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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 1/2012 KOMITETU USTANOWIONEGO NA MOCY UMOWY MIEDZY
WSPOLNOTA EUROPEJSKA A KONFEDERAC]JA SZWAJCARSKA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

z dnia 17 grudnia 2012 r.

w sprawie dodania do zalacznika 1 nowego rozdzialu 20 dotyczacego materiatéw wybuchowych
przeznaczonych do uzytku cywilnego, zmiany rozdzialu 3 dotyczacego zabawek oraz aktualizacji
odniesienn do aktéw prawnych wymienionych w zalaczniku 1

(2013/228/UE)

KOMITET,

uwzgledniajac Umowe migdzy Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajemnego
uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci (,Umowa”), w szczegdlnosci jej art. 10 ust. 4, art. 10 ust. 5
oraz art. 18 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Strony Umowy uzgodnily wprowadzenie zmian do zalacznika 1 do Umowy, aby dodaé nowy
rozdzial dotyczacy materialéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego.

(2)  Unia Europejska przyjeta nowa dyrektywe w sprawie bezpieczenstwa zabawek (1), a Szwajcaria zmie-
nita swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktore zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy
zostaly uznane za réwnorzedne ze wspomnianymi przepisami Unii Europejskiej.

(3)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 3 ,Zabawki” zalacznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany.

(4)  Konieczna jest aktualizacja niektorych odniesien do aktéw prawnych w zalaczniku do Umowy.

(5)  Artykut 10 ust. 5 Umowy stanowi, ze Komitet moze, na wniosek jednej ze Stron, zmieni¢ zalgczniki
do Umowy,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1. Zalacznik 1 do Umowy zostaje zmieniony, aby dodaé nowy rozdzial 20 dotyczacy materialéw wybu-
chowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (z wyjatkiem amunicji) zgodnie z przepisami okreslo-
nymi w zalagczniku A do niniejszej decyzji.

2. W rozdziale 3 ,Zabawki” zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami usta-
nowionymi w zalaczniku B do niniejszej decyzji.

3. W zalgczniku 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalgczniku
C do niniejszej decyzji.

4. Niniejsza decyzje sporzadzona w dwoch egzemplarzach podpisuja przedstawiciele Komitetu, ktérzy sa
upowaznieni do dzialania w imieniu Stron. Niniejsza decyzja obowigzuje od daty zlozenia ostatniego
z wymienionych podpiséw.

Podpisano w Bernie dnia 17 grudnia 2012 r. Podpisano w Brukseli dnia 12 grudnia 2012 r.
W imieniu Konfederacji Szwajcarskiej W imieniu Unii Europejskiej
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK

(') Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczeiistwa

zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1).
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ZALACZNIK A

Do zalacznika 1 ,Sektory produktéw” dodaje si¢ rozdzial 20 dotyczacy materialéw wybuchowych przeznaczonych do
uzytku cywilnego (z wyjatkiem amunicji) w brzmieniu:

LROZDZIAL 20
MATERIALY WYBUCHOWE PRZEZNACZONE DO UZYTKU CYWILNEGO
SEKCJA I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 93/15/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r. w sprawie harmoni-
zacji przepiséw dotyczacych wprowadzania do obrotu i kontroli materiatéw
wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (w wersji z Dz.U. L 121
z 15.5.1993, s. 20, poprawionej w Dz.U. L 79 z 7.4.1995, s. 34 (ES, DA, DE,
EL, EN, FR, IT, NL, PT, FI, SV) oraz w Dz.U. L 59 z 1.3.2006, s. 43 (DE) (!),
zwana dalej »dyrektywa 93/15/EWGe

2. Dyrektywa Komisji 2008/43/WE z dnia 4 kwietnia 2008 r. w sprawie usta-
nowienia systemu oznaczania i $ledzenia materialéow wybuchowych przezna-
czonych do uzytku cywilnego, zgodnie z dyrektywa Rady 93/15/[EWG (Dz.U.
L 94 z 5.4.2008, s. 8), zmieniona dyrektywa Komisji 2012/4/UE (Dz.U. L 50
z 23.2.2012, s. 18), zwana dalej »dyrektywa 2008/43[WE«

3. Decyzja Komisji 2004/388/WE z dnia 15 kwictnia 2004 r. w sprawie doku-
mentu wewngtrzwspolnotowego przemieszczenia materialéw wybuchowych
(Dz.U. L 120 z 24.4.2004, s. 43), zmieniona decyzja Komisji 2010/347|UE
(Dz.U. L 155 z 22.6.2010, s. 54), zwana dalej »decyzja 2004/388/WE«

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 25 marca 1977 r. w sprawie materialéw wybucho-
wych (ustawa o materialach wybuchowych), ostatnio zmieniona w dniu
12 czerwca 2009 r. (RO 2010 2617)

101. Rozporzadzenie z dnia 27 listopada 2000 r. w sprawie materialéw wybucho-
wych (rozporzadzenie o materialach wybuchowych), ostatnio zmienione
w dniu 21.9.2012 r. (RO 2012 5315)

SEKCJA II
Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslong w art. 11
Umowy, wykaz organdéw oceny zgodnosci.

SEKCJA III
Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.

SEKCJA IV
Szczegolne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajgce stosuja si¢ do zasad ogdlnych zawartych w zalaczniku
2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w art. 6 ust. 2 dyrektywy 93/15/EWG i jej zalaczniku IIL

SEKCJA V
Postanowienia uzupelniajace
1. Oznaczenie produktéw

Obie Strony zapewniaja oznaczanie materialow wybuchowych oraz kazdej najmniejszej jednostki opakowania jedno-
znacznym oznaczeniem przez przedsigbiorstwa w sektorze materialow wybuchowych, ktére produkuja lub importuja
materialy wybuchowe lub dokonuja montazu zapalnikéw. W przypadku gdy material wybuchowy podlega dalszemu
procesowi produkcyjnemu, nie powinno wymagac si¢ od producentéw oznakowania materialu wybuchowego nowym
jednoznacznym oznaczeniem, chyba ze oryginalne jednoznaczne oznaczenie nie pojawia si¢ zgodnie z dyrektywa
2008/43/WE lub rozporzadzeniem o materiatach wybuchowych.

(") Rozdzial ten nie ma zastosowania do: materialéw wybuchowych, ktore zgodnie z prawem krajowym przeznaczone sg do uzytku przez
sity zbrojne lub policje, do artykuléw pirotechnicznych oraz do amunicji.
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Jednoznaczne oznaczenie obejmuje elementy zawarte w zalaczniku do dyrektywy 2008/43/WE i zalaczniku 14 do
rozporzadzenia o materiatach wybuchowych oraz jest wzajemnie uznawane przez obie Strony.

Organ krajowy pafstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii przyznaje kazdemu ustanowionemu w danym panstwie
przedsigbiorstwu lub producentowi w sektorze materiatéw wybuchowych trzycyfrowy kod. Ten trzycyfrowy kod
jest wzajemnie uznawany przez obie Strony, jezeli zaktad produkcyjny lub producent jest zlokalizowany na terytorium
jednej ze Stron.

2. Postanowienia regulujgce nadzor przemieszczania migdzy Unig Europejskg i Szwajcarig

1. Materialy wybuchowe objete niniejszym rozdzialem moga by¢ przemieszczane miedzy Unig Europejska i Szwaj-
carig wylacznie zgodnie z ponizszymi postanowieniami.

2. Kontrole przeprowadzane zgodnie z prawem Unii Europejskiej lub prawem krajowym w przypadku przemiesz-
czania materialéw wybuchowych i regulowane postanowieniami pkt 2 sekcji V dokonywane sa wylgcznie jako
cze$¢ zwyklych procedur kontroli stosowanych w sposob niedyskryminacyjny na calym terytorium Unii Europej-
skiej lub Szwajcarii.

3. Odbiorca musi uzyska¢ zgod¢ na przemieszczenie materialow wybuchowych od wiasciwego organu w miejscu
przeznaczenia. Wlasciwy organ sprawdza, czy odbiorca jest zgodnie z prawem upowazniony do nabywania
materialow wybuchowych oraz czy posiada on niezbedne licencje i zezwolenia. Osoba odpowiedzialna za
przewdz musi powiadomi¢ wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego tranzytu lub panstw cztonkowskich lub
Szwajcarii, Ze przez terytorium tego panistwa lub tych panstw lub Szwajcarii bedg przewozone materialy wybu-
chowe; wymagana jest ich zgoda.

4. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria uwaza, ze wystapil problem dotyczacy weryfikacji
upowaznienia do nabycia materialdéw wybuchowych, o ktérym mowa w ppkt 3, takie pafistwo cztonkowskie
lub Szwajcaria przekazuje dostgpne informacje na dany temat Komisji Europejskiej, ktéra przedklada niezwlocznie
sprawe komitetowi wskazanemu w art. 13 dyrektywy 93/15/EWG. Komisja Europejska informuje odpowiednio
Szwajcari¢ za posrednictwem komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy.

5. Jezeli wiasciwy organ w miejscu przeznaczenia wyda zgode na przemieszczenie, wysyta odbiorcy dokument
zawierajacy wszelkie informacje okreslone w ppkt 7. Taki dokument musi towarzyszy¢ materialom wybuchowym
az do ich przybycia na miejsce przeznaczenia. Musi by¢ on okazany na zgdanie wlasciwych organéw. Kopig tego
dokumentu przechowuje odbiorca, ktdry okazuje go do wgladu na Zadanie wlasciwych organéw miejsca prze-
znaczenia.

6. Jezeli wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii uzna, ze szczegdlne wymagania bezpieczefstwa
wymienione w ppkt 5 nie sg niezbedne, materialy wybuchowe moga by¢ przemieszczane na ich terytorium lub
jego czgsci bez wezesniejszego powiadamiania w rozumieniu ppkt 7. Wlasciwy organ miejsca przeznaczenia
udziela zgody na czas okre$lony z mozliwoicia jego zawieszenia lub wycofania w kazdym momencie na
podstawie uzasadnionych przyczyn. Dokument okreslony w ppkt 5, ktéry musi towarzyszy¢ materiatom wybu-
chowym do ich przybycia na miejsce przeznaczenia, odnosi si¢ jedynie do wyzej wymienionej zgody.

7. W przypadku gdy przemieszczenie materialéw wybuchowych musi by¢ specjalnie nadzorowane celem spelnienia
szczegdlnych wymagan bezpieczefistwa na terytorium lub czgdci terytorium panstwa czlonkowskiego lub Szwaj-
carii, to przed jego rozpoczeciem odbiorca dostarczy wlasciwemu organowi w miejscu przeznaczenia nastgpujace
informacje:

— nazwy i adresy zainteresowanych podmiotéw gospodarczych; informacje te musza by¢ wystarczajagco szcze-
gbtowe, aby umozliwi¢ kontakt z podmiotami gospodarczymi i uzyskanie potwierdzenia, Ze dane osoby sa
zgodnie z prawem upowaznione do otrzymania przesytki,

— liczba i ilo§¢ przemieszczanych materialéw wybuchowych,

— pelny opis danych materialtéw wybuchowych i $srodkéw pozwalajacych na ich identyfikacje, facznie z numerem
identyfikacyjnym Narodéw Zjednoczonych,

— jezeli materialy wybuchowe majg zosta¢ wprowadzone do obrotu, informacje na temat zgodnosci z warunkami
wprowadzania do obrotu,

— S$rodki transportu i trasa przemieszczania,
— przewidywane daty wyjazdu i przybycia,

— w stosownych przypadkach, dokladnie okrelone punkty wjazdu do pafstw cztonkowskich lub Szwajcarii
i wyjazdu z tych panstw.

Wiasciwe organy w miejscu przeznaczenia badaja warunki, na jakich moze odbywaé si¢ przemieszczanie, ze
szczegdlnym uwzglednieniem szczegélnych wymagan dotyczacych zabezpieczenia. Jezeli szczegdlne wymagania
dotyczgce zabezpieczenia sa spelnione, udziela si¢ zgody na przemieszczenie. W przypadku tranzytu przez
terytorium innych panstw cztonkowskich lub Szwajcarii panistwa te w podobny sposéb sprawdzaja i zatwierdzaja,
na jednakowych warunkach, szczegély dotyczace przemieszczenia.
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8. Bez uszczerbku dla zwyklych kontroli, ktére parstwo wysylki przeprowadza na swoim terytorium, na wniosek
zainteresowanych wiasciwych organéw, odbiorcy i podmioty gospodarcze w sektorze materialéw wybuchowych
przekazuja organom paristwa wysylki oraz parstwa tranzytu wszystkie posiadane istotne informacje na temat
przemieszczenia materialtéw wybuchowych.

9. Zaden dostawca nie moze przemieszcza¢ materialtéw wybuchowych, o ile odbiorca nie uzyska niezbednych
zezwolen na przemieszczenie zgodnie z postanowieniami ppkt 3, 5, 6 i 7.

10. Jezeli $rodek przewidziany w art. 13 dyrektywy 93/15/EWG jest wprowadzony w odniesieniu do produktéw
z przedsigbiorstw szwajcarskich z sektora materialéw wybuchowych lub od producentéw szwajcarskich, infor-
macje o tym $rodku sg niezwlocznie przekazywane komitetowi ustanowionemu na mocy art. 10 niniejszej
Umowy w celu wykonania postanowieri ppkt 4.

Jezeli Szwajcaria nie zgadza si¢ z danym $rodkiem, jego stosowanie jest odroczone o trzy miesiace od daty
przekazania informacji. Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy przeprowadza konsultacje w celu
osiagnigcia porozumienia. Jezeli porozumienie nie zostaje osiagnigte w okresie ustalonym w niniejszym akapicie,
kazda ze Stron moze zawiesi¢ obowigzywanie postanowien rozdziatu w czesci lub w catosci.

11. Przepisy decyzji 2004/388/WE majg zastosowanie w celu wykonania ppkt 5 i 6.
3. Wymiana informacji

Zgodnie z ogdlnymi postanowieniami niniejszej Umowy panstwa cztonkowskie i Szwajcaria utrzymujg do wzajemnej
dyspozycji wszelkie informacje potrzebne do zapewnienia prawidlowego wdrozenia dyrektywy 2008/43/WE.

4. Lokalizacja producenta

Do celéw niniejszego rozdzialu wystarczajace jest, ze przedsigbiorstwo w sektorze materiatéw wybuchowych, produ-
cent, upowazniony przedstawiciel lub, gdy Zaden z nich nie jest obecny, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
produktu do obrotu, jest ustanowiona na terytorium jednej ze Stron.”.
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ZALACZNIK B

W zafgczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skreslic i zastapi¢ rozdzial 3 ,Zabawki” rozdzialem w brzmieniu:

ROZDZIAL 3
ZABAWKI

SEKCJA I
Przepisy ustawowe, wykonawcze I administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2
Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca
2009 r. w sprawie bezpieczefistwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1),

ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2012/7/UE (Dz.U. L 64 z 3.3.2012,
s. 7) (zwana dalej »dyrektywa 2009/48/WE)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 9 pazdziernika 1992 r. w sprawie $rodkéw spozyw-
czych i przedmiotéw codziennego uzytku (RO 1995 1469), ostatnio zmie-
niona w dniu 9 listopada 2011 r. (RO 2011 5227)

101. Rozporzadzenie z dnia 23 listopada 2005 r. w sprawie Srodkéw spozywczych
i przedmiotéw codziennego uzytku (RO 2005 5451), ostatnio zmienione
w dniu 22 sierpnia 2012 r. (RO 2012 4713)

102. Rozporzadzenie Federalnego Departamentu Spraw Wewngtrznych (FDSW)
z dnia 15 sierpnia 2012 r. w sprawie bezpieczenistwa zabawek (RO 2012
4717)

103. Rozporzgdzenie FDSW z dnia 23 listopada 2005 r. w sprawie egzekwowania
przepisow dotyczacych Srodkow spozywczych (RO 2005 6555), ostatnio
zmienione w dniu 15 sierpnia 2012 r. (RO 2012 4855)

104. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu
akredytacji oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw
oceny zgodnosci (RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 1 czerwca
2012 r. (RO 2012 2887)

SEKCJA 11
Organy oceny zgodnoSci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslong w art. 11
Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA III
Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.

SEKCJA IV

Szczegolne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosujg si¢ do zasad ogélnych zawartych w zalaczniku
2 do niniejszej Umowy oraz do przepisoéw art. 24 dyrektywy 2009/48/WE.

SEKCJA V

Postanowienia uzupelniajace

1. Wymiana informacji dotyczgcych Swiadectw zgodnosci i dokumentacji technicznej

Organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii moga, przedktadajac uzasadniony wniosek, zwrdci¢ sig
o dokumentacj¢ techniczna lub tlumaczenie jej czgSci do producenta zlokalizowanego na terytorium Szwajcarii lub
panstwa cztonkowskiego. Organy nadzoru rynku pafstw czlonkowskich i Szwajcarii moga zazada¢ od producenta
zlokalizowanego w Szwajcarii lub Unii Europejskiej odpowiednich czgsci dokumentacji technicznej przettumaczonej
na jezyk angielski lub urzedowy jezyk organu, ktéry zwraca si¢ o informacje.
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Jezeli organ nadzoru rynku zwraca si¢ o dokumentacje techniczng lub tlumaczenie jej czgsci do producenta, moze
ustali¢ on termin ich dostarczenia, ktéry bedzie wynosit 30 dni, o ile powazne i bezposrednie ryzyko nie uzasadnia
ustalenia krétszego terminu.

Jezeli producent zlokalizowany na terytorium Szwajcarii lub pafistwa czlonkowskiego nie spelni wymogu tego posta-
nowienia, organ nadzoru rynku moze zazada¢ od niego przeprowadzenia przez wyznaczony organ badania na wlasny
koszt w ustalonym okresie w celu zweryfikowania zgodnosci ze zharmonizowanymi normami i zasadniczymi wymo-
gami

. Wnioski o informacje do wyznaczonych organéw

Organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich i Szwajcarii moga zwrdci¢ si¢ do wyznaczonego organu w Szwajcarii
lub w panstwie czlonkowskim o przedstawienie informacji dotyczacych jakiegokolwiek $wiadectwa badania typu
wydanego lub wycofanego przez dany organ lub informacji dotyczacych wszelkiej odmowy wydania takiego $wia-
dectwa, wlacznie ze sprawozdaniami z badan i dokumentacja techniczna.

. Obowigzki wyznaczonych organéw w zakresie informacji

Zgodnie z art. 36 ust. 2 dyrektywy 2009/48/WE wyznaczone organy dostarczajag odpowiednie informacje na temat
kwestii odnoszacych si¢ do negatywnych oraz, na wniosek, pozytywnych wynikéw oceny zgodnosci innym organom
wyznaczonym na mocy niniejszej Umowy, ktore przeprowadzaja podobne dziatania dotyczace oceny zgodnosci
i obejmujgce takie same zabawki.

. Wymiana doswiadczeri

Krajowe organy Szwajcarii mogg uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczenn miedzy krajowymi organami panstw czlon-
kowskich odpowiedzialnymi za procedury powiadamiania, o ktorych mowa w art. 37 dyrektywy 2009/48/WE.

. Koordynacja wyznaczonych organéw

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnosci moga, bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przed-
stawicieli, uczestniczy¢ w systemach koordynacji i wspotpracy oraz w sektorowych zespolach lub zespotach jednostek
notyfikowanych, o ktérych mowa w art. 38 dyrektywy 2009/48/WE.

. Dostep do rynku

Importerzy zlokalizowani w Unii Europejskiej lub w Szwajcarii sa zobowiazani umiesci¢ na zabawce, a jezeli nie jest
to mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dolaczonym do zabawki, swoja nazwe, zarejestrowana nazwe
handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i swdj adres kontaktowy.

Strony wzajemnie uznajg to wskazanie danych producenta i importera, zarejestrowanej nazwy handlowej lub zareje-
strowanego znaku towarowego oraz adresu kontaktowego, ktére przyjmujg forme opisana powyzej. Do celéw tego
szczegblnego obowigzku nazwa ,importer” oznacza kazda osobg fizyczng lub prawng ustanowiong na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii, ktora wprowadza zabawke pochodzacy z panstwa trzeciego na rynek Unii Europejskiej lub
Szwajcarii.

. Normy zharmonizowane

Szwajcaria uznaje normy zharmonizowane, przyjmujac domniemanie ich zgodnosci z prawodawstwem okreslonym
w sekcji 1 niniejszego rozdziatu. Jezeli Szwajcaria uwaza, ze zgodno$¢ z normg zharmonizowana nie spelnia catko-
wicie wymogéw okre§lonych w prawodawstwie wskazanym w sekgji I, przedklada taka sprawe komitetowi i podaje
uzasadnienie.

Komitet rozpatruje dany przypadek i moze zwrdcic si¢ do Unii Europejskiej o dzialanie zgodnie z procedurg przewi-
dziang w art. 14 dyrektywy 2009/48/WE. Komitet jest informowany o wyniku procedury.

. Procedura dotyczgca zabawek charakteryzujgcych si¢ niezgodnoscig z przepisami, ktéra nie jest ograniczona do ich terytorium

krajowego (')

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii podjely dzialania lub maja wystarczajgce powody, by sadzié, ze zabawka objeta sekcja I niniejszego
rozdziatu stanowi ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb, oraz jezeli organy te uwazaja, ze brak zgodnosci
z przepisami nie jest ograniczony do ich terytorium krajowego, przekazuja niezwlocznie sobie i Komisji Europejskiej
informacje o:

— wynikach przeprowadzonej przez nie oceny oraz dzialan, ktérych przeprowadzenie nakazaly wlasciwym
podmiotom gospodarczym,

— $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci danej zabawki na rynku
krajowym, wycofania zabawki z obrotu na takim rynku lub odzyskania jej, jezeli wlasciwy podmiot gospodarczy
nie podjat wlasciwych dzialan naprawczych. Obejmuje to szczegdly okreSlone w art. 42 ust. 5 dyrektywy
2009/48|WE.

Ta procedura nie pocigga za soba obowigzku przyznania Szwajcarii przez Uni¢ Europejska dostepu do wspdlnotowego systemu

szybkiego informowania (RAPEX) na podstawie art. 12 ust. 4 dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow (Dz.U. L 11 z 15.1.2002, s. 4).
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Organy nadzoru rynku pafistw czlonkowskich lub Szwajcarii inne niz te, ktére wszczynaja wymieniona procedurg,
informuja niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o Srodkach wprowadzonych oraz o danych
bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci przedmiotowej zabawki z przepisami.

Panstwa czlonkowskie zapewniajg niezwloczne wprowadzenie wlasciwych $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do
danej zabawki, np. wycofanie zabawki z obrotu na ich rynku.

. Procedura ochronna w przypadku sprzeciwu wobec Srodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego objetego powiadomieniem Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie
informuje Komisje Europejska o swoich zastrzezeniach.

Jezeli po zakonfczeniu procedury okreSlonej w powyzszym pkt 8 panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wnosi
zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego odpowiednio przez Szwajcarie lub panstwo czlonkowskie, lub jezeli
Komisja Europejska uwaza, ze $rodek krajowy nie jest zgodny z przepisami okreslonymi w niniejszym rozdziale,
Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z pafstwem czlonkowskim, Szwajcarig i wlasciwymi
podmiotami gospodarczymi oraz ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy jest on uzasadniony.

W przypadku gdy Strony osiagna porozumienie w kwestii wynikéw swoich dochodzen, panstwa czlonkowskie
i Szwajcaria niezwlocznie wprowadzaja Srodki konieczne, by zagwarantowaé wprowadzenie w odniesieniu do danej
zabawki odpowiednich $rodkéw ograniczajacych, takich jak wycofanie zabawki z obrotu na ich rynku.

Jesli Strony nie zgadzajg si¢ w sprawie wynikoéw swoich dochodzen, sprawa jest przekazywana do Komitetu, ktéry
moze postanowi¢ o przeprowadzeniu ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze Srodek jest:
a) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii, ktéry go wprowadzit, wycofuje Srodek;

b) uzasadniony — Strony wprowadzaja $rodki konieczne, by zagwarantowa wycofanie zabawki niezgodnej z przepi-
sami z obrotu na ich rynku.”.
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ZALACZNIK C

Zmiany do zalacznika 1

Rozdziat 1 (Maszyny)

W sekgji I, Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objgte art. 1 ust. 2, odestanie do przepiséw
Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

»Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 12 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczefistwa produktéw (RO
2010 2573)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie bezpieczeristwa produktéw (RO 2010
2583)

102. Rozporzgdzenie z dnia 2 kwietnia 2008 r. w sprawie bezpieczefistwa maszyn (RO 2008
1785), ostatnio zmienione w dniu 20 kwietnia 2011 r. (RO 2011 1755)".

Rozdziat 7 (Urzadzenia radiowe i koficowe urzadzenia telekomunikacyjne)

W sekji I, Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objete art. 1 ust. 2, odestanie do przepiséw
Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastgpi¢ tekstem w brzmieniu:

,Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 30 kwietnia 1997 r. w sprawie telekomunikacji (LTC); (RO 1997
2187), ostatnio zmieniona w dniu 12 czerwca 2009 r. (RO 2010 2617)

101. Rozporzadzenie z dnia 14 czerwca 2002 r. w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych (OIT);
(RO 2002 2086), ostatnio zmienione w dniu 18 listopada 2009 r. (RO 2009 6243)

102. Rozporzgdzenie z dnia 14 czerwca 2002 r. Federalnego Biura ds. Telekomunikacji (OFCOM)
w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych; (RO 2002 2111), ostatnio zmienione w dniu
13 sierpnia 2012 r. (RO 2012 4337)

103. Zalacznik 1 do rozporzadzenia OFCOM w sprawie urzadzeri telekomunikacyjnych (RO
2002 2115), ostatnio zmienionego w dniu 21 listopada 2005 r. (RO 2005 5139)

104. Wykaz norm technicznych opublikowany w Feuille Fédérale z tytulami i odniesieniami,
ostatnio zmieniony w dniu 1 maja 2012 r. (FF 2012 4380)

105. Rozporzadzenie z dnia 9 marca 2007 r. w sprawie ustug telekomunikacyjnych (RO 2007
945), ostatnio zmienione w dniu 9 grudnia 2011 r. (RO 2012 367)".

Rozdzial 12 (Pojazdy silnikowe)

Sekcje I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne” nalezy skresli¢ w calosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

LSEKCJA I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. usta-
nawiajaca ramy dla homologacji pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz ukladéw, czedci
i oddzielnych zespoléw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw (»dyrektywa ramo-
waq) (Dz.U. L 263 z 9.10.2007, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Komisji (UE) nr
65/2012 z dnia 24 stycznia 2012 r. (Dz.U. L 28 z 31.1.2012, s. 24) i z uwzglednieniem
aktéw prawnych wymienionych w zalaczniku IV do dyrektywy 2007/46/WE, ze zmianami
do dnia 2 marca 2012 r., i zmian wyzej wspomnianego zalacznika lub wymienionych
w nim aktéw prawnych, przyjetych zgodnie z procedurg opisang w sekcji V ust. 1 (zwane
dalej facznie dyrektywa ramowa 2007/46/WE)

Szwajcaria 100. Rozporzgdzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie wymogéw technicznych dla
pojazdow transportowych o napedzie silnikowym i ich przyczep (RO 1995 4145), ze
zmianami do dnia 2 marca 2012 (RO 2012 1909) r. i z uwzglednieniem zmian przyjetych
zgodnie z procedura opisang w sekcji V ust. 1

101. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie homologacji typu pojazdéw drogo-
wych (RO 1995 3997), ze zmianami do dnia 11 czerwca 2010 r. (RO 2010 2749) i z
uwzglednieniem zmian przyjetych zgodnie z procedura opisang w sekcji V ust. 1”.
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Rozdzial 13 (Maszyny dla rolnictwa i le$nictwa)

Sekgje I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne” nalezy skresli¢ w calosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska

1.

10.

11.

12.

LSEKCJA 1

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Dyrektywa Rady 76/432/EWG z dnia 6 kwietnia 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen hamujacych kotowych ciagnikéw rolni-
czych lub le$nych, ostatnio zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 23 wrze$nia 1997 r. (Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

Dyrektywa Rady 76/763/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do siedzen pasazeréw kolowych ciagnikéw rolni-
czych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/52/UE z dnia 11 sierpnia
2010 r. (Dz.U. L 213 z 13.8.2010, s. 37).

Dyrektywa Rady 77/537/EWG z dnia 28 czerwca 1977 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do dziatan, jakie majg by¢ podjete w celu
zapobiegania emisji zanieczyszczen z silnikow Diesla stosowanych w kolowych ciggnikach
rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 23 wrze$nia 1997 r. (Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

Dyrektywa Rady 78/764/EWG z dnia 25 lipca 1978 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do siedzenia kierowcy w kotowych ciagnikach
rolniczych lub le$nych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia 20 listopada
2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)

Dyrektywa Rady 80/720/EWG z dnia 24 czerwca 1980 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do przestrzeni roboczej, dostepu do miejsca
kierowcy oraz drzwi i okien kolowych ciggnikoéw rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2010/62/UE z dnia 8 wrzesnia 2010 r. (Dz.U. L 238 z 9.9.2010, s. 7)

Dyrektywa Rady 86/297/EWG z dnia 26 maja 1986 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do waléw odbioru mocy w ciagnikach oraz ich
zabezpieczenia, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2012/24/UE z dnia 8 pazdziernika
2012 r. (Dz.U. L 274 z 9.10.2012, s. 24)

Dyrektywa Rady 86/298/EWG z dnia 26 maja 1986 r. w sprawie montowanych z tylu
konstrukcji zabezpieczajacych przy przewréceniu w kotowych ciagnikach rolniczych
i lesnych o waskim rozstawie ko, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/22/UE
z dnia 15 marca 2010 r. (Dz.U. L 91 z 10.4.2010, s. 1)

Dyrektywa Rady 86/415[EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie instalacji, potozenia,
dzialania i oznaczania urzadzen do sterowania i kontroli kolowych ciggnikéw rolniczych
lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/22/UE z dnia 15 marca 2010 r.
(Dz.U. L 91 z 10.4.2010, s. 1)

Dyrektywa Rady 87[402/EWG z dnia 25 czerwca 1987 r. w sprawie konstrukcji zabezpie-
czajacych przy przewrdceniu montowanych przed siedzeniem kierowcy w kotowych ciag-
nikach rolniczych i lesnych o waskim rozstawie kol, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji
2010/22[UE z dnia 15 marca 2010 r. (Dz.U. L 91 z 10.4.2010, s. 1)

Dyrektywa 2000/25/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2000 r. w sprawie
srodkéw  stosowanych przeciwko stalym i gazowym zanieczyszczeniom pochodzacym
z silnikéw napedzajacych ciggniki rolnicze lub le$ne i zmieniajgca dyrektywe Rady
74[150/EWG, ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/87/UE
z dnia 16 listopada 2011 r. (Dz.U. L 301 z 18.11.2011, s. 1)

Dyrektywa 2003/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 maja 2003 r. w sprawie
homologadji typu ciggnikéw rolniczych lub lesnych, ich przyczep i wymiennych holowanych
maszyn, lacznie z ich ukladami, czeSciami i oddzielnymi zespolami technicznymi oraz
uchylajaca dyrektywe 74/150/EWG, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/62/UE
z dnia 8 wrzes$nia 2010 r. (Dz.U. L 238 z 9.9.2010, s. 7)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/2/WE z dnia 15 stycznia 2008 r.
w sprawie pola widzenia i wycieraczek szyb przednich w kolowych ciggnikach rolniczych
i lesnych (wersja skodyfikowana) (Dz.U. L 24 z 29.1.2008, s. 30)
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Szwajcaria

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

100.

101.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/57/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
konstrukcji zabezpieczajacych przy przewrdceniu w kotowych ciagnikach rolniczych lub
lesnych (wersja ujednolicona) (Dz. U. L 261 z 3.10.2009, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/58/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
urzadzenia sprzegajacego oraz biegu wstecznego kotowych ciggnikéw rolniczych lub lesnych
(wersja ujednolicona) (Dz. U. L 198 z 30.7.2009, s. 4);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/59/WE z dnia 13 lipca 2009 r. odno-
szaca si¢ do lusterek wstecznych kotowych ciggnikéw rolniczych lub lesnych (wersja ujed-
nolicona) (Dz. U. L 198 z 30.7.2009, s. 9);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/60/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
maksymalnej predkosci konstrukeyjnej oraz skrzyn tadunkowych kotowych ciagnikéw rolni-
czych i lesnych (wersja ujednolicona), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/62/UE
z dnia 8 wrzesnia 2010 r. (Dz.U. L 238 z 9.9.2010, s. 7)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/61/WE z dnia 13 lipca 2009 r. odno-
szaca si¢ do instalacji urzadzen os$wietleniowych i sygnalizacji $wietlnej na kotowych ciag-
nikach rolniczych i le$nych (wersja ujednolicona) (Dz.U. L 203 z 5.8.2009, s. 19)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/63/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
niektérych czesci i whasciwosci kotowych ciggnikéw rolniczych i lesnych (wersja ujednoli-
cona) (Dz. U. L 214 z 19.8.2009, s. 23)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/64/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
thumienia zaklocenn radioelektrycznych wywolywanych przez ciagniki rolnicze lub le$ne
(kompatybilno$¢ elektromagnetyczna) (wersja ujednolicona) (Dz.U. L 216 z 20.8.2009, s. 1)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/66/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
ukladéw kierowniczych kolowych ciggnikéw rolniczych i lesnych (wersja ujednolicona) (Dz.
U. L 201 z 1.8.2009, s. 11).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/68/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
homologacji typu czgici urzadzen o$wietleniowych i sygnalizacji $wietlnej kotowych ciag-
nikéw rolniczych i le$nych (wersja ujednolicona) (Dz.U. L 203 z 5.8.2009, s. 52)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/75/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
konstrukcji zabezpieczajacych przy przewrdceniu w kolowych ciggnikach rolniczych lub
lesnych (préba statyczna) (wersja ujednolicona) (Dz. U. L 261 z 3.10.2009, s. 40)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/76/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
poziomu halasu odczuwanego przez kierujacego kolowymi ciggnikami rolniczymi lub
lesnymi (wersja ujednolicona) (Dz. U. L 201 z 1.8.2009, s. 18)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/144/WE z dnia 30 listopada 2009 r.
w sprawie niektorych czesci i cech kolowych ciggnikéw rolniczych lub lesnych (wersja
ujednolicona), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/62/UE z dnia 8 wrze$nia 2010 r.
(Dz.U. L 238 z 9.9.2010, s. 7)

Rozporzgdzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie wymogéw technicznych dla cigg-
nikéw rolniczych (RO 1995 4171), ostatnio zmienione 2 marca 2012 r. (RO 2012 1915)

Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie homologacji typu pojazdéw drogo-
wych (RO 1995 3997), ostatnio zmienione 11 czerwca 2010 r. (RO 2010 2749)".

Rozdziat 14 (Dobra praktyka laboratoryjna)

W sekgji I, Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objgte art. 1 ust. 2, odestanie do przepiséw
Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

»Szwajcaria

100.

101.

102.

103.

Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r. w sprawie ochrony $rodowiska (RO 1984
1122), ostatnio zmieniona w dniu 19 marca 2010 r. (RO 2010 3233)

Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie ochrony przed substancjami i $rod-
kami niebezpiecznymi (RO 2004 4763), ostatnio zmieniona w dniu 17 czerwca 2005 r.
(RO 2006 2197)

Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie ochrony przed substancjami i $rodkami
niebezpiecznymi (RO 2005 2721), ostatnio zmienione w dniu 10 listopada 2010 r. (RO
2010 5223)

Rozporzgdzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie zezwolen na stosowanie Srodkow
ochrony roélin (RO 2005 3035), ostatnio zmienione w dniu 17 czerwca 2011 r. (RO
2011 2927)
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104. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktow leczniczych i wyrobow

medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 12 stycznia 2011 r. (RO 2011
725)

105. Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie produktéw leczniczych (RO

2001 3420), ostatnio zmienione w dniu 8 wrze$nia 2010 r. (RO 2010 4039)".

Rozdziat 15 (Inspekcje GMP produktéw leczniczych i poS§wiadczanie partii)

Sekeje T ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne” nalezy skresli¢ w calosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska

1.

10.

SEKCJA 1

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejskg Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1), ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1027/2012 z dnia 25 pazdzier-
nika 2012 r. zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w zakresie nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 38)

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi, ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE
zmieniajgcg dyrektywe 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakote-
rapii (Dz.U. L 299 z 27.10.2012, s. 1)

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przecho-
wywania i dystrybucji krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83|WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r. dostosowujacym
do decyzji Rady 1999/468/WE niektére akty podlegajace procedurze, o ktérej mowa w art.
251 Traktatu, w zakresie procedury regulacyjnej polaczonej z kontrola — Dostosowanie do
procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg — Cze$¢ czwarta (Dz.U. L 188 z 18.7.2009,
s. 14)

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r. dostosowujacym do
decyzji Rady 1999/468/WE niektore akty podlegajace procedurze, o ktérej mowa w art. 251
Traktatu, w zakresie procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg — Dostosowanie do
procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg — Cze$¢ czwarta (Dz.U. L 188 z 18.7.2009,
s. 14)

Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 paZzdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady
i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie
badaf (Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 22)

Dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca 1991 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 228
z 17.8.1991, s. 70)

Wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybucji produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. C 63 z 1.3.1994, s. 4) (opublikowane na stronie internetowej Komisji
Europejskiej)

EudraLex Volume 4 - Produkty lecznicze stosowane u ludzi i do celow weterynaryjnych:
Wytyczne UE w odniesieniu do dobrej praktyki wytwarzania (opublikowane na stronie
internetowej Komisji Europejskiej)

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan Klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez
cztowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34)

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczego-
fowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkgji oraz przy-
wozu takich produktéw (Dz.U. L 91 z 9.4.2005, s. 13)
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmie-
niajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfa-
szowanych produktéw leczniczych do legalnego lancucha dystrybucji (Dz.U. L 174
z 1.7.2011, s. 74)

Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 12 stycznia 2011 r. (RO 2011
725)

Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie wydawania licencji (RO 2001
3399), ostatnio zmienione w dniu 25 maja 2011 r. (RO 2011 2561)

Rozporzadzenie Szwajcarskiej Agencji ds. Produktéw Terapeutycznych z dnia 9 listopada
2001 r. w sprawiec wymogéw wobec dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych (RO
2001 3437), ostatnio zmienione w dniu 7 wrze$nia 2012 r. (RO 2012 5651)

Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie prob klinicznych wyrobéw
farmaceutycznych (RO 2001 3511), ostatnio zmienione w dniu 9 maja 2012 r. (RO
2012 2777).

DEKLARACJA KOMIS]I EUROPEJSKIE]

Aby zapewni¢ skuteczne wdrozenie rozdzialu 3 ,Zabawki” oraz zgodnie z deklaracjag Rady w sprawie
uczestnictwa Szwajcarii w komitetach ('), Komisja Europejska przeprowadzi konsultacje ze szwajcarskimi
ekspertami na etapie przygotowawczym projektu Srodkow, ktéry ma zostal nastepnie przedtozony Komi-
tetowi ustanowionemu w art. 47 ust. 1 dyrektywy 2009/48/WE.

() Dz.U. L 114 z 30.4.2002, s. 429.
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