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ANHANG 2-B

KRAFTFAHRZEUGE UND TEILE DAVON
ARTIKEL 1
Allgemeine Bestimmungen
Dieser Anhang gilt fiir alle Formen von Kraftfahrzeugen und Teilen davon, mit denen die
Vertragsparteien untereinander Handel treiben und die unter die Kapitel 40, 84, 85, 87 und 94

des HS 2012 fallen (im Folgenden ,,unter diesen Anhang fallende Erzeugnisse®).

Hinsichtlich der unter diesen Anhang fallenden Erzeugnisse bestétigen die Vertragsparteien

die folgenden gemeinsamen Ziele und Grundsétze:

a)  die Vermeidung und den Abbau von nichttarifiren Hemmnissen im bilateralen Handel,

b)  ein Bemiihen um die stirkere Ubereinstimmung und Angleichung der

Rechtsvorschriften auf der Grundlage internationaler Normen,

c) eine breitere Anerkennung der Genehmigungen, insbesondere aufgrund der
Genehmigungsregelungen nach den Abkommen, die vom Weltforum zur
Harmonisierung fahrzeugtechnischer Vorschriften (im Folgenden ,,WP.29*) im Rahmen
der Wirtschaftskommission fiir Europa der Vereinten Nationen (im Folgenden

,UNECE®) verwaltet werden;
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d)  Schaffung von Bedingungen, wie sie auf wettbewerbsorientierten Miarkten herrschen
und die auf den Grundsétzen der Offenheit, Nichtdiskriminierung und Transparenz

beruhen;

e) den Schutz der menschlichen Gesundheit, die Gewihrleistung der Sicherheit und den

Schutz der Umwelt und

f)  die Vertiefung der Zusammenarbeit im Interesse eines anhaltenden Ausbaus des

Handels zu beiderseitigem Nutzen.

ARTIKEL 2

Internationale Normen

Die Vertragsparteien erkennen an, dass die WP.29 das maf3gebliche internationale Gremium

fiir die Normung der unter diesen Anhang fallenden Erzeugnisse ist.!

Entscheidet Singapur, ein Typgenehmigungssystem fiir die unter diesen Anhang fallenden
Erzeugnisse einzufiihren, dann erwiigt Singapur, dem Ubereinkommen iiber die Annahme
einheitlicher technischer Vorschriften fiir Radfahrzeuge, Ausriistungsgegenstinde und Teile,
die in Radfahrzeuge(n) eingebaut und/oder verwendet werden kdnnen, und die Bedingungen
fiir die gegenseitige Anerkennung von Genehmigungen, die nach diesen Vorschriften erteilt

wurden, (geschehen zu Genf am 20. Mérz 1958) beizutreten.

Dieser Absatz gilt unbeschadet des Rechts der Vertragsparteien, nationale Normen oder
technische Regelungen anderer Lander zuzulassen.
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b)

ARTIKEL 3

Anndherung der Rechtsvorschriften

Die Vertragsparteien fiihren zu keinem Zeitpunkt neue technische Vorschriften in ihrem
Hoheitsgebiet ein, die von den UNECE-Regelungen oder den globalen technischen
Regelungen (Global Technical Regulations — im Folgenden ,,GTR*) abweichen und die
Bereiche betreffen, die in diesen UNECE-Regelungen oder GTR erfasst sind oder fiir
die eine Fertigstellung solcher UNECE-Regelungen oder GTR bevorsteht, es sei denn,
es gibt aufgrund von wissenschaftlichen oder technischen Informationen triftige Griinde
dafiir, dass eine bestimmte UNECE-Regelung wirkungslos oder nicht dazu geeignet ist,
die Stralenverkehrssicherheit oder den Schutz der Umwelt oder der 6ffentlichen

Gesundheit zu gewéhrleisten.!

Fiihrt eine Vertragspartei eine neue technische Regelung nach Buchstabe a ein, gibt sie
auf Antrag der anderen Vertragspartei an, welche Teile der betreffenden technischen
Regelung inhaltlich von der einschldgigen UNECE-Regelung oder GTR abweichen, und

nennt eine gebiihrende Begriindung fiir diese Abweichung.

Artikel 3 (Anndherung der Rechtsvorschriften) Absatz 1 Buchstabe a und Absatz 2 sowie
Artikel 6 (Andere den Handel beschrinkende Maflnahmen) dieses Anhangs lassen das Recht
Singapurs unberiihrt, Manahmen zum Verkehrsmanagement wie die Einfiihrung einer
elektronischen Stralenmaut aufgrund der besonderen Raumnot in Singapur zu ergreifen.
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Von bestehenden UNECE-Regelungen oder GTR abweichende technische Regelungen, die
eine Vertragspartei nach Absatz 1 in ihrem Hoheitsgebiet eingefiihrt hat und aufrechterhilt,
werden von ihr in regelméBigen Abstinden, und zwar spéatestens alle fiinf Jahre, darauthin
iiberpriift, ob sie den einschligigen UNECE-Regelungen oder GTR stédrker angeglichen
werden konnen. Bei der Uberpriifung der auf ihrem Hoheitsgebiet geltenden technischen
Regelungen beriicksichtigen die Vertragsparteien, ob die diese Abweichung bedingenden
Gegebenheiten noch immer zutreffen. Das Ergebnis dieser Uberpriifungen samt den
herangezogenen wissenschaftlichen und technischen Daten wird der anderen Vertragspartei

auf Verlangen mitgeteilt.

Ohne weitere Tests zu verlangen oder Auflagen zur Uberpriifung oder Bescheinigung der
Einhaltung von in einer EG-! oder UNECE-Typgenehmigung erfassten Anforderungen
aufzustellen, geht Singapur bei neuen Erzeugnissen der Union, die unter diesen Anhang
fallen? und fiir die ein EG- oder UNECE-Typgenehmigungsbogen ausgestellt wurde, davon
aus, dass sie den auf seinem Hoheitsgebiet geltenden technischen Regelungen und
Konformititsbewertungsverfahren entsprechen, und 6ffnet ihnen seinen Markt. Eine EG-
Ubereinstimmungsbescheinigung im Fall von vollstindigen Fahrzeugen und ein auf dem
Erzeugnis angebrachtes EG- oder UNECE-Typgenehmigungszeichen im Fall von Bauteilen
und selbststéindigen technischen Einheiten gelten als ausreichender Nachweis des

Typgenehmigungsbogens.

Damit groBBere Klarheit herrscht, gelten die Begriffe ,,EG-Typgenehmigung,” ,,EG-
Typgenehmigungsbogen®, ,, Ubereinstimmungsbescheinigung® und ,,EG-
Typgenehmigungszeichen im Sinne des EU-Rechts, insbesondere der Richtlinie 2007/46/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Schaffung eines
Rahmens fiir die Genehmigung von Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhingern sowie von
Systemen, Bauteilen und selbststindigen technischen Einheiten fiir diese Fahrzeuge (ABI.

L 263 vom 9.10.2007, S. 1).

Als vollstindige Fahrzeuge, die mit ,,neue Erzeugnisse der Union, die unter diesen Anhang
fallen* bezeichnet werden, gelten im Sinne dieses Absatzes Fahrzeuge, die weltweit noch nie
zugelassen waren.
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Die zustindigen Verwaltungsbehorden jeder Vertragspartei konnen gemif den auf ihrem
Hoheitsgebiet geltenden Vorschriften zuféllige Stichproben nehmen und iiberpriifen, ob die

Erzeugnisse folgende Bestimmungen, soweit zutreffend, erfiillen:

a)  sdmtliche auf dem Hoheitsgebiet der Vertragspartei geltenden technischen Regelungen,

oder

b)  die auf ihrem Hoheitsgebiet geltenden technischen Regelungen, deren Einhaltung, wie
in Absatz 3 genannt, durch eine EG-Ubereinstimmungsbescheinigung fiir vollstindige
Fahrzeuge oder ein auf dem Erzeugnis angebrachtes EG- oder UNECE-Zeichen im Fall

von Bauteilen und selbststdndigen technischen Einheiten bescheinigt wurde.

Diese Uberpriifung erfolgt nach MaBgabe der auf ihrem Hoheitsgebiet geltenden je nach Fall
unter Buchstabe a oder b genannten technischen Regelungen. Jede Vertragspartei kann vom
Lieferanten verlangen, ein Erzeugnis, bei dem diese Regelungen und Anforderungen nicht

eingehalten sind, von ihrem Markt zu nehmen.

ARTIKEL 4

Erzeugnisse mit neuer Technik oder neuen Merkmalen

Das Inverkehrbringen eines unter diesen Anhang fallenden und von der ausfiihrenden
Vertragspartei genehmigten Erzeugnisses darf von keiner Vertragspartei auf ihrem Markt mit
der Begriindung verhindert oder iiber Gebiihr verzogert werden, dass das Erzeugnis eine neue
Technik oder ein neues Merkmal enthilt, zu denen die einfiihrende Vertragspartei noch keine
Regelungen getroffen hat, es sei denn, sie kann anhand von wissenschaftlichen oder
technischen Daten nachweisen, dass von dieser neuen Technik oder diesem neuen Merkmal

ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit, die Sicherheit oder die Umwelt ausgeht.
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2. Beschlie3t eine Vertragspartei, fiir ein unter diesen Anhang fallendes Erzeugnis der anderen
Vertragspartei das Inverkehrbringen auf ihrem Markt zu untersagen oder die Riicknahme von
ihrem Markt mit der Begriindung zu verlangen, dass es eine neue Technik oder ein neues
Merkmal enthélt, wovon ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit, die Sicherheit oder die
Umwelt ausgeht, so unterrichtet sie unverziiglich die andere Vertragspartei und die
betroffenen Wirtschaftsbeteiligten! dariiber. Diese Unterrichtung enthélt alle maBgeblichen in
dem Beschluss der Vertragspartei beriicksichtigten wissenschaftlichen oder technischen

Informationen.

ARTIKEL 5

Lizenzvergabe

Keine der Vertragsparteien wendet auf die unter diesen Anhang fallenden Erzeugnisse automatische

oder nichtautomatische Einfuhrlizenzverfahren? an.

Falls Singapur die einfiihrende Vertragspartei ist, bezeichnet ,,Wirtschaftsbeteiligter* den
Einfiihrer des betreffenden Erzeugnisses.

Fiir die Begriffe ,,Einfuhrlizenzverfahren®, ,,automatische Einfuhrlizenzverfahren* und
»hichtautomatische Einfuhrlizenzverfahren* gelten die Begriffsbestimmungen der Artikel 1
bis 3 des WTO-Ubereinkommens iiber Einfuhrlizenzverfahren.
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ARTIKEL 6

Andere den Handel beschrinkende Mallnahmen

Beide Vertragsparteien unterlassen es, die Marktzugangsvorteile, die der jeweils anderen
Vertragspartei aufgrund dieses Anhangs erwachsen, durch andere Regulierungsmafnahmen, die fiir
die unter diesen Anhang fallende Branche spezifisch sind, zunichte zu machen oder zu schmélern.
Dies ldsst ihr Recht unberiihrt, Malnahmen zu ergreifen, die fiir die Stralenverkehrssicherheit, den
Umweltschutz, den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und die Verhinderung irrefiihrender
Geschiftspraktiken erforderlich sind, sofern sie auf fundierten wissenschaftlichen oder technischen

Informationen beruhen.

ARTIKEL 7

Bilaterale Zusammenarbeit

Die Vertragsparteien arbeiten im Ausschuss ,,Warenhandel* zusammen und pflegen einen

Informationsaustausch in allen fiir die Durchfiihrung dieses Anhangs relevanten Fragen.
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ANHANG 2-C

ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE
ARTIKEL 1
Allgemeine Bestimmungen

Die Vertragsparteien bekréftigen ihre Einigkeit {iber folgende Ziele und Grundsitze:

a)  Vermeidung und Abbau von nichttarifiren Hemmnissen im bilateralen Handel,

b)  Schaffung von Bedingungen, wie sie auf wettbewerbsorientierten Mérkten herrschen
und die auf den Grundsétzen der Offenheit, Nichtdiskriminierung und Transparenz
beruhen;

c¢)  Forderung der Innovation fiir sichere und wirksame Arzneimittel und Medizinprodukte
und des friihzeitigen Zugangs dazu durch transparente und nachvollziehbare Verfahren,

die keine Vertragspartei daran hindern, hohe Unbedenklichkeits-, Wirksamkeits- und

QualitdtsmaBstibe anzulegen, und
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d)  Vertiefung der Zusammenarbeit zwischen ihren jeweiligen Gesundheitsbehorden
anhand internationaler Normen, Praktiken und Leitlinien im Rahmen maf3geblicher
internationaler Organisationen, wie der Weltgesundheitsorganisation (im Folgenden
»WHO), der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (im
Folgenden ,,OECD®), der Internationalen Konferenz zur Harmonisierung (im Folgenden
,ICH®), dem Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (im Folgenden ,,PIC/S*) fiir Arzneimittel und der Global
Harmonization Taskforce (im Folgenden ,,GHTF*) fiir Medizinprodukte.

ARTIKEL 2

Internationale Normen

Die Vertragsparteien verwenden internationale Normen, Verfahrensweisen und Leitlinien fiir
Arzneimittel oder Medizinprodukte, die unter anderem von der WHO, der OECD, der ICH,
dem PIC/S und der GHTF entwickelt werden, als Grundlage fiir die Ausarbeitung ihrer
technischen Vorschriften, sofern keine triftigen Griinde aufgrund von wissenschaftlichen oder
technischen Informationen darauf hinweisen, dass diese internationalen Normen,
Verfahrensweisen oder Leitlinien zur Verwirklichung der verfolgten legitimen Ziele

ineffizient oder ungeeignet sind.
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ARTIKEL 3

Transparenz

Jede Vertragspartei gewéhrleistet im Zusammenhang mit MaBBnahmen allgemeiner

Geltung betreffend Arzneimittel und Medizinprodukte dass:

a)  solche Mallnahmen fiir betroffene Personen und die andere Vertragspartei ohne
weiteres iiber ein offiziell benanntes, nach Mdoglichkeit elektronisches Medium
ohne Diskriminierung zuginglich sind, so dass sich betroffene Personen und die

andere Vertragspartei damit vertraut machen kénnen;

b)  soweit moglich Ziel und Grundgedanke einer solchen MafBinahme erldutert

werden, und

c)  zwischen der Ver6ffentlichung solcher Maflnahmen und ihrem Inkrafttreten ein
ausreichender zeitlicher Abstand liegt, es sei denn, dies ist aus

Dringlichkeitsgriinden nicht moglich.

Soweit moglich verpflichtet sich jede Vertragspartei im Einklang mit ihren jeweiligen

nationalen Rechtsvorschriften:

a) jeden Vorschlag iiber den Erlass oder die Anderung einer MaBnahme allgemeiner
Geltung betreffend die Regulierung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten
einschlieBlich einer Erlduterung seines Ziels und Zwecks vorab zu

verOffentlichen,
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b)

betroffenen Personen und der anderen Vertragspartei angemessene Moglichkeiten
einzurdumen, zu den vorgeschlagenen Maflnahmen Stellung zu nehmen, wobei sie

insbesondere gewdhrleistet, dass die Fristen dafiir ausreichend sind, und

die Stellungnahmen der betroffenen Personen und der anderen Vertragspartei zu

solchen vorgeschlagenen Maflnahmen zu beriicksichtigen.

Sofern die Gesundheitsbehorden einer Vertragspartei Verfahren einfiihren oder

anwenden, um Verzeichnisse iiber Arzneimittel zu fiihren, die Preise festzulegen

und/oder iiber die Kostenerstattung fiir Arzneimittel zu entscheiden, verpflichtet sich die

Vertragspartei dazu:

a)

b)

dafiir zu sorgen, dass die Kriterien, Vorschriften, Verfahren und etwaige
Leitlinien, die fiir die Verzeichnisse, Preisfestsetzung und/oder Kostenerstattung
von Arzneimitteln gelten, objektiv, gerecht, verniinftig und nicht diskriminierend

sind und den betroffenen Personen auf Verlangen vorgelegt werden,

dafiir zu sorgen, dass die Entscheidungen iiber alle Antrdge auf Preisfestsetzung
oder Genehmigung der Kostenerstattung fiir Arzneimittel innerhalb einer
angemessenen und genau festgelegten Frist nach Eingang des Antrags getroffen
und dem Antragsteller mitgeteilt werden. Werden die vom Antragsteller
vorgelegten Informationen nicht fiir zweckmiBig oder ausreichend gehalten und
das Verfahren deshalb ausgesetzt, unterrichten die zustindigen Behdrden der
Vertragspartei den Antragsteller dariiber, welche zusétzlichen Informationen
erforderlich sind, und nehmen das urspriingliche Entscheidungsverfahren wieder

auf, sobald sie diese zusitzlichen Informationen erhalten haben,
den Antragstellern unbeschadet der geltenden nationalen Rechtsvorschriften iiber

die Vertraulichkeit sinnvolle Moglichkeiten zu bieten, zu wichtigen Schritten im

Preis- und Erstattungsfestsetzungsverfahren Stellung zu nehmen,
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d)  bei einer abschldgigen Entscheidung iiber die Aufnahme in ein Verzeichnis, die
Preis- und/oder Erstattungsfestsetzung dem Antragsteller eine Begriindung zu
iibermitteln, die so ausfiihrlich gehalten ist, dass die Entscheidungsgrundlage samt
den angewandten Kriterien und - sofern zutreffend - den Gutachten oder
Empfehlungen von Sachversténdigen, anhand deren die Entscheidung getroffen
wurde, nachvollziehbar wird. Zudem wird der Antragsteller iiber alle
Rechtsbehelfe aufgeklért, die ihm nach dem nationalen Recht zustehen, und iiber

die Fristen fiir die Inanspruchnahme dieser Rechtsbehelfe.

ARTIKEL 4

Zusammenarbeit bei der Regulierung

Der Ausschuss ,, Warenhandel*:

a)  lberwacht und unterstiitzt die Durchfiihrung dieses Anhangs,

b) erleichtert die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen den

Vertragsparteien, um die Verwirklichung der Ziele dieses Anhangs zu fordern,

c)  erortert Moglichkeiten, wie sich die Vereinbarkeit von rechtlichen

Genehmigungsverfahren moglichst weitgehend fordern 14sst, und

d)  erortert Moglichkeiten, wie sich der bilaterale Handel mit Arzneimittelwirkstoffen

erleichtern 14sst.
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ARTIKEL 5

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieses Anhangs bezeichnet der Ausdruck

a) ,,Arzneimittel*

i)  alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel zur Heilung oder zur

Verhiitung menschlicher Krankheiten bezeichnet werden, oder

i1)  alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die dazu bestimmt sind, im oder am
menschlichen Korper zur Erstellung einer drztlichen Diagnose oder zur
Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der menschlichen

physiologischen Funktionen angewandt zu werden.

Zu den Arzneimitteln gehdren beispielsweise chemische Arzneimittel, Biologika (z. B.
Impfstoffe, (Anti-)Toxine) einschlieBlich aus menschlichem Blut oder menschlichem
Blutplasma gewonnene Arzneimittel, Arzneimittel fiir neuartige Therapien (z. B.

Gentherapeutika, Zelltherapeutika), pflanzliche Arzneimittel, Radiopharmazeutika;

XX/xx



b)

,,Medizinprodukte*!

samtliche Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Maschinen,
Gerite, Implantate, In-vitro-Reagenzien oder Kalibriermaterialien, Software, Stoffe
oder andere dhnliche oder damit zusammenhédngende Gegenstinde, die vom Hersteller
dazu bestimmt sind, einzeln oder miteinander beim Menschen fiir einen oder mehrere

der folgenden Zwecke angewandt zu werden:

i)  Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von

Krankheiten,

ii)  Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von

Verletzungen,

(iii) Untersuchung, Ersatz, Verdnderung oder Unterstiitzung des anatomischen

Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs,

(iv) Empfangnisregelung,

(v) Lebenserhaltung,

(vi) Desinfektion von Medizinprodukten,

(vii)) Gewinnung von Informationen fiir medizinische oder diagnostische Zwecke durch

In-vitro-Untersuchung dem menschlichen Korper entnommener Proben;

Der Klarheit halber sei darauf hingewiesen, dass ein Medizinprodukt seine
bestimmungsgeméile Hauptwirkung im oder am menschlichen Koérper weder durch
pharmakologische oder immunologische noch metabolische Mittel erreicht, seine
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.
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d)

,Gesundheitsbehdrden einer Vertragspartei* sofern nicht anders bestimmt, diejenigen
Einrichtungen, die einer Vertragspartei angehoren oder von ihr gegriindet wurden, um

ihre Gesundheitsversorgungsprogramme zu betreiben oder zu verwalten, und

,Hersteller den Inhaber der Produktrechte im Gebiet der jeweiligen Vertragspartei.
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