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2-B. MELLEKLET

GEPJARMUVEK ES GEPJARMUALKATRESZEK

1. CIKK

Altalanos rendelkezések

E melléklet minden olyan gépjarmiire és gépjarmiialkatrészre alkalmazando, amelyek
a Felek kozotti kereskedelem targyat képezik, és amelyek a 2012. évi harmonizalt
rendszer 40., 84., 85., 87. és 94. arucsoportjaba tartoznak (a tovabbiakban: e

melléklet hatalya alé tartozo termékek).

Az e melléklet hatalya al4 tartozo6 termékek tekintetében a Felek megerdsitik a

kovetkez6 kozos célkitizéseket és elveket:

(a) anem vamjellegli akadalyok megsziintetése és megeldzése a kétoldalu

kereskedelemben;

(b) anemzetkdzi szabvanyokon alapuld szabalyozasok dsszeegyeztethetdségének

¢és kozelitésének eldomozditasa;

(c) ajovahagyasok elismerésének eldmozditasa kiilonosen az ENSZ Europai
Gazdasagi Bizottsaga (a tovabbiakban: ENSZ-EGB) keretében miik6dd
jarmiieldirasok harmonizalasanak vilagforuma (a tovabbiakban: WP.29) altal
igazgatott megallapodasok keretében alkalmazott jovahagyasi rendszerek

alapjan;
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(d) versenyképes piaci feltételek teremtése a nyitottsag, a

megkiilonboztetésmentesség €s az atlathatosag alapelvei alapjan;

(e) az emberi egészség, a biztonsag ¢s a kornyezet védelmének biztositdsa;

valamint

(f) akereskedelem folyamatos, kolcsondsen eldnyos fejlodésének elémozditasara

iranyul6 egytittmiikodés fokozésa.

2. CIKK

Nemzetkozi szabvanyok

A Felek elismerik, hogy a WP.29 a jelen melléklet hatalya al4 tartoz6 termékekre

vonatkozo nemzetkozi szabvanyokat megallapito testiilet.!

Amennyiben Szingapur Uigy hataroz, hogy tipus-jovahagyasi rendszert vezet be a
jelen melléklet hatalya alé tartozo6 termékek vonatkozéasaban, Szingaptir mérlegelni
fogja a kerekes jarmiivekre ¢és az azokba szerelhetd, illetve az azokon hasznalhato
berendezésekre ¢s tartozékokra vonatkozo egységes miiszaki eldirasok elfogadasarol,
valamint az ezen el6irdsok alapjan kibocsatott jovahagyésok kdlcsonos

elismerésének feltételeirdl szol6 1958. marcius 20-1 genfi megallapodas alairasat.

1

Ez a bekezdés nem sérti a Felek arra vonatkozod jogat, hogy elfogadjak mas orszagok
nemzeti szabvanyait vagy miiszaki eldirasait.
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3. CIKK

Szabalyozasi konvergencia

(a) A Felek tartézkodnak az ENSZ-EGB rendelkezéseitdl vagy a globalis miiszaki
eldirasoktol (a tovabbiakban: GTR) eltérd Uj hazai miiszaki eldirdsok
elfogadasatol azokon a teriileteken, amelyeken 1éteznek ilyen ENSZ-EGB-
eldirasok vagy GTR, vagy amely teriileteken a kdzeljovében varhat6 ilyen
ENSZ-EGB-el6irasok vagy GTR elfogadésa, kivéve, ha tudomanyos vagy
miiszaki adatok alapjan megfeleléen indokolhatd, hogy egy adott ENSZ-EGB
rendelkezés miért nem hatékony vagy miért nem megfeleld a kozuti biztonsag

garantalasara, illetve a kdrnyezet vagy a kozegészség védelmére.!

(b) Az a) pontban emlitett 0j hazai miiszaki eldirast elfogad6 Fél a masik Fél
kérésére megjeloli a hazai miiszaki eldirds azon részeit, amelyek 1ényegesen
eltérnek a vonatkozé ENSZ-EGB rendelkezéstdl vagy GTR-t6l, és megfelelden

megindokolja az eltérés okait.

E melléklet 3. cikke (Szabalyozasi konvergencia) (1) bekezdésének a) pontja és (2)
bekezdése, valamint 6. cikke (Egyéb kereskedelemkorlatozé intézkedések) nem sérti
Szingapur azon jogat, hogy olyan forgalomszabalyozasi intézkedéseket fogadjon el,
mint példaul az elektronikus uthasznalati dijak kivetése, Szingapur sajatos
helysziikosségi problémainak figyelembe vétele érdekében.
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Amennyiben az egyik Fél az (1) bekezdés értelmében olyan hazai miiszaki
eldirasokat fogad el és tart fenn, amelyek eltérnek a meglévé ENSZ-EGB
rendelkezésektdl vagy GTR-t6l, ez a Fél rendszeres idok6zonként, de legalabb
otévente feliilvizsgalja ezeket a hazai miiszaki eldirdsokat azzal a céllal, hogy ndovelje
ezek konvergenciajat a vonatkozé ENSZ-EGB rendelkezésekkel vagy GTR-rel.
Hazai miiszaki eldirasaik feliilvizsgalata soran a Felek megvizsgaljak, hogy
fennallnak-e még az eltérést indokold koriilmények. E feliilvizsgalatok
eredményeirdl, valamint a feliilvizsgalatok soran felhasznalt tudoméanyos és miiszaki

adatokrol kérésre tajékoztatjak a masik Felet.

Szingapur — tovabbi, az EK! vagy az ENSZ-EGB tipusjovahagyasi
kovetelményeinek valdo megfeleldség ellendrzésére vagy igazoldsara iranyulo
tesztelési vagy megjelolési kdvetelmény eldirasa nélkiil — a hazai miiszaki
eldirasainak ¢s megfeleldségértékelési eljarasainak megfeleloként fogadja el piacan
az e melléklet hatalya ala tartozo 1j% unids termékeket, és amelyekre az EK vagy az
ENSZ-EGB tipusbizonyitvanya vonatkozik. Teljes gépjarmiivek esetében az EK
megfelel0ségi nyilatkozata, alkatrészek €s kiilon miiszaki egységek esetében pedig az
EK-nak vagy az ENSZ-EGB-nek a termékre rogzitett tipus-jovahagyasi jele a

tipusbizonyitvany elégséges igazoldsanak tekintendd.

Az egyértelmiiség kedvéért az ,,EK tipusjovahagyas”, az ,,EK-tipusbizonyitvany”,
,megfeleldségi nyilatkozat” és ,,EK-tipus-jovahagyasi jel” kifejezések az unids
jogszabalyokban nekik tulajdonitott jelentéssel értenddk, kiilonos tekintettel a
gépjarmiivek €s potkocsijaik, valamint az ilyen jarmiivek rendszereinek, alkatrészeinek
¢s 6nallo miiszaki egységeinek jovahagyasarol szolo, 2007. szeptember 5-1 2007/46/EK
eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelvre (HL L 263., 2007.10.9., 1. 0.).

E bekezdés alkalmazédsaban, amikor az ,,e melléklet hatdlya ala tartozé 01j unids
termékek” kifejezés teljes jarmiivekre vonatkozik, e kifejezés alatt olyan jarmiivek
értenddk, amelyeket még sehol a vildgon nem vettek korabban nyilvantartasba.
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Mindkét Fél illetékes kdzigazgatasi hatdsagai — belso jogszabalyaikkal 6sszhangban —
véletlenszerti mintavétel utjan ellendrizhetik, hogy a termékek adott esetben

megfelelnek-e:

(a) azadott Fél valamennyi hazai miiszaki el6irasainak; vagy

(b) azoknak a hazai miiszaki eldirdsoknak, amelyekkel a megfelelést teljes jarmiivek
esetében az EK megfeleldségi nyilatkozata, alkatrészek és kiilon miiszaki
egységek esetében pedig az EK-nak vagy az ENSZ-EGB-nek a termékre rogzitett
tipus-jovahagyasi jele igazolja, a (3) bekezdésben foglaltaknak megfelelen.

Az ilyen ellendrzéseket esettdl fliggden az a) és a b) pontban emlitett hazai miiszaki
eléirasoknak megfelelden kell végrehajtani. Valamennyi Fél megkovetelheti a
szallitotol, hogy valamely terméket vonjon ki a piacarol, amennyiben az érintett termék

nem felel meg ezeknek az eldirdsoknak és kdvetelményeknek.

4. CIKK

Uj technolégiat vagy uj tulajdonsdgokat tartalmazo termékek

Egyik Fél sem akadalyozza meg, illetve indokolatlanul nem késlelteti valamely e
melléklet hatalya ala tartozo és az exportalo Fél altal jovahagyott termék forgalomba
hozatalat a sajat piacan azon az alapon, hogy az érintett termék az importald Fél altal
még nem szabalyozott Uj technoldgiat vagy 0j tulajdonsagot tartalmaz, hacsak nem
tudja tudomanyos vagy miiszaki informaciok alapjan bebizonyitani, hogy ez az 01
technologia vagy 1j tulajdonsag kockézatot jelent az emberi egészségre, a biztonsagra

vagy a kornyezetre.
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2. Amikor valamely Fél tigy hataroz, hogy visszautasitja a forgalomba hozatalt, vagy
megkoveteli a masik Fél valamely e melléklet hatalya ala tartozo termékének piacrol
torténd kivonasat azon az alapon, hogy az az emberi egészségre, a biztonsagra vagy a
kdrnyezetre nézve kockazatot jelentd 11j technologiat vagy 1) tulajdonsagot tartalmaz,
e hatarozatr6l haladéktalanul értesiti a masik Felet €s az érintett gazdasagi
szerepléket!. Az értesitésnek tartalmaznia kell a Fél dontéséhez felhasznalt

valamennyi vonatkozé tudoményos vagy technikai informaciot.

5. CIKK
Engedélyezés

Egyik Fél sem alkalmaz automatikus vagy nem automatikus importengedélyezést? az e melléklet

hatalya ala tartozo termékekre.

Amennyiben Szingapur az importald Fél, a ,,gazdasagi szerepld” kifejezés az érintett
termék importérére vonatkozik.

Az ,,importengedélyezés”, ,,automatikus importengedélyezés” és ,,nem automatikus
importengedélyezés” fogalmak meghatarozasait az importengedélyezési eljarasokrol
sz616 WTO-megallapodas 1-3. cikke tartalmazza.
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6. CIKK

Egyéb kereskedelemkorlatozé intézkedések

Valamennyi Fél tartozkodik attol, hogy az e melléklet hatalya ala tartozo agazatra jellemzo,
egy¢b szabalyozasi intézkedések utjan megsziintesse vagy rontsa a masik Fél szamara e
melléklet alapjan keletkezd piacra jutasi elénydket. Ez nem sérti a koziti
kozlekedésbiztonsaghoz, a kornyezet vagy a kdzegészség védelméhez sziikséges intézkedések
elfogadasdhoz, valamint a csalard gyakorlatok megakadalyozasdhoz vald jogot — feltéve hogy

az ilyen intézkedések megalapozott tudomanyos vagy miiszaki informacidkon alapulnak.

7. CIKK

Ko6z0s egyiittmitkodés

A Felek az Arukereskedelmi Bizottsagban egyiittmiikodnek és informéciot cserélnek minden

olyan kérdésrdl, amely e melléklet végrehajtasahoz kapcsolodik.
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2-C. MELLEKLET

GYOGYSZERIPARI TERMEKEK ES ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

1. CIKK

Altalanos rendelkezések

A Felek megerdsitik a kovetkezd kozos célkitiizéseket és elveket:

(a) a nem vamjellegli akadalyok megeldzése és megsziintetése a kétoldalua
kereskedelemben;
(b) versenyképes piaci feltételek teremtése a nyitottsag, a megkiilonboztetésmentesség és

az atlathatosag alapelvei alapjan;

(©) a biztonsagos gyogyszeripari termékekre és orvostechnikai eszkdzokre irdnyulo
innovacio, valamint az azokhoz valo idejében torténd hozzaférés eldomozditasa
atlathato ¢és elszamoltathat6 eljarasok utjan, nem akadalyozva valamely Fél azon
képességét, hogy magas szintli biztonsagi, hatékonysagi és mindségiigyi eldirasokat

alkalmazzon; és
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(d) a Felek egészségiigyi hatdsagai kozotti egyiittmiikodés erdsitése a nemzetkozi
szabvanyok, gyakorlatok €s irdnymutatasok alapjan az olyan vonatkozé nemzetkozi
szervezetek keretein beliil, mint példaul az Egészségiigyi Vilagszervezet (a
tovabbiakban: WHO), a Gazdasagi Egyiittmikddési €s Fejlesztési Szervezet (a
tovabbiakban: OECD), az Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek regisztralasa
technikai feltételeinek hamonizacidjat célzd6 nemzetkdzi konferencia (a
tovabbiakban: ICH), valamint a gyogyszeripari termékek esetében a Gyogyszer-
feliigyeleti Egyezmény és a Gyogyszer-feliigyeleti Egytittmiikddési Rendszer
(PIC/S), az orvostechnikai eszk6zdk esetében pedig a globalis harmonizéacios

munkacsoport (a tovabbiakban: GHTF).

2. CIKK

Nemzetkdzi szabvanyok

A Felek alkalmazzdk a gydgyszeripari termékekre €és orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
nemzetkdzi szabvanyokat, gyakorlatokat és irdnymutatasokat, koztiik azokat is, amelyeket
miiszaki el6irdsaik alapjaul a WHO, az OECD, az ICH, a PIC/S és a GHTF dolgozott ki,
kivéve, ha tudomanyos ¢és miszaki adatokkal alatdmasztott, megfeleld indoka van annak,
hogy az ilyen nemzetkdézi szabvanyok, gyakorlatok ¢és irdnymutatdsok nem lennének

hatékonyak vagy megfeleldek a kitlizott jogos célok megvalositdsdhoz.
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3. CIKK

Atlathatosag

A gyobgyszeripari termékekre €s orvostechnikai eszkézokre vonatkozé altalanos

alkalmazasu intézkedéseket tiszteletben tartva a Felek biztositjak a kovetkezoket:

(a) megkiilonboztetésmentes modon tajékoztatjak az érdekelt személyeket és a
masik Felet az ilyen intézkedésekrdl egy hivatalosan kijeldlt médium utjan — és
ha lehetséges ¢és kivitelezhetd, elektronikus uton — olyan mddon, hogy az

érdekelt személyek és a masik Fél megismerhesse 6ket;

(b) alehet6 legnagyobb mértékben magyarazatot adnak az ilyen intézkedések

célkitiizését és indoklasat illetoen; valamint

(c) elegend¢ idd telik el az ilyen intézkedések kozzététele és hatalyba 1épése

kozott, kivéve, ha siirgdsség miatt ez nem lehetséges.

Sajat hazai jogszabalyaiknak megfeleléen minden egyes Fél a lehetd legnagyobb

mértékben:

(a) eldzetesen kdzzéteszi a gyogyszeripari termékekre és orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo rendelkezések altalanos alkalmazasaval kapcsolatos
barmely intézkedés elfogadédsara vagy modositasara iranyulo javaslatat,

beleértve a javaslat célkitlizésének és indoklasanak magyarazatat is;

XX/xx



(b)

(©)

ésszerli lehetOséget biztosit az érdekelt személyek és a masik Fél részére arra
nézve, hogy az ilyen javasolt intézkedésekkel kapcsolatban észrevételeket

tegyenek, ¢€s kiilondsen, hogy ehhez elegendd id6 alljon rendelkezésre; tovabba

figyelembe veszi az érdekelt személyektdl és a masik Féltdl szarmazo

¢észrevételeket az ilyen javasolt intézkedésekkel kapcsolatban.

Amennyiben az egyik Fél egészségligyi hatdsdgai a gydgyszeripari termékek

jegyzékbe vételére, arképzésére és/vagy koltségtéritésére eljarasokat vezetnek be

vagy tartanak fenn, az adott Fél:

(a)

(b)

(©)

biztositja, hogy adott esetben a gydgyszeripari termékek jegyzékbe vételére,
arképzésére és/vagy koltségtéritésére objektiv, méltanyos, ésszerii és
megkiilonboztetésmentes kritériumokat, szabalyokat, eljarasokat és
iranymutatdsokat alkalmaz, amelyeket kérésre barmely érdekl6dd

rendelkezésére bocsat;

biztositja, hogy a gyogyszeripari termékek arképzésére vagy a koltségtérités
jovahagyasara vonatkozo minden kérelemrdl hatarozatot fogadnak el, és errdl
¢ésszerll és a kérelem beérkezésétdl szamitott meghatérozott idén beliil
tajékoztatjak a kérelmezot. Ha a kérelmezd altal benytjtott informaciot nem
megfeleldonek vagy elégtelennek itélik, és ennek kovetkeztében az eljarast
felfiiggesztik, az adott Fél illetékes hatosagai értesitik a kérelmezot arrdl, hogy
milyen kiegészitd informaci6 sziikséges, és e kiegészitd informacid

kézhezvételekor folytatjak az eredeti dontéshozatali eljarast;

megfeleld lehetdségeket biztosit a kérelmezOk szamara ahhoz, hogy
észrevételeket tegyenek az arképzéssel és koltségtéritéssel kapcsolatos
dontéshozatali eljaras megfeleld szakaszaiban, a bizalmas kezelésre

vonatkozoan alkalmazandé hazai jogszabalyok sérelme nélkiil;
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(d) ajegyzékbe vételre, arképzésre és/vagy koltségtéritésre vonatkozd negativ
hatarozat esetén olyan indokolast ad a kérelmez6 szamara, amely elegendden
részletes a dontés alapjanak megértéséhez, ide értve az alkalmazott
kritériumokat és adott esetben barmely olyan szakértdi véleményt vagy
ajanlast, amely a dontés alapjaul szolgalt. Ezenkiviil a kérelmez6t tajékoztatni
kell a hazai jog szerint rendelkezésére allo jogorvoslati lehetdségekrol és az

ilyen jogorvoslat igénybe vételének idékorlatairol.

4. CIKK

Szabalyozasi egylittmiikodés

Az Arukereskedelmi Bizottsag:

(a) nyomon koveti és tdmogatja e melléklet végrehajtasat;

(b) eldsegiti a Felek kozotti egytittmitkddést és informacidceserét azzal a szandékkal,

hogy eldmozditsa e melléklet célkitiizéseit;

(c) megvitatja a szabalyozé hatosagok jovahagyasi eljarasai 0sszeegyeztethetdsége

elémozditasanak modjait, amikor csak lehetséges; és

(d) megvitatja a gydgyszerhatdanyagok terén folytatott bilateralis kereskedelem

megkonnyitésének modjait.
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5. CIKK

Fogalommeghatéarozasok

E melléklet alkalmazasaban:

(a)

,»Zyogyszeripari termék”:

(i) az emberi betegségek kezelésére vagy megeldzésére szolgald anyagok vagy

azok kombinacioi; vagy

(1) barmely olyan anyag vagy anyagok kombinacidja, amely embereknek
beadhat6, orvosi diagnozis megallapitasa, illetve az emberi test fiziologiai

funkcioinak helyreallitasa, javitdsa vagy modositasa céljabol.

A gyobgyszeripari termékek kozé tartoznak példaul a vegyi Gton eléallitott
gyogyszerek, biologiai gyogyszerek (pl. vakcindk, (anti)toxinok), ide értve az emberi
vérbdl vagy emberi vérplazmabol eldallitott gyogyszereket, a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények (pl. génterdpids gyogyszerek, sejtterapias gyogyszerek),

novényi eredetli gyogyszerkészitmények, radiologiai gydgyszerek;
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1

(b)

,orvostechnikai eszk6z”!: barmely olyan miiszer, berendezés, késziilék, gép, eszkoz,
implantatum, in vitro reagens vagy kalibraldszer, szoftver, anyag vagy hasonld vagy
kapcsolodo arucikk, amelyet a gyartd onmagéban vagy mas eszkozokkel kombinalva

emberekkel kapcsolatos felhasznéalasra szant a kovetkezd célokra:

(1)  betegség diagnosztizalasa, megeldzése, figyelemmel kisérése, kezelése vagy

enyhitése;

(i) sériilés diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése, kezelése, enyhitése vagy

kompenzacioja,

(i) anatomiai vagy élettani folyamat vizsgalata, helyettesitése, modositasa vagy

tamogatasa;

(iv) fogamzéasszabalyozas;

(v) életfunkciok tamogatasa vagy fenntartésa;

(vi) orvostechnikai eszk6zok fertdtlenitése;

(vii) emberi testbdl nyert mintdk in vitro vizsgélata utjan torténd

informacioszolgaltatas, gyogyaszati vagy diagnosztikai célbol;

Tovabbi egyértelmiisités végett: az orvostechnikai eszkoz a f6 rendeltetésének
megfeleld hatasat az emberi testben vagy testen nem farmakologiai, immunologiai vagy
metabolikus uton fejti ki, de a funkcidjaban ilyen eszkdzokkel segithetd.
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(©) ,,az egyik Fél egészségiigyi hatdsagai”: olyan jogalanyok, amelyek — eltérd
meghatarozas hidnyaban — valamely Félhez tartoznak, vagy amelyeket a Fél

egészségiigyi programjainak igazgatasa érdekében hozott 1étre; valamint

(d) »gyartd”: az érintett Fél terliletén a termék jogosultja.
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