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PRILOG 2-B

MOTORNA VOZILA | NJIHOVI DIJELOVI
CLANAK 1.
Opce odredbe
Ovaj Prilog primjenjuje se na sve oblike motornih vozila i njihove dijelove kojima stranke
trguju i koji su obuhvaceni poglavljima 40., 84., 85., 87. 1 94. HS-a iz 2012. (dalje u tekstu:

,,proizvodi obuhvaéeni ovim Prilogom”).

U pogledu proizvoda koji su obuhvaéeni ovim Prilogom, stranke potvrduju sljedece

zajednicke ciljeve i nacela:

(@) ukidanje i sprecavanje necarinskih prepreka bilateralnoj trgovini;

(b) promicanje uskladenosti i priblizavanja propisa na osnovi medunarodnih normi;

(c) promicanje priznavanja odobrenja posebno na temelju programa odobrenja koji se
primjenjuje u okviru sporazuma koje primjenjuje Svjetski forum za ujednacivanje
homologacijskih propisa za vozila (World Forum for Harmonisation of Vehicle

Regulations — dalje u tekstu: ,,WP.29”), u okviru Gospodarske komisije Ujedinjenih
naroda za Europu (dalje u tekstu: ,,UN ECE”).
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(d) uvodenje konkurentnih trzi$nih uvjeta utemeljenih na nacelima otvorenosti,

nediskriminacije i transparentnosti;

(e) osiguranje zastite ljudskog zdravlja, sigurnosti i okoliSa; i

(f)  jacCanje suradnje radi poticanja daljnjeg obostrano korisnog razvoja trgovine.

CLANAK 2.

Medunarodne norme

Stranke priznaju da je WP.29 relevantno medunarodno normizacijsko tijelo za proizvode

. . . 1
obuhvacene ovim Prilogom™.

Ako Singapur odluci uvesti sustav homologacije tipa za proizvode obuhvacene ovim
Prilogom, Singapur ¢e razmotriti moguénost potpisivanja Sporazuma o donosenju
jedinstvenih tehnickih propisa za vozila s kotac¢ima, opremu i dijelove koji se mogu ugraditi
1/ili uporabiti na vozilima s kotacima i uvjeta za uzajamno priznavanje homologacija

dodijeljenih na temelju tih propisa, sklopljenog u Zenevi 20. ozujka 1958.

Ovaj stavak ne utjece na pravo stranaka da prihvate nacionalne norme ili tehnicke propise
drugih zemalja.
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CLANAK 3.
Priblizavanje propisa

(@) Stranke se uvijek suzdrzavaju od uvodenja bilo kakvih novih nacionalnih tehnickih
propisa razli¢itih od propisa UN ECE-a ili svjetskih tehnickih propisa (dalje u tekstu
,»STP”) u podrué¢jima uredenima tim propisima UN ECE-a ili STP-om ili ako je
donosenje takvih propisa UN ECE-a ili STP-a neminovno, osim ako postoje opravdani
razlozi utemeljeni na znanstvenim ili tehni¢kim podacima zasto je odredeni propis UN
ECE-a neucinkovit ili neprikladan za osiguranje cestovne sigurnosti ili zastite okolisa ili

javnog zdravlja’.

(b) Stranka koja uvede novi nacionalni tehnicki propis iz podstavka (a) na zahtjev druge
stranke odreduje dijelove nacionalnog tehni¢kog propisa koji znatno odstupa od

relevantnih propisa UN ECE-a ili STP-a i sluzbeno obrazlaze razloge odstupanja.

Stavak 1.(a) i 2. ¢lanka 3. (Priblizavanje propisa) i ¢lanak 6. (Ostale mjere kojima se
ograniCava trgovina) ovog Priloga ne utjeCu na donoSenje mjera upravljanja prometom od
strane Singapura kao §to je elektronicka naplata cestarina, s obzirom na posebna prostorna
ogranicenja Singapura.
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Ako neka stranka uvede i primjenjuje, u skladu sa stavkom 1., nacionalne tehnicke propise
koji odstupaju od postojecih propisa UN ECE-a ili STP-g, ta stranka preispituje te nacionalne
tehnicke propise u redovitim razmacima od najvise pet godina, u cilju njihova priblizavanja
odgovarajuc¢im propisima UN ECE-a ili STP-u. U preispitivanju svojih nacionalnih tehni¢kih
propisa stranke uzimaju u obzir postoje li 1 dalje okolnosti koje su prouzrocile odstupanje.
Drugu se stranku na zahtjev obavjeséuje o rezultatima tih preispitivanja, ukljucujuci koristene

znanstvene 1 tehnicke podatke.

Singapur prihvaéa na svoje trZiste nove' proizvode iz Unije obuhvaéene ovim Prilogom i
certifikatom o homologaciji tipa EZ-a ili UNECE-a kao uskladene sa svojim nacionalnim
tehnickim propisima i postupcima ocjene sukladnosti, bez daljnjih zahtjeva za ispitivanje ili
oznacivanje radi provjere ili utvrdivanja uskladenosti sa zahtjevima obuhvacenima
homologacijom tipa EZ-a® ili UNECE-a. Potvrda o sukladnosti EZ-a, u sluéaju cijelih vozila, i
oznaka homologacije tipa EZ-a ili UNECE-a na proizvodu, u slu¢aju dijelova i odvojenih

tehnickih jedinica, smatraju se dovoljnim dokazom o certifikatu homologacije tipa.

Za potrebe ovog stavka, ako se izraz ,,novi proizvodi iz Unije obuhvaceni ovim Prilogom”
odnosi na cijela vozila, taj izraz znaci vozila koja nisu registrirana nigdje u svijetu.

Tocnije, izrazi ,,homologacija tipa EZ-a”, ,,certifikat o homologaciji tipa EZ-a”, ,,potvrda o
sukladnosti” 1 ,,0znaka homologacije tipa EZ-a” imaju znacenje koje im je dodijeljeno u
zakonodavstvu Unije, posebno u Direktivi 2007/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 5.
rujna 2007. o uspostavi okvira za homologaciju motornih vozila i njihovih prikolica te

sustava, sastavnih dijelova i zasebnih tehnickih jedinica namijenjenih za takva vozila
(SL L 263 od 9.10.2007., str. 1.).

XX/Ixx



Nadlezna administrativna tijela svake stranke mogu nasumi¢nim uzorkovanjem u skladu sa
svojom nacionalnim zakonodavstvom provjeriti udovoljavaju li na odgovarajuéi nacin

proizvodi:

(@) svim nacionalnim tehni¢kim propisima stranke; ili

(b) nacionalnim tehnickim propisima, pri ¢emu je uskladenost s njima potvrdena potvrdom
o0 sukladnosti EZ-a, u sluc¢aju cijelih vozila, ili oznakom EZ-a ili UN ECE-a na
proizvodu, u slucaju dijelova i odvojenih tehnickih jedinica, kako je navedeno u

stavku 3.

Ta se provjera obavlja u skladu s nacionalnim tehni¢kim propisima iz podstavaka (a) ili (b),
ovisno o slucaju. Svaka stranka moZe od dobavljaca zatraziti da s njezina trziSta povuce neki

proizvod ako on nije u skladu s tim propisima i zahtjevima.
CLANAK 4.
Proizvodi s novim tehnologijama ili novim svojstvima
Nijedna stranka ne smije sprijeciti ili nepotrebno odgoditi stavljanje na trziste nekog
proizvoda iz ovog Priloga koji je odobrila stranka izvoznica zbog toga §to sadrzava novu
tehnologiju ili novo svojstvo koje jo$ nije obuhvaceno propisom, osim ako moze na temelju

znanstvenih ili tehnickih podataka dokazati da ta nova tehnologija ili novo svojstvo ugrozava

ljudsko zdravlje, sigurnost ili okolis.
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2.  Kad stranka odluci odbiti na trziSte staviti proizvod ili ako zatrazi da se proizvod druge
stranke obuhvacen ovim Prilogom povuce s trzista zbog toga sto sadrzava novu tehnologiju ili
novo svojstvo koje ugrozava ljudsko zdravlje, sigurnost ili okolis, ona o toj odluci smjesta
obavjeséuje drugu stranku i pogodene gospodarske subjekte’. Obavijest sadrzava sve vazne

znanstvene ili tehnicke informacije razmotrene u odluci te stranke.

CLANAK 5.

Dozvole

Nijedna stranka ne primjenjuje automatsko ili neautomatsko izdavanje uvoznih dozvola® za

proizvode obuhvacene ovim Prilogom.

Ako je Singapur stranka uvoznica, ,,gospodarski subjekt” znaci uvoznik doti¢nog proizvoda.
Izrazi ,,izdavanje uvoznih dozvola”, ,,automatsko izdavanje uvoznih dozvola” definirani su u
¢lancima 1. do 3. Sporazuma WTO-a 0 postupcima izdavanja uvoznih dozvola.
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CLANAK 6.
Ostale mjere kojima se ogranic¢ava trgovina

Stranke se moraju suzdrZavati od donoSenja drugih regulatornih mjera u sektoru koji obuhvaca ovaj
Prilog koje ponistavaju ili smanjuju koristi od pristupa trzistu koje je druga stranka dobila na
temelju ovog Priloga. Time se ne dovodi u pitanje pravo na donoSenje mjera potrebnih radi
cestovne sigurnosti, zastite okolisSa ili javnog zdravlja te za sprecavanje prijevara pod uvjetom da su
te mjere potkrijepljene znanstvenim ili tehnickim podacima.

CLANAK 7.

Zajednicka suradnja

Stranke suraduju i razmjenjuju informacije o svim pitanjima vaznima za provedbu ovog Priloga u

Odboru za trgovinu robom.
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PRILOG 2-C

FARMACEUTSKI | MEDICINSKI PROIZVODI

CLANAK 1.

Op¢ée odredbe

Stranke potvrduju sljedece zajednicke ciljeve i nacela:

(@) sprecavanje i ukidanje necarinskih prepreka bilateralnoj trgovini;

(b) uvodenje konkurentnih trzi$nih uvjeta utemeljenih na nacelima otvorenosti,

nediskriminacije i transparentnosti;

(c) promicanje inovacija i osiguravanje pravovremenog pristupa sigurnim i djelotvornim
farmaceutskim i medicinskim proizvodima preko transparentnih i odgovornih
postupaka, pri ¢emu se stranke ne ometa u primjeni visokih normi sigurnosti,

ucinkovitosti i kakvoce; i

XX/xx



(d) poticanje suradnje izmedu svojih nadleznih tijela za zdravstvenu skrb, ne temelju
medunarodnih normi, praksi i smjernica u okviru odgovaraju¢ih medunarodnih
organizacija kao Sto su Svjetska zdravstvena organizacija (dalje u tekstu: ,,WHO”),
Organizacija za ekonomsku suradnju i razvoj (dalje u tekstu: ,,OECD”’), Medunarodna
konferencija o uskladivanju (dalje u tekstu: ,,JCH”), Konvencija o farmaceutskoj
inspekciji i Program suradnje u farmaceutskoj inspekciji (dalje u tekstu ,,PIC/S) za
farmaceutske proizvode i Radna skupina za globalno uskladivanje (dalje u tekstu

,»GHTF”) za medicinske proizvode.
CLANAK 2.
Medunarodne norme
Stranke ¢e u obzir uzeti medunarodne norme, prakse 1 smjernice za farmaceutske ili
medicinske proizvode, ukljucujuci propise koje su razvili WHO, OECD, ICH, PIC/S i GHTF
kao temelj za svoje tehnicke propise, osim ako postoje opravdani razlozi utemeljeni na

znanstvenim ili tehni¢kim podacima zasto su te medunarodne norme, prakse ili smjernice

neucinkovite ili neprikladne za ispunjavanje legitimnih ciljeva.
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CLANAK 3.

Transparentnost

Svaka stranka za mjere opc¢e primjene povezane s farmaceutskim 1 medicinskim

proizvodima osigurava sljedece:

(@) dasu te mjere odmah dostupne zainteresiranim osobama i drugoj stranci, na
nediskriminirajuci nacin, preko sluzbeno odredenog medija te, ako je izvedivo 1
moguce, elektronickih sredstava, na na¢in kojim ¢e se zainteresiranim osobama i

drugoj stranci omogucuje da se upoznaju s njima;

(b) objasnjenje cilja i obrazloZenje tih mjera, koliko je to moguce; i

(c) da postoji dovoljan vremenski razmak izmedu objave i stupanja na snagu tih

mjera, osim kada to zbog hitnosti nije moguce.

U skladu sa svojim primjenjivim nacionalnim zakonodavstvom, svaka stranka, koliko je

to moguce:
(@) unaprijed objavljuje sve prijedloge za donoSenje ili izmjenu svih mjera opce

primjene koje su povezane s reguliranjem farmaceutskih i medicinskih proizvoda,

ukljucujuéi objasnjenje cilja i obrazloZenje prijedloga;
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(b) pruza zainteresiranim osobama i drugoj stranci razumne moguénosti za davanje
primjedbi na te predlozene mjere, posebno osiguravajuci dovoljno vremena za te

moguénosti; 1

(c) uzima u obzir primjedbe koje je primila od zainteresiranih osoba i druge stranke u

pogledu tih predlozenih mjera.

Ako tijela zdravstvene skrbi stranke uvode ili primjenjuju postupke za sastavljanje
popisa, odredivanje cijena 1/ili naknadu troskova za farmaceutske proizvode, ta stranka

mora:

(@) osigurati da su kriteriji, pravila, postupci i sve smjernice, ovisno o slucaju, koji se
primjenjuju na sastavljanje popisa, odredivanje cijena 1/ili naknadu troSkova za
farmaceutske proizvode objektivni, pravedni, razumni i nediskriminacijski, te da

su dostupni zainteresiranim stranama na zahtjev;

(b) osigurati da se odluke o sluzbenim zahtjevima i prijavama za odredivanje cijene
ili za odobrenje naknade troSkova za farmaceutske proizvode donesu i proslijede
podnositelju zahtjeva u prihvatljivom i to¢no definiranom roku od datuma njihova
primitka. Ako se ocijeni da su podaci koje je podnositelj zahtjeva prilozio
neprikladni ili nepotpuni te se postupak zbog toga obustavi, nadlezna tijela te
stranke obavjescuju podnositelja zahtjeva o tome koji su dodatni podaci potrebni 1

po primitku istih obnavljaju prvotni postupak odluc¢ivanja;

(c) podnositeljima zahtjeva pruziti odgovarajuce prilike da daju svoje primjedbe u
vaznim trenucima odlucivanja o odredivanju cijena i naknadi troSkova za
farmaceutske proizvode, ne dovodeci u pitanje primjenjivo nacionalno

zakonodavstvo o povjerljivosti podataka;
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(d) ako nadlezno tijelo donese negativnu odluku o sastavljanju popisa, odredivanju
cijene i/ili naknadi troSkova, podnositelju zahtjeva dostaviti obrazlozenje koje je
dovoljno detaljno da se razumije osnova odluke, ukljucujuéi primijenjene kriterije
1, ako je primjenjivo, sva stru¢na misljenja ili preporuke na kojima se odluka
temelji. Osim toga, podnositelja zahtjeva obavje$cuje se o svim pravnim
sredstvima na raspolaganju skladu s nacionalnim zakonodavstvom i rokovima
podnosenja zahtjeva za tim pravnim sredstvima.

CLANAK 4.
Regulatorna suradnja
Odbor za trgovinu robom:

(a) pratiipodrzava provedbu ovog Priloga;

(b) olaksava suradnju i razmjenu informacija izmedu stranaka u cilju promicanja ciljeva

ovog Priloga;

(c) raspravlja o tome kako povecati uskladenost regulatornih postupaka odobrenja gdje je to

moguce; i

(d) raspravlja o tome kako olaksati bilateralnu trgovinu aktivnim farmaceutskim sastojcima.
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CLANAK 5.

Definicije

Za potrebe ovog Priloga:

(a)

farmaceutski proizvodi” znadi:
2 p

I. sve tvari ili mjeSavine tvari za lijeCenje ili sprecavanje bolesti ljudi; ili

Il.  sve tvari ili mjeSavine tvari koje se mogu dati ljudima radi postavljanja
medicinske dijagnoze ili obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih
funkcija ljudi.

Farmaceutski proizvodi obuhvacaju, npr. kemijske medicinske proizvode, bioloske
medicinske proizvode (npr. cjepiva, (protu)otrovi), ukljucujuc¢i medicinske proizvode
koji potjecu od ljudske krvi ili plazme, medicinske proizvode za naprednu terapiju (npr.
medicinski proizvodi za gensku i stani¢nu terapiju), biljne medicinske proizvode,

radiofarmaceutske proizvode;
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(b)

,,medicinski proizvod”1 je svaki instrument, aparat, alat, stroj, uredaj, implantat, in vitro
reagens ili kalibrator, softver, materijal ili drugi sli¢an ili srodan predmet koji je
proizvoda¢ namijenio za uporabu na ljudima u jednu ili viSe od sljedecih specifi¢nih
svrha:

I. dijagnosticiranje, sprecavanje, pracenje, lijeCenje ili ublazavanje bolesti;

Ii.  dijagnosticiranje, pracenje, lijeCenje, ublazavanje ili otklanjanje tjelesne ozljede;

iii.  ispitivanje, nadomjestanje, preinaka anatomije ili fizioloSkog procesa odnosno

potpora anatomiji ili fizioloSkom procesu;

iv.  kontrola zacdeca;

V.  odrZavanje Zivota;

vi.  dezinfekcija medicinskih proizvoda;

vii. pruZanje informacija za medicinsku ili dijagnosti¢ku namjenu in vitro pregledima

uzoraka koji potjecu s ljudskog tijela;

1

Radi veée jasnocée, medicinski proizvod svoju glavnu namijenjenu funkciju ne ostvaruje
u/na ljudskom tijelu farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim sredstvima, ali ta
sredstva mogu pomo¢i u njegovu djelovanju.
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(c) tijela zdravstvene skrbi stranke” znaci tijela koja su ili dio stranke ili ih je stranka
osnovala da vode i upravljaju njezinim sustavima zdravstvene skrbi, osim ako je

definirano druk¢ije; i

(d) ,,proizvodac” znaci nositelj zakonskih prava na proizvod na drzavnom podruéju

odgovarajuce stranke.
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