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PRILOHA

navrhu rozhodnuti Rady

o uzavieni Dohody o volném obchodu mezi Evropskou unii a Singapurskou republikou

CS



PRILOHA 2-B

MOTOROVA VOZIDLA A JEJICH CASTI A SOUCASTI
CLANEK 1
Obecné ustanoveni
Tato ptiloha se vztahuje na veskeré formy motorovych vozidel a jejich ¢asti a soucasti, které
jsou pfedmétem obchodu mezi smluvnimi stranami a spadaji do kapitol 40, 84, 85, 87 a 94 HS

2012 (dale jen ,,vyrobky, na néz se vztahuje tato piiloha®).

Pokud jde o vyrobky, na néz se vztahuje tato ptiloha, strany potvrzuji tyto sdilené cile
a zasady:

a)  odstranovani necelnich piekazek dvoustranného obchodu a ptedchazeni témto

prekazkam;

b)  prosazovani slucitelnosti a sblizovani pravnich piedpisi na zakladé mezinarodnich

norem,

c)  podpora uznavani schvaleni zejména na zakladé rezimu schvaleni uplatiiovanych
na zéklad¢ dohod, které spravuje Svétové forum pro harmonizaci ptedpisti pro motorova
vozidla (dale jen ,,WP.29%) v rdmci Evropské hospodaiské komise Organizace

spojenych narodu (déle jen ,,EHK OSN*);
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d)  vytvofeni konkurenénich trznich podminek na zaklad¢ zasad otevienosti, zakazu

diskriminace a transparentnosti;

e)  zajisténi ochrany lidského zdravi, bezpeénosti a Zivotniho prostiedi a

f)  zlepSeni spoluprace na podporu trvalého vzajemné prospésného rozvoje obchodu.

CLANEK 2

Mezinarodni normy

Strany uznavaji, ze WP.29 je ptislusny mezinarodni normaliza¢ni subjekt pro vyrobky, na né¢z

se vztahuje tato piiloha’.

Pokud se Singapur rozhodne zavést systém schvaleni typu pro vyrobky, na néz se vztahuje
tato ptiloha, zvazi moznost stat se signatafem Dohody o pfijeti jednotnych technickych
pravidel pro kolova vozidla, zatizeni a konstrukéni ¢asti, které 1ze montovat nebo uzivat na
kolovych vozidlech, a o podminkach pro vzajemné uznavani schvaleni typu udélenych na

zakladé téchto pravidel uzaviené v Zenevé dne 20. biezna 1958.

Timto odstavcem neni dotéeno pravo stran piijimat vnitrostatni normy nebo technické
ptedpisy jinych zemi.

XX/Ixx



b)

CLANEK 3

Sblizovani pravnich piedpist

Strany se zdrzi zavedeni jakychkoli novych vnitrostatnich technickych ptedpist, které
se odlisuji od ptedpisit EHK OSN nebo celosvétovych technickych piedpisi,

Vv oblastech, na néz se uvedené predpisy EHK OSN nebo celosvétoveé technické
piedpisy vztahuji, nebo v piipad¢€, ze maji byt uvedené predpisy EHK OSN nebo
celosvétoveé technické piedpisy brzy dokonceny, pokud neexistuji opodstatnéné divody,
zalozené na védeckych nebo technickych informacich, pro¢ neni dany predpis EHK
OSN ucinny nebo vhodny k zajisténi bezpecnosti silni¢niho provozu nebo ochrany

Zivotniho prostiedi ¢i vefejného zdravi'.

Strana, které zavadi novy vnitrostatni technicky ptredpis podle pismene a), oznaci na
zadost druhé¢ strany casti vnitrostatniho technického predpisu, které se podstatné
odchyluji od ptislusnych predpist EHK OSN nebo celosveétovych technickych predpisi,
a poskytne fadné odivodnéni, pokud jde o divody této odchylky.

Ustanovenimi ¢l. 3 odst. 1 pism. a) a ¢1. 3 odst. 2 (sblizovani pravnich ptredpisit) a ¢lankem 6
(Jind opatteni omezujici obchod) této piilohy neni dotceno pravo Singapuru pfijimat
vzhledem k zvla$tnim prostorovym omezenim Singapuru opatieni k fizeni provozu, jako je
elektronické zpoplatnéni silnic.
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Pokud néktera strana zavedla a udrzuje v souladu s odstavcem 1 vnitrostatni technické
ptedpisy, které se odliSuji od stavajicich ptedpisi EHK OSN nebo celosvétovych technickych
predpisti, musi uvedena strana uvedené vnitrostatni technické predpisy v pravidelnych
intervalech, ne delSich nez pét let, piezkoumavat za ucelem posileni jejich sblizovani

s ptisluSnymi pfedpisy EHK OSN nebo celosvétovymi technickymi ptredpisy. Pii
prezkoumavani svych vnitrostatnich technickych piedpist strany zvazi, zda okolnosti, které
odliSnost zpisobily, pietrvavaji. Vysledek téchto prezkum, véetné pouzitych védeckych a

technickych informaci, se na zaddost sd¢li druhé strané.

Singapur pfijme na sviyj trh, jako vyrobky vyhovujici jeho vnitrostatnim technickym
pfedpistim a postupiim posuzovani shody, a to bez dalSich poZzadavkl ohledné zkouSeni nebo
oznacovani zaméfrenych na ovéfeni nebo osvédceni shody s pozadavky, na které se vztahuje
ES* schvaleni typu nebo schvéleni typu EHK OSN, nové® vyrobky Unie, na n&? se vztahuje
tato pfiloha a certifikat ES schvaleni typu nebo certifikat schvaleni typu EHK OSN. Za
dostate¢ny diikaz osvédceni schvaleni typu se povazuje ES prohlaSeni o shodé¢, v ptipade
celych vozidel, a oznaceni ES schvaleni typu nebo schvaleni typu EHK OSN piipojené k

vyrobku, v ptipadé konstrukénich sou€ésti nebo samostatnych technickych celka.

Pro vétsi jasnost maji pojmy ,,ES schvéleni typu®, ,,certifikat ES schvaleni typu®, ,,prohlaSeni
0 shodé* a ,,znacka ES schvaleni typu* vyznam, ktery jim pfitazuji pravni predpisy Unie,
zejména smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/46/ES ze dne 5. zaii 2007, kterou se
stanovi ramec pro schvalovani motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoz 1
systémt, konstruk¢nich ¢asti a samostatnych technickych celkt uréenych pro tato vozidla
(UF. vést. L 263, 9.10.2007, s. 1).

Pokud se pro tcely tohoto odstavce pouzije pojem ,,nové vyrobky Unie, na néZ se vztahuje
tato priloha® pro celd vozidla, rozumi se jim vozidla, ktera nebyla pfedtim na celém svéte
nikdy zaregistrovana.
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Ptislusné spravni organy kazdé strany mohou namatkovym vybérem vzorka v souladu s

vnitrostatnimi pravnimi predpisy ovéfit, zda vyrobky ptipadné spliuji:

a)  veSkeré vnitrostatni technické piedpisy dané strany; nebo

b)  wvnitrostatni technické piedpisy, jejichZ splnéni bylo osvéd¢eno ES prohlasenim o shodg,
Vv ptipadé celych vozidel, nebo oznacenim ES nebo EHK OSN piipojenym k vyrobku,
Vv ptipad¢ konstruk¢énich ¢asti a samostatnych technickych celkt, jak je uvedeno

v odstavci 3.

Toto ovéfeni se provede v souladu s vnitrostatnimi technickymi piedpisy uvedenymi v
pismenu a) ptipadné b). Kazda strana mize pozadat, aby dodavatel stahl vyrobek z jejiho trhu,

pokud dotéeny vyrobek nespliiuje tyto predpisy a pozadavky.
CLANEK 4
Vyrobky s novymi technologiemi nebo novymi vilastnostmi
Z4dné ze stran nesmi branit nebo nepatfi¢né zdrzovat uvedeni vyrobku, na n&jz se vztahuje
tato ptiloha a ktery byl schvélen vyvazejici stranou, na svij trh z divodu, Ze zahrnuje novou
technologii nebo novou vlastnost, které dosud dovazejici strana nereguluje, pokud nemtize na

zékladé védeckych nebo technickych informaci prokézat, Ze tato nova technologie nebo nova

vlastnost piedstavuje riziko pro lidské zdravi, bezpecnost nebo zivotni prostiedi.
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2.  Pokud se strana rozhodne odmitnout uvést vyrobek druhé strany, na néjz se vztahuje tato
ptiloha, na trh nebo pozaduje jeho stazeni z diivodu, Ze tento vyrobek zahrnuje novou
technologii nebo novou vlastnost piestavujici riziko pro lidské zdravi, bezpe¢nost nebo
zivotni prostiedi, neprodlen¢ toto rozhodnuti oznami druhé stran¢ a dot¢enym hospodaiskym
subjektim’. Oznameni obsahuje veskeré piisluiné védecké nebo technické informace, které

byly v rozhodnuti uvedené strany zvazeny.

CLANEK 5
Licence

Zadna ze stran nepouZije pro vyrobky, na néz se vztahuje tato piiloha, automatické nebo

neautomatické dovozni licence?.

Pokud je dovazejici stranou Singapur, ,,hospodaiskym subjektem® se rozumi dovozce
dotéeného vyrobku.

Pojmy ,,dovozni licence®, ,,automatické dovozni licence* a ,,neautomatické dovozni licence*
jsou definovany v ¢lancich 1 az 3 Dohody o dovoznim licenénim fizeni WTO.
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CLANEK 6

Jina opatieni omezujici obchod

Obé strany upusti od zruseni nebo zhorSeni vyhod tykajicich se pfistupu na trh pfipadajicich na
zaklad¢ této ptilohy druhé strané prostfednictvim jinych regulacnich opatieni tykajicich se odvétvi,
na néz se vztahuje tato priloha. Timto neni dotéeno pravo ptijmout opatfeni nezbytna pro
bezpeénost silni¢niho provozu, ochranu Zivotniho prostfedi nebo vetejného zdravi a piedchazeni
podvodnym praktikdm, jsou-li tato opatieni zaloZzena na doloZenych védeckych nebo technickych

informacich.

CLANEK 7

Spoluprace

Strany spolupracuji ve Vyboru pro obchod a v jeho ramci si ptedavaji informace o veskerych

otazkéach dulezitych pro provadéni této ptilohy.
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PRILOHA 2-C

FARMACEUTICKE VYROBKY A ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

CLANEK 1

Obecné ustanoveni

Strany potvrzuji tyto sdilené cile a zasady:

a)  predchazeni necelnim piekazkam dvoustranného obchodu a jejich odstranovani;

b)  vytvofeni konkurenénich trznich podminek na zakladé zasad otevienosti, zdkazu

diskriminace a transparentnosti;

C) podporainovaci a v€asného ptistupu k bezpe¢nym a u¢innym farmaceutickym
vyrobkiim a zdravotnickym prostiedkim prostifednictvim transparentnich a
odpovédnych postupti, aniz by byla ohrozena schopnost stran uplatiiovat ptisné normy

tykajici se bezpecnosti, ucinnosti a kvality; a
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d)  posilovani spoluprace mezi jejich piislusnymi organy v oblasti zdravotnictvi na zakladé
mezinarodnich norem, postupti a pokynt v ramci piislusnych mezinarodnich organizaci,
jako jsou Svétova zdravotnicka organizace (dale jen ,, WHO*), Organizace pro
hospodatskou spolupréci a rozvoj (dale jen ,,OECD*), Mezinarodni konference o
harmonizaci (dale jen ,,JCH*), Pharmaceutical Inspection Convention a Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (dale jen ,,PIC/S*) pro farmaceutické vyrobky a
Pracovni skupina pro celosvétovou harmonizaci (dale jen ,,GHTF*) pro zdravotnické

prostiedky.

CLANEK 2

Mezinarodni normy

Strany pouzivaji jako zéklad pro své technické pfedpisy mezinarodni normy, postupy

a pokyny pro farmaceutické vyrobky nebo zdravotnické prostiedky, véetné predpist, postupt
a pokynti vypracovanych organizacemi WHO, OECD, ICH, PIC/S a GHTF, pokud neexistuji
opodstatnéné diivody zalozené na védeckych nebo technickych informacich, pro¢ by takové
mezinarodni normy, postupy nebo pokyny byly neti¢inné nebo nevhodné pro splnéni

sledovanych legitimnich cilt.
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CLANEK 3

Transparentnost

Pokud jde o opatieni s obecnou ptisobnosti tykajici se farmaceutickych vyrobku

a zdravotnickych prostiedkt, kazda strana zajisti, aby:

a) takova opatfeni byla pohotové a nediskriminaéné k dispozici vSem
zainteresovanym osobam a druhé strané prostfednictvim ufedné stanovené¢ho
média, a, je-li to proveditelné a mozné, elektronicky, aby se s nimi mohly

zainteresované osoby a druha strana seznamit;

b)  bylo poskytnuto v co nejvétsi mozné mife vysvétleni cile a odivodnéni takovych

opatieni a

C)  byla dostatecna doba mezi zvefejnénim takovych opatieni a jejich vstupem

v platnost, s vyjimkou ptipadi, kdy to neni mozné z divodu nalé¢havosti.

V souladu s piislusnym vnitrostatnim pravnim piedpisem kazda smluvni strana v co

nejvetsi mozné mife:
a) predem zvefejni kazdy navrh piijeti nebo zmény obecné pouzitelnych opatieni

tykajicich se regulace farmaceutickych vyrobki a zdravotnickych prostiedkd,

vcetné vysvétleni cile a odlivodnéni navrhu;
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b)

poskytne zainteresovanym osobam a druhé stran¢ vhodné piilezitosti vyjadfit se k
takovym navrZzenym opatfenim a zejména poskytne k témto ptilezitostem dostatek

c¢asu a

ptihlédne k pfipominkam obdrzenym od zainteresovanych osob a druhé strany

tykajicim se takovych navrhovanych opatieni.

Pokud zdravotnické organy nékteré strany zavedou nebo pouzivaji postupy pro zatazeni

na seznam, stanoveni cen nebo thradu farmaceutickych vyrobkd, tato strana:

a)

b)

zajisti, aby pfipadna kritéria, pravidla, postupy a pokyny, ktera se vztahuji na
zafazeni na seznam, stanoveni cen nebo thradu farmaceutickych vyrobk, byla
objektivni, spravedliva, pfiméfena a nediskriminacni, a byla na pozadani

k dispozici zainteresovanym osobam;

zajisti, aby rozhodnuti o vSech zadostech o stanoveni ceny nebo schvaleni
farmaceutickych vyrobki pro thradu byla piijata a sdélena Zadateli v pfimétené
stanovené lhuté¢ ode dne pfijeti zadosti. Pokud se informace pfedlozené zadatelem
povaZzuji za nepiimétrené nebo nedostatecné a postup se v disledku toho pozastavi,
pfislusné organy dotCené strany Zadateli oznami, jaké dodate¢né informace jsou
pozadovany, a po obdrzeni téchto dodate¢nych informaci obnovi ptivodni

rozhodovaci proces;
zadatelim poskytne vhodné pfileZitosti vyjadrit se k diilezitym bodim

v postupech rozhodovani o stanovovani cen a thradach, aniz jsou dotéeny platné

vnitrostatni pravni piedpisy tykajici se divérnosti;
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d) v pfipad¢ zaporného rozhodnuti o zafazeni na seznam, stanoveni cen nebo tthradé
poskytne zadateli odiivodnéni, které je dostatecné podrobné k tomu, aby
porozumél zékladu rozhodnuti, véetné pouzitych kritérii a ptipadnych odbornych
stanovisek nebo doporuceni, na kterych je rozhodnuti zalozeno. Kromé toho musi
byt zadatel informovan o vSech dostupnych opravnych prosttedcich podle
vnitrostatniho prava a o lhatach pro jejich uplatnéni.

CLANEK 4
Spoluprace v oblasti pravnich ptredpist
Vybor pro obchod se zbozim:

a)  sleduje a podporuje provadéni této ptilohy;

b)  zaucelem dosazeni cili stanovenych v této piiloze usnadiuje spolupraci a vyménu

informaci mezi stranami;

C)  projednava zpisoby, jak podporovat, kdykoli je to mozné, slucitelnost regula¢nich

schvalovacich postupti; a

d)  projednava zpisoby, jak usnadnit dvoustranny obchod s u¢innymi farmaceutickymi

latkami.
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CLANEK 5

Definice

Pro ucely této ptilohy se rozumi:

a)

»farmaceutickymi vyrobky*:

1)  jakakoliv latka nebo kombinace latek uréena k 1é¢eni nebo predchazeni nemoci u

lidi; nebo

ii)  jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze podat lidem za t¢elem stanoveni
1ékarské diagnozy nebo k obnové, zlepSeni nebo tpravé fyziologickych funkei u

lidi.

Farmaceutické vyrobky zahrnuji naptiklad chemické 1é¢ivé ptipravky, biologické 1é€ivé
pripravky (napt. ockovaci latky, (anti)toxiny), v€etné 1é€ivych ptipravka pochazejicich
z lidské krve nebo lidské plazmy, 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii (napt. 1€¢ivé
piipravky pro genovou terapii, 1é¢ivé piipravky pro bunécnou terapii), rostlinné 1écivé

ptipravky, radiofarmaka;
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b)

»zdravotnickym prostfedkem“1 nastroj, ptistroj, naradi, stroj, zafizeni, implantat, ¢inidlo
nebo kalibrator in vitro, software, material nebo jiny podobny nebo souvisejici vyrobek
urCeny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu
konkrétnimu ucelu nebo vice konkrétnim ucelim:

i) stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, [é¢by nebo mirnéni nemoci;

i)  stanoveni diagnozy, monitorovani, lé¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni;

iii)  vySetfovani, nahrazeni, modifikace nebo podpory anatomickeé struktury nebo

fyziologického procesu;
iIv)  kontroly poceti;
V)  podpory ¢i zachovani zivota;
vi) dezinfekce zdravotnickych prostredk;

vii) poskytovani informaci z 1é¢ebnych nebo diagnostickych divodt, prostiednictvim

vySetfeni in vitro vzorki z lidského téla;

Pro vétsi jasnost se uvadi, ze zdravotnicky prostfedek nedosahuje svého primarniho
zamysleného ucinku v lidském téle ¢i na ném pomoci farmakologickych,
imunologickych nebo metabolickych prostiedki, tyto prostiedky vSak mohou
napomahat jeho funkci.

XX/xx



d)

»zdravotnickymi organy strany* subjekty, které jsou soucasti dané strany nebo byly
danou stranou ziizeny za ucelem provadéni nebo spravovani jejich programi zdravotni

péce, neni-li stanoveno jinak; a

,vyrobcem* drzitel zakonného prava vztahujiciho se na dany vyrobek na uzemi

prislusné strany.
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