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UNIA EUROPEJSKA, zwana dalej ,,Unig”,

oraz

KONFEDERACJA SZWAJCARSKA, zwana dalej ,,Szwajcarig”,

zwane dalej ,,Umawiajacymi si¢ Stronami”,

UWZGLEDNIAJAC Umowe¢ miedzy Wspdlnota Europejska a Konfederacjg Szwajcarska
W sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci, sporzadzong
w Luksemburgu dnia 21 czerwca 1999 r., ktora weszta w zycie w dniu 1 czerwca 2002 r. (zwana

dalej ,,Umow3g”);
MAJAC NA UWADZE, ze Umawiajace si¢ Strony uzgodnity szeroki pakiet uméw dwustronnych,
w tym protokot instytucjonalny do niniejszej] Umowy, w celu ustabilizowania i rozwoju

wzajemnych stosunkow w tych obszarach rynku wewngtrznego, ktorych Szwajcaria jest

uczestnikiem;

MAJAC NA UWADZE, ze w ramach tego szerokiego pakietu umoéw dwustronnych konieczna jest

aktualizacja niektorych postanowien Umowy,

UZGADNIAJA, CO NASTEPUIJE:
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ARTYKUL 1

Zmiany do Umowy

W Umowie wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

art. 1 otrzymuje brzmienie:

»ARTYKUL 1

Cel

1. Wspdlnota i Szwajcaria niniejszym przyznaja sobie wzajemnie prawo akceptowania
sprawozdan, $wiadectw, upowaznien i znakéw zgodnosci wydanych przez organy uznane
zgodnie z procedurami niniejszej Umowy (zwane dalej ,,uznanymi organami oceny
zgodnosci”) 1 deklaracji producentow o zgodnosci, poswiadczajacych zgodno$¢ z wymogami
drugiej strony w odniesieniu do produktow na podstawie rozdziatu 11 sekcja I pkt A

zalacznika 1 w momencie wejscia w zycie protokotu zmieniajacego do niniejszej Umowy.

2. W celu uniknigcia powielania procedur Wspolnota i Szwajcaria wzajemnie akceptuja
swoje sprawozdania, $wiadectwa 1 upowaznienia wydane przez uznane organy oceny
zgodnosci 1 deklaracje producentow o zgodnosci poswiadczajace zgodno$¢ z wymogami

drugiej strony w obszarach objetych art. 3.
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2)

Sprawozdania, §wiadectwa, upowaznienia i deklaracje producentow o zgodnosci potwierdzaja
zgodnos¢ z prawodawstwem wspdlnotowym 1 moga odnosi¢ si¢ do odpowiednich przepisow
szwajcarskich przyjetych lub zachowanych na podstawie art. 5 ust. 2 protokotu
instytucjonalnego. Znaki zgodnos$ci wymagane przez prawodawstwo jednej ze Stron sg
dotaczane do wprowadzonych do obrotu produktow tej Strony.”;

art. 3 otrzymuje brzmienie:

»ARTYKUL 3

Zakres

1. Niniejsza Umowa obejmuje obowigzkowe procedury oceny zgodno$ci wynikajace

z przepisOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych wymienionych w zataczniku 1
do niniejszej Umowy oraz — w odniesieniu do postanowien objetych art. 1 ust. 2 —
odpowiednich przepiséw szwajcarskich przyjetych lub zachowanych zgodnie z art. 5 ust. 2

protokotu instytucjonalnego.

2. Zalacznik 1 okresla sektory produktéw objete niniejszg Umowa. Zalacznik 1 jest

podzielony na rozdzialy sektorowe, ktore zasadniczo sg podzielone w nastepujacy sposob:

Sekcja I: przepisy ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne;

Sekcja II: organy oceny zgodnosci;

Sekcja I1I: organy wyznaczajace;
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3)

Sekcja IV: szczegdlne reguty dotyczace wyznaczania organdw oceny zgodnosci;

Sekcja V: postanowienia uzupeltniajace.

3. Zalacznik 2 okresla ogdlne zasady majace zastosowanie do wyznaczania organow

oceny zgodnosci.”;

art. 9 otrzymuje brzmienie:

LARTYKUL 9

Wykonanie Umowy

1. Strony wspoétpracuja w celu zapewnienia nalezytego stosowania przepisow

ustawowych, wykonawczych i administracyjnych wymienionych w zalaczniku 1 do niniejsze;j
Umowy oraz — w odniesieniu do postanowien objetych art. 1 ust. 2 — odpowiednich przepisow
szwajcarskich przyjetych lub zachowanych zgodnie z art. 5 ust. 2 protokotu instytucjonalnego

do niniejszej Umowy.

2. Organy wyznaczajace ustalaja, za pomoca wlasciwych §rodkow, czy uznane organy
oceny zgodnosci podlegajace ich jurysdykcji przestrzegaja ogolnych zasad wyznaczania
wymienionych w zalgczniku 2, z zastrzezeniem postanowien wymienionych w odpowiedniej

sekcji IV w zalaczniku 1.
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4)

3. Uznane organy oceny zgodnosci wspotpracujg we wlasciwy sposéb w ramach prac
koordynacyjnych i poréwnawczych przeprowadzonych przez kazda ze Stron w odniesieniu do
sektoréw objetych zatacznikiem 1 w celu zapewnienia, aby procedury oceny zgodno$ci
przewidziane w przepisach ustawowych 1 wykonawczych Stron objetych niniejsza Umowa
stosowano w sposob jednolity. Organy wyznaczajace doktadajg wszelkich staran w celu
zapewnienia, aby uznane organy oceny zgodnosci wspotpracowaty w nalezyty sposéb.”;
art. 10 otrzymuje brzmienie:

LARTYKUL 10

Wspdlny Komitet

1. Niniejszym ustanawia si¢ Wsp6lny Komitet (zwany dalej ,,Komitetem”).

Komitet zloZony jest z przedstawicieli Stron.

2. Komitetowi wspotprzewodnicza przedstawiciel Unii 1 przedstawiciel Szwajcarii.

3. Komitet:

a)  zapewnia wlasciwe funkcjonowanie niniejszej Umowy, skuteczne zarzadzanie nig oraz

jej stosowanie;
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b)

d)

stanowi forum wzajemnych konsultacji i stalej wymiany informacji mi¢dzy Stronami,
w szczegblnosci w celu znalezienia rozwigzania trudno$ci zwigzanych z interpretacja
lub stosowaniem Umowy lub aktu prawnego Unii, do ktérych odsyta si¢ w Umowie,
zgodnie z art. 10 protokotu instytucjonalnego do niniejszej Umowy;

formutuje zalecenia dla Stron w sprawach dotyczacych niniejszej Umowy;

przyjmuje decyzje w przypadkach przewidzianych w niniejszej Umowie oraz, na
wniosek jednej ze Stron, przyjmuje decyzje o dodaniu rozdziatéw do zatacznika 1 do
niniejszej Umowy; oraz

jest odpowiedzialny za:

(i) ustanawianie procedury przeprowadzania weryfikacji przewidzianej w art. 7;

(i1) ustanawianie procedury przeprowadzania weryfikacji przewidzianej w art. §;

(iii)) podejmowanie decyzji w sprawie uznania organéw oceny zgodnosci,

zakwestionowanych na mocy art. §;

(iv) podejmowanie decyzji w sprawie cofni¢cia uznania uznanych organéw oceny

zgodnosci, zakwestionowanych na mocy art. 8; oraz

(v) wrazie potrzeby w celu zapewnienia spojnosci, na wniosek jednej ze Stron,

przyjmowanie decyzji o zmianie zatacznika 2.
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4.  Komitet podejmuje decyzje na zasadzie konsensusu.

Decyzje te sa wiagzace dla Stron, ktore wdrazaja wszystkie niezbedne srodki w celu

wykonania tych decyzji.
5.  Posiedzenia Komitetu odbywajg si¢ przynajmniej raz do roku, na przemian w Brukseli
i w Bernie, chyba ze wspotprzewodniczacy postanowig inaczej. Komitet zbiera si¢ rOwniez na

wniosek jednej ze Stron.

Wspodtprzewodniczacy mogg uzgodnic¢ zorganizowanie posiedzenia Komitetu w formie

wideokonferencji lub telekonferencji.

6.  Komitet przyjmuje swdj regulamin i w razie potrzeby go aktualizuje.

7. Komitet moze podejmowac decyzje w sprawie utworzenia grupy roboczej lub grupy

ekspertow, ktéra moze wspomagacé go w wypelnianiu obowigzkow.”;
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5)

art. 11 otrzymuje brzmienie:

LARTYKUL 11

Uznanie, cofni¢cie uznania, zmiana zakresu dzialalno$ci oraz zawieszenie organéw oceny

zgodnosci

1. Do uznania organé6w oceny zgodnosci w odniesieniu do wymogdw okreslonych

w odpowiednich rozdziatach zatgcznika 1 do niniejszej Umowy oraz w odniesieniu do
przepisow objetych art. 1 ust. 2, odpowiednich przepiséw szwajcarskich przyjetych lub
zachowanych zgodnie z art. 5 ust. 2 protokotu instytucjonalnego do niniejszej Umowy stosuje

si¢ nastepujacg procedurg:

a)  Strona pragnaca uzyska¢ uznanie organu oceny zgodno$ci powiadamia na pi§mie

o swoim wniosku drugg Strong, zalaczajac na zyczenie tej Strony niezbedne informacje;
b)  jezeli druga Strona wyraza zgode¢ na wniosek lub nie wnosi sprzeciwu w terminie 60 dni
od dnia powiadomienia o wniosku, organ oceny zgodno$ci uwazany jest za uznany

organ oceny zgodnosci na warunkach okreslonych w art. 5;

c) jezeli druga strona wniesie pisemny sprzeciw w terminie 60 dni, o ktdrym mowa

w lit. b), stosuje si¢ art. 8.

AP/EU/CH/MR/pl 8



6)

2. Strona moze cofna¢ lub zawiesi¢ uznanie lub cofng¢ zawieszenie uznania organu oceny
zgodnosci podlegajacego jej jurysdykceji. Strona, ktorej to dotyczy, niezwtocznie powiadamia
o takiej decyzji drugg Strone, z podaniem daty wspomnianej decyzji. Cofnigcie, zawieszenie
lub cofnigcie zawieszenia stajg si¢ skuteczne z tg datg. Takie cofnigcie lub zawieszenie
wskazuje si¢ we wspdlnym wykazie uznanych organéw oceny zgodnosci wymienionych

w zalaczniku 1.

3.  Strona moze wystgpi¢ z wnioskiem w sprawie zmiany zakresu dzialalno$ci uznanego
organu oceny zgodnos$ci podlegajacego jej jurysdykcji. Do rozszerzenia lub ograniczenia

zakresu dzialalnosci stosuje si¢ odpowiednio procedure przewidziang w art. 11 ust. 11 2.

4.  Strona moze, w wyjatkowych okoliczno$ciach, zakwestionowac¢ techniczne
kompetencje uznanych organéw oceny zgodnosci podlegajacych jurysdykcji drugiej Strony.

W takim przypadku stosuje si¢ art. 8.

5. Sprawozdania, $wiadectwa, upowaznienia i znaki zgodnosci wydane przez organ oceny
zgodnosci po dniu, w ktérym uznanie zostato cofnigte lub zawieszone, nie muszg by¢
uznawane przez Strony. Sprawozdania, Swiadectwa i znaki zgodno$ci wydane przez organ
oceny zgodnosci przed dniem cofnigcia jego uznania sg nadal uznawane przez Strony, chyba
ze wlasciwy organ wyznaczajacy ograniczyl ich wazno$¢ lub je uniewaznit. Strona, ktore;j
jurysdykeji podlega wlasciwy organ wyznaczajacy, powiadamia pisemnie drugg Strong

o wszelkich wspomnianych zmianach dotyczacych ograniczenia waznosci lub

uniewaznienia.”;

uchyla si¢ art. 12;
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7)

8)

art. 13 otrzymuje brzmienie:

»ARTYKUL 13

Tajemnica zawodowa

1.  Przedstawiciele, eksperci i inni przedstawiciele Stron sg zobowigzani, nawet po
zaprzestaniu pelnienia swoich funkcji, do nieujawniania informacji uzyskanych w ramach
niniejszej Umowy, ktore sg objete tajemnicg zawodowa. Informacje te nie moga zosta¢ uzyte
do celow innych niz te przewidziane przez niniejszg Umowg.

2. Dostosowania techniczne odpowiednich rozdziatow zalacznika 1 mogg zawieraé
postanowienia szczegdtowe dotyczace ochrony informacji, o ktérych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu.”;

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

»ARTYKUL 13bis

Informacje niejawne i szczegdlnie chronione informacje jawne

1.  Zadnego z postanowien niniejszej Umowy nie interpretuje sie jako wymagajacego

od Strony udostepnienia informacji niejawnych.
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9

2. Informacje niejawne lub materialy niejawne przekazywane lub wymieniane mi¢dzy
Stronami na mocy niniejszej Umowy sg przetwarzane i chronione zgodnie z Umowa mi¢dzy
Konfederacjg Szwajcarska a Unig Europejska w sprawie procedur bezpieczenstwa przy
wymianie informacji niejawnych, sporzagdzong w Brukseli dnia 28 kwietnia 2008 r., oraz

wszelkimi wdrazajacymi ja uzgodnieniami dotyczacymi bezpieczenstwa.

3. Komitet przyjmuje, w drodze decyzji, instrukcje postepowania w celu zapewnienia

ochrony szczeg6lnie chronionych informacji jawnych wymienianych miedzy Stronami.”;

art. 17 otrzymuje brzmienie:

»ARTYKUL 17

Terytorialny zakres zastosowania

Niniejsza Umowg stosuje si¢, z jednej strony, do terytorium, do ktérego maja zastosowanie

Traktat o Unii Europejskiej 1 Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, na warunkach

okreslonych w tych traktatach, oraz, z drugiej strony, do terytorium Szwajcarii.”.
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ARTYKUL 2

Zmiany zalgcznika 1

W zataczniku 1 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1)  po wykazie rozdzialéw dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,POSTANOWIENIA OGOLNE

ARTYKUL 1

O ile dostosowania techniczne nie stanowig inaczej, prawa i obowigzki przewidziane dla
panstw cztonkowskich Unii w aktach prawnych Unii wlaczonych do niniejszego zatacznika
traktuje si¢ jako prawa i obowiazki przewidziane dla Szwajcarii. Ma to zastosowanie przy
pelnym poszanowaniu protokotu instytucjonalnego do niniejszej Umowy. W celu
zapewnienia jasno$ci, z uwagi na specyfike niniejszej] Umowy, powyzsze stosuje si¢

wylacznie w przypadku, gdy te prawa i obowigzki objete sg zakresem niniejszej Umowy.

ARTYKUL 2

1. W przypadkach gdy panstwo cztonkowskie Unii ma przedtozy¢ informacje Komisji
Europejskiej (zwanej dalej ,,Komisjg”), Szwajcaria przekazuje takie informacje Komisji za
posrednictwem Komitetu. W przypadkach gdy Komisja ma przedtozy¢ informacje co
najmniej jednemu panstwu cztonkowskiemu Unii, jezeli dotyczy to takze Szwajcarii Komisja
przekazuje takie informacje Szwajcarii za posrednictwem Komitetu, chyba Zze dostosowania

techniczne odpowiednich rozdziatoéw niniejszego zatgcznika stanowig inaczej.
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2. W przypadkach gdy wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii majg przekazywac
informacje wlasciwym organom innego panstwa cztonkowskiego Unii, przekazuja te
informacje rowniez wlasciwym organom Szwajcarii, informujac jednoczesnie Komisjg, chyba
ze dostosowania techniczne odpowiednich rozdziatow niniejszego zatgcznika stanowia
inaczej. Whasciwe organy Szwajcarii przekazuja informacje wtasciwym organom panstw

cztonkowskich Unii i1 informuja o tym Komisje.

3. Komitet moze, w drodze dostosowan technicznych odpowiednich rozdziatow
niniejszego zaltgcznika, uzgodnic¢ stosowne rozwigzania przewidujace bezposrednig wymiang

informacji w dziedzinach, w ktérych niezbedne jest szybkie przekazywanie informacji.

4.  Ust. 112 pozostaja bez uszczerbku dla przepisow i ustalen sektorowych majacych

zastosowanie do wymiany informacji za posrednictwem systemow informacyjnych.

ARTYKUL 3

W przypadku gdy akt prawny Unii okreslony w niniejszym zataczniku zobowigzuje wlasciwe
organy panstw cztonkowskich Unii lub podmioty gospodarcze w panstwach cztonkowskich
Unii do przekazywania informacji lub danych za pomoca narzg¢dzi cyfrowych oraz

w przypadku gdy ma to znaczenie dla wykonania niniejszej Umowy, w kazdym odpowiednim
rozdziale niniejszego zatacznika okresla sig, czy wlasciwe organy szwajcarskie i podmioty
gospodarcze w Szwajcarii mogg przekazywac takie informacje lub dane za pomoca
odpowiedniego szwajcarskiego interfejsu. W przypadku gdy rozdzial w niniejszym
zataczniku dopuszcza stosowanie takiego interfejsu, zakres 1 warunki tego stosowania

uzgadnia si¢ 1 okre§la w tym samym rozdziale.
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2)

ARTYKUL 4

1. Tlekro¢ akty prawne Unii okreslone w niniejszym zataczniku lub odpowiednie przepisy
szwajcarskie przyjete lub zachowane zgodnie z art. 5 ust. 2 protokotu instytucjonalnego do
niniejszej Umowy naktadajg obowigzki na podmioty gospodarcze, osoby lub podmioty
majace siedzibe¢ odpowiednio w Unii lub Szwajcarii, obowigzki te moga, o ile jest to
potrzebne do celéw wykonania niniejszej Umowy, by¢ réwniez wypelniane przez podmioty
gospodarcze, osoby lub podmioty majace siedzibe odpowiednio w Szwajcarii lub w Unii,
chyba ze dostosowania techniczne odpowiednich rozdziatow niniejszego zatacznika stanowig

inaczej.

2. llekro¢ akty prawne Unii okreslone w niniejszym zataczniku lub odpowiednie przepisy
szwajcarskie przyjete lub zachowane zgodnie z art. 5 ust. 2 protokotu instytucjonalnego do
niniejszej Umowy przewiduja, ze informacja ma zosta¢ udostepniona wlasciwym organom
Strony przez podmiot gospodarczy, osobe lub podmiot, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykulu, organy te moga skontaktowac si¢ z wlasciwymi organami drugiej Strony lub
nawigza¢ bezposredni kontakt z podmiotami gospodarczymi, osobami lub podmiotami na

terytorium drugiej Strony w celu uzyskania tej informacji.”;

w rozdziale 4 dodaje si¢ nastgpujace zdanie w miejscu, ktore zostanie okreslone podczas prac

technicznych przez Umawiajace si¢ Strony:

,»W celu zapewnienia jasno$ci Szwajcaria bgdzie uczestniczy¢ w charakterze obserwatora,
zgodnie z odpowiednim regulaminem, w pracach Komitetu ds. Wyrobow Medycznych oraz
Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) ustanowionych rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
193/42/EWG (Dz.U. L 117 25.5.2017, 5. 1).”;
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3)

w rozdziale 5 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(1) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Niniejszy rozdzial obejmuje urzadzenia spalajace paliwa gazowe w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2016/426, wymienionego w sekcji I pkt 1 niniejszego rozdziatu, a takze
wymogi w zakresie efektywnos$ci energetycznej 1 emisji odnoszace si¢ do kottow wody
goracej opalanych paliwem ptynnym lub gazowym w rozumieniu dyrektywy 92/42/EWG,

wymienionej w sekcji I pkt 2 niniejszego rozdziatu.”;

(i) sekcja I otrzymuje brzmienie:

»Sekcja |

Przepisy ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia 1. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/426

Europejska z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen spalajacych paliwa
gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE. (Dz.U. L 81
z31.3.2016, s. 99).

2. dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie
wymogow sprawnosci dla nowych kotléw wody goracej
opalanych paliwem ptynnym lub gazowym (Dz.U. L 167
222.6.1992, s. 17), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Komisji
(UE) nr 813/2013 z dnia 2 sierpnia 2013 r. w sprawie wykonania
dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/125/WE
w odniesieniu do wymogow dotyczacych ekoprojektu dla
ogrzewaczy pomieszczen i ogrzewaczy wielofunkcyjnych
(Dz.U. L 239z6.9.2013, s. 136).”;
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4)

rozdzial 11 sekcja I otrzymuje brzmienie:

»oekcja |

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

A.

Przepisy objete art. 1 ust. 1

Unia
Europejska

Szwajcaria

100.

101.

Dyrektywa 2007/45/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 5 wrzesnia 2007 r. ustanawiajgca zasady dotyczace
nominalnych ilo$ci produktow w opakowaniach
jednostkowych, uchylajaca dyrektywy Rady 75/106/EWG
1 80/232/EWG oraz zmieniajgca dyrektywe Rady
76/211/EWG (Dz.U. L 247 2 21.9.2007, s. 17) majaca
zastosowanie od dnia 11 kwietnia 2009 r.

Rozporzadzenie z dnia 5 wrze$nia 2012 r. w sprawie
zghaszania ilosci w przypadku produktéw sprzedawanych
luzem 1 produktow w opakowaniach jednostkowych

(RS 941.204) wraz z pdézniejszymi zmianami

Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa
Sprawiedliwosci i Policji z dnia 10 wrze$nia 2012 r.
w sprawie zglaszania ilo$ci w przypadku produktow
sprzedawanych luzem 1 produktow w opakowaniach
jednostkowych (RS 941.204.1) wraz z pdzniejszymi
zmianami

AP/EU/CH/MR/pl 16



B.

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia 1.
Europejska

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/34/WE
z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie wspolnych
przepisoOw dotyczacych przyrzadéw pomiarowych oraz
metod kontroli metrologicznej (Dz.U. L 106 z 28.4.2009,
s. 7).

Dyrektywa Rady 75/107/EWG z dnia 19 grudnia 1974 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do butelek
wykorzystywanych jako pojemniki pomiarowe

(Dz.U. L 42 z 15.2.1975, s. 14).

Dyrektywa Rady 76/211/EWG z dnia 20 stycznia 1976 1.
w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do paczkowania wedtug
masy lub objetosci niektorych produktéw w opakowaniach
jednostkowych (Dz.U. L 46 z 21.2.1976, s. 1).

Dyrektywa Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia 1979 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do jednostek miar

1 uchylajaca dyrektywe 71/354/EWG (Dz.U. L 39

z 15.2.1980, s. 40) zmieniona dyrektywa Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2009/3/WE z dnia 11 marca 2009 r.
(Dz.U.L 114 2 7.5.2009, s. 10).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE
z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
udostegpniania na rynku wag nieautomatycznych

(Dz.U.L 96 229.3.2014, s. 107).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/32/UE
z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
udostgpniania na rynku przyrzadéw pomiarowych
(Dz.U.L 96 229.3.2014, s. 149).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/17/UE
z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie uchylenia dyrektyw
Rady 71/317/EWG, 71/347/EWG, 71/349/EWG,
74/148/EWG, 75/33/EWG, 76/765/EWG, 76/766/EWG
186/217/EWG w odniesieniu do metrologii (Dz.U. L 71
z18.3.2011,s. 1).”;
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5)

1.

w rozdziale 15 dodaje si¢ nastepujace zdanie w miejscu, ktore zostanie okreslone podczas

prac technicznych przez Umawiajace si¢ Strony:

,Niezaleznie od art. 4 protokotu instytucjonalnego do niniejszej Umowy Szwajcaria nie
uczestniczy w przygotowywaniu wnioskow 1 projektow, o ktérych mowa w tym artykule,
dotyczacych opracowywania, wytwarzania, wprowadzania do obrotu i stosowania produktow
leczniczych, rowniez w konteks$cie procedur zwigzanych z produktami leczniczymi, ani nie
przeprowadza si¢ w zwigzku z tym przygotowywaniem konsultacji z ekspertami ze
Szwajcarii. Stosowanie przez Szwajcari¢ odpowiednich przepisow aktow prawnych Unii
wymienionych w niniejszej sekcji, zgodnie z art. 1 zalgcznika 1 do niniejszej Umowy, nie
daje Szwajcarii prawa do uczestnictwa w pracach Europejskiej Agencji Lekow, z wyjatkiem
uczestnictwa w charakterze obserwatora w posiedzeniach grupy roboczej inspektorow GMDP

zgodnie z odpowiednim regulaminem.”.

ARTYKUL 3

Wejscie w zycie

Niniejszy protokot podlega ratyfikacji lub zatwierdzeniu przez Umawiajace si¢ Strony

zgodnie z ich procedurami. Umawiajace si¢ Strony powiadamiajg si¢ nawzajem o zakonczeniu

wewnetrznych procedur niezbgdnych do wejscia w zycie niniejszego protokotu.

2.

Niniejszy protokét wehodzi w zycie pierwszego dnia drugiego miesigca nastepujacego po

dniu ostatniego powiadomienia dotyczacego instrumentéw wymienionych ponize;j:

a)

Protokot instytucjonalny do Umowy miedzy Wspdlnotg Europejska 1 jej panstwami
cztonkowskimi, z jednej strony, a Konfederacja Szwajcarska, z drugiej strony, w sprawie

swobodnego przeptywu 0sob;
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b)

d)

g)

h)

)

Protoko6t zmieniajacy do Umowy migdzy Wspolnota Europejska 1 jej panstwami
cztonkowskimi, z jednej strony, a Konfederacja Szwajcarska, z drugiej strony, w sprawie

swobodnego przeptywu 0sob;

Protokot instytucjonalny do Umowy migdzy Wspolnota Europejska a Konfederacja

Szwajcarska w sprawie transportu lotniczego;

Protoko6t zmieniajagcy do Umowy migdzy Wspolnotg Europejska a Konfederacjg Szwajcarska

w sprawie transportu lotniczego;

Protokoét dotyczacy pomocy panstwa do Umowy migdzy Wspolnota Europejska

a Konfederacja Szwajcarskg w sprawie transportu lotniczego;

Protokot instytucjonalny do Umowy miedzy Wspodlnotg Europejska a Konfederacja

Szwajcarska w sprawie przewozu kolejowego 1 drogowego rzeczy i 0sob;

Protokét zmieniajacy do Umowy miedzy Wspolnotg Europejska a Konfederacjg Szwajcarska

w sprawie przewozu kolejowego i drogowego rzeczy i 0sob;

Protokoét dotyczacy pomocy panstwa do Umowy migdzy Wspolnota Europejska

a Konfederacja Szwajcarska w sprawie przewozu kolejowego 1 drogowego rzeczy i 0sob;

Protoko6t zmieniajacy do Umowy migdzy Wspolnota Europejska a Konfederacjg Szwajcarska

dotyczacej handlu produktami rolnymi;

Protokot instytucjonalny do Umowy migdzy Wspolnota Europejska a Konfederacja

Szwajcarska w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci;
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k)  Umowa miedzy Unig Europejska a Konfederacjg Szwajcarska w sprawie regularnego wktadu
finansowego Szwajcarii przeznaczonego na zmniejszanie roznic gospodarczych i spotecznych

w Unii Europejskie;j;

1)  Umowa miedzy Unig Europejska i Europejska Wspodlnotg Energii Atomowej, z jednej strony,
a Konfederacja Szwajcarska, z drugiej strony, w sprawie uczestnictwa Konfederacji

Szwajcarskiej w programach Unii;

m) Umowa mie¢dzy Unig Europejska a Konfederacjg Szwajcarska w sprawie warunkow
uczestnictwa Konfederacji Szwajcarskiej w Agencji Unii Europejskiej ds. Programu

Kosmicznego.

Niniejszy protokdt sporzadzono w dwodch jednobrzmigcych egzemplarzach w jezykach angielskim,
bulgarskim, chorwackim, czeskim, dunskim, estonskim, finskim, francuskim, greckim,
hiszpanskim, irlandzkim, litewskim, otewskim, maltanskim, niderlandzkim, niemieckim, polskim,
portugalskim, rumunskim, stowackim, stowenskim, szwedzkim, wegierskim oraz wloskim, przy

czym teksty w kazdym z tych jezykow sg jednakowo autentyczne.
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NA DOWOD CZEGO nizej podpisani, nalezycie do tego celu upowaznieni, ztozyli swoje podpisy

pod niniejszym protokotem.

Sporzadzono w... dnia ...

W imieniu Unii Europejskiej

W imieniu Konfederacji Szwajcarskie;j
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