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BILAGA 2-B

MOTORFORDON OCH DELAR TILL MOTORFORDON
ARTIKEL 1
Allméinna bestimmelser
Denna bilaga ska gélla for alla typer av motorfordon och reservdelar som siljs mellan
parterna och som omfattas av kapitlen 40, 84, 85, 87 och 94 i HS 2012 (nedan kallade

produkter som omfattas av denna bilaga).

Med avseende pa de produkter som omfattas av denna bilaga, bekréftar parterna foljande

gemensamma mal och principer:

a)  Attundanr6ja och forebygga icke-tariffdra hinder for den bilaterala handeln.

b)  Att framja foreskrifternas kompatibilitet och konvergens pé grundval av internationella

standarder.

c)  Att frimja erkdnnande av typgodkinnanden, sirskilt pa grundval av de system for
godkédnnande som tillimpas enligt de avtal som forvaltas av vérldsforumet for
harmonisering av fordonsforeskrifter (nedan kallat WP.29) inom FN:s ekonomiska

kommission for Europa (nedan kallad Unece).
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d)  Att skapa konkurrenskraftiga marknadsvillkor som bygger pa principerna om Sppenhet,

icke-diskriminering och insyn.

e)  Attsédkerstélla skyddet av minniskors hilsa och sidkerhet och av miljon.

f)  Att stirka samarbetet for att frimja en fortsatt msesidigt fordelaktig utveckling av

handeln.

ARTIKEL 2

Internationella standarder

Parterna erkdnner WP.29 som det behoriga internationella standardiseringsorganet for

produkter som omfattas av denna bilaga'.

Om Singapore beslutar att infora ett system for typgodkdnnande av produkter som omfattas av
denna bilaga, ska Singapore dverviga att ansluta sig till Overenskommelsen om antagande av
enhetliga tekniska foreskrifter for hjulforsedda fordon, utrustning och delar som kan monteras
och/eller anvindas pad hjulforsett fordon, samt om villkoren for 6msesidigt erkdnnande av
typgodkdnnande utfirdade pd grundval av dessa foreskrifter, upprittad 1 Geneve den 20 mars
1958).

Denna punkt pdverkar inte parternas rétt att godta andra ldnders nationella standarder eller
tekniska foreskrifter.
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ARTIKEL 3

Tillndrmning av foreskrifter

a)  Parterna ska under alla omstandigheter avsta fran att inféra nya nationella tekniska
foreskrifter som avviker frdn Uneceforeskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter inom
omraden som omfattas av sddana Uneceforeskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter,
eller dar faststdllandet av sddana Uneceforeskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter
ar ndra forestdende, sdvida det inte finns vilgrundade skél som bygger pa vetenskapliga
eller tekniska uppgifter till att vissa Uneceforeskrifter ar ineffektiva eller oldmpliga for

att siikerstilla trafiksikerheten eller skyddet av miljén eller folkhélsan'.

b)  Om en part infor en ny nationell teknisk foreskrift enligt vad som anges 1 led a, ska den
pa begdran av den andra parten ange vilka delar av den nya nationella tekniska
foreskriften som avsevért avviker fran de relevanta UnecefOreskrifterna eller enhetliga

tekniska foreskrifterna och redovisa skéalen till avvikelsen.

Punkt 1 a och punkt 2 i artikel 3 (Tillnirmning av foreskrifter) samt artikel 6 (Andra
handelsbegransande atgarder) i denna bilaga hindrar inte att Singapore vidtar
trafikledningsatgarder som elektroniskt avgiftsuttag, pa grund av Singapores sarskilda
utrymmesbegriansningar.
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Nér en part i enlighet med punkt 1 har infort och bibehaller nationella tekniska foreskrifter
som avviker fran befintliga Uneceforeskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter, ska den
parten med hogst fem ars intervall se Over dessa nationella tekniska foreskrifter for att 6ka
deras konvergens med relevanta Uneceforeskrifter eller enhetliga tekniska foreskrifter. Nar
parterna ser Over sina nationella tekniska foreskrifter ska de beakta om de omstdndigheter som
ledde till avvikelsen fortfarande foreligger. Resultatet av dessa dversyner, inklusive den
vetenskapliga och tekniska information som anvénds, ska pa begidran meddelas den andra

parten.

Singapore ska pé sin marknad, som dverensstimmande med sina nationella tekniska
foreskrifter och forfaranden for bedémning av dverensstimmelse, godkiinna nya'
unionsprodukter som omfattas av denna bilaga och som omfattas av ett EG- eller
Unecetypgodkinnande; de nya produkterna ska godkdnnas utan ytterligare provningar eller
mérkningskrav for att kontrollera eller intyga dverensstimmelsen med krav som ticks av ett
EC-? eller Unecetypgodkinnande. Nir det giller hela fordon ska ett EG-intyg om
Overensstimmelse betraktas som tillrackligt bevis pa typgodkédnnandeintyg, och nir det giller
komponenter och separata tekniska enheter ska ett EG-eller Unecetypgodkdnnandemarke fést

pa produkten betraktas som tillrackligt bevis.

Nér termen nya unionsprodukter som omfattas av denna bilaga syftar pé hela fordon, avses i
denna punkt fordon som inte tidigare har varit registrerade nadgonstans i vérlden.

Det bor fortydligas att termerna EG-typgodkinnande, EG-typgodkdnnandeintyg, intyg om
overensstammelse och EG-typgodkdnnandemdirke anvinds 1 den betydelse som anges 1
unionslagstiftningen, sirskilt Europaparlamentets och radets direktiv 2007/46/EG av den 5
september 2007 om faststidllande av en ram for godkédnnande av motorfordon och sldpvagnar
till dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda
for sddana fordon (EUT L 263, 9.10.2007, s.1).
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Parternas respektive behdriga forvaltningsmyndigheter far i enlighet med sin nationella
lagstiftning genom slumpmdéssigt urval kontrollera att produkterna i forekommande fall

Overensstaimmer med

a)  partens alla nationella tekniska foreskrifter, eller

b)  de nationella tekniska foreskrifter, vilkas krav har uppfyllts enligt ett EG-intyg om
Overensstimmelse, nir det géller hela fordon, eller ett EG-eller Unecemaérke fést pa
produkten ndr det géller komponenter och separata tekniska enheter, enligt vad som anges i

punkt 3.

En sédan kontroll ska genomforas 1 enlighet med de nationella tekniska foreskrifterna enligt led a
eller b, efter vad som &r 1dmpligt. Varje part kan kriva att leverantoren drar tillbaka en produkt

fran dess marknad om produkten i friga inte Overensstimmer med dessa foreskrifter och krav..

ARTIKEL 4

Produkter med ny teknik eller nya funktioner

Ingendera parten ska forhindra eller oskiligt fordrdja utsldppandet pa dess marknad av en
produkt som omfattas av denna bilaga och som godkénts av den exporterande parten, med
motiveringen att produkten omfattar en ny teknik eller funktion for vilken den importerande
parten dnnu inte har négra foreskrifter, sdvida parten inte, pa grundval av vetenskapliga eller
tekniska uppgifter, kan visa att den nya tekniken eller funktionen medf6r en risk for

ménniskors hilsa eller sdkerhet eller for miljon.
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2. Om en part beslutar att forbjuda att en produkt sldpps ut pa dess marknad eller kréver att en av
den andra partens produkter, som omfattas av denna bilaga, dras tillbaka fran dess marknad
med motiveringen att den innehaller en ny teknik eller funktion som medfor en risk for
manniskors hélsa eller sdkerhet eller for miljon, ska parten omedelbart anméla detta beslut till
den andra parten och till de berérda ekonomiska aktorerna!. Denna anmélan ska innehalla alla

relevanta vetenskapliga eller tekniska uppgifter som ligger till grund for beslutet.

ARTIKEL 5

Licensiering

Ingen av parterna ska tillimpa automatisk eller icke-automatisk importlicensiering? for produkter

som omfattas av denna bilaga.

Nir det dr Singapore som &dr den importerande parten avses med ekonomisk aktér importdren
av den berorda produkten.

Med termerna importlicensiering, automatisk importlicensiering och icke-automatisk
importlicensiering avses definitionen i artikel 1-3 1 WTO-avtalet om importlicensférfaranden.
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ARTIKEL 6
Andra handelsbegriansande atgirder

Parterna ska avstd frin att upphiva eller begrénsa de marknadstilltrddesfordelar som tillkommer den
andra parten enligt denna bilaga, genom andra regleringsétgérder som &r specifika for den sektor
som omfattas av denna bilaga. Detta paverkar inte ritten att vidta atgarder som ar nddvéndiga for att
sdkerstélla trafiksédkerheten, skydda miljon eller folkhdlsan och forhindra bedrigliga metoder,
forutsatt att dessa dtgirder bygger pa dokumenterade vetenskapliga eller tekniska uppgifter.

ARTIKEL 7

Samarbete

Parterna ska i kommittén for varuhandel samarbeta och utbyta information om alla frdgor som ar

relevanta vid tillimpningen av denna bilaga.
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BILAGA 2-C

LAKEMEDEL OCH MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

ARTIKEL 1

Allminna bestimmelser

Parterna bekriftar foljande gemensamma mal och principer:

a)  Att forebygga och undanréja icke-tariffara hinder for den bilaterala handeln.

b)  Att skapa konkurrenskraftiga marknadsvillkor som bygger pa principerna om dppenhet,

icke-diskriminering och insyn.

c) Att frimja innovation av och ldmplig tillgang till sdkra och effektiva ldkemedel och
medicintekniska produkter genom 6ppna forfaranden med en tydlig ansvarsfordelning,
utan att det hindrar en parts mojligheter att tilldimpa hoga standarder for sdkerhet,

effektivitet och kvalitet.
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(d) Att stiarka samarbetet mellan sina respektive hilsovardsmyndigheter pa grundval av
internationella standarder, metoder och riktlinjer inom ramen for relevanta
internationella organisationer som Vérldshélsoorganisationen (nedan kallad WHO),
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (nedan kallad OECD),
internationella harmoniseringskonferensen (nedan kallad /CH), Pharmaceutical
Inspection Convention och Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (nedan
kallad PIC/S) for ldkemedel, och arbetsgruppen for global harmonisering (nedan kallad
GHTF) for medicintekniska produkter.

ARTIKEL 2

Internationella standarder

Som grund for sina tekniska foreskrifter ska parterna anvinda internationella standarder,
metoder och riktlinjer for likemedel och medicintekniska produkter, ddribland dem som
utvecklats av WHO, OECD, ICH, PIC/S och GHTF, savida det inte finns vélgrundade skél
som bygger pé vetenskapliga eller tekniska uppgifter till att dessa internationella standarder,
metoder och riktlinjer dr ineffektiva eller olampliga for att uppna de legitima méal som

efterstravas.
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ARTIKEL 3

Insyn

Nir det giller atgdrder med allmén tillimpning for ldkemedel och medicintekniska

produkter ska varje part se till

a)  att sddana atgdrder ar léttillgdngliga for berérda personer och den andra parten pa
ett icke-diskriminerande sétt, via ett officiellt angivet medium och om mdjligt och
lampligt elektroniskt, pé ett sitt som gor det mojligt for berérda personer och den

andra parten att sétta sig in i dem,

b) att en forklaring av malet for och motiveringen till sddana atgirder tillhandahalls i

mojligaste man, och

c)  att det ges tillricklig tid frén det att sddana dtgérder offentliggors och till det att de

trader 1 kraft, utom dé detta inte 4r mojligt pa grund av ett bradskande fall.
Varje part ska, i enlighet med sin nationella lag, 1 mojligaste man
a) 1forvig offentliggora alla forslag till antagande eller dndring av en atgdrd med

allmén tillimpning som beror reglering av lidkemedel och medicintekniska

produkter, inbegripet en forklaring av malet for och motiveringen till forslaget,
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b)

c)

ge berdrda personer och den andra parten tillfalle att framfora synpunkter pa

saddana foreslagna atgérder och i sa god tid att de hinner lamna synpunkter, och

ta hdnsyn till de synpunkter som mottagits fran berérda personer och den andra

parten pa de foreslagna atgéarderna.

Om en parts hélso- och sjukvirdsmyndigheter infor eller tillimpar férfaranden for

forteckning, prisséttning och/eller ersittning for likemedel ska parten

a)

b)

se till att kriterier, regler och forfaranden och eventuella riktlinjer som géller for
forteckning, prissittning och/eller ersittning for likemedel ar objektiva, réttvisa,
rimliga och icke-diskriminerande, och pa begéran tillgéngliga for berérda

personer,

se till att beslut om alla ansdkningar for prisséttning eller godkdnnande av
lakemedel for ersittning fattas och meddelas den s6kande inom en rimlig och
bestdmd tid fran det datum dé ansdkan mottagits; om de uppgifter som den
s0kande lamnat bedoms vara ofullstindiga eller otillrackliga och forfarandet
darfor avbryts, ska partens behoriga myndigheter meddela sokanden vilka
ytterligare uppgifter som behdvs och dteruppta den ursprungliga beslutsprocessen

nér dessa uppgifter mottagits,
ge sokande mojlighet att lamna synpunkter pa relevanta punkter i

beslutsprocessen vad giller prisséttning och ersittning utan att det paverkar den

tillimpliga nationella lagen om sekretess,
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(d) wvid ett negativt beslut om forteckning, prissittning och/eller ersittning, ge den
s0kande en motivering som ér tillrdckligt detaljerad for att denne ska forsta
grunden till beslutet, ddribland de kriterier som tillimpats och 1 forekommande
fall expertutlatanden eller reckommendationer som beslutet grundats pa; dessutom
ska den sokande fa information om eventuella mojligheter till omprovning enligt
nationell lag och om tidsgrinserna for att ansdka om sadan omprovning.

ARTIKEL 4
Regleringssamarbete
Kommittén for varuhandel ska

a)  Overvaka och stodja genomforandet av denna bilaga,

b)  underlitta samarbete och utbyte av information mellan parterna i syfte att frimja malen

1 denna bilaga,

c) diskutera sitt att frimja kompatibilitet i myndigheternas godkénnandeforfaranden nér sé

ar mojligt, och

d) diskutera sétt att underlitta bilateral handel med medicinskt verksamma substanser.
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ARTIKEL 5

Definitioner

I denna bilaga giller foljande definitioner:

a)  ldkemedel:

i)  substanser eller kombinationer av substanser som tillhandahalls for att behandla

eller forebygga sjukdom hos ménniskor, och

i1)  substanser eller kombinationer av substanser som &r avsedda att anvidndas pa
ménniskor i syfte att stélla diagnos eller aterstélla, korrigera eller modifiera

fysiologiska funktioner hos ménniskor.

Likemedel omfattar exempelvis kemiska ldkemedel, biologiska ldkemedel (t.ex.
vacciner, [anti]toxiner) inklusive ldkemedel som hérrdr fran blod eller plasma fran
manniskor, avancerade terapiprodukter (t.ex. genterapiprodukter, cellterapiprodukter),

vaxtbaserade likemedel och radiofarmaka.
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(b)  medicintekniska produkter': instrument, apparater, verktyg, maskiner, implantat, in
vitro-reagens eller -kalibratorer, programvaror, material och andra liknande eller
nérstdende artiklar som tillverkaren avsett ska anvindas pd méanniskor, enskilt eller 1
kombination, i ett eller flera specifika syften, som
1) diagnos, profylax, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

i1)  diagnos, Overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada,

ii1)  undersokning, utbyte, dndring eller stod av anatomin eller av en fysiologisk

process,

iv)  befruktningskontroll,

v)  livsstodjande eller livsuppehéllande,

vi) desinfektion av medicintekniska produkter, och

vii) information for medicinska eller diagnostiska andamal med hjélp av in vitro-

undersdkning av prover fran manniskokroppen.

! Det bor fortydligas att en medicinteknisk produkt inte uppnér sin huvudsakliga avsedda

verkan 1 eller pd manniskokroppen genom farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men kan understddjas i sin funktion av sdidana medel.
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(c) en parts hilso- och sjukvardsmyndigheter: inrattningar som hor till eller har inrdttats av
en part for att driva eller forvalta dess hélso- och sjukvardsprogram, om inte annat

anges.

(d) tillverkare: den lagliga innehavaren av produktrittigheterna pé respektive parts

territorium.
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