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ZALACZNIK 2-B

POJAZDY SILNIKOWE I ICH CZESCI
ARTYKUL 1
Postanowienia ogdlne
Niniejszy zatacznik ma zastosowanie do wszystkich form pojazdéw silnikowych i ich czgsci,
bedacych przedmiotem handlu miedzy Stronami i objetych dziatami 40, 84, 85, 87 1 94 HS

2012 (zwanych dalej ,,produktami objetymi niniejszym zatgcznikiem”).

W odniesieniu do produktéw objetych niniejszym zalacznikiem Strony nastepujace wspolne

cele 1 zasady:

a)  znoszenie barier pozataryfowych w handlu dwustronnym i zapobieganie im,;

b)  propagowanie zgodnosci i zblizania przepisOw w oparciu o standardy miedzynarodowe;

c)  propagowanie uznawania homologacji w oparciu, w szczegolnosci, o systemy
homologacji stosowane na mocy porozumien zarzadzanych przez Swiatowe Forum na

rzecz Harmonizacji Przepisow dotyczacych Pojazdow (zwane dalej ,,WP.29”") w ramach

Europejskiej Komisji Gospodarczej ONZ (zwanej dalej ,,EKG ONZ”);
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d) ustanowienie konkurencyjnych warunkéw rynkowych w oparciu o zasady otwartosci,

niedyskryminacji i przejrzystosci;

e) zapewnienie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz srodowiska; oraz

f)  zacie$nianie wspotpracy w celu sprzyjania statemu, wzajemnie korzystnemu rozwojowi

handlu.

ARTYKUL 2

Standardy miedzynarodowe

Strony uznaja, ze WP.29 jest odpowiednim mig¢dzynarodowym organem normalizacyjnym dla

produktow objetych niniejszym zatacznikiem!.

Jezeli Singapur zadecyduje o wprowadzeniu systemu homologacji typu dla produktow
objetych niniejszym zalgcznikiem, rozwazy przystapienie do Porozumienia dotyczacego
przyjecia jednolitych wymagan technicznych dla pojazdéw kotowych, wyposazenia i czesci,
ktore moga by¢ stosowane w tych pojazdach, oraz wzajemnego uznawania homologacji

udzielonych na podstawie tych wymagan, zawartego w Genewie w dniu 20 marca 1958 r.

Niniejszy akapit nie narusza praw Stron do przyjmowania norm krajowych lub regulacji
technicznych innych krajow
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b)

ARTYKUL 3

Zblizanie przepiséw

W kazdym momencie Strony unikaja wprowadzania nowych krajowych przepisow
technicznych réznigcych sie od regulaminow EKG ONZ lub og6lnych przepisow
technicznych na obszarach objetych takimi regulaminami lub przepisami, lub
przewidzianymi do objgcia takimi regulaminami lub przepisami w najblizszym czasie,
o ile nie ma istotnych powoddéw, uzasadnionych informacjami naukowymi lub
technicznymi, dla ktorych konkretny regulamin EKG ONZ jest nieskuteczny lub
niewlasciwy dla osiggnigcia bezpieczenstwa drogowego lub ochrony srodowiska lub

zdrowia publicznego!.

Strona, ktéra wprowadza nowe krajowe przepisy techniczne, o ktéorych mowa w lit. a),
okresla — na zadanie drugiej Strony — czgsci krajowych przepiséw technicznych, ktore
znaczgco odbiegaja od odpowiednich regulaminow EKG ONZ lub ogdlnych przepisow

technicznych, i podaje uzasadnienie takich rozbieznosci.

Przepisy art. 3 ust. 1 lit. a) 1 ust. 2 (Zblizanie przepiséw) oraz art. 6 (Pozostate §rodki
ograniczajace handel) niniejszego zalacznika nie naruszajg prawa Singapuru do
wprowadzania §rodkéw zarzadzania ruchem, takich jak elektroniczne pobieranie optat
drogowych, ze wzgledu na specyficzne warunki przestrzenne Singapuru.
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Jezeli Strona wprowadzita i utrzymuje, zgodnie z ust. 1, krajowe przepisy techniczne rdznigce
si¢ od istniejgcych regulaminow EKG ONZ lub ogolnych przepisow technicznych, Strona ta
poddaje wspomniane krajowe przepisy techniczne przegladom w regularnych odstepach czasu
nie przekraczajgcych pieciu lat, w celu zblizenia ich do odpowiednich regulaminéw EKG
ONZ lub ogoélnych przepiséw technicznych. Strony, poddajac swoje krajowe przepisy
techniczne przegladowi, rozwazaja, czy okolicznos$ci, ktore spowodowaly rozbieznosci, nadal
istniejg. Wyniki takich przegladow, w tym zastosowane informacje naukowe i techniczne,

komunikowane sg drugiej Stronie na jej zadanie.

Singapur akceptuje na swoim rynku nowe! produkty Unii, ktore sg objete niniejszym
zatacznikiem i ktore posiadaja swiadectwo homologacji typu WE lub EKG ONZ, jako zgodne
ze swoimi krajowymi przepisami technicznymi i procedurami oceny zgodnosci, nie
wymagajac dalszych badan ani oznaczen w celu weryfikacji lub po§wiadczenia zgodno$ci

z wymogami objetymi homologacja typu WE? lub EKG ONZ. Swiadectwo zgodnosci WE,

w przypadku catych pojazdow, oraz znak homologacji typu WE lub EKG ONZ umieszczony
na produkcie, w przypadku czesci 1 oddzielnych zespotow technicznych, uwazane sg za

wystarczajacy dowod swiadectwa homologacji typu.

Dla celdéw niniejszego ustepu termin ,,nowe produkty Unii objete niniejszym zalacznikiem” —
jezeli odnosi si¢ do catych pojazdéw — rozumie si¢ jako odnoszacy sie do pojazdow, ktore
nigdy wczesniej nigdzie nie zostaly zarejestrowane.

Dla wigkszej jasnosci terminy ,,homologacja typu WE”, ,,§wiadectwo homologacji typu WE”,
»Swiadectwo zgodnosci” 1 ,,znak homologacji typu WE” majg znaczenie nadane im

w przepisach Unii, w szczegdlnosci w dyrektywie 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego

1 Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. ustanawiajacej ramy dla homologacji pojazdow silnikowych
1ich przyczep oraz uktadow, czgsci i oddzielnych zespoldow technicznych przeznaczonych do
tych pojazdéw (Dz.U. L 263 2 9.10.2007, s. 1).
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Wiasciwe organy administracyjne kazdej ze Stron moga weryfikowaé, w drodze kontroli
wyrywkowych zgodnie ze swoimi przepisami krajowymi, czy produkty sa zgodne, stosownie

do przypadku, z:

a)  wszystkimi krajowymi przepisami technicznymi danej Strony; lub

b)  krajowymi przepisami technicznymi, zgodno$¢ z ktérymi zostata poswiadczona przez
swiadectwo zgodnos$ci WE, w przypadku catych pojazdow, albo znak WE lub EKG
ONZ umieszczony na produkcie, w przypadku cze¢sci lub oddzielnych zespotow

technicznych, o czym mowa w ust. 3.

Taka weryfikacja przeprowadzana jest zgodnie z krajowymi przepisami technicznymi na
mocy lit. a) lub b), zaleznie od przypadku. Kazda Strona moze wymagac, by dostawca
wycofatl produkt z jej rynku w przypadku gdy dany produkt nie jest zgodny, w zalezno$ci od

sytuacji, z takimi przepisami lub wymogami.

ARTYKUL 4

Produkty wyposazone w nowe technologie lub nowe funkcje

Zadna ze Stron nie uniemozliwia ani nie op6Znia niepotrzebnie wprowadzenia do obrotu na
swoim rynku produktu obj¢tego niniejszym zalacznikiem i zatwierdzonego przez Strone
dokonujaca wywozu, uzasadniajac to tym, ze produkt ten wyposazony jest w nowe
technologie lub w nowe funkcje, ktorych Strona dokonujaca przywozu jeszcze nie objeta
przepisami, chyba ze mozna wykaza¢, na podstawie informacji naukowych lub technicznych,
ze te nowe technologie lub nowe funkcje stwarzajg zagrozenie dla zdrowia lub

bezpieczenstwa ludzi lub §rodowiska.
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2. Kiedy Strona decyduje o odmowie wprowadzenia do obrotu na swoim rynku lub Zzada
wycofania z obrotu na swoim rynku produktu drugiej Strony objetego niniejszym
zatacznikiem, uzasadniajac to tym, ze produkt ten wyposazony jest w nowe technologie lub
w nowe funkcje stwarzajgce zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa ludzi lub srodowiska,
natychmiast powiadamia o swojej decyzji druga Strong 1 zainteresowane podmioty
gospodarcze!. Powiadomienie to obejmuje wszystkie istotne informacje naukowe i techniczne

uwzglednione w decyzji Strony.

ARTYKUL 5

Licencjonowanie

Zadna ze Stron nie stosuje automatycznych lub nieautomatycznych licencji przywozowych?

w odniesieniu do produktow objetych niniejszym zatacznikiem.

Jezeli Strong dokonujgca przywozu jest Singapur, ,,podmiot gospodarczy” oznacza importera
danego produktu.

Terminy ,,licencja przywozowa”, ,,automatyczna licencja przywozowa” i ,,nicautomatyczna
licencja przywozowa” sg zdefiniowane w art. 1 do 3 Porozumienia WTO w sprawie
licencjonowania przywozu.
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ARTYKUL 6

Pozostate $rodki ograniczajace handel

Kazda ze Strona unika eliminowania lub pomniejszania korzysci z dostgpu do swojego rynku
naleznych drugiej Stronie na mocy niniejszego zatacznika w drodze innych §rodkéw regulacyjnych
specyficznych dla sektora objetego niniejszym zatgcznikiem. Nie narusza to prawa do
wprowadzania srodkow w zakresie bezpieczenstwa drogowego, ochrony srodowiska lub zdrowia
publicznego oraz zapobiegania oszukanczym praktykom, pod warunkiem zZe takie srodki opieraja

si¢ na uzasadnionych informacjach naukowych lub technicznych.

ARTYKUL 7

Wspotpraca

Strony wspotpracujag w Komitecie ds. Handlu Towarami i wymieniajg informacje na tematy istotne

dla wykonania postanowien niniejszego zatacznika.
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ZALACZNIK 2-C

PRODUKTY FARMACEUTYCZNE I WYROBY MEDYCZNE

ARTYKUL 1

Postanowienia og6lne

Strony potwierdzajg nastepujace wspolne cele 1 zasady:

a)  znoszenie barier pozataryfowych w handlu dwustronnym i zapobieganie im;

b)  ustanowienie konkurencyjnych warunkow rynkowych w oparciu o zasady otwartosci,

niedyskryminacji i przejrzystosci;

c)  propagowanie innowacji w zakresie bezpiecznych i skutecznych produktow
farmaceutycznych 1 wyrobéw medycznych oraz terminowego dostepu do nich, poprzez
przejrzyste 1 skuteczne procedury, nie utrudniajac drugiej Stronie mozliwosci

stosowania wyzszych standardow bezpieczenstwa, skutecznos$ci i jakosci; oraz
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d)  zacie$nianie wspotpracy migdzy odpowiednimi organami ds. zdrowia, w oparciu
o miedzynarodowe standardy, praktyki i wytyczne w ramach odpowiednich organizacji
miedzynarodowych, takich jak Swiatowa Organizacja Zdrowia (zwana dalej ,, WHO”),
Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (zwana dalej ,,OECD”),
Migdzynarodowa Konferencja ds. Harmonizacji (zwana dalej ,,JCH”), Konwencja
o Inspekcji Farmaceutycznej 1 Schemat Wspotpracy Inspekcji Farmaceutycznych
(zwane dalej ,,PIC/S”) w odniesieniu do produktow farmaceutycznych oraz grupa
robocza ds. globalnej harmonizacji (zwana dalej ,,GHTF””) w odniesieniu do wyrobow

medycznych.

ARTYKUL 2

Standardy miedzynarodowe

Strony stosujg mi¢dzynarodowe standardy, praktyki i wytyczne w odniesieniu do produktow
farmaceutycznych i wyrobow medycznych, w tym standardy, praktyki i wytyczne
opracowane przez WHO, OECD, ICH, PIC/S oraz GHTF, jako podstawe swoich przepisow
technicznych, chyba zZe istniejg uzasadnione powody oparte na informacjach naukowych lub
technicznych, dla ktorych takie miedzynarodowe standardy, praktyki lub wytyczne bytyby

nieskuteczne lub niewtasciwe dla osiggniecia uzasadnionych celow.
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ARTYKUL 3

Przejrzystos¢

W odniesieniu do $§rodkow ogdlnego stosowania odnoszacych si¢ do produktow

farmaceutycznych 1 wyrobéw medycznych kazda ze Stron zapewnia, aby:

a) takie $rodki byly tatwo dostgpne dla zainteresowanych osob i drugiej Strony,
w sposob niedyskryminacyjny, za posrednictwem urzedowo wyznaczonego
medium oraz, o ile to mozliwe i wykonalne, w wersji elektronicznej, tak by

zainteresowane osoby oraz druga Strona mialy mozliwo$¢ zapoznacé si¢ z nim;

b)  podano, o ile to mozliwe, wyjasnienie celu i powoddéw wprowadzenia takich

srodkow; oraz

c)  uplynal odpowiednio dlugi czas migdzy publikacja takich srodkow a ich wejsciem

w zycie z wyjatkiem przypadkow naghych, ktore by to uniemozliwiaty.

Zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi kazda ze Stron, o ile to mozliwe:

a)  publikuje z wyprzedzeniem propozycj¢ przyjecia lub zmiany wszelkich srodkow

ogolnego stosowania odnoszacych si¢ do regulacji produktéw farmaceutycznych

1 wyrobow medycznych, w tym wyjasnienie celu i powodow takiej propozycji,
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b)

zapewnia zainteresowanym osobom odpowiednig mozliwo$¢ wyrazenia uwag na
temat $rodka bedacego przedmiotem wniosku, a zwlaszcza zapewnia takim

osobom na to odpowiednio duzo czasu; oraz

bierze pod uwage komentarze otrzymane od zainteresowanych stron i drugiej

Strony w odniesieniu do proponowanych srodkoéw.

Jezeli organy ds. zdrowia danej Strony wprowadzaja procedury dla umieszczania na

wykazach, wyceny lub refundacji produktéw farmaceutycznych, lub korzystaja z takich

procedur, dana Strona:

a)

b)

zapewnia, aby kryteria, reguty, procedury i wszelkie wytyczne, odpowiednio do
przypadku, ktore maja zastosowanie do umieszczania na wykazach, wyceny lub
refundacji produktow farmaceutycznych, byty obiektywne, sprawiedliwe,

racjonalne i niedyskryminacyjne, a takze dostepne na zadanie zainteresowanych

0sob;

zapewnia, aby decyzje w sprawie wnioskow dotyczacych wyceny lub
zatwierdzenia produktow farmaceutycznych dla celow refundacji byty
przyjmowane i komunikowane wnioskodawcy w okreslonym i racjonalnym czasie
od dnia otrzymania wniosku. Jezeli informacje podane przez wnioskodawce
uwaza si¢ na niewlasciwe lub niewystarczajace, a w rezultacie procedura zostaje
zawieszona, wlasciwe organy Strony powiadamiajg wnioskodawce, jakie
dodatkowe informacje sg wymagane, i podejmuja ponownie proces podejmowania

decyzji po otrzymaniu tych dodatkowych informacji;

daje wnioskodawcy odpowiednig mozliwo$¢ wniesienia komentarzy na
wiasciwych etapach procesu podejmowania decyzji w sprawie wyceny
i refundacji, bez uszczerbku dla obowigzujacych przepiséw krajowych w zakresie

poufnosci;
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d)  wrazie odmownej decyzji w sprawie umieszczenie na wykazie, wyceny lub
refundacji, podaje wnioskodawcy powody, ktére sg wystarczajaco szczegotowe,
aby zrozumie¢ podstawe¢ decyzji, w tym zastosowane kryteria oraz, w stosownych
przypadkach, opinie lub zalecenia ekspertow, na podstawie ktorych podjeto
decyzj¢. Ponadto wnioskodawca informowany jest o wszelkich dostepnych
srodkach odwotawczych na mocy prawa krajowego oraz o terminach stosowania

takich srodkow.

ARTYKUL 4

Wspolpraca regulacyjna

Komitet ds. Handlu Towarami:

a)  monitoruje i wspiera wykonanie postanowien niniejszego zatacznika;

b)  ufatwia wspodlpracg 1 wymiang informacji migdzy Stronami w celu osiggania celow

niniejszego zatacznika;

c) omawia sposoby sprzyjania spdjnosci regulacyjnych procesow zatwierdzania, jezeli to

mozliwe; oraz

d) omawia sposoby utatwiania handlu dwustronnego farmaceutycznymi sktadnikami

czynnymi.
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ARTYKUL 5

Definicje

Dla celow niniejszego zatacznika:

a)

»produkt farmaceutyczny” oznacza:

(i) dowolng substancje lub dowolne potaczenie substancji na potrzeby leczenia

chorob u ludzi lub zapobiegania takim chorobom; lub

(i1)) dowolng substancje lub dowolne polaczenie substancji, ktore moga by¢ podawane
ludziom w celu postawienia diagnozy lub przywrocenia, poprawy lub modyfikacji

funkcji fizjologicznych u ludzi.

Produkty farmaceutyczne obejmuja, na przyktad, chemiczne produkty lecznicze,
biologiczne produkty lecznicze (np. szczepionki, (anty)toksyny), w tym produkty
lecznicze pozyskane z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, produkty lecznicze terapii
zaawansowanej (np. produkty lecznicze terapii genowej, produkty lecznicze terapii

komoérkowej), ziotowe produkty lecznicze, produkty radiofarmaceutyczne;
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b)

LR |

,Wyrob medyczny”’! oznacza jakikolwiek przyrzad, aparat, narzedzie, urzadzenie,

artykut, implant, odczynnik lub kalibrator in vitro, oprogramowanie, materiat lub
podobny albo powigzany wyrob, przeznaczony przez wytworce do uzywania,

samodzielnie lub w potaczeniu, u ludzi w celu:

(1) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu

chorob;

(i1) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia przebiegu lub kompensacji

skutkow urazu;

(ii1)) badania, zastepowania, korygowania lub wspierania anatomii lub procesow

fizjologicznych;

(iv) regulacji poczg¢;

(v) wspierania lub podtrzymywania zycia;

(vi) dezynfekcji wyrobow medycznych;

(vii) dostarczania informacji dla celow medycznych lub diagnostycznych w drodze

badan in vitro probek pobranych z ciata cztowieka;

Dla wigkszej jasnosci: wyréb medyczny nie osigga swojego pierwotnego zamierzonego
dziatania w lub na ciele cztowieka w drodze mechanizméw farmakologicznych,
immunologicznych lub metabolicznych, ale jego funkcjonowanie moze by¢
wspomagane przez takie mechanizmy.
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d)

»organy ds. zdrowia Strony” oznaczaja organy, ktére sa czes$cig Strony lub zostaty
ustanowione przez Stron¢ w celu realizacji jej programdw ochrony zdrowia lub

zarzadzania tymi programami, o ile nie okreslono inaczej; oraz

,Wytworca” oznacza posiadacza praw do produktu na terytorium witasciwej Strony.
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