢ do whasciwych przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych wymienionych w sekgji 1.

Sekcja V
Postanowienia dodatkowe

Postanowienia niniejszej sekcji stosuje si¢ wylacznie do stosunkéw miedzy Szwajcarig a Wspdlnota.

1. Wymiana informacji

Wilasciwe wladze homologacyjne Szwajcarii i panstw czlonkowskich w szczeg6lnosci wymieniajg si¢ informacjami
okre$lonymi w art. 4 ust. 5 1 6 dyrektywy Rady 70/156/EWG, ostatnio zmienionej dyrektywa Rady 2006/96/WE
z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81).

W przypadku odmowy Szwajcarii lub panistw czlonkowskich udzielenia homologacji typu zgodnie z art. 4 ust. 2
dyrektywy 70/156/EWG, ostatnio zmienionej dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, s. 81), ich wlasciwe wladze powiadamiaja si¢ wzajemnie o swoich decyzjach, odpowiednio je uzasad-
niajgc. Wlasciwe organy szwajcarskie réwniez powiadamiajg o tym Komisje.

2. Uznawanie homologacji typu pojazdu

Szwajcaria uznaje réwniez homologacje typu pojazdu udzielong przed wejiciem w Zycie niniejszej Umowy zgodnie
z dyrektywa 70[156/EWG, ostatnio zmieniong dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U.
L 363 z 20.12.2006, s. 81), przez whadze odpowiedzialne za homologacje typu, gdy homologacja ta pozostaje wazna
w WE.

Wspdlnota Europejska uznaje szwajcarska homologacje typu w przypadku, gdy wymagania szwajcarskie sa uznane za
réwnowazne do tych z dyrektywy 70/156[EWG, ostatnio zmienionej dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada
2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81).

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

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

1. Kazde panstwo czlonkowskie i Szwajcaria rejestruja, dopuszczaja do sprzedazy lub do ruchu nowe pojazdy na
podstawie ich konstrukeji i funkcjonowania, jezeli, i tylko wtedy, gdy posiadaja one wazne $wiadectwo zgodnosci.
W przypadku pojazdéw niekompletnych kazde pafstwo czlonkowskie i Szwajcaria nie moze zabroni¢ sprzedazy
takich pojazdéw, ale moze odméwié ich stalej rejestracji i dopuszczenia do ruchu tak diugo, jak nie s3 one
kompletne.
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2. Kazde panstwo czlonkowskie i Szwajcaria dopuszcza do sprzedazy lub do ruchu czgéci lub oddzielne zespoly

techniczne, jezeli, i tylko wtedy, gdy spelniaja one wymagania wilasciwej czastkowej dyrektywy lub wymagania
szwajcarskiego ustawodawstwa réwnowaznego czastkowej dyrektywie.

3. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdza, ze pojazdy, czesci lub oddzielne zespoly techniczne

poszczegdlnego typu stanowig powazne zagrozenie dla bezpieczenstwa drogowego, mimo ze towarzyszy im
wazne $wiadectwo zgodnosci lub sg wlasciwie oznakowane, moga one, na maksymalny okres sze$ciu miesigcy,
odméwié rejestracji pojazdu lub zabroni¢ sprzedazy lub dopuszczenia do ruchu na swoim terytorium takiego
pojazdu, cz¢sci lub oddzielnego zespotu technicznego. Powiadamia ono o tym niezwlocznie inne panstwa
czlonkowskie, Szwajcari¢ i Komisje, okreslajgc powody bedace podstawg takiej decyzji. Jezeli panstwo czlon-
kowskie lub Szwajcaria, ktére udzielity homologacji typu, kwestionuja zgloszone mu zagrozenie dla bezpie-
czenstwa drogowego, zainteresowane pafstwa czlonkowskie lub Szwajcaria starajg si¢ rozwigza¢ spér. Komisja
i Komitet s3 informowane na biezgco i w razie koniecznosci dokonuja odpowiednich konsultacji w celu
osiggniecia porozumienia.

Srodki odnoszace si¢ do zgodnoséci produkcji

1.

W przypadku udzielenia przez panstwo czlonkowskie lub Szwajcari¢ homologacji typu podejmuja one
konieczne $rodki zgodnie z zalgcznikiem X do dyrektywy ramowej 70/156/EWG, ostatnio zmienionej dyrek-
tywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81), w odniesieniu do tej
homologacji w celu zweryfikowania, w razie potrzeby we wspdlpracy z wladzami homologacyjnymi innych
panstw czlonkowskich lub Szwajcarii, ze podjeto wlasciwe ustalenia w celu zapewnienia, Ze wyprodukowane
pojazdy, systemy, czgci lub oddzielne zespoly techniczne sg zgodne z homologowanym typem.

. W przypadku udzielania przez panstwo czlonkowskie lub Szwajcarie homologacji typu podejmuja one

konieczne $rodki zgodnie z zalgcznikiem X do dyrektywy ramowej 70/156/EWG, ostatnio zmienionej dyrek-
tywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81), w odniesieniu do tej
homologacji w celu zweryfikowania, w razie potrzeby we wspoélpracy z wladzami homologacyjnymi innych
panstw czlonkowskich lub Szwajcarii, ze podjeto wlasciwe ustalenia w celu zapewnienia, Ze wyprodukowane
pojazdy, systemy, czesci lub oddzielne zespoly techniczne sg zgodne z homologowanym typem. Weryfikacje
zapewniajace zgodnos$¢ produktéw z homologowanym typem sg ograniczone do procedur wymienionych
w sekeji 2 zalacznika X do dyrektywy ramowej 70/156/EWG, ostatnio zmienionej dyrektywa Rady
2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81), i w tych dyrektywach czastko-
wych, ktére zawierajg szczeg6lne wymagania.

Niezgodno§¢ z homologowanym typem

1.

Brak zgodnosci z homologowanym typem wystepuje, jezeli zostaja stwierdzone odchylenia w stosunku do
danych zawartych w $wiadectwie homologagji typu i jezeli te odchylenia nie zostaly dopuszczone na mocy
art. 5 ust. 3 lub 4 przez pafistwo czlonkowskie lub Szwajcarig, ktore udzielity homologacji typu. Pojazd nie jest
uwazany za odbiegajacy od homologowanego typu, jezeli tolerancje dozwolone czastkowymi dyrektywami sa
przestrzegane.

. Jezeli panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria, ktore udzielity homologacji typu, stwierdza, ze pojazdy, czesci lub

oddzielne zespoly techniczne, ktorym towarzyszy $wiadectwo zgodnosci lub ktore posiadajg znak homologacji,
nie s zgodne z homologowanym przez nie typem, podejmuje niezbedne $rodki w celu zagwarantowania, ze
znajdujace si¢ w produkcji pojazdy, czesci lub oddzielne zespoly techniczne, w odpowiednim przypadku,
ponownie s3 zgodne z homologowanym typem. Wladze homologacyjne tego panstwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii powiadamiajg te inne panstwa czlonkowskie lub Szwajcaric o podjetych Srodkach, ktére moga,
w razie koniecznosci, skutkowa¢ cofnieciem homologagji typu.

. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wykaza, ze pojazdy, czgSci lub oddzielne zespoly techniczne,

ktérym towarzyszy $wiadectwo zgodno$ci lub ktére posiadajg znak homologacji, nie sa zgodne
z zatwierdzonym typem, moga one zlozy¢ wniosek, aby panstwo czltonkowskie lub Szwajcaria, ktére udzielity
homologacji typu, zweryfikowaly, czy znajdujace si¢ w produkeji pojazdy, czesci lub oddzielne zespoly tech-
niczne, w odpowiednim przypadku, odpowiadaja homologowanemu typowi. Dzialanie takie podejmuje si¢
mozliwie jak najszybciej, jednak nie pdZniej niz w ciagu szeSciu miesiecy od daty zlozenia wniosku.

. W przypadku:

homologadji typu pojazdu, jezeli niezgodno$é pojazdu wynika wylacznie z niezgodnosci ukladu, czedci lub
oddzielnego zespotu technicznego,

lub
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wieloetapowej homologacji typu, jezeli niezgodno$¢ kompletnego pojazdu wynika z niezgodnosci systeméw,
czeSci lub oddzielnych zespoléw technicznych bedacych czesciami niekompletnego pojazdu, lub samego
nickompletnego pojazdu, wladze homologacyjne pojazdu wnioskuja do pafistwa lub panstw cztonkowskich
lub do Szwajcarii, ktére udzielily danemu systemowi, czeéci, oddzielnemu zespolowi technicznemu lub niekom-
pletnemu pojazdowi homologacji typu, o podjecie koniecznych dzialan w celu zapewnienia, ze pojazdy produ-
kowane ponownie sg zgodne z zatwierdzonym typem. Dzialanie takie podejmuje si¢ mozliwie jak najszybciej,
jednak nie pézniej niz w ciagu szesciu miesigcy od daty wniosku, w razie koniecznosci, z udziatem sktadajgcego
wniosek panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii.

W przypadku gdy stwierdza si¢ niezgodno$¢ wladze homologacyjne panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii,
ktére udzielity systemowi, czgsci lub oddzielnemu zespotowi technicznemu homologagji typu lub homologacji
niekompletnego pojazdu, podejmuja $rodki wymienione w art. 11 ust. 2 dyrektywy 70/156/EWG, ostatnio
zmienionej dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81).

. Wiladze homologacyjne panistw czfonkowskich lub Szwajcarii informuja si¢ wzajemnie w terminie jednego

miesigca o kazdym cofnigciu homologadji typu i o powodach zastosowania takiego $rodka.

. Jezeli pafstwo czlonkowskie lub Szwajcaria, ktére udzielity homologacji typu, kwestionuja zgloszony mu brak

zgodnodci, zainteresowane panstwa czlonkowskie i Szwajcaria daza do rozwigzania sporu. Komisja i Komitet sa
informowane na biezaco i w razie koniecznosci dokonuja odpowiednich konsultacji w celu osiagnigcia poro-
zumienia.

ROZDZIAL 13
CIAGNIKI ROLNICZE 1 LESNE
Sekcja I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska 1. Dyrektywa Rady 74/151/EWG z dnia 4 marca 1974 r. w sprawie zblizenia ustawo-

dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do niektorych czesci i charakterystyk
kotowych ciggnikéw rolniczych lub le$nych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji
2006/26/WE z dnia 2 marca 2006 r. (Dz.U. L 65 z 7.3.2006, s. 22)

2. Dyrektywa Rady 74/152/EWG z dnia 4 marca 1974 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszgcych si¢ do maksymalnej predkosci konstruk-
cyjnej oraz skrzyn tadunkowych kotowych ciggnikow rolniczych lub lesnych, ostatnio
zmieniona dyrektywa Komisji 98/89/WE z dnia 20 listopada 1998 r. (Dz.U. L 322
z 1.12.1998, s. 40)

3. Dyrektywa Rady 74/346/EWG z dnia 25 czerwca 1974 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do lusterek wstecznych kotowych
ciggnik6éw rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 98/40/WE
z dnia 8 czerwca 1998 r. (Dz.U. L 171 z 17.6.1998, s. 28), i sprostowanie (Dz.U.
L 351 z 29.12.1998, s. 42)

4. Dyrektywa Rady 74/347[EWG z dnia 25 czerwca 1974 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do pola widzenia i wycieraczek
szyb przednich w kotowych ciagnikach rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona
dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 1997 r.
(Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

5. Dyrektywa Rady 75/321/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do ukladéw kierowniczych kotowych
ciggnikéw rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 98/39/WE
z dnia 5 czerwca 1998 r. (Dz.U. L 170 z 16.6.1998, s. 15)

6. Dyrektywa Rady 75/322/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zbliZenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do tlumienia zaktdcen radioelektrycz-
nych wywolanych przez silniki z zaptonem iskrowym stosowane w kolowych ciag-
nikach rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE
z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

7. Dyrektywa Rady 76/432/EWG z dnia 6 kwietnia 1976 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzenn hamujacych kolo-
wych ciggnikéw rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa 97/54/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrzesnia 1997 r. (Dz.U. L 277
z 10.10.1997, s. 24)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Dyrektywa Rady 76/763/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zbliZenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do siedzeni pasazeréw kolowych
ciggnikéw rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 99/86/WE
z dnia 11 listopada 1999 r. (Dz.U. L 297 z 18.11.1999, s. 22), i sprostowanie
(Dz.U. L 87 z 8.4.2000, s. 34)

Dyrektywa Rady 77/311/EWG z dnia 29 marca 1977 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do poziomu hatasu odczuwanego
przez kierujacego kolowymi ciagnikami rolniczymi lub le$nymi, ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2006/26/WE z dnia 2 marca 2006 r. (Dz.U. L 65 z 7.3.2006,
s. 22)

Dyrektywa Rady 77/536/EWG dnia 28 czerwca 1977 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do konstrukeji zabezpieczajacych
przy przewrdceniu w kotowych ciggnikach rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona
dyrektywa Rady 2006/96/WE =z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 77/537/EWG z dnia 28 czerwca 1977 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw pafstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do dzialan, jakie maja by¢ podjete
w celu zapobiegania emisji zanieczyszczen z silnikéw Diesla stosowanych
w kotowych ciggnikach rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa 97/
54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 1997 r. (Dz.U. L 277
z 10.10.1997, s. 24)

Dyrektywa Rady 78/764/EWG z dnia 25 lipca 1978 r. w sprawie zbliZenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do siedzenia kierowcy w kolowych
ciggnikach rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE
z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 78/933/EWG z dnia 17 pazdziernika 1978 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do instalacji urzadzen o$wiet-
leniowych i sygnalizacji $wietlnej na kolowych ciagnikach rolniczych i lesnych,
ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2006/26/WE z dnia 2 marca 2006 r. (Dz.U.
L 65 z 7.3.20006, s. 22)

Dyrektywa Rady 79/532/EWG z dnia 17 maja 1979 r. w sprawie zbliZenia ustawo-
dawstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do homologadji typu czesci urzadzen oswiet-
leniowych i sygnalizacji $wietlnej kotowych ciagnikoéw rolniczych lub lesnych, ostatnio
zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia
1997 r. (Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

Dyrektywa Rady 79/533/EWG z dnia 17 maja 1979 r. w sprawie zbliZenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzenia sprzegajacego oraz
biegu wstecznego kolowych ciggnikéw rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 1999/58/WE z dnia 7 czerwca 1999 r. (DzU. L 148
z 15.6.1999, s. 37)

Dyrektywa Rady 79/622[EWG dnia 25 czerwca 1979 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do konstrukeji zabezpieczajacych
przy przewrdceniu w kotowych ciggnikach rolniczych lub lesnych (proba statyczna),
ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U.
L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 80/720/EWG z dnia 24 czerwca 1974 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do przestrzeni roboczej, dostgpu
do miejsca kierowcy oraz drzwi i okien kotowych ciggnikéw rolniczych lub lesnych,
ostatnio zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 wrzesnia 1997 r. (Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

Dyrektywa Rady 86/297/EWG z dnia 26 maja 1986 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do watéw odbioru mocy oraz ich
zabezpieczenia w kolowych ciggnikach rolniczych i lesnych, ostatnio zmieniona
dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 1997 r.
(Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

Dyrektywa Rady 86/298/EWG z dnia 26 maja 1986 r. w sprawie montowanych
z tylu konstrukgji zabezpieczajacych przy przewrdceniu w kolowych ciagnikach rolni-
czych i lesnych o waskim rozstawie kol, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/
96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 86/415/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie instalacji, potozenia,
dzialania i oznaczania urzadzen do sterowania i kontroli kotowych ciggnikéw rolni-
czych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 1997 r. (Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)
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21.  Dyrektywa Rady 87[402/EWG z dnia 25 czerwca 1987 r. w sprawie konstrukcji
zabezpieczajacych przy przewrdceniu montowanych przed siedzeniem kierowcy
w kolowych ciggnikach rolniczych i lesnych o waskim rozstawie kol, ostatnio zmie-
niona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, s. 81)

22, Dyrektywa Rady 89/173/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zbliZenia usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do niektérych czesci i cech kolo-
wych ciagnikéw rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/
96/WE z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

23.  Dyrektywa 2000/25/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2000 r.
w sprawie $rodkéw stosowanych przeciwko stalym i gazowym zanieczyszczeniom
pochodzacym z silnikéw napedzajacych ciagniki rolnicze lub lesne i zmieniajaca
dyrektywe Rady 74/150/EWG, ostatnio zmieniona dyrektywg Rady 2006/96/WE
z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

24.  Dyrektywa 2003/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 maja 2003 r.
w sprawie homologacji typu ciagnikéw rolniczych lub lesnych, ich przyczep
i wymiennych holowanych maszyn, facznie z ich ukladami, czgSciami
i oddzielnymi zespolami technicznymi oraz uchylajaca dyrektywe 74/150/EWG,
ostatnio zmieniona dyrektywa Rady z dnia 20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, s. 81)

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie wymogow technicznych dla
ciagnikéw rolniczych (RO 1995 4171), ostatnio zmienione 28 marca 2007 r. (RO
2007 2181)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie homologacji typu pojazdow
drogowych (RO 1995 3997), ostatnio zmienione 29 listopada 2006 r. (RO 2007 95)

Sekcja II
Organy oceny zgodnosSci

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

Sekcja III
Organy wyznaczajace

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

Sekcja 1V
Szczegolne reguly odnoszace si¢ do wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajace odnosza si¢ do wiasciwych przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych wymienionych w sekgji 1.

Sekcja V
Postanowienia dodatkowe

Postanowienia niniejszej sekcji stosuje si¢ wylacznie do stosunkéw miedzy Szwajcarig a Wspdlnota.

1. Wymiana informacji

Wlasciwe organy panstw czlonkowskich i Szwajcarii powiadamiaja 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
ciagnikéw rolniczych lub le$nych, ich przyczep i wymiennych holowanych maszyn, tacznie z ich uktadami, cz¢sciami
i oddzielnymi zespolami technicznymi oraz uchylajacej dyrektywe 74/150/EWG, ostatnio zmienionej, lub niezgod-
nosci z art. 14 i 16 dyrektywy 2003/37/WE, ostatnio zmienionej, pojazdéw, systeméw, czesci i oddzielnych zespotéw
technicznych wprowadzonych do obrotu.

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

Szwajcaria uznaje réwniez homologacje typu ciagnika lub oddzielnych zespoléw technicznych udzielong przed wejs-
ciem w Zycie niniejszej Umowy zgodnie z dyrektywami 74/150/EWG lub 2003/37/WE, ostatnio zmienionymi, przez
wladze odpowiedzialne za homologacje typu w panstwach czlonkowskich UE, w przypadku gdy homologacja ta
pozostaje wazna w WE.

Wspdlnota Europejska uznaje szwajcarskg homologacje typu, w przypadku gdy wymagania szwajcarskie sg uznane za
réwnowazne z wymogami okre$lonymi w dyrektywie 2003/37/WE, ostatnio zmienione;j.

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

. Klauzule ochronne homologacji typu pojazdu

Rejestracja i dopuszczenie do ruchu

1. Kazde panstwo czlonkowskie i Szwajcaria rejestruja, dopuszczaja do sprzedazy lub do ruchu nowe ciagniki na
podstawie ich konstrukgji i funkcjonowania, wylacznie wtedy, gdy posiadaja one wazne $wiadectwo zgodnosci.

2. Kazde panstwo czlonkowskie i Szwajcaria dopuszcza do sprzedazy lub do ruchu oddzielne zespoly techniczne,
jezeli, i tylko wtedy, gdy spelniaja one wymagania wlasciwej czastkowej dyrektywy lub wymagania szwajcarskiego
ustawodawstwa réwnowaznego czastkowej dyrektywie.

3. Jezeli pafstwo czlonkowskie lub Szwajcaria uznaje, ze ciggniki okre$lonego typu moga stanowi¢ zagrozenie na
drodze i przy pracy, chociaz posiadaja wazne $wiadectwo zgodnosci, wowczas takie paistwo moze, najdtuzej na
okres szeSciu miesigcy, odmoéwi¢ dokonania rejestracji nowych ciggnikéw tego typu lub zakazaé ich sprzedazy,
wprowadzenia do ruchu lub uzytkowania na swoim terytorium. Powiadamia ono o tym niezwlocznie inne pafistwa
cztonkowskie, Szwajcari¢ i Komisje, okreslajac powody bedace podstawg takiej decyzji. Komisja konsultuje si¢
z panstwami, ktorych dotyczy spér (pafistwa czlonkowskie lub Szwajcaria), w ciagu szesciu tygodni. Komisja
stwierdza, czy Srodek jest uzasadniony i czy procedura ustanowiona w art. 16 dyrektywy 2003/37/WE ma
zastosowanie.

Srodki odnoszace si¢g do zgodnos$ci produkcji

1. W przypadku gdy panistwo czlonkowskie lub Szwajcaria udziela homologacji typu, podejmuja one konieczne
srodki zgodnie z zalgcznikiem IV do dyrektywy 2003/37/WE w celu zweryfikowania, w razie potrzeby we
wspolpracy z wladzami homologacyjnymi innych panistw czlonkowskich lub Szwajcarii, ze podjeto whasciwe
ustalenia w celu zapewnienia, ze wyprodukowane pojazdy, systemy, czesci lub oddzielne zespoly techniczne sg
zgodne z homologowanym typem. Weryfikacja powinna ograniczaé si¢ do procedur okreslonych w sekcji 2
zalacznika IV do dyrektywy 2003/37/WE.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria udzielity homologacji 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 pafistwo uzna, Ze
zmiany wprowadzone w dokumencie informacyjnym stanowig podstawe do nowych kontroli lub nowych badan
oraz ze w zwigzku z tym konieczna jest zmiana istniejagcego $wiadectwa homologagji typu lub wypehienie nowego
$wiadectwa homologacji typu, wlasciwe wladze tego pafistwa informujg o tym producenta i, w terminie jednego
miesiagca od czasu wypelnienia nowych dokumentéw, rozsylaja je do wiasciwych wladz pozostalych panstw
cztonkowskich lub Szwajcarii.

Niezgodno$¢ z homologowanym typem

1. Brak zgodnosci z homologowanym typem wystepuje, jezeli zostaja stwierdzone odchylenia w stosunku do danych
zawartych w $wiadectwie homologadji 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 pafstwo
cztonkowskie lub Szwajcarig, ktére udzielity homologacji typu. Pojazd nie jest uwazany za odbiegajacy od homo-
logowanego typu, jezeli tolerancje dozwolone czgstkowymi dyrektywami sa przestrzegane.

2. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria, ktére udzielily homologacji typu, stwierdza, Ze pojazdy, czesci lub
oddzielne zespoly techniczne, ktérym towarzyszy $wiadectwo zgodnosci lub ktdre posiadaja znak homologacji WE,
nie s3 zgodne z homologowanym przez nie typem, podejmujg niezbedne Srodki w celu zagwarantowania, by
znajdujace si¢ w produkeji modele byly zgodne z homologowanym typem. Wladze homologacyjne tego panstwa
cztonkowskiego lub Szwajcarii powiadamiaja te inne pafistwa czlonkowskie lub Szwajcari¢ o podjetych $rodkach,
ktére moga, w razie koniecznosci, skutkowaé cofnigciem homologacji typu. W przypadku otrzymania informacji
o braku zgodnosci od wladz homologacyjnych innego panstwa cztonkowskiego lub Szwajcarii wspomniane wladze
podejmuja podobne $rodki.
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3. Wiadze homologacyjne panstw czlonkowskich lub Szwajcarii informuja si¢ wzajemnie w terminie jednego miesigca
o kazdym cofnieciu homologacji typu i o powodach zastosowania takiego $rodka.

4. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria, ktore udzielily homologacji typu, kwestionuja zgloszony im brak
zgodnosci, zainteresowane panstwa (panstwa czlonkowskie lub Szwajcaria) dazg do rozstrzygnigcia sporu. Komisja
i Komitet sg informowane na biezgco i w razie koniecznosci dokonuja odpowiednich konsultacji w celu osiggniecia
porozumienia.

ROZDZIAL 14
DOBRA PRAKTYKA LABORATORYJNA (DPL)
Zakres

Postanowienia niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do zgodnego z dobra praktyka laboratoryjng 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
dotyczgce pochodzenia.

Jezeli nie zostang ustanowione szczegdlne 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 zgodno$ci monitorowania, a takze we wszystkich dokonanych zmianach.

Strony uznajg wzajemnie réwnowazno$¢ swoich programéw monitorowania zgodno$ci w sprawie dobrej praktyki
laboratoryjnej, ktére sg zgodne z decyzjami i zaleceniami OECD wymienionymi powyzej oraz procedurami i zasadami
ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi wymienionymi w sekcji IV.

Strony akceptuja wzajemnie badania i dane na ich podstawie otrzymane, wydane przez placéwki przeprowadzajace testy
drugiej Strony, pod warunkiem Zze uczestnicza one w programie monitorowania zgodnosci dobrej praktyki laboratoryjnej
tej Strony zgodnie z zasadami i postanowieniami, o ktérych mowa powyze;.

Strony akceptuja wzajemnie wyniki kontroli badawczych i inspekcje placowek przeprowadzajacych testy, wykonywane
przez organy monitorujace.

Sekcja 1
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

W odniesieniu do testowania chemikaliéw zgodnie z dobra praktyka laboratoryjna stosuje si¢ wlasciwe czedci przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych wymienionych ponizej.

Przepisy objete art. 1 ust. 1

Wspdlnota Europejska Dodatki paszowe

1. Dyrektywa Rady 83/228/EWG z dnia 18 kwietnia 1983 r. w sprawie ustalenia wska-
z6wek dotyczacych oceny niektorych produktéw stosowanych w zywieniu zwierzat
(Dz.U. L 126 z 13.5.1983, s. 23), z pdzniejszymi zmianami

2. Dyrektywa Rady 87/153/EWG z dnia 16 lutego 1987 r. ustalajgca wskazowki doty-
czace oceny dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 64 z 7.3.1987,
s. 19), z pdzZniejszymi zmianami

Srodki Spozywcze

3. Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgod-
nosci z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwie-
rzat i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1), poprawione sprostowa-
niami w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, s. 1 oraz Dz.U. L 204 z 4.8.2007, s. 29), ostatnio
zmienione rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 776/2006 z dnia 23 maja 2006 r. (Dz.U.
L 136 z 24.5.2000, s. 3)

Szwajcaria Brak przepiséw dotyczacych DPL
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Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska

Szwajcaria

Nowe i istniejace §rodki chemiczne

Dyrektywa Rady 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r. zmieniajaca po raz siddmy
dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych (Dz.U. L 154 z 5.6.1992, s. 1)

Rozporzadzenie Rady 793/93/EWG z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny
i kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace substancje (Dz.U. L 84 z 5.4.1993,
s. 1), ostatnio zmienione rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 wrzesnia 2003 r. dostosowujacym do decyzji Rady 1999/468/
WE przepisy odnoszace si¢ do komitetéw, ktore wspomagaja Komisje w wykonywaniu
jej uprawniefi wykonawczych ustanowionych w instrumentach podlegajacych proce-
durze okreslonej w art. 251 Traktatu WE (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r.
dotyczgca zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych paistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykictowania preparatow
niebezpiecznych (Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/
08/WE z dnia 23 stycznia 2006 r. (Dz.U. L 19 z 24.1.2006, s. 12)

Produkty lecznicze

7.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67), ostatnio zmieniona dyrektywa
2004/27|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 34). NB:
Dyrektywa 2001/83/WE zostala zmieniona i wymdg DPL jest obecnie zawarty
w rozdziale »Wprowadzenie i zasady ogdlne« dyrektywy Komisji 2003/63/WE z dnia
25 czerwca 2003 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 159 z 27.6.2003, s. 46)

Leki weterynaryjne

8.

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

Srodki ochrony roslin

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1), ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2006/64/WE z dnia 18 lipca 2006 r. zmieniajgca dyrektywe Rady
91/414[EWG w celu wlaczenia klopyralidu, cyprodynilu, fosetylu i trineksapaku jako
substancji czynnych (Dz.U. L 206 z 27.7.2006, s. 107)

Produkty biobdjcze

10.

100.

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. doty-
czaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998,
s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2006/50/WE z dnia 29 maja 2006 r.
zmieniajacg zalaczniki IVA i IVB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz.U. L 142
z 30.5.2006, s. 6)

Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r. w sprawie ochrony Srodowiska (RO
1984 1122), ostatnio zmieniona 20 grudnia 2006 r. (RO 2007 2701)
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101. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie ochrony przed substancjami
i Srodkami niebezpiecznymi (RO 2004 4763), ostatnio zmieniona 17 czerwca 2005 r.
(RO 2006 2197)

102. Rozporzgdzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie ochrony przed substancjami
i Srodkami niebezpiecznymi (RO 2005 2721), ostatnio zmienione 28 lutego 2007 r.
(RO 2007 821)

103. Rozporzgdzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie produktéw biobdjczych (RO 2005
2821), ostatnio zmienione 28 lutego 2007 r. (RO 2007 851)

104. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie zezwolen na stosowanie Srodkéw
ochrony roélin (RO 2005 3035), ostatnio zmienione 28 lutego 2007 r. (RO 2007 821)

105. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona 20 grudnia 2006 r.
(RO 2006 5599)

106. Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie produktow leczniczych (RO
2001 3420), ostatnio zmienione 16 marca 2007 r. (RO 2007 1961)

Sekcja 11
Organy oceny zgodnoSci

Do celéw niniejszego rozdziatu sektorowego termin »organy oceny zgodno$ci« oznacza placéwki przeprowadzajace testy
uznane na podstawie programu monitorowania dobrej praktyki laboratoryjnej DPL kazdej ze Stron.

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

Sekcja III
Organy wyznaczajace

Do celéw niniejszego zalacznika sektorowego termin »organy wyznaczajgce« oznacza organy monitorujace DPL kazdej ze
Stron. Dane kontaktowe stuzb kontrolnych GLP panstw czlonkowskich Unii Europejskiej i Szwajcarii znajdujg si¢ na
wymienionych ponizej stronach internetowych.

Dla Wspdlnoty Europejskiej:
http://ec.europa.eu/enterprise/chemicals/legidation/glp/national_en.htm
Dla Szwajcarii:

http://www.bag.admin.ch/themen/chemikalien/00253/00539/02401 /index.htmlrlang = en

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

Do celéw niniejszego rozdzialu sektorowego termin »wyznaczanie organdéw oceny zgodnoci« oznacza procedurg, za
pomoca ktdrej organy monitorujagce DPL uznaja, ze placowki przeprowadzajace testy spelniaja zasady DPL. W tym celu
stosuja one zasady i procedury okre§lone w aktach prawnych wymienionych ponizej, ktore sa uznane za réwnowazne
i zgodne z wyzej wymienionymi Aktami Rady OECD C(81)30 wersja ostateczna i C(89)87 wersja ostateczna:

Wspdlnota Europejska: 1. Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszgcych 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)


http://ec.europa.eu/enterprise/chemicals/legislation/glp/national_en.htm
http://www.bag.admin.ch/themen/chemikalien/00253/00539/02401/index.html?lang = en
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Szwajcaria: 100. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r. w sprawie ochrony $rodowiska (RO
1984 1122), ostatnio zmieniona 16 grudnia 2005 r. (RO 2006 2677)

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

102.  Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona 20 grudnia 2006 r.
(RO 2006 5599)

103. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie dobrej praktyki laboratoryjnej (RO
2005 2795)

Sekcja V
Postanowienia dodatkowe
1. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 12 niniejszej Umowy Strony w szczeg6lnosci dostarczajg sobie wzajemnie co najmniej corocznie wykaz
placowek przeprowadzajacych testy, ktore w Swietle wynikow inspekgji i kontroli badawczych sa zgodne z dobra
praktyka laboratoryjng, jak rowniez daty inspekgji lub kontroli i status zgodnosci.

Zgodnie z art. 6 Umowy Strony niezwlocznie powiadamiaja si¢ nawzajem w przypadku, gdy placéwka przeprowa-
dzajaca testy spelniajgca warunki sekgji II niniejszego rozdzialu sektorowego, ktéry stanowi, ze stosuje ona dobra
praktyke laboratoryjng, nie spelnia wymogéw takiej praktyki w stopniu, ktéry moze zagrozi¢ rzetelnosci lub auten-
tyczno$ci wszelkich badan, ktére przeprowadza ta placéwka.

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

2. Inspekge placowek przeprowadzajgcych testy

Kazda ze Stron moze wnioskowaé o kolejng kontrole placéwki przeprowadzajacej testy, jezeli istnieje udokumento-
wana watpliwo$¢, czy badanie zostalo przeprowadzone zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng.

Jezeli w wyjatkowych przypadkach watpliwosci utrzymuja si¢, a wystepujaca z wnioskiem Strona potrafi uzasadnié
swa szczegllng troske, zgodnie z art. 8 Umowy, moze ona wyznaczy¢ w obrebie swych organéw jednego lub wigcej
bieglych, ktérzy wezma udzial w prowadzonej przez organy drugiej Strony kontroli placéwki przeprowadzajacej testy
lub jej badan.

3. Poufnosc

Zgodnie z art. 13 Umowy Strony utrzymuja poufno$¢ wszystkich informacji uzyskanych na mocy rozdzialu sekto-
rowego lub uzyskanych w ramach udzialu w inspekgji lub kontroli badawczej, i ktdére podlegaja definicji tajemnicy
handlowej lub poufnych informacji handlowych lub finansowych. S3 one zobowigzane do traktowania takich infor-
macji co najmniej na tym samym poziomie poufnosci co Strona je przekazujaca i zapewnienia, ze kazdy organ,
ktéremu zostaja one przekazane, bedzie je traktowal w taki sam sposob.

4. Wspdlpraca

W oparciu o art. 9 Umowy kazda ze Stron moze na swéj wniosek uczestniczy¢ w charakterze obserwatora w kontroli
placéwki przeprowadzajacej testy prowadzonej przez organy drugiej Strony, za zgoda danej placowki, w celu utrzy-
mania ciaglodci zrozumienia procedur kontrolnych drugiej Strony.

ROZDZIAL 15
INSPEKCJE GMP PRODUKTOW LECZNICZYCH I POSWIADCZANIE PARTII
Zakres

Postanowienia niniejszego rozdziatu sektorowego obejmuja wszystkie produkty lecznicze, ktére sg przemystowo wytwa-
rzane w Szwajcarii lub Wspélnocie Europejskiej i do ktérych stosuja si¢ wymagania dobrej praktyki wytwarzania (GMP).

W zakresie produktéw leczniczych objetych niniejszym rozdzialem kazda Strona uznaje wyniki inspekeji producentéw
przeprowadzonych przez odpowiednie stuzby inspekcyjne drugiej Strony i odpowiednie zezwolenia na produkcje przy-
znane przez wlasciwe organy drugiej Strony.
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Swiadectwo zgodnosci producenta kazdej partii w odniesieniu do jej specyfikacji zostaje uznane przez druga Strone bez
ponownej kontroli przywozowej.

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

Termin »produkty lecznicze« oznacza wszystkie produkty regulowane przez prawodawstwo farmaceutyczne we Wspdl-
nocie Europejskiej i Szwajcarii, wymienione w sekgji I niniejszego rozdziatu. Definicja produktéw leczniczych zawiera
wszystkie produkty przeznaczone dla ludzi i weterynaryjne, takze chemiczne i biologiczne $rodki farmaceutyczne, $rodki
immunologiczne, radio-farmaceutyczne, trwale produkty lecznicze uzyskane z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza,
wstepne mieszanki do przygotowania weterynaryjnej paszy z zawartoScia substancji leczniczych i, w stosownych przy-
padkach, witaminy, mineraly, ziolowe $rodki zaradcze i homeopatyczne produkty lecznicze.

»GMP« jest ta czgScia gwarangji jakosci, ktéra zapewnia, ze produkty sa stale wytwarzane i kontrolowane w zakresie norm
jakodci wiasciwych do ich przewidzianego uzytku i wedlug wymagan pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i specyfikacji produktu. Do celéw niniejszego rozdzialu obejmuje ona system, wedlug ktérego producent otrzymuje
specyfikacje produktu i procesu od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub skladajacego wniosek
i zapewnia, ze produkty lecznicze sa wytworzone zgodnie z ich specyfikacja.

W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych ustawodawstwem jednej ze Stron, ale nie drugiej, producent moze
wnioskowaé, do celow niniejszej Umowy, o przeprowadzenie inspekcji przez lokalne wlasciwe stuzby inspekeyijne.
Niniejsze postanowienie stosuje si¢ migdzy innymi do produkcji aktywnych sktadnikow farmaceutycznych, pétproduktéw
i badanych produktéw leczniczych, jak réwniez do inspekcji przed wprowadzeniem do obrotu. Ustalenia operacyjne sg
szczegolowo okreslone na podstawie ust. 3 sekeji III.

Po$wiadczanie producentéw

Na wniosek eksportera importer lub wlasciwe organy drugiej Strony, organy odpowiedzialne za udzielanie zezwolenia na
produkeje i za nadzoér nad produkcjg produktéw leczniczych poswiadczaja, ze producent:

— posiada wlasciwe zezwolenia na produkcje danego produktu leczniczego lub do wykonania danej okreslonej operacji
w zakresie produkgji,

— podlega regularnym inspekcjom ze strony organéw,

— spelnia krajowe wymagania GMP uznane za réwnowazne przez obydwie Strony, ktére sa wymienione w sekgji
[ niniejszego rozdzialu. To, czy réine wymagania GMP powinny zosta¢ zastosowane, zostanie okreslone
w $wiadectwie.

Swiadectwo okresla réwniez miejsce (miejsca) produkcji (i uméwione laboratoria kontroli jakosci, jezeli s3 one przewi-
dziane).

Swiadectwa s3 wydawane niezwlocznie, a czas na wydanie nie powinien przekroczy¢ trzydziestu dni kalendarzowych.
W wyjatkowych przypadkach, takich jak konieczno$¢ przeprowadzenia nowej inspekcji, termin ten moze by¢ przedhu-
zony do 60 dni.

Poswiadczanie partii

Kazdej partii wywozonej towarzyszy $wiadectwo partii wydane przez producenta (samopo$wiadczanie) po pelnej analizie
jakodciowej, analizie iloSciowej wszystkich aktywnych skladnikéw i przeprowadzeniu wszystkich innych testéw lub
kontroli koniecznych do zapewnienia jako$ci produktu zgodnie z wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Swiadectwo to poswiadcza, ze partia odpowiada specyfikacjom i zatrzymuje ja importer partii. Zostanie ona udostepniona
na wniosek wlasciwego organu.

Przy wydawaniu $wiadectw producent bierze pod uwage postanowienia obecnego programu pos$wiadczania WHO
w sprawie jakoéci produktéw farmaceutycznych bedacych w obrocie migdzynarodowym. Swiadectwo szczegdlowo
okresla uzgodnione specyfikacje produktu, odniesienie do metod analitycznych i analitycznych wynikéw. Zawiera ono
deklaracje, ze dane dotyczace wytworzenia i pakowania partii zostaly poddane kontroli i uznane za zgodne z GMP.
Swiadectwo partii podpisuje osoba odpowiedzialna za dopuszczenie partii do sprzedazy lub dostawy, tj. we Wspélnocie
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 dziatalno$é.
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Ofigjalne dopuszczenie partii

Jezeli ma zastosowanie oficjalna procedura dopuszczenia partii, oficjalne dopuszczanie partii przeprowadzane przez
organy Strony wywozu (wymienione w sekcji II) beda uznawane przez druga Strong. Producent dostarcza $wiadectwo
oficjalnego dopuszczenia partii.

W odniesieniu do Wspdlnoty procedura oficjalnego dopuszczenia partii zostaje okreslona w dokumencie »Dopuszczenie
partii szczepionek i produktow krwiopochodnych przez organ kontrolny, 2001 r.« lub w kolejnych wersjach i w réznych
szczeg6lnych procedurach dopuszczania partii. Co do Szwajcarii, procedura oficjalnego dopuszczania partii jest okreslona
w art. 17 ustawy federalnej w sprawie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz w art. 18-21 rozporzadzenia
Szwajcarskiej Agencji ds. Produktéw Terapeutycznych w sprawie wymogéw wobec dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych.

Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

W odniesieniu do GMP stosuje si¢ wlasciwe czgsci przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych wymie-
nionych ponizej. Jednakze referencyjne wymagania jakosci wywozonych produktéw, w tym dotyczace metody produkgji
i specyfikacji produktu, wynikaja z odpowiedniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez whasciwy
organ Strony przywozu.

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska 1. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1)

2. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/27|WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 34)

3. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajaca normy jakoSci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmieniajgca dyrek-
tywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30)

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

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

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

7. Wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybucji produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. C 63 z 1.3.1994, s. 4) (opublikowane na stronie internetowej Komisji
Europejskiej)

8. EudraLex Volume 4 — Produkty lecznicze stosowane u ludzi i do celow weterynaryj-

nych: Wytyczne UE w odniesieniu do dobrej praktyki wytwarzania (opublikowane na
stronie internetowej Komisji Europejskiej)

9. Dyrektywa 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych pafistw cztonkowskich, odnoszacych
si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.U. L 121
7 1.5.2001, s. 34)
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10.

Szwajcaria 100.

101.

102.

103.

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz
szczegdlowe wytyczne dobrej praktyki Klinicznej w odniesieniu do badanych
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw (Dz.U. L 91 z 9.4.2005,
s. 13)

Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona 20 grudnia 2006 r.
(RO 2007 14 11)

Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie zezwolef w dziedzinie
medycyny (RO 2001 3399), ostatnio zmienione 16 marca 2006 r. (RO 2007 1961)

Rozporzadzenie Szwajcarskiej Agencji ds. Produktéow Terapeutycznych z dnia 9 listo-
pada 2001 r. w sprawie wymogdéw wobec dopuszczenia do obrotu produktoéw lecz-
niczych (RO 2001 3437), ostatnio zmienione 22 czerwca 2006 r. (RO 2006 3587)

Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie prob klinicznych wyrobéw
farmaceutycznych (RO 2001 3511), ostatnio zmienione 16 marca 2007 r. (RO 2007
1961)

Sekcja 11

Organy oceny zgodnosci

Do celéw niniejszego rozdziatu termin »organy oceny zgodnosci« oznacza oficjalne stuzby inspekcji GMP kazdej ze Stron.

Dane kontaktowe oficjalnych stuzb kontrolnych GMP panstw czlonkowskich Unii Europejskiej i Szwajcarii znajduja si¢ na
wymienionych ponizej stronach internetowych.

http://www.hma.eu/index.php?id = 148

Szwajcarskie organy oceny zgodnosci:

W przypadku wszystkich produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych (z wyjatkiem
produktéw immunologicznych do celéw weterynaryjnych):

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

Produkty immunologiczne do celéw weterynaryjnych:

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

Organy oceny zgodnosci Wspdlnoty Europejskiej:

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticalsfmra/index_a.htm

Sekcja III

Postanowienia dodatkowe

1. Przekazywanie sprawozdari z inspekgji

Na uzasadniony wniosek wilasciwe stuzby kontrolne przesylaja kopi¢ ostatniego sprawozdania z inspekeji punktu
wytworczego lub, w przypadku gdy zostaly zakontraktowane czynnosci analityczne, punktu kontroli. Wniosek moze
dotyczy¢ »pelnego sprawozdania z kontroli« lub »sprawozdania szczegdlowego« (zob. pozycja 2 ponizej). Kazda
Strona postgpuje ze sprawozdaniami z inspekcji przy zachowaniu poufno$ci w stopniu wymaganym przez Strong

przekazujaca.

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

2. Sprawozdania z inspekgji

»Pelne sprawozdanie z inspekcji« sklada si¢ z dokumentu zasadniczego z danego punktu (opracowywanego przez
producenta lub inspektora) i relacji z inspekcji sporzadzonej przez inspektora. »Sprawozdanie szczegdtowe« odpo-
wiada szczegdlnym zapytaniom drugiej Strony na temat firmy.


http://www.hma.eu/index.php?id = 148
http://www.swissmedic.ch/?lang = 2
http://www.bvet.admin.ch/ivi/index.html?lang = en
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/mra/index_a.htm
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3.

10.

Odniesienie do GMP

a) Producenci poddawani s3 inspekcji w odniesieniu do stosownej GMP Strony wywozu (zob. sekcja I).

b) W odniesieniu do od produktéw leczniczych objetych ustawodawstwem farmaceutycznym Strony przywozu, ale
nie wywozu, wlasciwa miejscowo stuzba inspekcyjna wyrazajaca cheé przeprowadzenia inspekcji wilasciwych
operacji wytworczych przeprowadza inspekcje na podstawie wlasnej GMP lub, w przypadku braku szczegdlnych
wymagan GMP, na podstawie obowiazujacej GMP Strony przywozu.

W odniesieniu do szczegdlnych produktéw lub klas produktéw (np. badawcze produkty lecznicze, materialy
poczatkowe nieograniczone aktywnymi skladnikami farmaceutycznymi), réwnowazno$¢ wymagan GMP ustala
si¢ zgodnie z procedura ustanowiona przez Komitet.

. Charakter inspekgji

a) Inspekcje oceniajg rutynowo zgodno$¢ producenta z GMP. Nosza one nazwe ogdlnych inspekcji GMP (réwniez
regularnych, okresowych lub rutynowych inspekgji).

b) Inspekcje »skupiajace si¢ na produkcie lub procesie« (ktére moga by¢ inspekcjami »przed wprowadzeniem do
obrotu«) skupiaja si¢ na produkcji jednego produktu lub serii produktu (produktéw) lub procesu (proceséw)
i zawieraja oceng waznosci szczegdlnych aspektow procesu lub kontroli i oceng zgodno$ci z wymienionymi
aspektami, zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. Gdzie to konieczne, wlasciwe informacje
o produkcie (dokumentacja dotyczgca jakosci w odniesieniu do dokumentacji wniosku/dopuszczenia) przekazuje
si¢ w trybie poufnym inspektoratowi.

. Oplaty

System oplat za inspekcje/opracowanie okreSla si¢ w zaleznosci od polozenia producenta. Oplaty za inspekcje/
opracowanie nie sa ponoszone przez producenta znajdujacego si¢ na terytorium drugiej Strony.

. Klauzula ochronna inspekcji

Kazda ze Stron ma prawo przeprowadzenia wlasnych inspekcji przy jednoczesnym poinformowaniu drugiej Strony
o powodach. Inspekcje takie musza zosta¢ uprzednio zakomunikowane drugiej Stronie i zosta¢ przeprowadzone,
zgodnie z art. 8 niniejszej Umowy, wspdlnie przez wlasciwe organy obydwu Stron. Stosowanie tej klauzuli ochronnej
powinno by¢ wyjatkiem.

. Wymiana informacji migdzy organami i zblizenie wymogéw jakosci

Zgodnie z postanowieniami ogdélnymi niniejszej Umowy Strony wymieniaja wszystkie informacje konieczne do
wzajemnego uznawania inspekgji.

Wiasciwe organy w Szwajcarii i we Wspdlnocie informujg si¢ wzajemnie o nowych wytycznych technicznych lub
procedurach inspekgji. Kazda Strona zasigga opinii drugiej Strony przed ich przyjeciem i stara si¢ dazy¢ do ich
zblizenia.

. 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.

. Wspdlne inspekcje

Zgodnie z art. 12 niniejszej Umowy oraz w drodze wzajemnych uzgodniefi pomiedzy Stronami mozliwe jest
organizowanie wspolnych inspekcji. Inspekcje takie majg na celu rozwdj wspélnego zrozumienia i interpretacji
praktyki i wymagan. Przeprowadzanie takich inspekgji i ich formy uzgadnia si¢ za pomoca procedur zatwierdzonych
przez Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy.

System ostrzegania

Strony ustalajg mi¢dzy soba punkty kontaktowe w celu umozliwienia organom i producentom informowania
organéw drugiej Strony we wlasciwym czasie, w przypadkach wad jako$ci, wycofywania partii, falszerstwa
i innych probleméw dotyczacych jakosci, ktére moga wymagaé dodatkowej kontroli lub zawieszenia dystrybucji
partii. Uzgadnia si¢ szczegblowa procedurg ostrzegania.
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Strony zapewniajg, ze zawiadomig odpowiednio w zaleznosci od pilnoéci sprawy druga Strong o kazdym zawie-
szeniu lub wycofaniu (calkowitym lub czg$ciowym) zezwolenia na produkcje, na podstawie niezgodnosci z GMP,
ktéra moglaby mie¢ wplyw na zdrowie publiczne.

11. Punkty kontaktowe

Do celéw niniejszej Umowy punktami kontaktowymi w zakresie wszystkich pytan technicznych, takich jak wymiana
sprawozdan z inspekgji, sesji szkolenia inspektoréw, wymogéw technicznych, sa:

dla WE:

Dyrektor Europejskiej Agencji Lekéw,

dla Szwajcarii:

oficjalne stuzby kontrolne GMP wymienione w sekgji Il powyzej.

12. Rozbieznos¢ pogladow

Obie Strony daza do rozstrzygniecia wszelkich rozbieznosci pogladéw dotyczacych, migdzy innymi, spelnienia
wymagan przez producentéw i wnioskéw ze sprawozdan z inspekcji. Nierozstrzygniete rozbieznosci pogladow
zostang skierowane do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy.

ROZDZIAL 16
WYROBY BUDOWLANE
Sekcja I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Wspdlnota Europejska 1. Dyrektywa Rady 89/106/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia prze-
piséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich odno-
szgcych si¢ do wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 12)

Srodki wykonawcze

2. Decyzja Komisji 94/23/WE z dnia 17 stycznia 1994 r. w sprawie wspdlnych 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 wyroboéw budowlanych (Dz.U. L 241 z 16.9.1994, s. 25)

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

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

4. Decyzja Komisji 96/577|/WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie stalych systeméw przeciwpozarowych (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 za$wiad-
czania zgodno$ci wyroboéw 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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw 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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Decyzja Komisji 96/580/WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodno$ci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie Scian ostonowych (Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 56)

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

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

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

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

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

Decyzja Komisji 97/177/WE z dnia 17 lutego 1997 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyroboéw 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)

Decyzja Komisji 97/462(/WE z dnia 27 czerwca 1997 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyroboéw 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)

Decyzja Komisji 97/463/WE z dnia 27 czerwca 1997 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw 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)

Decyzja Komisji 97/464/WE z dnia 27 czerwca 1997 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie wyrobow konstrukcyjnych dla kanalizacji $ciekowej (Dz.U.
L 198 z 25.7.1997, s. 33)

Decyzja Komisji 97/555/WE z dnia 14 lipca 1997 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106/EWG w odniesieniu do cementéw, wapna budowlanego i innych spoiw hydrau-
licznych (Dz.U. L 229 z 20.8.1997, s. 9)

Decyzja Komisji 97/556/WE z dnia 14 lipca 1997 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyroboéw 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)

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

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

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



19.6.2009

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 158/41

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34,

35.

36.

Decyzja Komisji 97/740/WE z dnia 14 pazdziernika 1997 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie wyroboéw murarskich i wyrobéw pokrewnych (Dz.U.
L 299 z 411.1997, s. 42)

Decyzja Komisji 97/808/WE z dnia 20 listopada 1997 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodno$ci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do wykladzin podlogowych (Dz.U. L 331 z 3.12.1997,
s. 18)

Decyzja Komisji 98/143/WE z dnia 3 lutego 1998 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyroboéw 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)

Decyzja Komisji 98/213/WE z dnia 9 marca 1998 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie zestawow wyrobéw do Scian dzialowych wewnetrznych (Dz.U.
L 80 z 18.3.1998, s. 41)

Decyzja Komisji 98/214/WE z dnia 9 marca 1998 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/[EWG w zakresie konstrukcyjnych wyrobéw metalowych i wyposazenia pomoc-
niczego (Dz.U. L 80 z 18.3.1998, s. 46)

Decyzja Komisji 98/279/WE z dnia 5 grudnia 1997 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie nienodnych systeméw szalunkéw traconych skladanych
z pustakow lub plyt z materialdw izolacyjnych lub z betonu (Dz.U L 127
z 29.4.1998, s. 26)

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

Decyzja Komisji 98/437/WE z dnia 30 czerwca 1998 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie wykoficzen wewnetrznych i zewnetrznych $cian i sufitéw
(Dz.U. L 194 z 10.7.1998, s. 39)

Decyzja Komisji 98/456/WE z dnia 3 lipca 1998 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/
EWG w odniesieniu do zestawéw kablobetonowych do sprezania konstrukeji (Dz.U.
L 201 z 17.7.1998, s. 112)

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

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

Decyzja Komisji 98/599/WE z dnia 12 pazdziernika 1998 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zestawéw do impregnacji wodoodpornej dachéw stoso-
wanej w postaci plynnej (Dz.U. L 287 z 24.10.1998, s. 30)

Decyzja Komisji 98/600/WE z dnia 12 pazdziernika 1998 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie samono$nych polprzezroczystych zestawdéw dachowych
(oprocz zestawdw na bazie wyroboéw szklanych) (Dz.U. L 287 z 24.10.1998, s. 35)

Decyzja Komisji 98/601/WE z dnia 13 pazdziernika 1998 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do wyrobéw zwiazanych z budowa drég (Dz.U.
L 287 z 24.10.1998, s. 41)

Decyzja Komisji 1999/89/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodno$ci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do zestawéw prefabrykowanych schodéw (Dz.U. L 29
z 3.2.1999, s. 34)
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Decyzja Komisji 1999/90/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodno$ci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do membran (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 38)

Decyzja Komisji 1999/91/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodnos$ci 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)

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

Decyzja Komisji 1999/93/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106/EWG w zakresie drzwi, okien, okiennic, zaluzji, bram i powigzanych z nimi okué
budowlanych (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 51)

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

Decyzja Komisji 1999/453/WE z dnia 18 czerwca 1999 r. zmieniajaca decyzje 96/579/
WE i 97/808/WE w sprawie procedury za$wiadczania zgodnosci wyrobéw budowla-
nych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w odniesieniu do
odpowiednio urzadzen ulicznych i wykladzin podlogowych (Dz.U. L 178
z 14.7.1999, s. 50)

Decyzja 1999/454/WE z dnia 22 czerwca 1999 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/
EWG w odniesieniu do wyrobéw zatrzymujacych ogien, uszczelniajacych, przeciwog-
niowych i wyrobéw zabezpieczajacych przed ogniem (Dz.U. L 178 z 14.7.1999, s. 52)

Decyzja Komisji 1999/455/WE z dnia 22 czerwca 1999 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/JEWG w zakresie zestawéw ram drewnianych i prefabrykowanych
wyrobéw budowlanych z drewna (Dz.U. L 178 z 14.7.1999, s. 56)

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

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

Decyzja Komisji 1999/471/WE z dnia 29 czerwca 1999 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw 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)

Decyzja Komisji 1999/472/WE z dnia 1 lipca 1999 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie rur, zbiornikéw i urzadzenn pomocniczych niemajgcych stycz-
nosci z wodg przeznaczong do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 42)

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

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

Decyzja Komisji 2000/273/WE z dnia 27 marca 2000 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie siedmiu produktéw poddanych europejskiemu zatwierdzeniu
technicznemu bez wytycznych (Dz.U. L 86 z 7.4.2000, s. 15)
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Decyzja Komisji 2000/367/WE z dnia 3 maja 2000 r. wykonujaca dyrektywe Rady 89/
106/EWG w zakresie klasyfikacji odpornosci wyrobow budowlanych, obiektow budow-
lanych i ich czgéci na dziatanie ognia (Dz.U. L 133 z 6.6.2000, s. 26)

Decyzja Komisji 2000/447/WE z dnia 13 czerwca 2000 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie plyt powlokowych sprezonych nosnych drewnopochod-
nych prefabrykowanych i plyt zespolonych lekkich samonosnych prefabrykowanych
(Dz.U. L 180 z 19.7.2000, s. 40)

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

Decyzja Komisji 2000/605/WE z dnia 26 wrze$nia 2000 r. zmieniajaca decyzje 96/
603/WE ustanawiajacg wykaz produktéw nalezacych do klasy A »Materialy niepalne«
przewidziany w decyzji 94/611/WE wykonujacej art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w sprawie wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, s. 36)

Decyzja Komisji 2000/606/WE z dnia 26 wrze$nia 2000 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106[EWG w zakresie szeSciu wyrobéw poddanych europejskiemu zatwier-
dzeniu technicznemu bez wytycznych (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, s. 38)

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

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

Decyzja Komisji 2001/596/WE z dnia 8 stycznia 2001 r. zmieniajaca decyzje 95/467/
WE, 96/578/WE, 96/580/WE, 97/176/WE, 97/462/WE, 97/556/WE, 97/740/WE, 97|
808/WE, 98/213/WE, 98/214/WE, 98/279/WE, 98/436/WE, 98/437|WE, 98/599/WE,
98/600/WE, 98/601/WE, 1999/89/WE, 1999/90/WE, 1999/91/WE, 1999/454|WE,
1999/469/WE, 1999/470[WE, 1999/471/WE, 1999/472/WE, 2000/245/WE, 2000/
273|WE i 2000/447|WE w sprawie procedury za$wiadczania zgodnosci niektérych
wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG (Dz.U.
L 209 z 2.8.2001, s. 33)

Decyzja Komisji 2001/671/WE z dnia 21 sierpnia 2001 r. wykonujaca dyrektywe Rady
89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji odpornosci dachéw i pokry¢ dachowych na
dzialanie ognia zewnetrznego (Dz.U. L 235 z 4.9.2001, s. 20)

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

Decyzja Komisji 2002/592/WE z dnia 15 lipca 2002 r. zmieniajaca decyzje 95/467/
WE, 96/577/WE, 96/578[WE i 98/598/WE w sprawie procedury za$wiadczania zgod-
nosci wyrob6w budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie odpowiednio: produktéw gipsowych, nieruchomych systeméw przeciwpo-
zarowych, urzadzen sanitarnych i kruszyw (Dz.U. L 192 z 20.7.2002, s. 57)

Decyzja Komisji 2003/43/WE z dnia 17 stycznia 2003 r. ustanawiajaca klasy odpor-
noéci niektorych wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia (Dz.U. L 13 z 18.01.2003,
s. 35)

Decyzja Komisji 2003/312/WE z dnia 9 kwietnia 2003 r. w sprawie publikacji odnie-
sient do norm odnoszgcych si¢ do wyrobéw do izolacji cieplnej, geotekstyliéw, statych
urzadzen gasniczych oraz plyt gipsowych zgodnie z dyrektywa Rady 89/106/EWG
(Dz.U. L 114 z 8.5.2003, s. 50)

Decyzja Komisji 2003/424/WE z dnia 6 czerwca 2003 r. zmieniajaca decyzje 96/603/
WE ustanawiajaca wykaz produktéw nalezacych do klasy A »Materialy niepalne«, prze-
widziany w decyzji 94/611/WE wykonujacej art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w sprawie wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 144 z 12.6.2003, s. 9)
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Decyzja Komisji 2003/593/WE z dnia 7 sierpnia 2003 r. zmieniajaca decyzje 2003/43/
WE ustanawiajaca klasy odpornosci niektérych wyrobéw budowlanych na dziatanie
ognia (Dz.U. L 201 z 8.8.2003, s. 25)

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

Decyzja Komisji 2003/632/WE z dnia 26 sierpnia 2003 r. zmieniajaca decyzje 2000/
147|WE wykonujaca dyrektywe Rady 89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji
odpornosci wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia (Dz.U. L 220 z 3.9.2003, s. 5)

Decyzja Komisji 2003/639/WE z dnia 4 wrzesnia 2003 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyrobdéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106[EWG w zakresie sworzni dla zlgczen konstrukcyjnych (Dz.U. L 226
z 10.9.2003, s. 18)

Decyzja Komisji 2003/640/WE z dnia 4 wrze$nia 2003 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do zestawéw okladzin Scian zewnetrznych (Dz.U.
L 226 z 10.9.2003, s. 21)

Decyzja Komisji 2003/655/WE z dnia 12 wrze$nia 2003 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zestawéw okladzin uszczelniajacych na Sciany i podtogi
w pomieszczeniach narazonych na wilgo¢ (Dz.U. L 231 z 17.9.2003, s. 12)

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

Decyzja Komisji 2003/722/WE z dnia 6 pazdziernika 2003 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnoSci wyrobéw budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zestawéw do impregnacji wodoodpornej mostkéw stoso-
wanej w postaci plynnej (Dz.U. L 260 z 11.10.2003, s. 32)

Decyzja Komisji 2003/728/WE z dnia 3 pazdziernika 2003 r. w sprawie procedury
atestowania zgodnoSci wyrobow budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106[EWG w zakresie zestawow metalowych konstrukcji budowlanych,
zestawow betonowych konstrukeji budowlanych, prefabrykowanych elementéw budow-
lanych, pokojowych zestawéw chlodzacych i zestawéw ochrony przed obrywami skal-
nymi (Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 34)

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

Decyzja Komisji 2005/403/WE z dnia 25 maja 2005 r. ustanawiajaca klasy odpornosci
dachéw i pokry¢ dachowych na dzialanie ognia zewngtrznego dla niektérych wyrobéw
budowlanych zgodnie z dyrektywa Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 135 z 28.5.2005,
s. 37)

Decyzja Komisji 2005/484/WE z dnia 4 lipca 2005 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/
106[EWG w odniesieniu do zestawéw do wykonywania budynkéw chlodniczych
i obudéw chlodni (Dz.U. L 173 z 6.7.2005, s. 15)

Decyzja Komisji 2005/610/WE z dnia 9 sierpnia 2005 r. ustanawiajaca klasy odpor-
nosci niektorych wyroboéw budowlanych na dzialanie ognia (Dz.U. L 208 z 11.8.2005,
s. 21)

Decyzja Komisji 2005/823/WE z dnia 22 listopada 2005 r. zmieniajaca decyzje 2001/
671/WE wykonujaca dyrektywe Rady 89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji
odpornosci dachéw i pokry¢ dachowych na dzialanie ognia zewngtrznego (Dz.U.
L 307 z 25.11.2005, s. 53)
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Decyzja Komisji 2006/190/WE z dnia 1 marca 2006 r. zmieniajaca decyzje 97/808/WE
w sprawie procedury za$wiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie
art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w odniesieniu do wykladzin podtogowych
(Dz.U. L 66 z 8.3.2006, s. 47)

Decyzja Komisji 2006/213/WE z dnia 6 marca 2006 r. ustanawiajgca klasy reakcji na
ogien niektérych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do drewnianych pokry¢ podto-
gowych, paneli z litego drewna oraz plyt okladzinowych (Dz.U. L 79 z 16.3.2006,
s. 27)

Decyzja Komisji 2006/600/WE z dnia 4 wrze$nia 2006 r. ustanawiajaca klasy odpor-
noéci na oddzialywanie ognia zewnetrznego niektérych wyrobéw budowlanych doty-
czaca dachowych plyt warstwowych z dwiema okfadzinami metalowymi (Dz.U. L 244
z 7.9.2006, s. 24)

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

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 klasyfikacji
odpornosci wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia (Dz.U. L 305 z 4.11.2006, s. 8)

Decyzja Komisji 2006/893/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. dotyczaca wycofania odnie-
sienia do normy EN 10080:2005 »Stal do zbrojenia betonu — Spajalna stal zbrojeniowa
— Postanowienia ogdlne« zgodnie z dyrektywa Rady 89/106[EWG (Dz.U. L 343
z 8.12.2006, s. 102)

Decyzja Komisji 2007/348/WE z dnia 15 maja 2007 r. zmieniajgca decyzje 2003/43/
WE ustanawiajacg klasy odpornosci niektorych wyrobéw budowlanych na dziatanie
ognia w odniesieniu do plyt drewnopochodnych (Dz.U. L 131 z 23.5.2007, s. 21)

Ustawa federalna z dnia 8 pazdziernika 1999 r. w sprawie wyrobow budowlanych (RO
2000 3104)

Rozporzadzenie z dnia 27 listopada 2000 r. w sprawie wyrobéw budowlanych (RO
2001 100)

Umowa miedzykantonalna z dnia 23 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyeliminowania

barier technicznych w handlu (RO 2003 270)

Sekcja II

Organy oceny zgodnosci

1. Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedura okreslong
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

2. Organy oceny zgodnosci moga mie¢ forme jednego z trzech réznych organdéw bioracych udzial w ocenie zgodnosci:
jednostki certyfikujacej, jednostki kontrolujacej oraz laboratorium badawczego. Do celéw niniejszej Umowy stosuje sig
definicje zawarte w sekcji 3 zalacznika IIl do dyrektywy 89/106/EWG.

Sekcja 111

Organy wyznaczajjce

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

wskazanych przez Strony.

Sekcja IV

Zasady szczegblne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogdlnych zawartych
w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w zalaczniku IV do dyrektywy 89/106/EWG.
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Sekcja V

Postanowienia dodatkowe

1. Zharmonizowane normy europejskie dotyczgce wyrobéw budowlanych

a) Do celéw niniejszej Umowy Szwajcaria opublikuje odniesienie do zharmonizowanych norm europejskich doty-
czgcych wyrobéw budowlanych po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej zgodnie z art. 7
dyrektywy 89/106/EWG.

b) W celu stwierdzenia réwnowaznosci szwajcarskiego systemu oceny zgodno$ci Szwajcaria zalaczy do kazdej
zharmonizowanej normy tabele przeliczeniowg. Tabela ta zapewni poréwnywalno$¢ szwajcarskiego
i europejskiego systemu oceny zgodnosci poprzez okreSlenie odpowiednich procedur stosowanych do oceny
zgodnosci.

. Dokumenty interpretacyjne i wytyczne

Sze$¢ dokumentéw interpretacyjnych, o ktérych mowa w art. 3 dyrektywy 89/106/EWG oraz w komunikacie Komisji
94/C 62/01 (Dz.U. C 62 z 28.2.1994, s. 1), wydanych zgodnie z art. 20 dyrektywy 89/106/EWG, stosuje si¢ takze do
celéw niniejszej Umowy.

. Europejskie zatwierdzenia techniczne

a) Upowaznia si¢ Szwajcari¢ do wyznaczenia organéw szwajcarskich, ktére beda wydawac europejskie zatwierdzenia
techniczne. Szwajcaria gwarantuje, ze wyznaczone organy przystapia do Europejskiej Organizacji Zatwierdzen
Technicznych (EOTA) oraz beda uczestniczy¢ w jej pracach, w szczegdlnosci w opracowywaniu wytycznych dla
europejskich zatwierdzen technicznych zgodnie z art. 11 dyrektywy 89/106/EWG oraz w wydawaniu europejskich
zatwierdzen technicznych (tzw. ETA).

Nazwy i adresy takich organéw Szwajcaria notyfikuje Komitetowi ustanowionemu na mocy art. 10 niniejszej
Umowy.

Do celéw niniejszej Umowy majg takze zastosowanie decyzje EOTA.

Do celéow niniejszej Umowy europejskie zatwierdzenia techniczne s3 wydawane przez organy zatwierdzajace EOTA
i uznawane przez obie Strony.

b) »Organ zatwierdzajacy« oznacza podmiot prawa publicznego lub prywatnego, ktéry jest upowazniony do wyda-
wania europejskich zatwierdzen technicznych.

Organy zatwierdzajace s3 wyznaczane przez Strony zgodnie z ich odpowiednimi procedurami.

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw zatwierdzaja-
cych. W tym celu procedure notyfikacyjna opisang w pkt 1 sekcji I zgodnie z art. 11 niniejszej Umowy stosuje si¢
w drodze analogii do organéw zatwierdzajacych.

Niniejszym Strony uznajg, ze organy wymienione dla celéw niniejszej Umowy spelniajg warunki do wydawania
europejskich zatwierdzen technicznych.

4. Wymiana informagji

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

. Dokumentacja techniczna

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

Niniejszym Strony zobowigzuja si¢ do przesylania wszystkich wiasciwych dokumentéw technicznych na wniosek
organéw drugiej Strony.

. Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktéw do obrotu i oznakowanie

Producent nie jest zobowigzany do wyznaczenia upowaznionego przedstawiciela lub osoby odpowiedzialnej za
wprowadzenie produktéw do obrotu na terytorium jednej ze Stron ani do wskazania na etykiecie, opakowaniu
zewnetrznym lub instrukeji uzycia nazwy i adresu upowaznionego przedstawiciela, osoby odpowiedzialnej lub impor-
tera.”




