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BILAGA 2-B

MOTORFORDON OCH DELAR TILL MOTORFORDON
ARTIKEL 1
Allménna bestammelser
Denna bilaga ska galla for alla typer av motorfordon och reservdelar som saljs mellan
parterna och som omfattas av kapitlen 40, 84, 85, 87 och 94 i HS 2012 (nedan kallade

produkter som omfattas av denna bilaga).

Med avseende pa de produkter som omfattas av denna bilaga, bekraftar parterna féljande

gemensamma mal och principer:

a)  Attundanrdja och forebygga icke-tariffara hinder for den bilaterala handeln.

b)  Att framja foreskrifternas kompatibilitet och konvergens pa grundval av internationella
standarder.

c)  Att framja erkdnnande av typgodkannanden, sarskilt pa grundval av de system for
godkannande som tillampas enligt de avtal som forvaltas av vérldsforumet for
harmonisering av fordonsforeskrifter (nedan kallat WP.29) inom FN:s ekonomiska

kommission for Europa (nedan kallad Unece).
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d)  Attskapa konkurrenskraftiga marknadsvillkor som bygger pa principerna om éppenhet,

icke-diskriminering och insyn.
e)  Attsakerstalla skyddet av ménniskors hélsa och sakerhet och av miljon.

f)  Att starka samarbetet for att framja en fortsatt 6msesidigt fordelaktig utveckling av

handeln.

ARTIKEL 2

Internationella standarder

Parterna erkanner WP.29 som det behdriga internationella standardiseringsorganet for

produkter som omfattas av denna bilaga®.

Om Singapore beslutar att infora ett system for typgodkannande av produkter som omfattas av
denna bilaga, ska Singapore 6vervaga att ansluta sig till Overenskommelsen om antagande av
enhetliga tekniska foreskrifter for hjulférsedda fordon, utrustning och delar som kan monteras
och/eller anvandas pa hjulforsett fordon, samt om villkoren for émsesidigt erkannande av
typgodkannande utfardade pa grundval av dessa foreskrifter, upprattad i Genéve den 20 mars
1958).

Denna punkt paverkar inte parternas ratt att godta andra landers nationella standarder eller
tekniska foreskrifter.
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b)

ARTIKEL 3
Tillnarmning av foreskrifter

Parterna ska under alla omstandigheter avsta fran att infora nya nationella tekniska
foreskrifter som avviker fran Uneceforeskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter inom
omraden som omfattas av sadana Uneceforeskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter,
eller dér faststallandet av sadana Uneceforeskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter
ar nara forestaende, savida det inte finns vélgrundade skal som bygger pa vetenskapliga
eller tekniska uppagifter till att vissa Unecef6reskrifter ar ineffektiva eller olampliga for

att sikerstalla trafiksakerheten eller skyddet av miljon eller folkhalsan'.

Om en part infor en ny nationell teknisk foreskrift enligt vad som anges i led a, ska den
pa begéran av den andra parten ange vilka delar av den nya nationella tekniska
foreskriften som avsevart avviker fran de relevanta Uneceféreskrifterna eller enhetliga

tekniska foreskrifterna och redovisa skalen till avvikelsen.

Punkt 1 a och punkt 2 i artikel 3 (Tillndrmning av foreskrifter) samt artikel 6 (Andra
handelsbegransande atgarder) i denna bilaga hindrar inte att Singapore vidtar
trafikledningsatgarder som elektroniskt avgiftsuttag, pa grund av Singapores sarskilda
utrymmesbegransningar.
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Nar en part i enlighet med punkt 1 har infort och bibehaller nationella tekniska foreskrifter
som avviker fran befintliga Uneceféreskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter, ska den
parten med hogst fem ars intervall se 6ver dessa nationella tekniska foreskrifter for att 6ka
deras konvergens med relevanta Uneceforeskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter. Nar
parterna ser dver sina nationella tekniska foreskrifter ska de beakta om de omstéandigheter som
ledde till avvikelsen fortfarande foreligger. Resultatet av dessa 6versyner, inklusive den
vetenskapliga och tekniska information som anvénds, ska pa begaran meddelas den andra

parten.

Singapore ska pa sin marknad, som 6verensstammande med sina nationella tekniska
foreskrifter och forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse, godkanna nya
unionsprodukter som omfattas av denna bilaga och som omfattas av ett EG- eller
Unecetypgodkénnande; de nya produkterna ska godkannas utan ytterligare provningar eller
markningskrav for att kontrollera eller intyga 6verensstammelsen med krav som técks av ett
EC-? eller Unecetypgodkéannande. Nar det géller hela fordon ska ett EG-intyg om
overensstammelse betraktas som tillrackligt bevis pa typgodkannandeintyg, och nar det géller
komponenter och separata tekniska enheter ska ett EG-eller Unecetypgodkannandemérke fast

pa produkten betraktas som tillrackligt bevis.

Nar termen nya unionsprodukter som omfattas av denna bilaga syftar pa hela fordon, avses i
denna punkt fordon som inte tidigare har varit registrerade nagonstans i varlden.

Det bor fortydligas att termerna EG-typgodkannande, EG-typgodkéannandeintyg, intyg om
dverensstammelse och EG-typgodkannandemarke anvands i den betydelse som anges i
unionslagstiftningen, sarskilt Europaparlamentets och radets direktiv 2007/46/EG av den 5
september 2007 om faststallande av en ram for godkannande av motorfordon och slapvagnar
till dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som &r avsedda
for sadana fordon (EUT L 263, 9.10.2007, s.1).
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Parternas respektive behoriga forvaltningsmyndigheter far i enlighet med sin nationella
lagstiftning genom slumpmassigt urval kontrollera att produkterna i forekommande fall

Overensstammer med
a)  partens alla nationella tekniska foreskrifter, eller

b)  de nationella tekniska foreskrifter, vilkas krav har uppfyllts enligt ett EG-intyg om
overensstammelse, nar det galler hela fordon, eller ett EG-eller Unecemarke fast pa
produkten nar det galler komponenter och separata tekniska enheter, enligt vad som anges i

punkt 3.

En sadan kontroll ska genomforas i enlighet med de nationella tekniska foreskrifterna enligt led a
eller b, efter vad som ar lampligt. Varje part kan kréva att leveranttren drar tillbaka en produkt

fran dess marknad om produkten i fraga inte 6verensstammer med dessa foreskrifter och krav..

ARTIKEL 4
Produkter med ny teknik eller nya funktioner

Ingendera parten ska forhindra eller oskéaligt fordréja utslappandet pa dess marknad av en
produkt som omfattas av denna bilaga och som godkénts av den exporterande parten, med
motiveringen att produkten omfattar en ny teknik eller funktion for vilken den importerande
parten annu inte har nagra foreskrifter, svida parten inte, pa grundval av vetenskapliga eller
tekniska uppgifter, kan visa att den nya tekniken eller funktionen medfér en risk for

maénniskors hélsa eller sékerhet eller for miljon.
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2. Omen part beslutar att forbjuda att en produkt slapps ut pa dess marknad eller kraver att en av
den andra partens produkter, som omfattas av denna bilaga, dras tillbaka fran dess marknad
med motiveringen att den innehaller en ny teknik eller funktion som medfor en risk for
manniskors halsa eller sékerhet eller fér miljon, ska parten omedelbart anméla detta beslut till
den andra parten och till de berérda ekonomiska aktérerna®. Denna anmalan ska innehalla alla

relevanta vetenskapliga eller tekniska uppgifter som ligger till grund for beslutet.

ARTIKEL 5

Licensiering

Ingen av parterna ska tillampa automatisk eller icke-automatisk importlicensiering? foér produkter

som omfattas av denna bilaga.

Nér det ar Singapore som &r den importerande parten avses med ekonomisk aktor importéren
av den berorda produkten.

Med termerna importlicensiering, automatisk importlicensiering och icke-automatisk
importlicensiering avses definitionen i artikel 1-3 i WTO-avtalet om importlicensforfaranden.
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ARTIKEL 6
Andra handelsbegransande atgarder

Parterna ska avsta fran att upphéva eller begransa de marknadstilltradesfordelar som tillkommer den
andra parten enligt denna bilaga, genom andra regleringsatgarder som ar specifika fér den sektor
som omfattas av denna bilaga. Detta paverkar inte ratten att vidta atgarder som ar nodvandiga for att
sékerstélla trafiksakerheten, skydda miljon eller folkhélsan och férhindra bedragliga metoder,
forutsatt att dessa atgarder bygger pa dokumenterade vetenskapliga eller tekniska uppgifter.

ARTIKEL 7

Samarbete

Parterna ska i kommittén for varuhandel samarbeta och utbyta information om alla fragor som ar

relevanta vid tillampningen av denna bilaga.
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BILAGA 2-C

LAKEMEDEL OCH MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

ARTIKEL 1

Allméanna bestammelser

Parterna bekraftar foljande gemensamma mal och principer:

a)  Att forebygga och undanrgja icke-tariffara hinder for den bilaterala handeln.

b)  Att skapa konkurrenskraftiga marknadsvillkor som bygger pa principerna om dppenhet,

icke-diskriminering och insyn.

c) Att framja innovation av och lamplig tillgang till sakra och effektiva lakemedel och
medicintekniska produkter genom 6ppna forfaranden med en tydlig ansvarsfordelning,
utan att det hindrar en parts mojligheter att tillampa héga standarder for sakerhet,
effektivitet och kvalitet.
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(d) Att starka samarbetet mellan sina respektive halsovardsmyndigheter pa grundval av
internationella standarder, metoder och riktlinjer inom ramen for relevanta
internationella organisationer som Varldshalsoorganisationen (nedan kallad WHO),
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (nedan kallad OECD),
internationella harmoniseringskonferensen (nedan kallad ICH), Pharmaceutical
Inspection Convention och Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (nedan
kallad PIC/S) for lakemedel, och arbetsgruppen for global harmonisering (nedan kallad
GHTF) for medicintekniska produkter.

ARTIKEL 2

Internationella standarder

Som grund for sina tekniska foreskrifter ska parterna anvanda internationella standarder,
metoder och riktlinjer for lakemedel och medicintekniska produkter, daribland dem som
utvecklats av WHO, OECD, ICH, PIC/S och GHTF, savida det inte finns valgrundade skal
som bygger pa vetenskapliga eller tekniska uppgifter till att dessa internationella standarder,
metoder och riktlinjer ar ineffektiva eller olampliga for att uppna de legitima mal som

efterstravas.
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ARTIKEL 3

Insyn

Nar det galler atgarder med allman tillampning for lakemedel och medicintekniska

produkter ska varje part se till

a)  att sadana atgarder ar lattillgangliga for berérda personer och den andra parten pa
ett icke-diskriminerande sétt, via ett officiellt angivet medium och om mgjligt och
lampligt elektroniskt, pa ett sitt som gor det mojligt for berdrda personer och den

andra parten att satta sig in i dem,

b)  atten forklaring av malet fér och motiveringen till sadana atgarder tillhandahalls i

mojligaste man, och

c) attdet ges tillracklig tid fran det att sadana atgarder offentliggors och till det att de
trader i kraft, utom da detta inte a&r mojligt pa grund av ett bradskande fall.

Varje part ska, i enlighet med sin nationella lag, i mojligaste man
a) i forvag offentliggora alla forslag till antagande eller andring av en atgard med

allman tillampning som beror reglering av lakemedel och medicintekniska

produkter, inbegripet en forklaring av malet for och motiveringen till forslaget,
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b)

ge berorda personer och den andra parten tillfalle att framfora synpunkter pa

sadana foreslagna atgarder och i sa god tid att de hinner lamna synpunkter, och

ta hansyn till de synpunkter som mottagits fran berorda personer och den andra
parten pa de foreslagna atgarderna.

Om en parts halso- och sjukvardsmyndigheter infor eller tillampar forfaranden for

forteckning, prissattning och/eller erséttning for lakemedel ska parten

a)

b)

se till att kriterier, regler och forfaranden och eventuella riktlinjer som géller for
forteckning, prissattning och/eller erséttning for lakemedel ar objektiva, rattvisa,
rimliga och icke-diskriminerande, och pa begéran tillgangliga for berérda

personer,

se till att beslut om alla ansékningar for prissattning eller godk&nnande av
lakemedel for erséttning fattas och meddelas den sokande inom en rimlig och
bestamd tid fran det datum da ansokan mottagits; om de uppgifter som den
sOkande lamnat bedéms vara ofullstandiga eller otillrackliga och forfarandet
darfor avbryts, ska partens behériga myndigheter meddela sokanden vilka
ytterligare uppgifter som behovs och ateruppta den ursprungliga beslutsprocessen

nar dessa uppgifter mottagits,
ge sokande majlighet att lamna synpunkter pa relevanta punkter i

beslutsprocessen vad géller prissattning och ersattning utan att det paverkar den

tillampliga nationella lagen om sekretess,
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(d) vid ett negativt beslut om férteckning, prissattning och/eller ersattning, ge den
sokande en motivering som ér tillrackligt detaljerad for att denne ska forsta
grunden till beslutet, déribland de kriterier som tillampats och i forekommande
fall expertutlatanden eller rekommendationer som beslutet grundats pa; dessutom
ska den sokande fa information om eventuella maéjligheter till omprovning enligt
nationell lag och om tidsgranserna for att ansoka om sadan omprovning.

ARTIKEL 4
Regleringssamarbete
Kommittén for varuhandel ska

a)  Overvaka och stddja genomforandet av denna bilaga,

b)  underlatta samarbete och utbyte av information mellan parterna i syfte att framja malen

i denna bilaga,

c) diskutera satt att framja kompatibilitet i myndigheternas godkannandeforfaranden nar sa

ar mojligt, och

d) diskutera satt att underlatta bilateral handel med medicinskt verksamma substanser.
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ARTIKEL 5
Definitioner
| denna bilaga géller foljande definitioner:
a) lakemedel:

i)  substanser eller kombinationer av substanser som tillhandahalls for att behandla

eller forebygga sjukdom hos manniskor, och

ii)  substanser eller kombinationer av substanser som ar avsedda att anvandas pa
manniskor i syfte att stalla diagnos eller aterstalla, korrigera eller modifiera

fysiologiska funktioner hos manniskor.

Lakemedel omfattar exempelvis kemiska lakemedel, biologiska ldkemedel (t.ex.
vacciner, [anti]toxiner) inklusive lakemedel som harror fran blod eller plasma fran
manniskor, avancerade terapiprodukter (t.ex. genterapiprodukter, cellterapiprodukter),

vaxtbaserade lakemedel och radiofarmaka.
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(b) medicintekniska produkter': instrument, apparater, verktyg, maskiner, implantat, in
vitro-reagens eller -kalibratorer, programvaror, material och andra liknande eller
narstaende artiklar som tillverkaren avsett ska anvandas pa méanniskor, enskilt eller i
kombination, i ett eller flera specifika syften, som
i)  diagnos, profylax, évervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

i) diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada,

iii)  undersokning, utbyte, andring eller stdd av anatomin eller av en fysiologisk

process,
iv)  befruktningskontroll,

v) livsstodjande eller livsuppehallande,

vi)  desinfektion av medicintekniska produkter, och

vii) information for medicinska eller diagnostiska andamal med hjalp av in vitro-

undersokning av prover fran manniskokroppen.

Det bor fortydligas att en medicinteknisk produkt inte uppnar sin huvudsakliga avsedda
verkan i eller pA manniskokroppen genom farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men kan understddjas i sin funktion av sadana medel.

XX/xx



(c) en parts halso- och sjukvardsmyndigheter: inrattningar som hor till eller har inrattats av
en part for att driva eller forvalta dess halso- och sjukvardsprogram, om inte annat

anges.

(d) tillverkare: den lagliga innehavaren av produktrattigheterna pa respektive parts

territorium.
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