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LIITE 2-B

MOOTTORIAJONEUVOT JA NIIDEN OSAT
1 ARTIKLA
Yleiset maaraykset
Taté liitettd sovelletaan kaikenlaisiin moottoriajoneuvoihin ja niiden osiin, joilla osapuolet
kayvat kauppaa ja jotka kuuluvat harmonoidun jarjestelmén 2012 ryhmien 40, 84, 85, 87 ja 94

piiriin, jdljempénd ’tdmain liitteen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet’.

Taman liitteen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta osapuolet vahvistavat seuraavat

yhteiset tavoitteet ja periaatteet:

a)  poistetaan ja torjutaan tullien ulkopuolisia esteitd kahdenvalisessa kaupassa;

b) edistetddn kansainvalisiin standardeihin perustuvaa sadntelyn yhteensopivuutta;

c) edistetddn hyvaksymisten tunnustamista erityisesti sellaisten hyvéaksyntaohjelmien
pohjalta, joita sovelletaan Yhdistyneiden kansakuntien Euroopan talouskomission,
jaljempéana "UNECE’, puitteissa ajoneuvoja koskevien sddntdjen yhdenmukaistamista

kasittelevan maailmanfoorumin, jaljempana *WP.29’, hallinnoimien sopimusten

mukaisesti;
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d) luodaan kilpailuun perustuvat markkinaolosuhteet, jotka pohjautuvat avoimuuden,

syrjimattomyyden ja lapindkyvyyden periaatteisiin;

e) varmistetaan ihmisten terveyden, turvallisuuden ja ympariston suojelu; ja

f)  tehostetaan yhteistyotda kumpaakin osapuolta hyddyttavan kaupan kehityksen
edistamiseksi.

2 ARTIKLA

Kansainvaliset standardit

1.  Osapuolet sopivat, ettd WP.29 on taman liitteen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden alalla

toimiva kansainvilinen standardointielin®.

2. Jos Singapore paattaa ottaa kayttoon tamén liitteen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita
koskevan tyyppihyvaksyntéjarjestelman, Singapore harkitsee Genevessa 20 péivana
maaliskuuta 1958 tehdyn, pyorill& varustettuihin ajoneuvoihin ja niihin asennettaviin tai niissé
kaytettaviin varusteisiin ja osiin sovellettavien yhdenmukaisten teknisten vaatimusten
hyvéksymista seké ndiden vaatimusten mukaisesti annettujen hyvaksymisien vastavuoroista

tunnustamista koskevia ehtoja koskevan sopimuksen allekirjoittamista.

! Talla kohdalla ei rajoiteta osapuolten oikeutta hyvaksya muiden maiden kansallisia

standardeja tai teknisid maarayksia.
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b)

3 ARTIKLA

Sadntelyn lahentdminen

Osapuolet pidattaytyvat pysyvasti ottamasta kayttéon uusia kansallisia teknisia
madrayksié, jotka eroavat voimassa olevista UNECE-s&&nnoista tai maailmanlaajuisista
teknisistd sdannoista, jaljempand *GTR’, tillaisten UNECE-sdéntdjen tai GTR:n piiriin
kuuluvilla aloilla, tai kun tallaiset UNECE-saannot tai GTR ovat pian valmistumassa,
ellei ole tieteelliseen tai tekniseen tietoon pohjautuvia patevia syita, joiden vuoksi tietty
UNECE-saanto on tehoton tai sopimaton keino varmistaa tieliikenteen turvallisuus tai

ympariston tai ihmisten terveyden suojelu’.

Jos osapuoli ottaa kayttoon edelld a alakohdassa tarkoitetun uuden kansallisen teknisen
madréayksen, sen on toisen osapuolen pyynnosta nimettava ne kansallisen teknisen
maarayksen osat, jotka olennaisesti eroavat UNECE-s&annosta tai GTR:st4 ja esitettdva

asianmukaiset perustelut téllaisen eroavuuden syista.

Taman liitteen 3 artiklan (Saantelyn lahentdminen) 1 kohdan a alakohdalla ja 2 kohdalla sek&

6 artiklalla (Muut kauppaa rajoittavat toimenpiteet) ei estetd Singaporea toteuttamasta
lilkenteenhallintatoimenpiteitd, kuten sdhkoista tien hinnoittelua, Singaporen erityisten
tilarajoitusten vuoksi.
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Jos osapuoli on ottanut kayttoon ja pitdd voimassa edelld olevan 1 kohdan mukaisesti
kansallisia teknisid méérayksid, jotka eroavat UNECE-sddnngisté tai GTR:sté, kyseisen
osapuolen on tarkasteltava ndita kansallisia teknisid méaarayksia sdénnallisin véliajoin ja
vahintdan joka viides vuosi, jotta niita voitaisiin l&hentaa soveltuviin UNECE-saantdihin tai
GTR:&an. Tarkastellessaan kansallisia teknisid maarayksidan osapuolet ottavat huomioon,
ovatko niiden perustana olleet olosuhteet edelleen voimassa. N&iden tarkastelujen tuloksista,
my0s kdytetyisté tieteellisista ja teknisista tiedoista, ilmoitetaan toiselle osapuolelle sen
pyynnosta.

Singapore hyvéksyy markkinoilleen omien kansallisten teknisten maardaystensa ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjensd mukaisina ja ilman lisatestausta tai
merkintévaatimuksia, joilla varmistettaisiin tai osoitettaisiin vaatimustenmukaisuus EY-* tai
UNECE-tyyppihyvéaksynnan osalta, sellaiset timan liitteen soveltamisalaan kuuluvat unionin
uudet? tuotteet, jotka kuuluvat EY- tai UNECE-tyyppihyvaksynnan piiriin. EY-
vaatimustenmukaisuustodistus, kun kyseessé on koko ajoneuvo, ja tuotteeseen kiinnitetty EC-
tai UNECE-tyyppihyvéksyntamerkki, kun kyseessa ovat osat ja erilliset tekniset yksikét,
katsotaan riittdvaksi naytoksi tyyppihyvaksyntatodistuksesta.

Selkeyden vuoksi todetaan, etta kasitteilld EY-tyyppihyvaksyntd’, EY -
tyyppihyvéksyntitodistus’ ja ’EY-tyyppihyviksyntdmerkki’ on merkitys, joka on vahvistettu
niille unionin lainsd&ddannossé, erityisesti puitteiden luomisesta moottoriajoneuvojen ja niiden
perédvaunujen seka tallaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen jarjestelmien, osien ja erillisten
teknisten yksikdiden hyvéksymiselle 5 péivana syyskuuta 2007 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivisséd 2007/46/EY (EUVL L 263, 9.10.2007, s. 1).

Taman kohdan soveltamista varten todetaan, ettd kun termilld *tdmén liitteen soveltamisalaan
kuuluvat unionin uudet tuotteet’ viitataan koko ajoneuvoon, sen on katsottava tarkoittavan
ajoneuvoja, joita ei ole koskaan aiemmin rekisterdity maailmanlaajuisesti.

XX/Ixx



Osapuolten toimivaltaiset hallintoviranomaiset voivat varmistaa kansallisen lainsdadantonsa
mukaisesti satunnaisotantatarkastuksilla, ett& tuotteet ovat tapauksen mukaan seuraavien

vaatimusten mukaisia:

a)  kaikki osapuolen kansalliset tekniset méaraykset; tai

b)  kansalliset tekniset mé&éraykset, joiden osalta vaatimustenmukaisuus on osoitettu EY -
vaatimustenmukaisuustodistuksella, kun kyseessé ovat kokonaiset ajoneuvot, tai
tuotteeseen kiinnitetyllda EY- tai UNECE-merkilld, kun kyseessé ovat osat ja erilliset

tekniset yksikot, edelld 3 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Tallainen varmistaminen on toteutettava tapauksen mukaan a tai b alakohdan mukaisten
kansallisten teknisten mé&érdysten mukaisesti. Osapuolet voivat vaatia toimittajaa poistamaan
markkinoiltaan tuotteen, jos kyseinen tuote ei ole sovellettavien maérdysten ja vaatimusten

mukainen.

4 ARTIKLA

Tuotteet, joihin sisaltyy uutta teknologiaa tai uusia ominaisuuksia

Kumpikaan osapuoli ei saa estda tai muuten viivastyttad saattamasta markkinoilleen tdman
liitteen soveltamisalaan kuuluvaa ja viejdosapuolen hyvaksymaa tuotetta sill& perusteella, etté
tuotteeseen sisaltyy uutta teknologiaa tai uusi ominaisuus, jota tuojaosapuoli ei vield sééntele,
jollei asianomainen osapuoli pysty osoittamaan tieteellisten tai teknisten tietojen perusteella,
ettd kyseinen uusi teknologia tai uusi ominaisuus vaarantaa ihmisten terveyden, turvallisuuden

tai ympaériston.
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2. Jos osapuoli paattaa kieltad markkinoille saattamisen tai edellyttaa tdman liitteen
soveltamisalaan kuuluvan toisen osapuolen tuotteen poistamista markkinoilta sill& perusteella,
ettd siihen sisaltyy uusi teknologia tai uusi ominaisuus, joka vaarantaa ihmisten terveyden,
turvallisuuden tai ympériston, asianomaisen osapuolen on viipymaéttd ilmoitettava paatoksensa
toiselle osapuolelle ja asianomaisille talouden toimijoille*. llmoitukseen on sisallytettava
kaikki asiaankuuluvat tieteelliset tai tekniset tiedot, jotka on otettu huomioon osapuolen

paatoksessa.

5 ARTIKLA
Lisensiointi

Kumpikaan osapuoli ei sovella automaattista tai harkinnanvaraista tuontilisensiointia? timan liitteen

soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin.

Kun tuojaosapuoli on Singapore, ’talouden toimijalla’ tarkoitetaan kyseisen tuotteen tuojaa.
Kasitteet "tuontilisensiointi’, automaattinen tuontilisensiointi ’ ja "harkinnanvarainen
tuontilisensiointi’ on madritelty tuontilisensioinnin menettelytapoja koskevan WTO:n
sopimuksen 1-3 artiklassa.
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6 ARTIKLA

Muut kauppaa rajoittavat toimenpiteet

Osapuolten on pidattdydyttava mitdtdimasta tai heikentdmasté toiselle osapuolelle
markkinoillepadsysta tdman liitteen mukaisesti koituvia etuja tdman liitteen soveltamisalaan
kuuluvilla aloilla toteutettavilla muilla saantelytoimenpiteilld. T&mé ei kuitenkaan rajoita oikeutta
toteuttaa liikenneturvallisuuden ja ympariston tai kansanterveyden suojelun seka vilpillisten
toimintatapojen estdmisen edellyttdmi& toimenpiteita edellyttden, ettd tallaiset toimenpiteet

perustuvat pateviin tieteellisiin tai teknisiin tietoihin.

7 ARTIKLA

Y hteisty6

Osapuolet tekevat yhteisty6ta ja vaihtavat tietoja kaikista tdman liitteen taytantodnpanon kannalta

merkityksellisistd kysymyksista tavarakauppakomiteassa.
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LIITE 2-C

FARMASEUTTISET TUOTTEET JA LAAKINNALLISET LAITTEET

1 ARTIKLA

Yleiset maaraykset

Osapuolet vahvistavat seuraavat yhteiset tavoitteet ja periaatteet:

a)  torjutaan ja poistetaan tullien ulkopuolisia esteitd kahdenvalisessa kaupassa;

b)  luodaan kilpailuun perustuvat markkinaolosuhteet, jotka pohjautuvat avoimuuden,

syrjiméttomyyden ja lapindkyvyyden periaatteisiin;

c) edistetdén turvallisia ja tehokkaita farmaseuttisia tuotteita ja laakinnéllisia laitteita
koskevaa innovointia ja niiden nopeaa saantia avointen ja vastuullisten menettelyjen
avulla haittaamatta osapuolen mahdollisuuksia soveltaa korkeatasoisia turvallisuus-,

tehokkuus- ja laatuvaatimuksia; ja
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d) tehostetaan terveysviranomaistensa yhteistyota kansainvalisten standardien,
kaytanteiden ja ohjeiden pohjalta alan kansainvélisten jarjestojen, kuten Maailman
terveysjérjeston, jaljempéand "WHO?, Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjeston,
jaljempédnd *OECD’, Kansainvélisen harmonisointikonferenssin, jdljempéna "ICH’,
farmaseuttisten valmisteiden tarkastusta koskevan yleissopimuksen ja farmaseuttisten
valmisteiden tarkastusta koskevan yhteistyéohjelman (Pharmaceutical Inspection
Convention ja Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), jdljempana *PIC/S’,
puitteisssa farmaseuttisten tuotteiden osalta sek& ladkinnallisten laitteiden osalta
maailmanlaajuista yhdenmukaistamista késittelevan erityisryhmén, jéljempana "GHTE”,

puitteissa.
2 ARTIKLA
Kansainvaliset standardit
Osapuolet kayttavat farmaseuttisia tuotteita ja laékinnallisia laitteita koskevia kansainvalisid
standardeja, kdytanteité ja ohjeita, myos WHO:n, OECD:n, ICH:n, PIC/S:n ja GHTF:n
laatimia, omien teknisten maéraystensa perustana, paitsi kun on tieteellisiin tai teknisiin

tietoihin perustuvia patevié syita siihen, etta tallaiset kansainvéliset standardit, kdyténteet tai

ohjeet olisivat tehoton tai sopimaton keino oikeutettujen tavoitteiden saavuttamiseen.
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3 ARTIKLA

Avoimuus

Osapuolten on farmaseuttisiin tuotteisiin tai ladkinnallisiin laitteisiin liittyvien

toimenpiteiden osalta varmistettava, etta

a)  téllaiset toimenpiteet ovat asianomaisten henkiltiden ja toisen osapuolen
saatavilla helposti ja syrjimattomasti virallisesti nimetyn vélineen avulla, ja jos
toteutettavissa ja mahdollista sahkoisesti niin, ettd asianomaiset henkil6t ja toinen

osapuoli voivat tutustua niihin;

b) tallaisten toimenpiteiden tavoitteet ja perustelu annetaan siind maarin kuin se on

mahdollista; ja

c) tallaisten toimenpiteiden julkaisemisen ja niiden voimaantulon vélill4 on

riittavasti aikaa, paitsi kun se ei kiireellisyyden vuoksi ole mahdollista.

Oman kansallisen lainsaadanténsa osalta osapuolten on siind maérin kuin se on

mahdollista
a) julkaistava etukateen kaikki ehdotukset, jotka koskevat farmaseuttisten tuotteiden

ja laékinnéllisten laitteiden séantelyyn liittyvia yleisesti sovellettavia

toimenpiteitd, my6s ehdotuksen tavoitteiden ja perusteiden selvitys;
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b)

annettava asianomaisille henkil@ille ja toiselle osapuolelle riittavésti
mahdollisuuksia esittdd huomautuksia kyseisista ehdotetuista toimenpiteista

erityisesti niin, etta ndille mahdollisuuksille on riittavésti aikaa; ja

pyrittavé ottamaan huomioon asianomaisten henkiliden ja toisen osapuolen

naisté ehdotetuista toimenpiteisté esittdmét huomautukset.

Jos osapuolen terveydenhuoltoviranomaiset ottavat kayttoon tai kayttavat menettelyja

farmaseuttisten tuotteiden luetteloon kirjaamista, hinnoittelua ja/tai korvaamista varten,

osapuolen on

a)

b)

varmistettava, etta perusteet, sadnnot, menettelyt ja mahdollisesti kaytettavat
ohjeet, joita farmaseuttisten tuotteiden luetteloon kirjaamiseen, hinnoitteluun ja/tai
korvaamiseen sovelletaan, ovat objektiivisia, oikeudenmukaisia, kohtuullisia ja

syrjimattomia ja pyynnosté asianomaisten henkildiden saatavilla;

varmistettava, etta paatokset farmaseuttisten tuotteiden hinnoittelua ja/tai
korvaamista koskevista hakemuksista tehd&én ja annetaan tiedoksi hakijalle
kohtuullisessa maaraajassa hakemuksen vastaanottamisesta. Jos hakijan
toimittamia tietoja pidetdan puutteellisina tai riittdméattdminé ja menettely sen
vuoksi keskeytetadn, osapuolen toimivaltaisten viromaisten on ilmoitettava
hakijalle, millaisia lisatietoja tdman on toimitettava, ja kdynnistettdva

alkuperdinen paatoksentekomenettely uudelleen nama lisatiedot saatuaan;

varattava hakijoille tarkoituksenmukaiset mahdollisuudet esittdd huomautuksia
hinnoittelua ja korvauksia koskevan paatoksentekomenettelyjen olennaisten
vaiheiden aikana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta luottamuksellisuutta koskevan

kansallisen lainsaadannodn soveltamista;
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d) annettava hakijalle paatoksen syista riittavan yksityiskohtainen ja ymmarrettava
ilmoitus, jos luetteloon kirjaamisesta, hinnoittelusta ja/tai korvauksesta tehddén
Kielteinen paatés, mukaan luettuina sovelletut perusteet ja tarvittaessa paatoksen
perustana olevat asiantuntijalausunnot tai suositukset. Liséksi hakijalle on
ilmoitettava kansallisen lainsdddanndn mukaisesti saatavilla olevista

muutoksenhakukeinoista seké néihin sovellettavista mééraajoista.

4 ARTIKLA

Sééantely-yhteisty0

Tavarakauppakomitean tehtdvand on

a)  seurata ja tukea tdman liitteen tdytant6onpanoa;

b)  helpottaa yhteisty6té ja tietojenvaihtoa osapuolten vélilla tdmén liitteen tavoitteiden
edistamiseksi;

c)  keskustella keinoista, joilla voidaan edistad saantelyyn siséltyvien

hyvaksymismenettelyiden yhteensopivuutta aina, kun se on mahdollista; ja

d)  keskustella keinoista helpottaa vaikuttavilla farmaseuttisilla aineilla kéytavaa

kahdenvélista kauppaa.
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5 ARTIKLA

Maadritelmét

Tassa liitteessa

a)

’farmaseuttisella tuotteella’ tarkoitetaan

1)  kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmi4, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden

hoitoon tai ehkaisyyn; tai

i)  kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan antaa ihmisille sairauden
syyn selvittdmiseksi taikka ihmisen elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi

tai muuttamiseksi.

Farmaseuttisiin tuotteisiin kuuluvat esimerkiksi kemialliset l&&kkeet, biologiset tuotteet
(esimerkiksi rokotteet ja (anti)toksiinit), mukaan luettuina ihmisen veresté tai plasmasta
johdetut laékevalmisteet, pitkélle kehitetyssa terapiassa kéaytettavat ladkevalmisteet
(esimerkiksi geeniterapiatuotteet ja soluterapiatuotteet), kasvirohdokset,

radiofarmaseuttiset valmisteet;
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b)  ’lidkinnalliselld laitteella’® tarkoitetaan instrumentteja, laitteistoja, tyokaluja, koneita,
laitteita, implantteja, in vitro -reagensseja tai -kalibraattoreita, ohjelmistoja, materiaaleja
tai muita vastaavia tai naihin liittyvia tarvikkeita, joita valmistaja on tarkoittanut
kaytettaviksi thmisiin joko yksin&én tai yhdistelming yhteen tai useampaan seuraavista
tarkoituksista:

i)  sairauden diagnosointi, ehkaisy, tarkkailu, hoito tai lievitys;

i) vamman diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi;

i) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkiminen, korvaaminen, muuntelu tai

tukeminen;
iv)  hedelmditymisen séately;
v)  elaméan tukeminen tai yllapito;
vi) laakinnallisten laitteiden desinfiointi;

vii) tiedon tarjoaminen ladketieteellisiin tai diagnostisiin tarkoituksiin k&yttamalla

ihmiskehosta saatujen ndytteiden in vitro -tutkimusta;

! Selkeyden vuoksi todettaan, ettei ladkinnallisell& laitteella saavuteta padasiallista aiottua

vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon farmakologisin tai immunologisin keinoin tai
aineenvaihdunnan kautta, mutta niiden toimintaa voidaan tallaisilla keinoilla edist&a.
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d)

’osapuolen terveydenhuoltoviranomaisilla’ tarkoitetaan osapuoleen kuuluvia tai
osapuolen perustamia elimid, jotka soveltavat tai hallinnoivat sen terveydenhuolto-

ohjelmia, jollei tosin mainita; ja

’valmistajalla’ tarkoitetaan tuotteen laillista oikeudenhaltijaa kyseisen osapuolen

alueella.
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