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PRILOHA 2-B

MOTOROVE VOZIDLA A ICH DIELY
CLANOK 1
Vseobecné ustanovenia
Tato priloha sa vzt'ahuje na vSetky formy motorovych vozidiel a ich diely, s ktorymi sa
obchoduje medzi zmluvnymi stranami a ktoré spadaju pod kapitoly 40, 84, 85, 87 a 94 HS

2012 (d’alej len ,,vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuje tato priloha®).

Pokial’ ide o vyrobky, na ktoré sa vztahuje tato priloha, zmluvné strany potvrdzuju tieto

spolo¢né ciele a z&sady:

a)  odstranit’ necolné prekazky dvojstranného obchodu alebo im predchadzat’;

b)  presadzovat zlucitenost a zblizovanie predpisov na zaklade medzinarodnych

noriem;

C) presadzovat uznavanie povoleni najmd na zaklade schvalovacich schém
uplatnovanych na zaklade dohdd spravovanych Svetovym forom pre harmonizaciu
predpisov o0 vozidlach (d’alej len ,,WP.29) v ramci Eurdpskej hospodarskej komisie

Organizacie Spojenych narodov (d’alej len ,,EHK OSN*);
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d) vytvarat konkuren¢né trhové podmienky na z&klade zasad otvorenosti,

nediskriminacie a transparentnosti;

e)  zabezpeCovat’ ochranu 'udského zdravia, bezpe¢nosti a Zivotného prostredia a

f)  zlepsit spolupracu na podporu trvalého vzajomne vyhodného rozvoja obchodu.

CLANOK 2

Medzinarodné normy

Zmluvné strany uznavaji, ze WP.29 je prisluSnym medzindrodnym orgénom pre

normalizaciu, pokial’ ide o vyrobky, na ktoré sa vztahuje tato prilohal.

Ak sa Singapur rozhodne zaviest’ systém typového schvalovania pre vyrobky na ktoré sa
vztahuje tato priloha, Singapur zvazi, Ze sa stane signatarom Dohody, ktora sa tyka prijatia
jednotnych technickych predpisov pre kolesové vozidla, vybavenie a ¢asti, ktoré mézu byt
namontované a/alebo pouzité na kolesovych vozidlach a podmienok pre vzajomné
uznavanie udelenych schvéleni na zaklade tychto predpisov, podpisanej v Zeneve
20. marca 1958.

Tymto odsekom nie su dotknuté prava zmluvnych stran prijat’ vnutro§tatne normy alebo
technické predpisy inych krajin.
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b)

CLANOK 3
Zblizovanie v oblasti regulécie

Strany trvale upustaju od zavedenia akychkol'vek novych domadcich technickych
predpisov, ktoré sa odchyl'uji od predpisov EHK OSN alebo globalnych technickych
predpisov (Global Technical Regulations, d’alej len ,,GTR*) v oblastiach, na ktoré sa
vztahuju takéto predpisy EHK OSN alebo GTR, alebo ak sa v kratkom ¢ase ocakava
dokoncenie takychto predpisov. EHK OSN alebo GTR, pokial neexistuju
opodstatnené dovody na zaklade vedeckych alebo technickych informacii, preco je
konkrétne nariadenie EHK neucinné alebo nevhodné na zaistenie bezpecnosti na

cestach, ochrany Zivotného prostredia alebo verejného zdravia®.

Strana, ktora zavadza nové vnutroStatne technické nariadenia, ako je uvedené
V pismene a), na poziadanie druhej zmluvnej strany upozorni na tie ¢asti domécich
technickych predpisov, ktoré sa vyrazne liSia od prisluSnych predpisov EHK OSN
alebo GTR, a poskytne riadne oddévodnenie, pokial’ ide o dévody odchylky.

Ustanovenia ¢lanku 3 (Konvergencia v oblasti regulécie) ods. 1 pism. a) a ods. 2 a ¢lanku 6

(Iné opatrenia obmedzujuce obchod) tejto prilohy nebrania Singapuru prijat’ opatrenia
v oblasti riadenia dopravy, ako je napriklad elektronické spoplatnenie ciest, ktorymi sa
zohl'adituju Specifické priestorové obmedzenia Singapuru.
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Pokial zmluvna strana v sUlade sodsekom 1 zaviedla azachovava doméce technicke
predpisy, ktoré sa liSia od existujucich predpisov EHK OSN alebo GTR, tito zmluvna
strana preskima tieto doméce technické predpisy v pravidelnych intervaloch
nepresahujucich pat’ rokov s ciel'om zvysit’ ich konvergenciu s prisluSnymi predpismi EHK
OSN alebo GTR. Pri preskimani svojich domacich technickych predpisov zmluvné strany
posudia, ¢i okolnosti, ktoré sposobili rozdiely, stale existujd. Vysledky tychto hodnoteni
vratane vedeckych a technickych informacii sa na poziadanie oznamia druhej zmluvnej

strane.

Singapur prijme na svojom trhu nové® vyrobky Unie, na ktoré sa vztahuje tato priloha a na
ktoré je vydané osvedcenie otypovom schvaleni ES alebo EHK OSN, ako vyrobky
spifajuce jeho domace technické predpisy a postupy posudzovania zhody, ato bez
d’alSieho testovania alebo uloZenia poZiadaviek na znacenie, ktoré by sluzili na overenie
alebo potvrdenie stladu s poziadavkami vyplyvajicimi z typového schvalenia ES® alebo
EHK OSN. Osved¢enie ES o zhode, pokial’ ide o celé vozidla aznacku typového
schvélenia ES alebo EHK OSN pripojend k vyrobku, sa v pripade komponentov
a samostatnych technickych jednotiek povazuje za dostato¢ny dokaz existencie vyhldsenia

o0 typovom schvaleni.

Na uéely tohto odseku, ak sa pojem ,,nové vyrobky Unie, na ktoré sa vztahuje tato priloha®
vztahuje na celé vozidla, tento pojem znamena vozidla, ktoré nikdy predtym neboli
registrované nikde na svete.

Kvoli presnosti je potrebné uviest’, ze pojmy ,.,typové schvalenie ES®, ,,osved¢enie o typovom
schvaleni ES“, ,,osvedCenie o zhode* a ,,znacka typového schvalenia ES“ maju vyznam
uréeny pravnymi predpismi Unie, najmi smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2007/46/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa zriad’uje rimec pre typové schvalenie motorovych
vozidiel a ich pripojnych vozidiel, systémov, komponentov a samostatnych technickych
jednotiek uréenych pre tieto vozidla (U. v. EU L 263, 9.10.2007, s. 1).
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Prislusné administrativne organy jednotlivych zmluvnych stran mézu v stlade so svojimi

domécimi pravnymi predpismi ndhodnym vyberom overit’, Ze vyrobky riadne spliaju:

a)  vSetky domace technické predpisy zmluvnej strany alebo

b)  doméce technické predpisy, zhodu s ktorymi potvrdzuje osvedéenie ES o zhode,
pokial’ ide o celé vozidla, alebo znacka ES alebo EHK/OSN pripevnena k vyrobku
v pripade komponentov a samostatnych technickych jednotiek, ako je uvedené

v odseku 3.

Takéto overenie sa vykond v stlade s prislusnymi domacimi technickymi predpismi podl'a
pismen a) alebo b) podl'a konkrétneho pripadu. Ak prislusny vyrobok tieto predpisy alebo
poziadavky nespiiia, moze kazdd zmluvna strana poziadat, aby dodavatel’ stiahol vyrobok

z jej trhu.

CLANOK 4

Vyrobky s novymi technoldgiami alebo novymi funkciami

Ziadna zo zmluvnych stran nesmie znemoznit’ ani zbytoéne zdrziavat’ uvedenie vyrobku,
na ktory sa vztahuje tato priloha a ktory vyvazajica zmluvna strana schvalila, na svoj trh
zdovodu, ze obsahuje nova technoldgiu alebo ma novu funkciu, ktora este nebola
upravend pravnymi predpismi dovazajucej zmluvnej strany, pokial nemoézZe na zéklade
vedeckych alebo technickych informécii preukazat’, ze tato nova technolégia alebo nova

funkcia predstavuju riziko pre I'udské zdravie, bezpe€nost’ alebo Zivotné prostredie.
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2. Ak sa jedna zo zmluvnych stran rozhodne odmietnut’ uvedenie vyrobku druhej zmluvne;j
strany, na ktory sa vztahuje tato priloha, na svoj trh alebo ziada o jeho stiahnutie z dovodu,
ze tento vyrobok obsahuje novu technoldgiu alebo mé nova funkciu, ktoré predstavuju
riziko pre ludské zdravie, bezpecnost’ alebo Zzivotné prostredie, toto rozhodnutie
bezodkladne oznami druhej zmluvnej strane a prislusnym hospodarskym subjektom’.
Oznamenie musi obsahovat’ vsetky relevantné vedecké alebo technické informaécie,

z ktorych vychadza rozhodnutie zmluvnej strany.

CLANOK 5

Licencie

Ziadna zmluvna strana nebude uplatiiovat’ automatické alebo neautomatické dovozné licencie® na

vyrobky, na ktoré sa vztahuje tato priloha.

Ak je dovazajiicou zmluvnou stranou Singapur, ,,hospodarsky subjekt* znamena dovozcu
dotknutého vyrobku.

Pojmy ,,dovozné licencie®, ,,automatické dovozné licencie a ,,neautomatické dovozné
licencie* si vymedzené v ¢lankoch 1 az 3 Dohody WTO o dovoznom licen¢nom konani.
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CLANOK 6

Iné oparenia obmedzujuce obchod

Obe zmluvné strany upustia od zrusenia alebo obmedzenia vyhod tykajlcich sa pristupu na trh,
ktoré druhej zmluvnej strane vyplyvaju z tejto prilohy prostrednictvom inych regulaénych opatreni
Specifickych pre odvetvie, na ktoré sa vztahuje tato priloha. Tym nie je dotknuté pravo prijat’
opatrenia potrebné pre bezpecnost’ na cestach, ochranu zivotného prostredia alebo verejného
zdravia a pre boj proti podvodnym praktikam, ak su tieto opatrenia zalozené na overenych

vedeckych alebo technickych informéciach.

CLANOK 7

Spolupraca

Zmluvné strany spolupracuju vo Vybore pre obchod s tovarom a v jeho ramci si vymienaja

informacie o akychkol'vek otazkach, ktoré su relevantné pre vykonévanie ustanoveni tejto prilohy.
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PRILOHA 2-C

FARMACEUTICKE VYROBKY A ZDRAVOTNICKE POMOCKY

CLANOK 1

Vseobecné ustanovenia

Strany potvrdzuju tieto spolo¢né ciele a zasady:

a)

b)

odstraniovat’ necolné prekdzky dvojstranného obchodu a predchadzat’ im;

vytvarat konkuren¢né trhové podmienky na zaklade =zasad otvorenosti,

nediskriminacie a transparentnosti;

podporovat’ inovacie a v¢asny pristup, pokial’ ide o bezpe¢né a u¢inné farmaceutické
vyrobky a zdravotnicke pomdcky, prostrednictvom transparentnych a zodpovednych
postupov, ktoré ziadnej zmluvnej strane nebrania v uplatiiovani vysokych Standardov

bezpecnosti, efektivnosti a kvality a
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d) posiliiovat’ spolupracu medzi ich prislusnymi zdravotnickymi orgdnmi na zéaklade
medzinarodnych noriem, postupov a usmerneni v ramci prislusnych medzinarodnych
organizacii, ako je Svetovd zdravotnicka organizacia (d’alej len ,,WHO%),
Organizacia pre hospodarsku spolupracu arozvoj (dalej len ,,OECD®),
Medzindrodna konferencia 0 harmonizacii (d’alej len ,ICH®), Dohovor
o farmaceutickej kontrole a Program spoluprace v oblasti farmaceutickej kontroly
(d’alej len ,,PIC/S*) pre farmaceutické vyrobky a pracovna skupina pre medzindrodnu

harmonizaciu (d’alej len ,,GHTF*) pre zdravotnicke pomdcky.

CLANOK 2

Medzinarodné normy

Zmluvné strany vyuZziju medzinarodné normy, postupy a usmernenia pre farmaceuticke
vyrobky, resp. zdravotnicke pomocky vratane tych, ktoré poskytuje WHO, OECD, ICH,
PIC/S a GHTF ako zaklad pre svoje technické predpisy, pokial’ neexistuju opodstatnené
dévody zalozené na vedeckych alebo technickych informaciach, preco by takéto
medzinarodné normy, postupy alebo usmernenia boli neu¢inné alebo nevhodné na dosiahnutie

sledovanych zakonnych ciel'ov.
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CLANOK 3

Transparentnost’

Vzhl'adom na vSeobecne platné opatrenia vzt'ahujice sa na farmaceutické vyrobky

a zdravotnicke pomocky kazda zmluvna strana zabezpeci, aby:

a)  takéto opatrenia boli pohotovo a nediskrimina¢ne k dispozicii zainteresovanym
osobam a druhej zmluvnej strane prostrednictvom oficialne ur¢eného média,
aak je to uskutoCnitelné a mozné, elektronicky tak, aby sa snimi mohli

zainteresované osoby a druha zmluvna strana zoznamit’;

b) v rozsahu, vakom je to mozné, sa poskytlo vysvetlenie ciela a dévodov

takychto opatreni, a

Cc) bol stanoveny dostato¢ne dlhy ¢as medzi uverejnenim a nadobudnutim

ucinnosti takychto opatreni, ibaze by to nebolo mozné z dévodov naliehavosti.

V sulade so svojimi prislusnymi domacimi pravnymi predpismi kazda zmluvna

strana v rozsahu, v akom je to mozné:
a)  vopred uverejni kazdy navrh na prijatiec alebo zmenu vSeobecne zavdzného

opatrenia tykajuceho sa regulacie farmaceutickych vyrobkov a zdravotnickych

pomocok, ako aj vysvetlenie ciel’a a ddvodov predmetného navrhu;
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b)

poskytne zainteresovanym osobam dostatok prilezitosti na predlozenie
pripomienok k takémuto navrhovanému opatreniu, a najma na to poskytne

dostatok Casu, a

zohl'adni pripomienky prijaté od zainteresovanych osob v sdvislosti s takymito

navrhovanymi opatreniami.

Pokial’ organy zdravotnej starostlivosti niektorej zmluvnej strany zavadzaji alebo

pouzivaju postupy tykajuce sa zaradenia na zoznam, stanovenia ceny a/alebo thrady

farmaceutickych vyrobkov, tato zmluvna strana:

a)

b)

podl'a konkrétnej potreby zabezpeci, aby kritéria, pravidla, postupy a vsetky
usmernenia, ktoré sa uplatiuju na zaradenie na zoznam, stanovenie ceny
a/alebo dhrady farmaceutickych wvyrobkov, boli objektivne, spravodlivé,
primerané a nediskrimina¢né a boli na poZiadanie k dispozicii zainteresovanym

0sobam;

zabezpe¢i, aby rozhodnutia o vSetkych ziadostiach o stanovenie ceny C¢i
schvalenie vySky uhrady tykajuce sa farmaceutickych vyrobkov boli prijaté
a oznamené Ziadatelovi v primeranej stanovenej lehote od datumu prijatia
ziadosti. Ak sa informacie predlozené ziadatelom povazuju za neadekvatne
alebo nedostatocné a v dosledku toho sa konanie pozastavi, prislusné organy
zmluvnej strany ziadatel'ovi oznamia, aké dodatocné informacie su potrebné,
a povodny rozhodovaci proces sa po doruéeni tychto dodatoénych informacii

obnovi;
poskytne ziadatelom dostatok prilezitosti na predlozenie pripomienok

K prislusnym bodom v rdmci konani o stanoveni cien a vysky thrad bez toho,

aby boli dotknuté uplatnitel'né vnitrostatne pravne predpisy 0 ddvernosti;
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d) v pripade zamietavého rozhodnutia o zaradeni do zoznamu, stanoveni ceny
a/alebo thrady poskytne ziadatelovi odovodnenie, ktoré je dostatocne
podrobné na pochopenie zékladu rozhodnutia, vratane uplatiiovanych kritérii,
pripadne aj odbornych posudkov alebo odportiéani, na ktorych je rozhodnutie
zaloZené. Ziadatel’ musi byt’ okrem toho informovany o prostriedkoch napravy,
ktoré ma k dispozicii podl'a domacich pravnych predpisov, a 0 lehotach na ich

uplatnenie.

CLANOK 4

Spolupréaca v oblasti regulécie

Vybor pre obchod s tovarom:

a)

b)

d)

monitoruje a podporuje vykonavanie ustanoveni tejto prilohy;

ulah¢uje spolupracu a vymenu informacii medzi zmluvnymi stranami na podporu

cielov tejto prilohy;

diskutuje o sposoboch zvysenia zlucitel'nosti regulacnych schvalovacich procesov

vSade, kde je to mozn¢ a

diskutuje  osposoboch  ulahcenia  dvojstranného  obchodu s ucinnymi

farmaceutickymi latkami.
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CLANOK 5

Vymedzenie pojmov

Na ucely tejto prilohy:

a)

,farmaceutické vyrobky* su:

)] akékol'vek latky alebo kombinacia latok urené na lieCenie alebo prevenciu

chorob u l'udi alebo

i)  akékol'vek latky alebo kombinacia latok, ktoré sa mézu podat’ 'ud’om s cielom
stanovit’ lekarsku diagnézu alebo obnovit, napravit' ¢i upravit’ fyziologické

funkcie alebo Struktury.

Farmaceutické vyrobky zahffiaji napriklad chemické a biologické lieky (napriklad
vakciny, antitoxiny vratane liekov vyrobenych z l'udskej krvi alebo z l'udskej
plazmy, lieky na inovativnu lie¢bu (napr. lieky na génovu terapiu, lieky na bunkovu

terapiu), rastlinné lieky a radioaktivne lieky;
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b)

,,zdravotnicka pomécka“1 je akykol'vek néstroj, pristroj, naradie, stroj, zariadenie,
implantat, ¢inidlo alebo kalibrator in vitro, softvér, material alebo iny podobny alebo
stvisiaci artikel, ktory je ur¢eny vyrobcom na pouzivanie, bud’ samostatne, alebo
v kombindcii, pre 'udi na jeden konkrétny cel ¢i viacero takychto ucelov:

)] diagnoza, prevencia, monitorovanie, lieCba alebo zmiernenie choroby;

i)  diagndza, monitorovanie, lie¢ba, zmiernenie alebo kompenzécia zranenia;

iili) vySetrovanie, nahradenie, uprava alebo podpora anatomickej casti alebo

fyziologického procesu;

Iv) regulacia pocatia;

V)  podpora alebo zachovanie zZivota;

vi) dezinfekcia zdravotnickych pomdcok;

vii) poskytovanie informacii na lekarske alebo diagnostické ucely prostrednictvom

in vitro preskimania vzoriek ziskanych z 'udského tela;

Na vysvetlenie treba uviest’, ze zdravotnicka pomocka nedosahuje svoj hlavny
zamyslany G¢inok vo vnutri 'udského tela alebo na nom farmakologickymi,
imunologickymi alebo metabolickymi prostriedkami, tieto prostriedky vSak mozu
podporovat’ jej funkciu.
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d)

»zdravotnicke organy zmluvnej strany* su subjekty, ktoré patria niektorej zmluvnej
strane alebo fiou boli zalozené s cielom realizovat’ alebo spravovat’ jej programy

zdravotnickej starostlivosti, ak nie je uréené inak a

,»vyrobca® je drzitel zdkonného prava vztahujuceho sa na vyrobok na Uzemi

prislusnej zmluvnej strany.

XX/xx



	Všeobecné ustanovenia

