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ANEXA 2-B

AUTOVEHICULE SI PARTI ALE ACESTORA
ARTICOLUL 1
Dispozitii generale
Prezenta anexa se aplica tuturor tipurilor de autovehicule si parti ale acestora care fac obiectul
schimburilor comerciale Intre parti si sunt incadrate la capitolele 40, 84, 85, 87 si 94 din SA

2012 (denumite in continuare ,,produse reglementate de prezenta anexa”).

In ceea ce priveste produsele reglementate de prezenta anexa, partile confirma urmatoarele

obiective si principii comune:
(@) eliminarea si prevenirea barierelor netarifare din calea comertului bilateral;

(b) promovarea compatibilitatii si a convergentei reglementarilor bazate pe standarde

internationale;

(c) promovarea recunoasterii omologarilor bazate in special pe sisteme de omologare aplicate
n temeiul acordurilor administrate de Forumul mondial pentru armonizarea
regulamentelor privind vehiculele (denumit in continuare ,,WP.29”), in cadrul Comisiei

Economice pentru Europa a Natiunilor Unite (denumita in continuare ,,UNECE”);
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(d) stabilirea unor conditii de piata competitive pe baza principiilor deschiderii,

nediscrimindrii si transparentei;

(e) asigurarea protectiei sanatitii umane, a sigurantei si a mediului inconjurator; si

(f) imbunatatirea cooperarii pentru promovarea unei dezvoltari continue si reciproc

avantajoase a comertului.

ARTICOLUL 2

Standarde internationale

Partile recunosc cd WP.29 este organismul international de standardizare competent pentru

produsele reglementate de prezenta anexa’.

Daca decide sa introduca un sistem de omologare de tip pentru produsele reglementate de
prezenta anexa, Singapore va analiza posibilitatea de a deveni semnatar al Acordului privind
adoptarea specificatiilor tehnice uniforme pentru vehicule cu roti, echipamente si componente
care pot fi montate si/sau folosite la vehicule cu roti si conditiile pentru recunoasterea
reciproca a omologarilor acordate pe baza acestor specificatii, incheiat la Geneva la 20 martie

1958.

Prezentul alineat nu aduce atingere drepturilor partilor de a accepta standarde nationale sau
reglementari tehnice ale altor tari.
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ARTICOLUL 3

Convergenta reglementarilor

(@) Partile se abtin in orice moment de la introducerea de noi reglementari tehnice interne
care se abat de la reglementarile UNECE sau de la reglementarile tehnice mondiale
(denumite in continuare ,,RTM”) in domeniile vizate de aceste reglementari UNECE
sau de RTM, sau atunci cand finalizarea acestor reglementari UNECE sau RTM este
iminentd, cu exceptia cazului In care existd motive intemeiate, bazate pe informatii
stiintifice sau tehnice, pentru care o anumita reglementare UNECE este ineficienta sau
necorespunzatoare pentru asigurarea sigurantei rutiere sau protejarea mediului

n P SR .1
inconjurator sau a sandatatii publice".

(b) O parte care introduce o noua reglementare tehnica interna, asa cum se mentioneaza la
litera (a), identificd, la solicitarea celeilalte parti, elementele reglementarii tehnice
nationale care se abat in mod substantial de la reglementarile UNECE sau de la RTM

aplicabile si oferd o justificare adecvata cu privire la motivele acestei abateri.

Alineatul (1) litera (a) si alineatul (2) de la articolul 3 (Convergenta reglementarilor) si
articolul 6 (Alte masuri de restrictionare a comertului) din prezenta anexa nu aduc atingere
dreptului Republicii Singapore de a lua masuri de gestionare a traficului, cum ar fi sistemele
electronice de tarifare rutiera, avand in vedere constrangerile spatiale specifice ale acestui stat.
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In masura in care o parte a introdus si mentine, in conformitate cu alineatul (1), reglementiri
tehnice nationale care se abat de la reglementarile existente ale UNECE sau de la RTM,
partea respectiva revizuieste aceste reglementari tehnice interne la intervale regulate, care nu
depasesc cinci ani, pentru a spori convergenta acestora cu reglementdrile UNECE sau RTM
pertinente. Atunci cand isi revizuiesc reglementarile tehnice interne, partile cerceteaza daca
circumstantele care au dus la aparitia abaterilor existd in continuare. Rezultatele acestor
revizuiri, inclusiv informatiile stiintifice si tehnice utilizate, se comunica celeilalte parti la

cerere.

Singapore accepta pe piata sa noile’ produse ale Uniunii reglementate de prezenta anexa si
acoperite de un certificat de omologare de tip CE sau UNECE ca fiind conforme cu
reglementarile sale tehnice interne si cu procedurile sale de evaluare a conformitétii, fara a
impune cerinte suplimentare de testare sau de marcare pentru a verifica sau a atesta
respectarea cerintelor acoperite de o omologare de tip CE? sau UNECE. Un certificat de
conformitate CE, in cazul vehiculelor complete, si o marcd de omologare de tip CE sau
UNECE aplicata pe produs, in cazul componentelor si al unitatilor tehnice separate, sunt

considerate dovezi suficiente ale certificatului de omologare de tip.

In sensul prezentului alineat, atunci cand expresia ,,noi produse ale Uniunii reglementate de
prezenta anexa” se referd la vehicule complete, prin aceasta se intelege vehiculele care nu au
fost niciodata inmatriculate la nivel mondial.

Pentru mai multa claritate, termenii ,,omologare CE de tip”, ,,certificat de omologare CE de
tip”, ,,certificat de conformitate” si ,,marcd de omologare CE de tip” au sensurile care le-au
fost atribuite in legislatia Uniunii, in special Tn Directiva 2007/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 5 septembrie 2007 de stabilire a unui cadru pentru omologarea
autovehiculelor si remorcilor acestora, precum si a sistemelor, componentelor si unitatilor
tehnice separate destinate vehiculelor respective (JO L 263, 9.10.2007, p. 1).
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Autoritatile administrative competente ale fiecarei parti pot verifica prin esantionare aleatorie,

in conformitate cu legislatia interna a partii, daca produsele respecta, dupa caz:

(@) toate reglementarile tehnice interne ale partii; sau

(b) reglementarile tehnice interne a caror respectare a fost atestata de un certificat de
conformitate CE, in cazul vehiculelor complete, sau de o marca CE sau UNECE aplicata
pe produs, 1n cazul componentelor si al unitétilor tehnice separate, dupa cum se

mentioneaza la alineatul (3).

Aceastd verificare se realizeaza n conformitate cu reglementarile tehnice interne prevazute la
litera (a) sau (b), dupa caz. Fiecare parte poate solicita furnizorului sa retraga un produs de pe

piata sa daca acel produs nu respecta reglementarile sau cerintele respective.

ARTICOLUL 4

Produse cu tehnologii sau caracteristici noi

Partile nu impiedica si nu intarzie nejustificat introducerea pe piata lor a unui produs
reglementat de prezenta anexa si aprobat de partea exportatoare pe motiv ca produsul
incorporeaza o noua tehnologie sau prezintd o noud caracteristica nereglementatad inca de
partea importatoare, decat daca pot demonstra, pe baza de informatii stiintifice sau tehnice, ca
aceasta noud tehnologie sau noua caracteristica prezinta un risc pentru sanatatea umana,

sigurantd sau mediul inconjurator.
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2.  Atunci cand o parte decide sa refuze introducerea pe piata sa sau solicita retragerea de pe
piata sa a unui produs al celeilalte parti reglementat de prezenta anexa pe motiv ca acesta
incorporeaza o noud tehnologie sau o noua caracteristica ce prezinta un risc pentru sanatatea
umana, sigurantd sau mediul inconjurator, partea notifica imediat aceasta decizie celeilalte
parti si operatorilor economici- afectati. Notificarea include toate informatiile stiintifice sau

tehnice pertinente luate in considerare in decizia partii.

ARTICOLUL 5
Licente

Niciuna dintre parti nu aplica regimuri de licente de import automate sau neautomate” pentru

produsele reglementate de prezenta anexa.

Atunci cand partea importatoare este Singapore, ,,operator economic” inseamnd importatorul
produsului in cauza.

Termenii ,,licente de import”, ,,licente de import automate” si ,,licente de import neautomate”
sunt definiti la articolele 1-3 din Acordul OMC privind procedurile de acordare a licentelor de
import.
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ARTICOLUL 6
Alte masuri de restrictionare a comertului

Fiecare parte se abtine de la anularea sau reducerea avantajelor accesului pe piata de care
beneficiaza cealaltd parte conform prezentei anexe prin alte masuri de reglementare specifice
sectorului reglementat de prezenta anexa. Aceasta dispozitie nu aduce atingere dreptului de a adopta
masuri necesare pentru siguranta rutiera, protejarea mediului Tnconjurator sau a sanatatii publice si
prevenirea practicilor neloiale, cu conditia ca aceste masuri s se bazeze pe informatii stiintifice sau

tehnice verificate.

ARTICOLUL 7
Cooperare comuna

In cadrul Comitetului pentru comertul cu marfuri, partile coopereaza si fac schimb de informatii cu

privire la toate aspectele pertinente pentru punerea in aplicare a prezentei anexe.
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ANEXA 2-C

PRODUSE FARMACEUTICE SI DISPOZITIVE MEDICALE

ARTICOLUL 1

Dispozitii generale

Partile confirma urmatoarele obiective si principii comune:

(a) prevenirea si eliminarea barierelor netarifare din calea comertului bilateral;

(b) stabilirea unor conditii de piatd competitive pe baza principiilor deschiderii,

nediscrimindrii §i transparentei;

(c) promovarea inovarii in materie de produse farmaceutice si dispozitive medicale sigure
si eficiente, precum si a accesului rapid la acestea, prin proceduri transparente si
responsabile, fard a se aduce atingere capacitatii unei parti de a aplica standarde ridicate

de siguranta, eficacitate si calitate; si
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(d) consolidarea cooperarii intre autoritatile lor sanitare, pe baza standardelor, a practicilor
si a orientdrilor internationale definite de organizatii internationale competente precum
Organizatia Mondiald a Sanatatii (denumita in continuare ,,OMS”), Organizatia pentru
Cooperare si Dezvoltare Economica (denumita in continuare ,,OCDE”), Conferinta
internationald pentru armonizare (denumita in continuare ,,JCH”), Conventia pentru
recunoasterea reciprocd a inspectiilor privind fabricarea produselor farmaceutice si
Schema de cooperare in domeniul inspectiilor farmaceutice (denumitd in continuare
,PIC/S”) pentru produsele farmaceutice si Grupul operativ pentru armonizare globala

(denumit in continuare ,,GHTF”) pentru dispozitivele medicale.

ARTICOLUL 2

Standarde internationale

Partile utilizeaza, ca baza pentru reglementarile lor tehnice, standardele, practicile si
orientarile internationale pentru produse farmaceutice sau dispozitive medicale, inclusiv cele
elaborate de OMS, OCDE, ICH, PIC/S si GHTF, cu exceptia cazului in care exista motive
intemeiate, bazate pe informatii stiintifice sau tehnice, pentru care aceste standarde, practici
sau orientdri internationale ar fi ineficiente sau inadecvate pentru indeplinirea obiectivelor

legitime urmarite.
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ARTICOLUL 3
Transparenta

In ceea ce priveste masurile cu aplicabilitate generala referitoare la produsele

farmaceutice si dispozitivele medicale, fiecare parte trebuie sa se asigure ca:

(@) aceste masuri sunt usor accesibile partilor interesate si celeilalte parti, in mod
nediscriminatoriu, printr-un mijloc desemnat oficial in acest sens si, daca este
fezabil si posibil, prin mijloace electronice, astfel Incat persoanele interesate si

cealaltd parte sa se poata familiariza cu ele;

(b) sunt furnizate, in masura posibilului, o explicatie a obiectivului si 0 motivare a

acestor masuri; si

(c) seprevede un interval de timp suficient intre publicarea si intrarea in vigoare a
acestor masuri, cu exceptia cazurilor cand acest lucru nu este posibil din motive

de urgenta.
In conformitate cu dreptul sau intern, fiecare parte, in cea mai mare masurd posibila:
(@) publica in avans orice propunere de adoptare sau de modificare a unei masuri cu
aplicabilitate generala referitoare la reglementarea produselor farmaceutice si a

dispozitivelor medicale, inclusiv o explicatie a obiectivului si a temeiului

propunerii;
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(b)

(©

ege e,

masurile propuse, acordand, in mod concret, suficient timp in acest scop; si

ia In considerare observatiile persoanelor interesate si ale celeilalte parti cu privire

la masurile propuse.

In masura in care autoritdtile sanitare ale unei parti introduc sau aplica proceduri legate

de inregistrarea, stabilirea pretului si/sau rambursarea produselor farmaceutice, partea

respectiva:

(@)

(b)

(©)

se asigurd ca toate criteriile, regulile, procedurile si, daca este cazul, eventualele
linii directoare care se aplica in legatura cu Inregistrarea, stabilirea pretului si/sau
rambursarea produselor farmaceutice sunt obiective, echitabile, rezonabile si

nediscriminatorii si sunt disponibile, la cerere, persoanelor interesate;

se asigurd ca deciziile privind toate cererile de stabilire a pretului sau de aprobare
pentru rambursare a produselor farmaceutice se adopta si se comunica
solicitantului Tntr-un interval de timp rezonabil si precizat de la data primirii
cererii. Daca informatiile prezentate de solicitant sunt considerate inadecvate sau
insuficiente si, din acest motiv, procedura se suspenda, autoritatile competente ale
partii notifica solicitantului informatiile suplimentare care trebuie furnizate si

reiau procesul initial de decizie odata cu primirea acestor informatii suplimentare;

eqge vy

pertinente 1n cadrul procesului de decizie privind stabilirea pretului si
rambursarea, fara a aduce atingere legislatiei interne aplicabile in materie de

confidentialitate;
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(d) n cazul unei decizii negative privind Tnregistrarea, stabilirea pretului si/sau
rambursarea, furnizeaza solicitantului o motivare suficient de detaliata pentru a
intelege elementele aflate la baza deciziei, inclusiv criteriile aplicate si, daca este
cazul, eventualele avize sau recomandari ale expertilor pe care se bazeaza decizia.
In plus, solicitantul este informat cu privire la caile de atac disponibile in
conformitate cu legislatia internd si la termenele in care poate recurge la acestea.

ARTICOLUL 4
Cooperare Tn materie de reglementare
Comitetul pentru comertul cu marfuri:

(@) monitorizeaza si sprijind punerea in aplicare a prezentei anexe;

(b) faciliteaza colaborarea si schimbul de informatii intre parti in vederea realizarii

obiectivelor din prezenta anexa;

(c) discuta modalitatile prin care s-ar putea promova compatibilitatea proceselor de

aprobare impuse de lege ori de cate ori este posibil; si

(d) discuta modalitatile prin care s-ar putea facilita comertul bilateral cu substante

farmaceutice active.
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ARTICOLUL 5

Definitii

Tn sensul prezentei anexe:

(a)

»produse farmaceutice” Inseamna:

(i) orice substanta sau combinatie de substante prezentatd ca avand proprietati pentru

tratarea sau prevenirea bolilor umane; sau

(if)  orice substanta sau combinatie de substante care poate fi administrata oamenilor
pentru stabilirea unui diagnostic medical sau pentru restabilirea, corectarea sau

modificarea functiilor fiziologice la oameni.

Produsele farmaceutice includ, de exemplu, medicamentele chimice, medicamentele
biologice (de exemplu, vaccinuri, (anti) toxine), inclusiv medicamentele derivate din
sange uman sau din plasma umana, medicamentele pentru terapii avansate (de exemplu,
medicamentele pentru terapie genicd, medicamentele pentru terapie celulara),

medicamentele pe baza de plante, produsele radiofarmaceutice;
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(b) ,.dispozitiv medical”! inseamna orice instrument, aparat, mecanism, masind, dispozitiv,
implant, reactiv sau substanta etalon in vitro, software, material sau alt articol similar
sau inrudit, conceput de catre producator pentru a fi utilizat, singur sau in combinatie,
pentru om, pentru unul sau mai multe dintre urméatoarele scopuri specifice:

(i) diagnostic, preventie, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei boli;

(if)  diagnostic, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziunt;

(iii) investigare, Tnlocuire, modificare sau sprijin al anatomiei sau al unui proces

fiziologic;
(iv) control al conceptiei;
(V) sprijin sau sustinere a vietii;
(vi) dezinfectarea dispozitivelor medicale;

(vii) furnizarea de informatii in scopuri medicale sau de diagnostic prin intermediul

examinarii in vitro a unor probe prelevate din corpul uman;

Pentru mai multa claritate, dispozitivul medical nu 1si indeplineste actiunea principala
prevazuta in sau asupra corpului uman prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice, dar poate fi sprijinit in functia sa prin astfel de mijloace.
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(©)

(d)

cu exceptia cazului in care se precizeaza altfel, ,,autoritatile sanitare ale unei parti”
inseamna entitati care participa la functionarea sau administrarea programelor sale

sanitare sau care au fost Infiintate de catre partea respectiva in acest scop; si

»producator” Inseamna detinatorul drepturilor legale asupra produsului pe teritoriul

partii respective.
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