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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 1/2015 KOMITETU USTANOWIONEGO NA MOCY UMOWY MIEDZY
WSPOLNOTA EUROPEJSKA A KONFEDERACJA SZWAJCARSKA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

z dnia 14 kwietnia 2015 r.

dotyczjgca zmiany rozdzialu 16 dotyczacego wyrobéw budowlanych i rozdzialu 18 dotyczacego
produktéw biobdjczych oraz w sprawie aktualizacji odniesiefi do aktéw prawnych wymienionych
w zalgczniku 1 [2015/1058]

KOMITET,

uwzgledniajgc Umowe miedzy Wspdlnota Europejskg a Konfederacja Szwajcarskg w sprawie wzajemnego uznawania w
odniesieniu do oceny zgodnosci (,Umowa”), w szczegélnosci jej art. 10 ust. 4, art. 10 ust. 5 oraz art. 18 ust. 2;

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Unia Europejska przyjeta nowe rozporzadzenie w sprawie wyrobéw budowlanych ('), a Szwajcaria zmienita swoje
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne uznane za analogiczne do prawodawstwa Unii Europejskiej,
zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy;

(2)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 16 ,Wyroby budowlane” zalagcznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany;

(3)  Unia Europejska przyjela nowe rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych (), a Szwajcaria zmienila
swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne uznane za analogiczne do prawodawstwa Unii
Europejskiej, zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy;

(4)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 18 ,Produkty biobdjcze” zalgcznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany;

(5)  Konieczne jest uaktualnienie odniesiei do aktéw prawnych w rozdziale 14, ,Dobre praktyki laboratoryjne (DPL)”
i w rozdziale 15 ,Inspekcje GMP produktéw leczniczych i powiadczanie partii”, zalacznika 1 do Umowy;

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

1. W rozdziale 16, ,Wyroby budowlane”, zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustano-
wionymi w zalgczniku A do niniejszej decyzji.

2. W rozdziale 18, ,Produkty biobdjcze”, zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustano-
wionymi w zalgczniku B do niniejszej decyzji.

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

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustanawiajace zharmonizowane warunki
wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych i uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, 5. 5).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i
stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U.L 167 z 27.6.2012,s. 1).
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4. Niniejsza decyzje sporzadzong w dwdch egzemplarzach podpisuja przedstawiciele Komitetu, ktérzy sa upowaznieni
do dzialania w imieniu Stron. Niniejsza decyzja obowigzuje od daty zlozenia ostatniego z wymienionych podpiséw.

W imieniu Konfederacji Szwajcarskiej W imieniu Unii Europejskiej
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK
Podpisano w Bernie dnia 14 kwietnia Podpisano w Brukseli dnia 7 kwietnia

2015 . 2015 .
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ZALACZNIK A

W zalgczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skreslic i zastapil rozdzial 16 ,Wyroby budowlane” rozdzialem w
brzmieniu:

LROZDZIAL 16

WYROBY BUDOWLANE

SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2:

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r.
ustanawiajace zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych i
uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 5), ostatnio zmienione
rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) nr 574/2014 z dnia 21 lutego 2014 r.
(Dz.U. L 159 z 28.5.2014, s. 41) oraz aktami delegowanymi i wykonawczymi Komisji przyje-
tymi na podstawie tego rozporzadzenia do dnia 15.12.2014 r. (zwane dalej rozporzadzeniem

(UE) nr 305/2011)

2. Decyzja Komisji 94/23/WE z dnia 17 stycznia 1994 r. w sprawie wspélnych zasad procedu-
ralnych dotyczacych europejskich zatwierdzen technicznych (Dz.U. L 17 z 20.1.1994, s. 34)

2a. Decyzja Komisji 94/611/WE z dnia 9 wrzesnia 1994 r. wykonujaca art. 20 dyrektywy
89/106/EWG w sprawie wyrobow budowlanych (Dz.U. L 241 z 16.9.1994, s. 25)

2b. Decyzja Komisji 95/204/WE z dnia 31 maja 1995 r. wykonujaca art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w sprawie wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 129 z 14.6.1995, s. 23)

3. Decyzja Komisji 95/467/WE z dnia 24 pazdziernika 1995 r. wykonujaca art. 20 ust. 2 dyrek-
tywy Rady 89/106/EWG w sprawie wyrobéow budowlanych (Dz.U. L 268 z 10.11.1995,
s. 29)

4. Decyzja Komisji 96/577|WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106[EWG
w zakresie stalych systeméw przeciwpozarowych (Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 44)

5. Decyzja Komisji 96/578/WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie urzadzen sanitarnych (Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 49)

6. Decyzja Komisji 96/579/WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie urzadzen ulicznych (Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 52)

7. Decyzja Komisji 96/580/WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106[EWG
w zakresie Scian ostonowych (Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 56)

8. Decyzja Komisji 96/581|WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie geotekstyliow (Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 59)

9. Decyzja Komisji 96/582/WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w za-
kresie budowlanych systeméw oszklenia klejonego i kotw metalowych do betonu
(Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 62)

10. Decyzja Komisji 96/603/WE z dnia 4 pazdziernika 1996 r. ustanawiajaca wykaz produktow
nalezacych do klasy A »Materialy niepalne« przewidziany w decyzji 94/611/WE wykonujacej
art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG w sprawie wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 267 z
19.10.1996, 5. 23)
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11. Decyzja Komisji 97/161/WE z dnia 17 lutego 1997 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie kotew metalowych do mocowania w betonie systeméw lekkich (Dz.U. L 62 z
4.3.1997, s. 41)

12. Decyzja Komisji 97/176/WE z dnia 17 lutego 1997 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie wyrobéw z drewna konstrukcyjnego i wyposazenia pomocniczego (Dz.U. L 73 z
14.3.1997, 5. 19)

13. Decyzja Komisji 97/177/WE z dnia 17 lutego 1997 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie kotew metalowych wklejanych do konstrukcji murowych (Dz.U. L 73 z
14.3.1997, s. 24)

14. Decyzja Komisji 97/462/WE z dnia 27 czerwca 1997 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie plyt drewnopochodnych (Dz.U. L 198 z 25.7.1997, s. 27)

15. Decyzja Komisji 97/463|WE z dnia 27 czerwca 1997 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie kotw plastikowych do stosowania w betonie i murze (Dz.U. L 198 z 25.7.1997,
s. 31)

16. Decyzja Komisji 97/464/WE z dnia 27 czerwca 1997 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie wyrobéw konstrukcyjnych dla kanalizacji Sciekowej (Dz.U. L 198 z 25.7.1997,
s. 33)

17. Decyzja Komisji 97/555/WE z dnia 14 lipca 1997 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w
odniesieniu do cementéw, wapna budowlanego i innych spoiw hydraulicznych (Dz.U. L 229 z
20.8.1997,s.9)

18. Decyzja Komisji 97/556/WE z dnia 14 lipca 1997 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie systemOw/zestawOw zewngtrznej izolacji termicznej z wyprawg (ETICS)
(Dz.U. L 229 7 20.8.1997, s. 14)

19. Decyzja Komisji 97/571/WE z dnia 22 lipca 1997 r. w sprawie formatu europejskiej aprobaty
technicznej dla wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 236 z 27.8.1997, 5. 7)

20. Decyzja Komisji 97/597/WE z dnia 14 lipca 1997 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie stali zbrojeniowej i sprezajacej do betonu (Dz.U. L 240 z 2.9.1997, s. 4)

21. Decyzja Komisji 97/638/WE z dnia 19 wrzesnia 1997 r. w sprawie procedury za$wiadczenia
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie lacznikéw do drewna konstrukcyjnego (Dz.U. L 268 z 1.10.1997, s. 36)

22. Decyzja Komisji 97/740/WE z dnia 14 pazdziernika 1997 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie wyrobéw murarskich i wyrobéw pokrewnych (Dz.U. L 299 z
4.11.1997, s. 42)

23. Decyzja Komisji 98/143/WE z dnia 3 lutego 1998 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie systeméw membran elastycznych dachowych wodoszczelnych mocowanych me-
chanicznie (Dz.U. L 42 z 14.2.1998, 5. 58)

24. Decyzja Komisji 97/808/WE z dnia 20 listopada 1997 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106[EWG
w odniesieniu do wykltadzin podlogowych (Dz.U. L 331 z 3.12.1997, s. 18)

25. Decyzja Komisji 98/213/WE z dnia 9 marca 1998 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie zestawéw wyrobow do Scian dzialowych wewnetrznych (Dz.U. L 80 z 18.3.1998,
s. 41)
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26. Decyzja Komisji 98/214/WE z dnia 9 marca 1998 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie konstrukcyjnych wyrobéw metalowych i wyposazenia pomocniczego (Dz.U. L 80
z 18.3.1998, s. 46)

27. Decyzja Komisji 98/279/WE z dnia 5 grudnia 1997 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie nieno$nych systemow szalunkéw traconych skladanych z pustakéw lub plyt z ma-
terialéw izolacyjnych lub z betonu (Dz.U. L 127 z 29.4.1998, s. 26)

28. Decyzja Komisji 98/436/WE z dnia 22 czerwca 1998 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie pokry¢ dachowych, $wietlikow, okien dachowych i czgéci dodatkowych
(Dz.U. L 194 z 10.7.1998, s. 30)

29. Decyzja Komisji 98/437[WE z dnia 30 czerwca 1998 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie wykoficzen wewnetrznych i zewnetrznych $cian i sufitow (Dz.U. L 194 z
10.7.1998, s. 39)

30. Decyzja Komisji 98/456/WE z dnia 3 lipca 1998 r. w sprawie procedury zaswiadczania zgod-
nosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w od-
niesieniu do zestawdw kablobetonowych do sprezania konstrukeji (Dz.U. L 201 z 17.7.1998,
5. 112)

31. Decyzja Komisji 98/457/WE z dnia 3 lipca 1998 r. w sprawie badania SBI (pojedynczy plo-
nacy przedmiot) okreslonego w decyzji Komisji 94/611/WE wykonujacej art. 20 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w sprawie wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 201 z 17.7.1998, s. 114)

32. Decyzja Komisji 98/598/WE z dnia 9 pazdziernika 1998 r. w sprawie procedury za§wiadcza-
nia zgodnoSci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/[EWG w zakresie kruszyw (Dz.U. L 287 z 24.10.1998, s. 25)

33. Decyzja Komisji 98/599/WE z dnia 12 pazdziernika 1998 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie zestawdéw do impregnacji wodoodpornej dachéw stosowanej w po-
staci plynnej (Dz.U. L 287 z 24.10.1998, s. 30)

34. Decyzja Komisji 98/600/WE z dnia 12 pazdziernika 1998 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie samono$nych pélprzezroczystych zestawdéw dachowych (oprocz zes-
tawow na bazie wyrobéw szklanych) (Dz.U. L 287 z 24.10.1998, s. 35)

35. Decyzja Komisji 98/601/WE z dnia 13 pazdziernika 1998 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do wyrobéw zwigzanych z budowa drég (Dz.U. L 287 z
24.10.1998, s. 41)

36. Decyzja Komisji 99/89/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w odniesieniu do zestaw6éw prefabrykowanych schodéw (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 34)

37. Decyzja Komisji 1999/90/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w odniesieniu do membran (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 38)

38. Decyzja Komisji 1999/91/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w odniesieniu do wyrobéw przeznaczonych do izolacji termicznej (Dz.U. L 29 z 3.2.1999,
s. 44)

39. Decyzja Komisji 1999/92/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie lekkich zespolonych belek i kolumn drewnopochodnych (Dz.U. L 29 z 3.2.1999,
s. 49)

40. Decyzja Komisji 1999/93/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w
zakresie drzwi, okien, okiennic, zaluzji, bram i powigzanych z nimi oku¢ budowlanych
(Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 51)
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41. Decyzja Komisji 1999/94/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w
zakresie wyrobow prefabrykowanych z betonu zwyklego, betonu lekkiego lub autoklawizowa-
nego gazobetonu (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 55)

41a. Decyzja Komisji 1999/453/WE z dnia 18 czerwca 1999 r. zmieniajgca decyzje 96/579/WE i
97/808/WE w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podsta-
wie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w odniesieniu do odpowiednio urzadzen
ulicznych i wykladzin podtogowych (Dz.U. L 178 z 14.7.1999, s. 50)

42. Decyzja Komisji 1999/454/WE z dnia 22 czerwca 1999 r. w sprawie procedury za$wiadcza-
nia zgodnosci wyrobéw budowlanych, na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do wyrobéw zatrzymujacych ogien, uszczelniajacych, przeciwog-
niowych i wyrobéw zabezpieczajacych przed ogniem (Dz.U. L 178 z 14.7.1999, s. 52)

43. Decyzja Komisji 1999/455/WE z dnia 22 czerwca 1999 r. w sprawie procedury za$wiadcza-
nia zgodnoSci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie zestawéw ram drewnianych i prefabrykowanych wyrobéw budowla-
nych z drewna (Dz.U. L 178 z 14.7.1999, s. 56)

44. Decyzja Komisji 1999/469/WE z dnia 25 czerwca 1999 r. w sprawie procedury za$wiadcza-
nia zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie betonu, zaprawy i zaczynu (Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 27)

45. Decyzja Komisji 1999/470/WE z dnia 29 czerwca 1999 r. w sprawie procedury zaswiadcza-
nia zgodnoSci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie spoiw budowlanych (Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 32)

46. Decyzja Komisji 1999/471/WE z dnia 29 czerwca 1999 r. w sprawie procedury za$wiadcza-
nia zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie urzadzei do ogrzewania pomieszczen (Dz.U. L 184 z 17.7.1999,
s. 37)

47. Decyzja Komisji 1999/472/WE z dnia 1 lipca 1999 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie rur, zbiornikéw i urzadzei pomocniczych niemajgcych stycznosci z woda przezna-
czong do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 42)

48. Decyzja Komisji 2000/147/WE z dnia 8 lutego 2000 r. wykonujgca dyrektywe Rady
89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji odpornosci wyrobéw budowlanych na dzialanie
ognia (Dz.U. L 50 z 23.2.2000, s. 14)

49. Decyzja Komisji 2000/245/WE z dnia 2 lutego 2000 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 4 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie wyrobow ze szkla plaskiego, szkla profilowanego i elementéw szklanych
(Dz.U. L 77 z 28.3.2000, s. 13)

50. Decyzja Komisji 2000/273|WE z dnia 27 marca 2000 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie siedmiu produktéw poddanych europejskiemu zatwierdzeniu technicznemu bez
wytycznych (Dz.U. L 86 z 7.4.2000, s. 15)

51. Decyzja Komisji 2000/367/WE z dnia 3 maja 2000 r. wykonujaca dyrektywe Rady
89/106/EWG w zakresie klasyfikacji odpornosci wyrobéw budowlanych, obiektéw budowla-
nych i ich czesci na dzialanie ognia (Dz.U. L 133 z 6.6.2000, s. 26)

52. Decyzja Komisji 2000/447[WE z dnia 13 czerwca 2000 r. w sprawie procedury za$wiadcza-
nia zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie plyt powlokowych sprezonych nos$nych drewnopochodnych prefa-
brykowanych i plyt zespolonych lekkich samonosnych prefabrykowanych (Dz.U. L 180 z
19.7.2000, s. 40)

53. Decyzja Komisji 2000/553/WE z dnia 6 wrzesnia 2000 r. wykonujaca dyrektywe Rady
89/106/EWG w odniesieniu do odpornosci pokry¢ dachowych na ogien zewnetrzny
(Dz.U. L 235 z 19.9.2000, s. 19)

53a. Decyzja Komisji 2000/605/WE z dnia 26 wrzesnia 2000 r. zmieniajaca decyzje 96/603/WE
ustanawiajacg wykaz produktéw nalezacych do klasy A »Materialy niepalne« przewidziany w
decyzji 94/611/WE wykonujacej art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG w sprawie wyroboéw
budowlanych (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, s. 36)
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54. Decyzja Komisji 2000/606/WE z dnia 26 wrze$nia 2000 r. w sprawie procedury za$wiadcza-
nia zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie szesciu wyrobéw poddanych europejskiemu zatwierdzeniu technicz-
nemu bez wytycznych (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, s. 38)

55. Decyzja Komisji 2001/19/WE z dnia 20 grudnia 2000 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie zlaczy kompensacyjnych dla mostéw drogowych (Dz.U. L 5 z 10.1.2001, s. 6)

56. Decyzja Komisji 2001/308/WE z dnia 31 stycznia 2001 r. w sprawie procedury za$wiadcza-
nia zgodnoici wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie fasad typu venture (Dz.U. L 107 z 18.4.2001, s. 25)

56a. Decyzja Komisji 2001/596/WE z dnia 8 stycznia 2001 r. zmieniajaca decyzje 95/467|WE,
96/578/WE, 96/580/WE, 97/176/WE, 97/462/WE, 97/556/WE, 97/740/WE, 97/808/WE,
98/213|WE, 98/214/WE, 98/279/WE, 98/436/WE, 98/437/WE, 98/599/WE, 98/600/WE
98/601/WE, 1999/89/WE, 1999/90/WE, 1999/91/WE, 1999/454|WE, 1999/469|WE,
1999/470/WE, 1999/471/WE, 1999/472/WE, 2000/245/WE, 2000/273/WE i 2000/447|WE
w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci niekt6rych wyrobéw budowlanych na podsta-
wie art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 209 z 2.8.2001, s. 33)

57. Decyzja Komisji 2001/671/WE z dnia 21 sierpnia 2001 r. wykonujaca dyrektywe Rady
89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji odpornosci dachéw i pokry¢ dachowych na dzia-
fanie ognia zewnetrznego (Dz.U. L 235 z 4.9.2001, s. 20)

58. Decyzja Komisji 2002/359/WE z dnia 13 maja 2002 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnoéci wyrobéw budowlanych majacych kontakt z wodg przeznaczong do spozycia przez
ludzi, na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 127 z 14.5.2002,
s. 16)

59. Decyzja Komisji 2002/592/WE z dnia 15 lipca 2002 r. zmieniajaca decyzje 95/467[WE,
96/577|WE, 96/578/WE i 98/598/WE w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyro-
béw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w zakresie od-
powiednio: produktéw gipsowych, nieruchomych systeméw przeciwpozarowych, urzadzen
sanitarnych i kruszyw (Dz.U. L 192 z 20.7.2002, s. 57)

60. Decyzja Komisji 2003/43/WE z dnia 17 stycznia 2003 r. ustanawiajaca klasy odpornosci nie-
ktoérych wyrobéw budowlanych na dziatanie ognia (Dz.U. L 13 z 18.1.2003, s. 35)

61. Decyzja Komisji 2003/312/WE z dnia 9 kwietnia 2003 r. w sprawie publikacji odniesien do
norm odnoszgcych sie do wyrobéw do izolacji cieplnej, geotekstyliéw, stalych urzadzen gasni-
czych oraz plyt gipsowych zgodnie z dyrektywa Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 114 z 8.5.2003,
s. 50)

62. Decyzja Komisji 2003/424/WE z dnia 6 czerwca 2003 r. zmieniajaca decyzje 96/603|WE
ustanawiajacg wykaz produktéw nalezacych do klasy A »Materialy niepalne«, przewidziany w
decyzji 94/611/WE wykonujacej art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG w sprawie wyroboéw
budowlanych (Dz.U. L 144 z 12.6.2003, s. 9)

63. Decyzja Komisji 2003/593/WE z dnia 7 sierpnia 2003 r. zmieniajaca decyzje 2003/43|WE
ustanawiajacg klasy odporno$ci niektérych wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia
(Dz.U. L 201 z 8.8.2003, s. 25)

64. Decyzja Komisji 2003/629/WE z dnia 27 sierpnia 2003 r. zmieniajaca decyzje 2000/367[WE
ustanawiajacg system klasyfikacji odporno$ci wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia w za-
kresie wlaczenia wyrob6éw kontrolujacych dym i cieplo (Dz.U. L 218 z 30.8.2003, s. 51)

65. Decyzja Komisji 2003/632/WE z dnia 26 sierpnia 2003 r. zmieniajaca decyzje 2000/147|WE
wykonujaca dyrektywe Rady 89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji odpornosci wyrobéw
budowlanych na dzialanie ognia (Dz.U. L 220 z 3.9.2003, s. 5)

66. Decyzja Komisji 2003/639/WE z dnia 4 wrze$nia 2003 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w zakresie sworzni dla zlgczen konstrukcyjnych (Dz.U. L 226 z 10.9.2003, s. 18)

67. Decyzja Komisji 2003/640/WE z dnia 4 wrze$nia 2003 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w odniesieniu do zestaw6éw okladzin $cian zewnetrznych (Dz.U. L 226 z 10.9.2003, s. 21)
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68. Decyzja Komisji 2003/655/WE z dnia 12 wrze$nia 2003 r. w sprawie procedury za$wiadcza-
nia zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie zestawéw okladzin uszczelniajacych na $ciany i podlogi w pomie-
szczeniach narazonych na wilgo¢ (Dz.U. L 231 z 17.9.2003, s. 12)

69. Decyzja Komisji 2003/656/WE z dnia 12 wrze$nia 2003 r. w sprawie procedury za$wiadcza-
nia zgodnosci produktéw budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w odniesieniu do siedmiu produktéw poddanych europejskiemu zatwierdzeniu technicznemu
bez wytycznych (Dz.U. L 231 z 17.9.2003, s. 15)

70. Decyzja Komisji 2003/722/WE z dnia 6 paZzdziernika 2003 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie zestawéw do impregnacji wodoodpornej mostkéw stosowanej w po-
staci plynnej (Dz.U. L 260 z 11.10.2003, s. 32)

71. Decyzja Komisji 2003/728/WE z dnia 3 pazdziernika 2003 r. w sprawie procedury atestowa-
nia zgodnoSci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie zestawéw metalowych konstrukcji budowlanych, zestawéw betono-
wych konstrukcji budowlanych, prefabrykowanych elementéw budowlanych, pokojowych zes-
tawoéw chlodzacych i zestawoéw ochrony przed obrywami skalnymi (Dz.U. L 262 z
14.10.2003, s. 34)

72. Decyzja Komisji 2004/663/WE z dnia 20 wrzesnia 2004 r. zmieniajaca decyzje 97/464/WE
w sprawie procedury za$wiadczania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20
ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w zakresie wyrobow konstrukcyjnych dla kanalizacji
Sciekowej (Dz.U. L 302 z 29.9.2004, s. 6)

73. Decyzja Komisji 2005/403/WE z dnia 25 maja 2005 r. ustanawiajaca klasy odpornosci da-
chéw i pokry¢ dachowych na dzialanie ognia zewnetrznego dla niektérych wyrobéw budow-
lanych zgodnie z dyrektywa Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 135 z 28.5.2005, s. 37)

74. Decyzja Komisji 2005/484/WE z dnia 4 lipca 2005 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnodci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w
odniesieniu do zestawéw do wykonywania budynkéw chlodniczych i obudéw chlodni
(Dz.U.L 173 z 6.7.2005, s. 15)

75. Decyzja Komisji 2005/610/WE z dnia 9 sierpnia 2005 r. ustanawiajaca klasy odpornosci nie-
ktérych wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia (Dz.U. L 208 z 11.8.2005, s. 21)

76. Decyzja Komisji 2005/823/WE z dnia 22 listopada 2005 r. zmieniajgca decyzje
2001/671/WE wykonujacg dyrektywe Rady 89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji od-
pornosci dachéw i pokryé dachowych na dzialanie ognia zewnetrznego (Dz.U. L 307 z
25.11.2005, s. 53)

77. Decyzja Komisji 2006/190/WE z dnia 1 marca 2006 r. zmieniajaca decyzje 97/808/WE w
sprawie procedury za$wiadczania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20
ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w odniesieniu do wykladzin podtogowych (Dz.U. L 66 z
8.3.2006, s. 47)

78. Decyzja Komisji 2006/213/WE z dnia 6 marca 2006 r. ustanawiajaca klasy reakcji na ogien
niektorych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do drewnianych pokryé podtogowych, pa-
neli z litego drewna oraz plyt okladzinowych (Dz.U. L 79 z 16.3.2006, s. 27)

79. Decyzja Komisji 2006/600/WE z dnia 4 wrzesnia 2006 r. ustanawiajgca klasy odpornosci na
oddzialywanie ognia zewnetrznego niektérych wyrobéw budowlanych dotyczaca dachowych
plyt warstwowych z dwiema okladzinami metalowymi (Dz.U. L 244 z 7.9.2006, s. 24)

80. Decyzja Komisji 2006/673/WE z dnia 5 pazdziernika 2006 r. zmieniajaca decyzje
2003/43/WE ustanawiajacg klasy reakcji na ogien niektérych wyrobéw budowlanych w od-
niesieniu do plyt gipsowo-kartonowych (Dz.U. L 276 z 7.10.2006, s. 77)

81. Decyzja Komisji 2006/751/WE z dnia 27 pazdziernika 2006 r. zmieniajgca decyzje
2000/147/WE wykonujacg dyrektywe Rady 89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji od-
pornosci wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia (Dz.U. L 305 z 4.11.2006, s. 8)

82. Decyzja Komisji 2006/893/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. dotyczaca wycofania odniesienia do
normy EN 10080:2005 »Stal do zbrojenia betonu — Spajalna stal zbrojeniowa — Postanowie-
nia ogélne« zgodnie z dyrektywa Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 343 z 8.12.2006, s. 102)
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83. Decyzja Komisji 2007/348/WE z dnia 15 maja 2007 r. zmieniajaca decyzje 2003/43|WE
ustanawiajaca klasy odpornosci niektorych wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia w od-
niesieniu do plyt drewnopochodnych (Dz.U. L 131 z 23.5.2007, s. 21)

84. Decyzja Komisji 2010/81/UE z dnia 9 lutego 2010 r. ustanawiajaca klasy wlasciwosci uzytko-
wej niektérych wyrobéw budowlanych w zakresie reakcji na ogieft w odniesieniu do klejow
do plytek ceramicznych (Dz.U. L 38 z 11.2.2010, s. 9)

85. Decyzja Komisji 2010/82/UE z dnia 9 lutego 2010 r. ustanawiajaca klasy reakcji na ogief nie-
ktérych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do dekoracyjnych oktadzin Sciennych w postaci
zwoikéw i paneli (Dz.U. L 38 z 11.2.2010, s. 11)

86. Decyzja Komisji 2010/83/UE z dnia 9 lutego 2010 r. ustanawiajaca klasy reakcji na ogief nie-
ktérych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do schnacych pod wplywem powietrza mate-
rialéw do spoinowania (Dz.U. L 38 z 11.2.2010, s. 13)

87. Decyzja Komisji 2010/85/UE z dnia 9 lutego 2010 r. ustanawiajaca odpornosci na ogiefi nie-
ktérych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do podkladéw na bazie cementu i siarczanu
wapnia oraz podkladéw podlogowych na bazie zywicy syntetycznej (Dz.U. L 38 z 11.2.2010,
s. 17)

88. Decyzja Komisji 2010/679/UE z dnia 8 listopada 2010 r. zmieniajaca decyzje 95/467|WE
wykonujaca art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w sprawie wyrobéw budowlanych
(Dz.U. L 292 z 10.11.2010, s. 55)

89. Decyzja Komisji 2010/683/UE z dnia 9 listopada 2010 r. zmieniajaca decyzje 97/555/WE w
sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2
dyrektywy Rady 89/106/EWG w odniesieniu do cementéw, wapna budowlanego i innych
spoiw hydraulicznych (Dz.U. L 293 z 11.11.2010, s. 60)

90) Decyzja Komisji 2010/737UE z dnia 2 grudnia 2010 r. ustanawiajaca klasy reakcji na ogief
niektérych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do blach stalowych powlekanych poliestrem
lub plastizolem (Dz.U. L 317 z 3.12.2010, s. 39)

91. Decyzja Komisji 2010/738/UE z dnia 2 grudnia 2010 r. ustanawiajaca klasy odpornosci nie-
ktérych wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia w odniesieniu do tynkéw gipsowych zbro-
jonych wiéknem (Dz.U. L 317 z 3.12.2010, s. 42)

92. Decyzja Komisji 2011/14|UE z dnia 13 stycznia 2011 r. zmieniajaca decyzje 97/556/WE w
sprawie procedury za$wiadczania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20
ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w zakresie systemdw/zestawow zewnetrznej izolacji ter-
micznej z wyprawg (ETICS) (Dz.U. L 10 z 14.1.2011, s. 5)

93. Decyzja Komisji 2011/19/UE z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w
odniesieniu do szczeliw do stosowania niekonstrukcyjnego w spoinach budynkéw i chodni-
kéw (Dz.U.L 11 z 15.1.2011, s. 49)

94. Decyzja Komisji 2011/232/UE z dnia 11 kwietnia 2011 r. zmieniajaca decyzje 2000/367[WE
ustanawiajaca system klasyfikacji odpornosci wyrobéw budowlanych, obiektéw budowlanych
i ich czgdci na dziatanie ognia (Dz.U. L 97 z 12.4.2011, s. 49)

95. Decyzja Komisji 2011/246/UE z dnia 18 kwietnia 2011 r. zmieniajaca decyzje 1999/93/WE
w sprawie procedury za$wiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20
ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w zakresie drzwi, okien, okiennic, Zaluzji, bram i powia-
zanych z nimi oku¢ budowlanych (Dz.U. L 103 z 19.4.2011, s. 114)

96. Decyzja Komisji 2011/284/UE z dnia 12 maja 2011 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w odniesieniu do kabli zasilania, kabli sterujacych i kabli komunikacyjnych (Dz.U. L 131 z
18.5.2011, s. 22)

97. Decyzja wykonawcza Komisji 2012/201/UE z dnia 26 marca 2012 r. zmieniajaca decyzje
98/213/WE w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podsta-
wie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG, w zakresie zestawow wyrobéw do Scian
dziatlowych wewnetrznych (Dz.U. L 109 z 21.4.2012, s. 20)

98. Decyzja wykonawcza Komisji 2012/202/UE z dnia 29 marca 2012 r. zmieniajaca decyzje
1999/94/WE w sprawie procedury zaswiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych zgodnie
z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG, w zakresie wyrobéw prefabrykowanych z be-
tonu zwyklego, betonu lekkiego lub autoklawizowanego gazobetonu (Dz.U. L 109 z
21.4.2012,s. 22)
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Szwajcaria 100.
101.

102.

103.

104.

Ustawa federalna z dnia 21 marca 2014 r. w sprawie wyroboéw budowlanych (RO
2014 2867)

Rozporzadzenie z dnia 27 sierpnia 2014 r. w sprawie wyrobéw budowlanych (RO
2014 2887)

Rozporzadzenie federalnego urzedu ds. budownictwa i logistyki w sprawie wyznaczenia euro-
pejskich aktéw wykonawczych i delegowanych dotyczacych wyrobéw budowlanych z dnia
10 wrze$nia 2014 r., ostatnio zmienione w dniu 2 lutego 2015 r. (RO 2015 515)

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 lipca 2014 r. (RO 2014 1411)

Umowa miedzykantonalna z dnia 23 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyeliminowania barier
technicznych w handlu (RO 2003 270)

SEKCJA II

Organy oceny zgodnosci

1. Do celéw niniejszego rozdzialu oraz wedlug prawodawstwa Stron wymienionego w sekcji I niniejszego rozdzialu
»organy oceny zgodno$ci« oznaczaja organy wyznaczone do wykonywania zadan w ramach procesu oceny i
weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytkowych (AVCP), jak réwniez jednostki ds. oceny technicznej (JOT), ktore sa
czlonkami Europejskiej Organizacji ds. Ocen Technicznych (EOTA).

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

SEKCJA 111

Organy wyznaczajace

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

SEKCJA IV

Zasady szczegélne dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosujg sie do zasad ogdlnych zawartych w niniejszej

Umowie.

SEKCJA V

Postanowienia uzupelniajace

1. Zmiany w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych sekgji I

Nie naruszajgc postanowien art. 12 ust. 2 niniejszej Umowy, Unia Europejska powiadamia Szwajcari¢ o aktach
wykonawczych 1 delegowanych Komisji przyjetych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 305/2011 po
15.12.2014 r. niezwlocznie po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Szwajcaria powiadamia bezzwlocznie Uni¢ Europejska o odpowiednich zmianach w prawodawstwie szwajcarskim.

2. Wykonanie

Wiasciwe organy i organizacje Stron odpowiedzialne za okreslanie, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 305/2011:

— zasadniczych cech, w odniesieniu do ktérych producent deklaruje wlasciwosci uzytkowe wyrobéw,
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— klas wlasciwosci uzytkowych i wartosci progowych w odniesieniu do zasadniczych cech wyrobéw budowlanych,

— warunkéw, na ktérych wyroby budowlane zostajg uznane za nalezace do pewnego poziomu lub klasy
wlasciwosci uzytkowych, lub

— systeméw oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytkowych majacych zastosowanie do danego wyrobu
budowlanego,

wzajemnie przestrzegaja potrzeb regulacyjnych panstw czlonkowskich i Szwajcarii.

Zharmonizowane normy europejskie dotyczace wyrobéw budowlanych

a) Na potrzeby niniejszej Umowy, po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zgodnie z
art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011, Szwajcaria opublikuje odniesienie do zharmonizowanych norm
europejskich dotyczacych wyrobéw budowlanych, podajac metody i kryteria oceny wlasciwosci uzytkowych
wyrobéw budowlanych, w tym:

— klas wlasciwosci uzytkowych i wartoéci progowych w odniesieniu do zasadniczych cech wyrobéw
budowlanych,

— warunkéw, na ktérych wyroby budowlane zostaja uznane za nalezace do pewnego poziomu lub klasy
wlasciwosci uzytkowych bez badan.

b) Jezeli Szwajcaria uzna, ze norma zharmonizowana nie spelnia catkowicie wymogéw okreSlonych w
prawodawstwie wskazanym w sekcji I, wlasciwy organ szwajcarski moze zwrdci si¢ do Komisji Europejskiej o
rozwazenie sprawy zgodnie z procedura przewidziana w art. 18 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

Szwajcaria moze wnie$¢ sprawg¢ do Komisji, przedstawiajac swoje argumenty. Komitet rozpatruje dany
przypadek i moze zwrdcié si¢ do Unii Europejskiej o dzialanie zgodnie z procedura przewidziang w art. 18
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

Europejskie oceny techniczne (EOT)

a) Upowaznia si¢ Szwajcarie do wyznaczenia jednostek ds. oceny technicznej wydajacych EOT. Szwajcaria
gwarantuje, ze wyznaczone jednostki ds. oceny technicznej przystapig do EOTA oraz beda uczestniczyé w jej
pracach, w szczeg6lno$ci w opracowywaniu i przyjmowaniu europejskich dokumentéw oceny zgodnie z art. 19
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

Do celéw niniejszej Umowy maja takze zastosowanie procedury i decyzje EOTA.

b) Europejskie dokumenty oceny wydane przez EOTA oraz EOT wydane przez jednostki ds. oceny technicznej
(JOT) s3 uznawane przez obie Strony do celéw niniejszej Umowy.

¢) W przypadku gdy JOT otrzymuje wniosek o wydanie EOT dla produktu nie w pelni objetego normg zharmoni-
zowang zgodnie z art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011, informuje ona EOTA i Komisje o tresci
wniosku oraz odniesieniu do odpowiedniego aktu prawnego Komisji dotyczacego oceny i weryfikacji stalosci
wlasciwosci uzytkowych, ktory JOT zamierza zastosowaé dla tego wyrobu, lub o braku takiego aktu prawnego.

d) Jezeli JOT nie uzgodnia europejskiego dokumentu oceny w przewidzianym terminie, EOTA przekazuje sprawe
Komisji. W przypadku sporu z udzialem szwajcarskiej JOT, Komisja moze zasigga¢ opinii szwajcarskiego organu
wyznaczajacego, gdy rozpatruje sprawe zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

e) Jezeli Szwajcaria uzna, Ze europejski dokument oceny nie spelnia catkowicie niezbednych wymogéw dotyczacych
podstawowych wymogéw w zakresie rob6t budowlanych okreslonych w prawodawstwie wskazanym w sekji
niniejszego rozdziatu, wlasciwy organ szwajcarski moze zwréci¢ si¢ do Komisji Europejskiej o rozwazenie
sprawy zgodnie z procedurg przewidziang w art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

Szwajcaria moze wnie§¢ sprawe do Komisji, przedstawiajagc swoje argumenty. Komitet rozpatruje dany
przypadek i moze zwrdci¢ si¢ do Unii Europejskiej o dzialanie zgodnie z procedurg przewidziang w art. 25
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.
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5. Wymiana informacji

a) Zgodnie z art. 9 niniejszej Umowy Strony wymieniaja informacje niezbedne dla zapewnienia wiasciwego
wykonania postanowien niniejszego rozdzialu.

b) Zgodnie z art. 12 ust. 3 niniejszej Umowy, panstwa czlonkowskie i Szwajcaria wyznaczajg punkty kontaktowe
ds. wyrobéw budowlanych, ktére na zadanie wymieniajg stosowne informacje.

¢) W przypadku posiadania przez Szwajcari¢ potrzeb regulacyjnych, moze ona zaproponowal przyjecie przepiséw,
w szczeg6lnosci w celu okreslenia zasadniczych cech, co do ktérych powinny zostaé zadeklarowane wilasciwosci
uzytkowe lub by ustanowi¢ klasy wlasciwosci uzytkowych i wartosci progowe w odniesieniu do zasadniczych
cech wyrobéw budowlanych, lub warunki, na jakich wyroby budowlane zostajg uznane za spelniajace okreslony
poziom lub klase wilasciwosci uzytkowych bez badan, zgodnie z art. 3 i art. 27 rozporzadzenia (UE)
nr 305/2011.

6. Dostep do rynku i dokumentacja techniczna
a) Na uzytek niniejszego rozdziatu stosuje si¢ nastepujace definicje:

— importer: kazda osoba fizyczna lub prawna ustanowiona na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii,
ktéra wprowadza wyréb budowlany pochodzacy z panstwa trzeciego na rynek Unii Europejskiej lub
Szwajcarii,

— upowazniony przedstawiciel: kazda osoba fizyczna lub prawna ustanowiona na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii i posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu w
odniesieniu do okreslonych zadan,

— dystrybutor: kazda osoba fizyczna lub prawna w laicuchu dostaw, poza producentem lub importerem, ktora
udostepnia wyréb budowlany na rynku Unii Europejskiej lub Szwajcarii.

b) Zgodnie z prawodawstwem okreSlonym w sekcji I niniejszego rozdziatu, producenci i importerzy sa
zobowigzani umiesci¢ na wyrobie budowlanym lub — jedli nie jest to mozliwe — na jego opakowaniu lub w
dokumencie mu towarzyszacym, swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy i swoj adres kontaktowy.

¢) Wystarczy, jesli producenci, ich upowaznieni przedstawiciele lub importerzy beda przechowywaé deklaracje
wla$ciwosci uzytkowych i dokumentacje techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres wymagany
przez prawodawstwo okre§lone w sekcji I od daty wprowadzenia produktu na rynek jednej ze Stron.

d) Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego producenci, ich upowaznieni przedstawiciele, lub
importerzy dostarczajg mu wszelkie informacje i dokumentacj¢, niezbedne do wykazania zgodnosci danego
wyrobu budowlanego z deklaracja wlasciwosci uzytkowych i z innymi majacymi zastosowanie wymaganiami
okre$lonymi w niniejszym rozdziale, w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na zadanie tego organu
wspOlpracuja z nim we wszelkich dzialaniach podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja wyroby
budowlane wprowadzone przez nich do obrotu.

7. Wymiana doéwiadczen

Krajowe organy Szwajcarii mogg uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczen miedzy krajowymi organami pafstw
cztonkowskich, o ktérych mowa w art. 54 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

8. Koordynacja wyznaczonych jednostek notyfikowanych

Szwajcarskie jednostki notyfikowane moga, bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedstawicieli,
uczestniczy¢ w systemach koordynacji i wspdlpracy, o ktérych mowa w art. 55 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

9. Procedura dotyczaca wyrobéw budowlanych stanowi ryzyko spowodowane niezgodnoscia z przepisami, ktdra nie
jest ograniczona do ich terytorium krajowego

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, gdy organy nadzoru rynku pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii
podjely dzialania lub maja wystarczajace powody, by sadzi¢, ze, w wyniku niezgodnosci z prawodawstwem
okreSlonym w sekcji I niniejszego rozdzialu, wyréb budowlany stanowi ryzyko spowodowane niezgodnoscig z
przepisami, oraz jezeli organy te uwazajg, ze brak zgodnosci z przepisami nie jest ograniczony do ich terytorium
krajowego, przekazujg niezwlocznie sobie i Komisji Europejskiej informacje o:

— wynikach przeprowadzonej przez nie oceny oraz dzialan, ktdérych przeprowadzenie nakazaly wlaSciwym
podmiotom gospodarczym,
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— w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania naprawczego, wszystkich
odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci na ich
rynku krajowym wyrobu budowlanego, wycofania wyrobu budowlanego na takim rynku lub odzyskania go.
Informacje te obejmujg szczegdly okreslone w art. 56 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

Pafistwa czlonkowskie lub Szwajcaria informujg niezwlocznie Komisje Europejskg i inne organy krajowe o $rodkach
wprowadzonych oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci
przedmiotowego wyrobu budowlanego.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniajg niezwloczne podjecie wlaSciwych Srodkéw ograniczajacych w
odniesieniu do danego wyrobu budowlanego, takich jak wycofanie wyrobu budowlanego z obrotu.

10. Procedura ochronna w przypadku sprzeciwu wobec Srodkéw krajowych

Jezeli Szwajcaria lub panistwo czlonkowskie nie zgadza si¢ ze $rodkiem krajowym, o ktérym mowa w pkt 9
powyzej, informuje Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie 15 dni roboczych od dnia otrzymania
informacji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okreSlonej w pkt 9 powyzej, panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wnosi
zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub panistwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza,
ze $rodek krajowy nie jest zgodny z wlaSciwym prawodawstwem okreSlonym w sekcji I, Komisja rozpoczyna
niezwlocznie konsultacje z pafstwami czlonkowskimi, Szwajcarig i wlasciwym podmiotem lub podmiotami
gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie. Jezeli $rodek
krajowy uznaje si¢ za:

— uzasadniony — wszystkie pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia
wycofania z obrotu na ich rynkach niezgodnego wyrobu budowlanego i informujg o nich Komisjg,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wycofuja go.

W obu przypadkach Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu, zgodnie z pkt 12.

11. Wyroby budowlane zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, ktére mimo tego stanowig zagrozenie dla zdrowia i
bezpieczenstwa

Jezeli pafistwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze mimo iz wyréb budowlany zostal udostgpniony na rynku
UE i na rynku szwajcarskim zgodnie z prawodawstwem, o ktérym mowa w sekcji I niniejszego rozdziatu, wyréb
budowlany stwarza zagrozenie dla spelnienia podstawowych wymagan dotyczacych robét budowlanych, dla
zdrowia lub bezpieczenistwa oséb lub innych kwestii zwigzanych z ochrong intereséw publicznych, podejmuje
wlasciwe $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, pozostate panstwa czlonkowskie i Szwajcarig.
Informacje te obejmuja wszelkie dostepne szczegdly, przede wszystkim dane niezbedne do identyfikacji danego
wyrobu budowlanego, pochodzenie i faficuch dostaw wyrobu, charakter wystepujacego zagrozenia oraz charakter i
okres obowiazywania podjetych $rodkéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi, Szwajcarig i wlasciwym podmiotem lub
podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany
$rodek jest uzasadniony, czy nie.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu, zgodnie z pkt 12.

12. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacych si¢ sporéw migdzy Stronami
W przypadku braku zgody miedzy Stronami w odniesieniu do przedmiotowych $rodkéw, o ktérych mowa w
pkt 10 i 11 powyzej, kwestia zostanie przekazana do Komitetu, ktory zdecyduje o wlasciwym toku dziatan, w tym
o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja Srodki konieczne, by zagwarantowa wycofanie produktu z obrotu na ich
rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje $rodek.
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DEKLARACJA KOMISJI EUROPE]JSKIE]

Aby zapewni¢ skuteczne stosowanie i wykonanie rozdzialu dotyczacego wyrobéw budowlanych w zalgczniku 1 do
Umowy, i o ile Szwajcaria przyjela odnosne przepisy unijnego dorobku prawnego lub réwnowazne Srodki w ramach
rozdzialu dotyczacego wyrobéw budowlanych, Komisja, zgodnie z deklaracjg Rady w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w
komitetach (') i art. 100 Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, bedzie prowadzi¢ konsultacje ze
szwajcarskimi ekspertami na etapie przygotowawczym projektu $rodkéw, ktéry ma zostal nastepnie przedlozony
Komitetowi ustanowionemu na mocy art. 64 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011, aby wspiera¢ Komisje w wykonywaniu
jej uprawnient wykonawczych.

Komisja zauwaza réwniez, ze przewodniczacy Komitetu ustanowionego zgodnie z art. 64 rozporzadzenia (UE)
nr 305/2011, moze podjaé decyzje o zaproszeniu szwajcarskich ekspertéw do dyskusji na temat konkretnych zagadnien,
na wniosek czlonka lub z wlasnej inicjatywy, w szczegdlno$ci w dziedzinach majacych bezposrednie znaczenie dla
Szwajcarii.”

(") Deklaracja w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w komitetach (Dz.U.L 114 z 30.4.2002, s. 429).
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ZALACZNIK B

W zalgczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi¢ rozdzial 18 ,Produkty biobdjcze” rozdzialem w
brzmieniu:

+,ROZDZIAL 18
PRODUKTY BIOB()JCZE

ZAKRES

1. Postanowienia niniejszego rozdzialu sektorowego majg zastosowanie do substancji czynnych, produktéw
biobdjczych, rodzin produktéw biobdjczych oraz wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych, zgodnie z
definicja zawarta w art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych«), zgodnie z procedurami okreslonymi w
rozporzadzeniu i réwnowaznymi przepisami szwajcarskimi, z wyjatkiem:

— produktéw biobdjczych bedacych mikroorganizmami zmodyfikowanymi genetycznie albo je zawierajacych, oraz
— awicydow, piscycyd6éw i produktéw biobdjezych do zwalczania innych kregowcow.

2. Akty wykonawcze Komisji zgodnie z art. 9, art. 14 ust. 4 i art. 15 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych odnosnie do zatwierdzania substancji czynnych oraz akty delegowane zgodnie z art. 28 ust. 1 i 3
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych odnosnie do wiaczania substancji czynnych do zalacznika I do
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, stanowig cze$¢ niniejszego rozdziatu.

3. Szwajcaria moze ograniczy¢ dostep do swojego rynku zgodnie z wymogami swojego prawodawstwa istniejgcego w
dniu wejscia w zycie niniejszego rozdziatu, dotyczacego:
— produktéw biobdjczych zawierajacych oktylofenol lub jego etoksylaty, oraz

— dozownikéw aerozoli zawierajacych substancje stabilne w powietrzu.

SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z
27.6.2012, s. 1), ostatnio zmienione rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 334/2014 z dnia 11 marca 2014 r. (Dz.U. L 103 z 5.4.2014, s. 22) oraz aktami de-
legowanymi i wykonawczymi Komisji przyjetymi na podstawie tego rozporzadzenia do dnia
10.10.2014 r.

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie ochrony przed substancjami i $rod-

kami niebezpiecznymi (RO 2004 4763), ostatnio zmieniona w dniu 13 czerwca 2006 r.
(RO 2006 2197)

101. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r. w sprawie ochrony S$rodowiska (RO
1984 1122), ostatnio zmieniona w dniu 1 sierpnia 2010 r. (RO 2010 3233)

102. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania pro-
duktéw biobdjczych (rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych (RO 2005 2821),
ostatnio zmienione w dniu 15.7.2014 r. (RO 2014 2073) (dalej zwane »OPBio)

103. Rozporzadzenie z dnia 15 sierpnia 2014 r. Departamentu Spraw Wewnetrznych w sprawie
przepisow wykonawczych do rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych (RO
2014 2755)

SEKCJA II

Organy oceny zgodno$ci

Do celéw niniejszego rozdzialu termin »organy oceny zgodnosci« oznacza instytucje Unii Europejskiej i wlasciwe organy
panstw cztonkowskich UE i Szwajcarii odpowiedzialne za stosowanie prawodawstwa okreslonego w sekcji L.
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Dane kontaktowe wlasciwych organéw Stron mozna znaleZ¢é na wymienionych ponizej stronach internetowych.

Unia Europejska

Produkty biobdjcze:

— »Wlasciwe organy i pozostale punkty kontaktowe«
http://ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

Szwajcaria

Federalne Biuro Zdrowia Publicznego, Organ ds. Powiadamiania o Chemikaliach: www.bag.admin.ch/biocide

SEKCJA 111

Postanowienia uzupelniajace

1. Zmiany w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych sekeji I

Nie naruszajgc postanowien art. 12 ust. 2 niniejszej Umowy, Unia Europejska powiadamia Szwajcari¢ o aktach

wykonawczych i delegowanych Komisji przyjetych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 po dniu
10 pazdziernika 2014 r. niezwlocznie po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Szwajcaria powiadamia bezzwlocznie Uni¢ Europejska o odpowiednich zmianach w prawodawstwie szwajcarskim.

2. Procedury okreslone w rozporzadzeniu w sprawie produktéw biobdjczych i jego aktach wykonawczych, ktére majg
zastosowanie miedzy Stronami

a) Dla celéw niniejszego rozdzialu, wymienione ponizej procedury okreSlone w rozporzadzeniu w sprawie
produktéw biobéjczych oraz jego aktach delegowanych i wykonawczych, o ktérych mowa w sekcji I, maja
zastosowanie jako wspélne procedury uzupelniajace przepisy uznawane za réwnowazne.

W niniejszym ustgpie odniesienie do »pafistwa czlonkowskiego/panstw czlonkowskich« lub ich wlasciwych
organdéw w artykulach rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, ktére »bedzie stosowane przez Strony«
nalezy rozumie¢ jako obejmujace dodatkowo, poza jego znaczeniem w rozporzadzeniu, Szwajcarie. Do celéw
niniejszego rozdziatu:

— »posiadacze pozwolefi« oraz osoby, o ktérych mowa w art. 95 rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych, moga prowadzi¢ dzialalno$¢ w Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

— wnioskodawcy korzystaja z rejestru produktéw biobdjczych (zwanego dalej »rejestrem«) w celu zlozenia
wnioskow i przedstawiania danych w ramach wszystkich procedur, zgodnie z art. 71 ust. 3 rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobdjczych. Wnioskodawcy nie musza prowadzi¢ dzialalnosci w Unii Europejskiej lub
Szwajcarii.

Procedury rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych oraz akty wykonawcze i delegowane wymienione
ponizej maja zastosowanie migdzy Stronami:

— rozdzialy II i Il oraz rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 w odniesieniu do zatwierdzania
substancji czynnych. Wnioskodawcy moga zaproponowaé wlasciwy organ szwajcarski jako wlasciwy organ
oceniajacy,

— artykut 27 w odniesieniu do produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia w uproszczonej
procedurze;

— artykuly 32-34 i rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 492/2014 w odniesieniu do wzajemnego
uznawania pozwolen i ich odnawiania;

— artykuly 35-37 w odniesieniu do sprzeciwéw i odstepstw;

— artykuly 43-46 dotyczace pozwolen unijnych, z uwzglednieniem nastepujacych dostosowan: gdy Komisja
wydaje pozwolenie unijne na produkt biobdjczy lub odnawia je, zmienia, stwierdza o niewydaniu pozwolenia
unijnego, uniewaznienia lub odmawia odnowienia pozwolenia unijnego, Szwajcaria, niezaleznie od Srodkéw
prawnych, podejmuje decyzje w ciggu 30 dni zgodnie z art. 14a OPBio o przyznaniu, odnowieniu, uniewaz-
nieniu lub zmianie pozwolenia dla tego produktu;

— artykuly 47-50 i rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 w odniesieniu do powiadamiania o
niepozadanym dzialaniu i zasad w zakresie uniewaznienia lub zmiany;


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
http://www.bag.admin.ch/biocide
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— artykut 53 dotyczacy handlu réwnoleglego;
— artykut 54 w odniesieniu do ustalenia réwnowaznosci technicznej substancji czynnych;

— artykuly 62-63 dotyczacy udostgpniania danych. W przypadku gdy wniosek zostal przedlozony wilasciwemu
organowi szwajcarskiemu, wnioskodawca zostaje skierowany do Agencji i wprowadza swdj wniosek do
rejestru;

— artykut 69 ust. 2 w odniesieniu do nazwy/imienia i nazwiska oraz adresu posiadacza pozwolenia oraz numeru
pozwolenia na etykietach;

— artykut 88 w odniesieniu do $rodkéw wprowadzonych w oparciu o nowe dowody;

— artykut 95 (tak jak w rozporzadzeniu (UE) nr 334/2014), z uwzglednieniem okresu przejsciowego
okreslonego w art. 95 ust. 2 do dnia 1 wrze$nia 2016 r. w odniesieniu do udostgpniania produktu na rynku
szwajcarskim.

b) Jesli Szwajcaria sprobuje odej$¢ od decyzji podjetej na mocy art. 36 ust. 3, art. 37 ust. 2, w przypadku pozwolen
unijnych na mocy art. 44 ust. 5, art. 46 ust. 4-5, art. 47-50, lub decyzji na mocy art. 88 rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobdjczych, lub dostosowaé niektére warunki wylacznie w odniesieniu do swojego
terytorium na mocy art. 12 ust. 2 OPBio, moze przedsiewzig¢ odpowiednie $rodki i natychmiast informuje o tym
Komisje, podajac przyczyny wprowadzenia takich $rodkéw. W stosownych przypadkach, sprawa zostanie
przekazana Wspélnemu Komitetowi, ktéry podejmie decyzje w sprawie odpowiedniego postepowania.

3. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 9 niniejszej Umowy Strony wymieniajg si¢ w szczegdlnosci informacjami niezbednymi do koordy-
nowania procedur, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale, jak przewidziano w art. 71 rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych.

Zgodnie z art. 29 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, z wyjatkiem przypadkéw, gdy stosuje sie
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013, Szwajcaria odmawia oceny wniosku, jesli inny wlasciwy
organ rozpatruje juz wniosek dotyczacy tego samego produktu biobdjczego lub juz wydal na niego zezwolenie.

Strony uzgadniaja, ze wlaiciwe organy moga powiadamia¢ wnioskodawce bezposrednio na terytorium drugiej Strony
o zezwoleniach i innych decyzjach odnoszacych si¢ do stosowania niniejszego rozdziatu.

Informacje s3 chronione i przetwarzane przez wlasciwe organy Stron zgodnie z art. 59, 64, 66, 67 rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobdjczych.

4. Wkiad finansowy za ustugi $wiadczone przez Europejska Agencje Chemikaliéw (ECHA)

a) Szwajcaria wnosi wklad do wydatkéw Agencji na dzialania wymienione w niniejszym rozdziale w postaci
corocznego wkladu finansowego, ktéry nalezy doda¢ do dotacji UE wymienionych w art. 78 ust. 1 rozporza-
dzenia w sprawie produktéw biobdjczych. Takie coroczne wklady finansowe zostang obliczone zgodnie z jej
produktem krajowym brutto (PKB) jako procent PKB wszystkich uczestniczacych panstw zgodnie ze wzorem
okreslonym w dodatku 1. Coroczny wklad zostanie wplacony na rzecz Agencji w oparciu o note debetowa
sporzadzong przez ECHA.

b) Wkiad finansowy, o ktérym mowa w lit. a), podlega wniesieniu od dnia nastepujacego po wejsciu w zycie
niniejszej decyzji. Kwota pierwszego wkladu finansowego zostaje obnizona proporcjonalnie do czasu pozostalego
w roku po jej wejsciu w zZycie.

Dodatek 1
Wklad finansowy Szwajcarii za uslugi $wiadczone przez Europejska Agencje Chemikaliéw (ECHA)

1. Coroczny wklad finansowy Szwajcarii do dotacji, o ktérej mowa w art. 78 rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych, jest obliczany w nastepujacy sposob: Najbardziej aktualne dane ostateczne o wysokosci produktu
krajowego brutto (PKB) Szwajcarii, dostepne dnia 31 marca kazdego roku, dzielone sg przez sume dostepnych dla
tego samego roku wartoSci PKB wszystkich panstw uczestniczacych w takich dzialaniach. Uzyskana warto$é
procentowa zostanie zastosowana do dotacji z Unii, o ktérej mowa w art. 78 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych w celu uzyskania kwoty wkladu finansowego Szwajcarii.

2. Wkiad finansowy jest uiszczany w euro.

3. Szwajcaria wnosi sw6j wklad finansowy nie pézniej niz 45 dni po otrzymaniu noty debetowej. Jakakolwiek zwloka
Szwajcarii w zaplacie spowoduje naliczanie odsetek od kwoty pozostajacej do splaty poczawszy od dnia terminu
platnosci. Stopa oprocentowania jest réwna stopie stosowanej przez Europejski Bank Centralny w odniesieniu do
jego gléwnych operacji refinansujacych, opublikowanej w serii C Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, obowia-
zujacej pierwszego dnia kalendarzowego miesigca, na ktéry przypada ostateczny termin platnosci, powigkszonej o
1,5 punktu procentowego.
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4. Wklad finansowy Szwajcarii jest dostosowywany w przypadku zwiekszenia wkladu finansowego Unii Europejskiej
zapisanego w budzecie ogélnym Unii Europejskiej, jak okre$lono w art. 78 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych, zgodnie z art. 26, 27 lub 41 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do
budzetu ogélnego Unii oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002. W tym przypadku
réznica nalezna jest w ciggu 45 dni od otrzymania noty debetowe;.

5. W przypadku gdy dotacja otrzymana przez ECHA zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych odnoszaca si¢ do roku N nie zostanie wykorzystana przed dniem 31 grudnia roku N lub gdy
budzet ECHA na rok N zostanie zmniejszony zgodnie z art. 26, 27 lub 41 rozporzadzenia (UE, Euratom)
nr 966/2012, czgs¢ tych niewydanych lub obnizonych Srodkéw na platnosci odpowiadajaca odsetkowi wkladu
przekazanego przez Szwajcari¢ zostaje przeniesiona do budzetu agencji na rok N+1. Wklad Szwajcarii do budzetu
Agengcji na rok N +1 zostanie odpowiednio obnizony.

DEKLARACJA KOMISJI EUROPE]JSKIE]

Aby zapewni¢ skuteczne stosowanie i wykonanie rozdzialu dotyczacego produktéw biobdjczych w zalaczniku 1 do
Umowy, i o ile Szwajcaria przyjela odnosne przepisy unijnego dorobku prawnego lub réwnowazne Srodki w ramach
rozdziatu dotyczacego produktéw biobdjczych, Komisja, zgodnie z deklaracja Rady w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w
komitetach (') i art. 100 Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, bedzie prowadzi¢ konsultacje ze
szwajcarskimi ekspertami na etapie przygotowawczym projektu Srodkéw, ktory ma zostaé nastgpnie przedlozony
Komitetowi ustanowionemu na mocy art. 82 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, aby wspiera¢ Komisj¢ w wykonywaniu
jej uprawnient wykonawczych.

Komisja zauwaza réwniez, ze przewodniczacy Komitetu ustanowionego zgodnie z art. 82 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, moze podjaé decyzj¢ o zaproszeniu szwajcarskich ekspertéw do dyskusji na temat konkretnych zagadnien,
na wniosek czlonka lub z wlasnej inicjatywy, w szczegdlnosci w dziedzinach majacych bezposrednie znaczenie dla
Szwajcarii.

Ponadto Komisja zauwaza, ze szwajcarscy eksperci sg zaproszeni do udzialu w pracach grupy organéw kompetentnych
w zakresie wdrozenia rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, ktéra wspiera Komisje w zharmonizowanym
wdrazaniu rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz, w stosownych przypadkach, w ramach Komitetu, o ktérym mowa w
art. 75 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, oraz grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 35 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, w odniesieniu do kwestii zwigzanych z rozdzialem dotyczacym produktéw biobéjczych.”

(") Deklaracja w sprawie uczestnictwa Szwajcarii w komitetach (Dz.U.L 114 z 30.4.2002, s. 429).
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ZALACZNIK C
Zmiany do zalacznika 1
Rozdzial 14 Dobra praktyka laboratoryjna (DPL)

Sekeje I, Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne” nalezy skresli¢ w catosci i zastgpi¢ tekstem w brzmieniu:

LSEKCJA I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

W odniesieniu do testowania chemikaliéw zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng stosuje si¢ wlasciwe czesci przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych wymienionych ponizej.

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska Zywno$¢ i pasze
1. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczeg6-
fowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw paszowych
i udzielania zezwoleri na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).

2. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego jed-
nolitg procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw
spozywczych i $rodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 64 z 11.3.2011, s. 15), ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 562/2012 (Dz.U. L 168 z
28.6.2012, s. 21).

3. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 503/2013 z dnia 3 kwietnia 2013 r. w spra-
wie wnioskéw o zatwierdzenie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz zmieniajace
rozporzadzenia (WE) nr 641/2004 i (WE) nr 1981/2006 (Dz.U. L 157 z 8.6.2013, s. 1).

Nowe i istniejace Srodki chemiczne

4. Dyrektywa 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow usta-
wodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowa-
nia i etykietowania substancji niebezpiecznych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady
92/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r. (Dz.U. L 154 z 5.6.1992, s. 1).

5. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w za-
kresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 148894, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrek-
tywy Komisji 91/155[EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (DzU. L 396 z
30.12.2006, s. 1), ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 895/2014 z dnia
14 sierpnia 2014 r. (Dz.U. L 244 z 19.8.2014, s. 6).

6. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1), ostatnio zmienione rozporzadze-
niem Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia 5 czerwca 2014 r. (Dz.U. L 167 z 6.6.2014, s. 36).

7. Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. doty-
czgca zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlon-
kowskich odnoszgcych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebez-
piecznych (Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/08/WE z
dnia 23 stycznia 2006 r. (Dz.U. L 19 z 24.1.2006, s. 12).
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8. Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w
sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnosza-
cych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na
potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).

Produkty lecznicze

9. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67), ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 299 z 27.10.2012,
s. 1). Uwaga: Dyrektywa 2001/83/WE zostala zmieniona i wymdg DPL jest obecnie za-
warty w rozdziale »Wprowadzenie i zasady ogélne« dyrektywy Komisji 2003/63/WE z dnia
25 czerwca 2003 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz.U. L 159 z 27.6.2003, s. 46).

10. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).

Weterynaryjne produkty lecznicze

11. Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji
2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. (Dz.U. L 44 z 14.2.2009, s. 10).

Srodki ochrony roslin

12. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdzier-
nika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dy-
rektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

13. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajagce wymogi
dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw och-
rony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 1).

14. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2842013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi
dotyczace danych dla Srodkéw ochrony roélin, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 85).

Produkty biobdjcze

15. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U. L 167 z 27.6.2012, 5. 1).

Produkty kosmetyczne

16. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59).

Detergenty

17. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie detergentéw (Dz.U. L 104 z 8.4.2004, s. 1).

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r. w sprawie ochrony Srodowiska (RO
1984 1122), ostatnio zmieniona w dniu 22 marca 2013 r. (RO 2012 8671)

101. 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)
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102. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie ochrony przed substancjami i Srodkami
niebezpiecznymi (RO 2005 2721), ostatnio zmienione w dniu 20 czerwca 2014 r. (RO
2014 2073)

103. Rozporzgdzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie produktéw biobdjczych (RO
2005 2821), ostatnio zmienione 15 lipca 2014 r. (RO 2014 2073)

104. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie wprowadzania do obrotu $rodkéw och-
rony ro§lin (RO 2005 3035), ostatnio zmienione w dniu 11 grudnia 2012 r. (RO
2013 249)

105. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 21 czerwca 2013 r. (RO
2013 4137)

106. Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie produktéw leczniczych (RO
2001 3420), ostatnio zmienione w dniu 8 wrzesnia 2010 r. (RO 2010 4039)”

W sekgji 11, ,Organy wyznaczajace”, dane kontaktowe ,organéw monitorowania” DPL Unii Europejskiej nalezy skresli¢
w calodci i zastapi¢ nastgpujacym tekstem:

,Dla Wspélnoty Europejskiej:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm”

W sekcji IV, ,Szczegdlne reguly dotyczace wyznaczania organdéw oceny zgodnosci”, odniesienie do postanowien
dotyczacych Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ i zastapi¢ postanowieniem w brzmieniu:

,Unia Europejska: 1. Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w
sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszg-
cych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na
potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44)

2. Dyrektywa 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w spra-
wie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz.U. L 50 z 20.2.2004,
s. 28)

Szwajcaria: 100. Ustawa federalna z dnia 7 pazdziernika 1983 r. w sprawie ochrony $rodowiska (RO
1984 1122), ostatnio zmieniona w dniu 22 marca 2013 r. (FF 2012 8671)

101. 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)

102. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 21 czerwca 2013 r. (RO
2013 4137)

103. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie dobrych praktyk laboratoryjnych (RO
2005 2795), ostatnio zmienione 11 listopada 2012 r. (RO 2012 6103)”

Rozdzial 15 (Inspekcje GMP produktéw leczniczych i poswiadczanie partii)

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

LSEKCJA 1
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1), ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 10272012 z dnia 25 pazdzier-
nika 2012 r. zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 38)
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2. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67), ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 paZdziernika 2012 r. zmieniajacg dyrektywe
2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii (Dz.U. L 299 z
27.10.2012,s. 1)

3. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. usta-
nawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
(Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30)

4. Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/28/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 58)

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

6. 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)

7. Wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do
stosowania u ludzi (Dz.U. C 343 z 23.11.2013, s. 1)

8. EudraLex Volume 4 — Produkty lecznicze stosowane u ludzi i do celéw weterynaryjnych:
Wytyczne UE w odniesieniu do dobrej praktyki wytwarzania (opublikowane na stronie in-
ternetowej Komisji Europejskiej)

9. Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszacych si¢ 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)

10. Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegé-
fowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczni-
czych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji
oraz przywozu takich produktéw (Dz.U. L 91 z 9.4.2005, s. 13)

11. Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1252/2014 z dnia 28 maja 2014 r. uzupel-
niajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i
wytycznych dobrej praktyki wytwarzania substancji czynnych wykorzystywanych w pro-
duktach leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 337 z 25.11.2014, s. 1)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 1 lipca 2013 r. (RO
2013 1493)

101. Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie wydawania licencji (RO
2001 3399), ostatnio zmienione w dniu 1 stycznia 2013 r. (RO 2012 3631) (')

102. Rozporzadzenie Szwajcarskiej Agencji ds. Produktéw Terapeutycznych z dnia 9 listopada
2001 r. w sprawie wymogéw wobec dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych (RO
2001 3437), ostatnio zmienione w dniu 1 stycznia 2013 r. (RO 2012 5651)

103. Rozporzadzenie z dnia 20 wrzesnia 2013 r. w sprawie préb klinicznych w ramach badan
na ludziach (RO 2013 3407)”

(") Szwajcaria bezzwlocznie powiadomi Uni¢ Europejskg o zmianie odnoszacej si¢ do wytycznych UE w sprawie dobrej praktyki dystry-
bucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania u ludzi (Dz.U. C 343 z 23.11.2013, s. 1).
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