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ANEXO 2-B

VEHICULOS DE MOTOR Y SUS COMPONENTES
ARTICULO 1
Disposiciones generales

1. El presente anexo se aplicard a todas las formas de vehiculos de motor y sus componentes que
sean objeto de comercio entre las Partes y que estén clasificadas en los capitulos 40, 84, 85,
87 y 94 del SA 2012 (denominados en lo sucesivo los «productos contemplados en el presente

anexo»).

2. Respecto a los productos contemplados en el presente anexo, las Partes confirman los

siguientes objetivos y principios compartidos:
a)  eliminar y evitar los obstaculos no arancelarios al comercio bilateral;

b) promover la compatibilidad y la convergencia de reglamentos basados en normas

internacionales;

c) promover el reconocimiento de homologaciones basadas, en particular, en sistemas de
homologacién aplicados en virtud de los acuerdos administrados por el Foro Mundial
para la Armonizacion de los Reglamentos sobre Vehiculos (en lo sucesivo, el «WP.29»)
en el marco de la Comisién Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (en lo

sucesivo denominada «CEPEy);
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d) establecer unas condiciones de mercado competitivas, basadas en los principios de

apertura, no discriminacién y transparencia;

e)  garantizar la proteccion de la salud humana, la seguridad y el medio ambiente, y

f)  reforzar la cooperacion para fomentar un desarrollo continuo del comercio que sea

beneficioso para ambas Partes.

ARTICULO 2

Normas internacionales

1. Las Partes reconocen que el FM.29 es el organismo pertinente de fijacién de normas para los

productos contemplados en el presente anexo!.

2. Si Singapur decide introducir un sistema de homologacion de tipo para los productos
contemplados en el presente anexo, dicho pais estudiara la posibilidad de convertirse en
signatario del Acuerdo sobre la adopcion de prescripciones técnicas uniformes aplicables a los
vehiculos de ruedas y los equipos y piezas que puedan montarse o utilizarse en estos, y sobre
las condiciones de reconocimiento reciproco de las homologaciones concedidas conforme a

dichas prescripciones, hecho en Ginebra el 20 de marzo de 1958.

1 Este apartado se entenderd sin perjuicio de los derechos de las Partes a aceptar las normas o
los reglamentos técnicos internos de otros paises.
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ARTICULO 3

Convergencia reglamentaria

1. a) Las Partes deberan abstenerse en todo momento de introducir nuevos reglamentos
técnicos internos que difieran de los Reglamentos de la CEPE o de los reglamentos
técnicos mundiales (en lo sucesivo denominados «KRTM») en d&mbitos cubiertos por
dichos Reglamentos CEPE o RTM, o cuando la finalizacién de dichos Reglamentos
CEPE o RTM sea inminente, salvo que existan motivos justificados, basados en
informacion cientifica o técnica de que un Reglamento CEPE concreto es ineficaz o
inadecuado para garantizar la seguridad vial, la proteccion del medio ambiente o la

salud publical.

b)  Una Parte que introduzca un nuevo reglamento técnico interno, tal como se menciona en
la letra a), debera determinar, a peticion de la otra Parte, qué partes del reglamento
técnico interno difieren sustancialmente de los Reglamentos CEPE o RTM pertinentes,

asi como justificar debidamente los motivos de tal diferencia.

El apartado 1, letra a), y el apartado 2 del articulo 3 (Convergencia reglamentaria) y el
articulo 6 (Otras medidas que limiten el comercio) del presente anexo se entenderdn sin
perjuicio de que Singapur pueda adoptar medidas de gestion del trafico, como la tarificacion
electrénica vial, como consecuencia de limitaciones de espacio especificas de Singapur.
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2. Enlamedida en que una Parte haya introducido y mantenga, de conformidad con el
apartado 1, reglamentos técnicos internos que difieran de los Reglamentos CEPE o RTM
vigentes, podra revisar dichos reglamentos técnicos internos con una periodicidad que no sea
superior a cinco afos, a fin de mejorar su convergencia con los Reglamentos CEPE o RTM
pertinentes. Al revisar sus reglamentos técnicos internos, las Partes deberan tener en cuenta si
siguen existiendo las circunstancias que dieron lugar a la divergencia. Previa solicitud, se
notificara a la otra Parte el resultado de estas reconsideraciones, incluida la informacion

cientifica y técnica utilizada.

3. Singapur aceptard en su mercado, como productos conformes con sus reglamentos técnicos
internos y sus procedimientos de evaluacion de la conformidad, sin ningun requisito adicional
de ensayo o de marcado para comprobar o certificar el cumplimiento de los requisitos de una
homologacion de tipo CE! o CEPE, los nuevos? productos de la Unidén contemplados en el
presente anexo y cubiertos por un certificado de homologacion de tipo CE o CEPE. Se
considerara que un certificado de conformidad CE, en el caso de los vehiculos completos, y
una marca de homologacion de tipo CE o CEPE fijada al producto, en el caso de los
componentes y las unidades técnicas independientes, son pruebas suficientes del certificado

de homologacioén de tipo.

En aras de la claridad, por los términos «homologacién de tipo CE», «certificado de
homologacién de tipo CE», «certificado de conformidad» y «marca de homologacion de tipo
CE» se entendera el significado que se les atribuye con arreglo a la legislacion de la Union, en
particular la Directiva 2007/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre
de 2007, por la que se crea un marco para la homologacion de los vehiculos de motor y de los
remolques, sistemas, componentes y unidades técnicas independientes destinados a dichos
vehiculos (DO L 263 de 9.10.2007, p. 1).

A los efectos del presente apartado, en el que el término «nuevos productos de la Union
contemplados en el presente anexo» se refiere a vehiculos completos, por este término se
entienden los vehiculos que nunca antes hayan sido matriculados en ningtn lugar del mundo.
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Las autoridades administrativas competentes de cada Parte podran verificar, mediante un

muestreo aleatorio con arreglo a su legislacion interna, que los productos son conformes con:

a)  todos los reglamentos técnicos internos de la Parte; o

b) los reglamentos técnicos internos de cuyo cumplimiento dé fe un certificado de
conformidad CE, en el caso de los vehiculos completos, o una marca CE o CEPE fijada
al producto, en el caso de los componentes y las unidades técnicas independientes,

como se menciona en el apartado 3.

Dicha verificacion se llevara a cabo de conformidad con los reglamentos técnicos internos
mencionados en las letras a) o b), segun corresponda. Cada Parte podra pedir al proveedor que

retire de su mercado cualquier producto que no cumpla dichos reglamentos o requisitos.

ARTICULO 4

Productos con nuevas tecnologias o nuevas caracteristicas

Ninguna de las Partes debera impedir o retrasar indebidamente la comercializacion en su
mercado de un producto contemplado en el presente anexo que haya sido aprobado por la
Parte exportadora por el hecho de que el producto incorpore una nueva tecnologia o una
nueva caracteristica que la Parte importadora atin no haya regulado, a menos que pueda
demostrar, basandose en informacion cientifica o técnica, que dicha nueva tecnologia o nueva

caracteristica representa un riesgo para la salud humana, la seguridad o el medio ambiente.
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2. Siuna Parte decide impedir la comercializacion en su mercado de un producto o exige la
retirada de su mercado de un producto de la otra Parte contemplado en el presente anexo
porque incorpora una nueva tecnologia o una nueva caracteristica que representa un riesgo
para la salud humana, la seguridad o el medio ambiente, notificard inmediatamente tal
decision a la otra Parte y a los operadores econdmicos afectados!. La notificacion incluira toda
la informacion cientifica o técnica pertinente que la Parte haya tenido en cuenta para tomar su

decision.

ARTICULO 5

Tramite de licencias

Ninguna de las Partes realizara tramites de licencias automaticas o no automaticas de importacion?

para los productos contemplados en el presente anexo.

1 Cuando Singapur sea la Parte importadora, por «operador economico» se entendera el
importador del producto en cuestion.
2 Los términos «tramite de licencias de importaciony, «tramite de licencias automaticas de

importacién» y «trdmite de licencias no automaticas de importacion» se definen en los
articulos 1 a 3 del Acuerdo de la OMC sobre Procedimientos para el Tramite de Licencias de
Importacion.
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ARTICULO 6

Otras medidas que limiten el comercio

Cada Parte se abstendra de adoptar otras medidas reguladoras especificas del sector regulado por el
presente anexo que anulen o reduzcan los beneficios del acceso al mercado que el presente anexo
otorga a la otra Parte. Esta disposicion se entiende sin perjuicio del derecho a adoptar las medidas
necesarias en materia de seguridad vial, proteccion del medio ambiente o de la salud publica y
prevencion de practicas engafiosas, a condicion de que esas medidas estén basadas en informacion

cientifica o técnica contrastada.

ARTICULO 7

Cooperacion conjunta

En el Comité de Comercio de Mercancias, las Partes cooperaran e intercambiaran informacion

sobre toda cuestion pertinente para la aplicacion del presente anexo.
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ANEXO 2-C

PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

ARTICULO 1

Disposiciones generales

Las Partes confirman los siguientes objetivos y principios compartidos:

a)  prevenir y eliminar los obstaculos no arancelarios al comercio bilateral;

b)  establecer unas condiciones de mercado competitivas, basadas en los principios de

apertura, no discriminacion y transparencia;

c) promover la innovacion en productos farmacéuticos y productos sanitarios seguros y
eficaces, asi como un acceso a ellos oportuno, mediante procedimientos transparentes y
responsables, sin impedir que las Partes apliquen elevados niveles de seguridad, eficacia

y calidad, y
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d)  mejorar la cooperacion entre sus respectivas autoridades sanitarias, basandose en
normas, practicas y directrices internacionales en el marco de organizaciones
internacionales pertinentes, como la Organizacion Mundial de la Salud (en lo sucesivo,
la «OMS»), la Organizacioén de Cooperacion y Desarrollo Economicos (en lo sucesivo
denominada la «<OCDEp), la Conferencia Internacional sobre Armonizacion (en lo
sucesivo, la «KICH»), la Convencion de Inspeccion Farmacéutica y el Programa de
Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica (en lo sucesivo denominado «PIC/Sy), para
los productos farmacéuticos, y el Grupo de Trabajo sobre Armonizacion Mundial (en lo

sucesivo, el «GHTF»), para los productos sanitarios.

ARTICULO 2

Normas internacionales

Las Partes utilizaran normas, practicas y directrices internacionales para los productos
farmacéuticos o productos sanitarios, incluidos los desarrollados por la OMS, la OCDE, la
ICH, el PIC/s y el GHTF, como base de sus reglamentos técnicos, a no ser que existan
motivos justificados fundamentados en informacion cientifica o técnica de por qué tales
normas, practicas o directrices internacionales serian ineficaces o inadecuadas para cumplir

los objetivos legitimos perseguidos.
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ARTICULO 3

Transparencia

Respecto a las medidas de aplicacion general relativas a los productos farmacéuticos y

productos sanitarios, cada Parte velard por que:

a)

b)

sean facilmente accesibles para las personas interesadas y para la otra Parte, de
forma no discriminatoria, a través de un medio de comunicacion designado
oficialmente y, cuando sea posible y viable, por via electronica, de manera que las

personas interesadas y la otra Parte puedan familiarizarse con ellas;

se facilite, en la medida de lo posible, una explicacion del objetivo y la

justificacion de tales medidas, y

el plazo entre la publicacion y la entrada en vigor de las medidas sea suficiente, a

no ser que no esto no sea posible por motivos de urgencia.

De conformidad con su Derecho interno respectivo, cada Parte debera, en la medida de

lo posible:

a)

publicar por adelantado toda propuesta de adoptar o modificar cualquier medida
de aplicacion general relativa a la reglamentacion de los productos farmacéuticos
y los productos sanitarios, incluida una explicacion del objetivo y la justificacion

de la propuesta;
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b)

dar a las personas interesadas y a la otra Parte oportunidades razonables para
formular observaciones sobre las medidas propuestas, con un plazo suficiente para

dichas oportunidades, y

tener en cuenta las observaciones recibidas de personas interesadas y de la otra

Parte sobre las medidas propuestas.

En la medida en que las autoridades sanitarias de una Parte introduzcan o utilicen

procedimientos para el registro, la determinacion de precios o el reembolso de

productos farmacéuticos o productos sanitarios, la Parte debera:

a)

b)

velar por que los criterios, las normas, los procedimientos y, cuando proceda,
todas las directrices que se apliquen al registro, la determinacion de precios o el
reembolso de productos farmacéuticos o productos sanitarios sean objetivos,
justos, razonables y no discriminatorios, y que estén disponibles cuando lo

soliciten personas interesadas;

garantizar que las decisiones relativas a todas las solicitudes de determinacion de
los precios o de autorizacion de productos farmacéuticos se adopten y
comuniquen al solicitante en un plazo razonable y especificado a partir de la fecha
de recepcion de la solicitud; si la informacion presentada por el solicitante se
considera inadecuada o insuficiente y, en consecuencia, se suspende el
procedimiento, las autoridades competentes de la Parte en cuestion indicaran al
solicitante qué informacion detallada adicional debe presentarse y reanudarén el

procedimiento original cuando reciban dicha informacion;

dar a los solicitantes oportunidades adecuadas para formular observaciones en los
momentos pertinentes de los procesos de toma de decisiones sobre fijacion de
precios y reembolso, sin perjuicio del Derecho interno sobre confidencialidad que

sea aplicable;
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d) en caso de una decision negativa sobre el registro, la fijacion de precios o el
reembolso, proporcionar al solicitante una declaracion de los motivos que sea
suficientemente detallada para comprender la base de la decision, incluidos los
criterios aplicables y, en su caso, cualquier dictamen o recomendacion de expertos
en los que se base tal decision; ademas, se informara al solicitante sobre todas las
vias de recurso disponibles con arreglo al Derecho interno y sobre los plazos para
interponer dichos recursos.

ARTICULO 4
Cooperacion en materia de reglamentacion
El Comité de Comercio de Mercancias:

a)  supervisaray apoyara la aplicacion del presente anexo;

b) facilitard la cooperacion y el intercambio de informacion entre las Partes a fin de

promover los objetivos del presente anexo;

c)  debatird sobre como fomentar la compatibilidad de los procesos de aprobacion

reglamentaria siempre que sea posible, y

d)  debatird sobre como facilitar el comercio bilateral de principios farmacéuticos activos.
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ARTICULO 5

Definiciones

A efectos del presente anexo, se entendera por:

a)

«productos farmacéuticosy:

1)  toda sustancia o combinacion de sustancias que se presente como poseedora de

propiedades curativas o preventivas con respecto a las enfermedades humanas, o

il)  toda sustancia o combinacidn de sustancias que puedan administrarse a las
personas para establecer un diagnostico médico o restablecer, corregir o modificar

sus funciones fisiologicas.

Entre los productos farmacéuticos se encuentran, por ejemplo, los medicamentos
quimicos, los medicamentos bioldgicos, como vacunas o (anti)toxinas, incluidos los
medicamentos hemoderivados, los medicamentos de terapia avanzada (por ejemplo, los
medicamentos de terapia génica o de terapia celular), los medicamentos a base de

plantas y los radiofAirmacos;

XX/xx



b)

«producto sanitario»!: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, maquina, aparato,
implante, reactivo o calibrador in vitro, programa informéatico, material u otro articulo
similar o afin, destinados por su fabricante a ser utilizados, por separado o combinado,
en seres humanos para uno o mas de los fines especificos siguientes:

1) diagnostico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad;

i1)  diagnoéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion;

1i1)  investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso

fisiologico;

iv)  regulacion de la concepcion;

v)  apoyo o mantenimiento de la vida;

vi) desinfeccion de productos sanitarios;

vil) proporcionar informacion a efectos médicos o de diagnostico mediante el analisis

in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano;

Cabe afiadir, en aras de la claridad, que la principal accidn prevista de un producto
sanitario en el cuerpo humano, o sobre €I, no se produce por medios farmacologicos,
inmunologicos o metabolicos, pero dichos medios pueden contribuir a su funcion.
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d)

«autoridades sanitarias de una Partex»: las entidades que forman parte de esta tltima o
han sido creadas por ella para aplicar o gestionar sus programas sanitarios, salvo que se

disponga otra cosa, y

«fabricantey: el titular legal de los derechos de un producto en el territorio respectivo de

la Parte.
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