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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 2/2017 KOMITETU USTANOWIONEGO NA MOCY UMOWY MIEDZY
WSPOLNOTA EUROPEJSKA A KONFEDERACJA SZWAJCARSKA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

z dnia 22 grudnia 2017 r.

w sprawie zmiany rozdzialu 2 dotyczacego $rodkéw ochrony indywidualnej, rozdzialu 4
dotyczacego wyrob6w medycznych, rozdzialu 5 dotyczacego urzadzen gazowych i kotlow
grzewczych i rozdziatu 19 dotyczacego urzadzen kolei linowych [2018/403]

KOMITET,

uwzgledniajgc Umowe miedzy Wspdlnotg Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajemnego uznawania
w odniesieniu do oceny zgodnosci (,Umowa”), w szczeg6lnosci jej art. 10 ust. 4, art. 10 ust. 5 oraz art. 18 ust. 2;

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Unia Europejska przyjela nowe rozporzadzenie w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej ('), a Szwajcaria
zmienila swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktére zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly
uznane za rownowazne ze wspomnianymi przepisami Unii Europejskiej.

(2)  Nalezy zmieni¢ rozdziat 2 ,Srodki ochrony indywidualnej” zatacznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany.

(3)  Unia Europejska przyjela nowe rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (), ktdérego rozdzial IV
obowiazuje bezwzglednie od dnia 26 listopada 2017 r., oraz nowe rozporzgdzenie w sprawie wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro (}), ktérego rozdzial IV obowigzuje bezwzglednie od dnia 26 listopada
2017 r. Ponadto producenci majg mozliwos¢ dobrowolnego stosowania tych rozporzadzen od tej daty.
Szwajcaria zmienila swoje przepisy wykonawcze uznane za réwnowazne zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy wyzej
wymienionym przepisom prawodawstwa Unii Europejskiej bezwzglednie obowigzujagcym od dnia 26 listopada
2017 r.

(4)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 4 ,Wyroby medyczne” zalacznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany.

(5)  Unia Europejska przyjela nowe rozporzadzenie w sprawie urzadzen spalajagcych paliwa gazowe (%), a Szwajcaria
zmienila swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktére zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly
uznane za rOwnowazne ze wspomnianymi przepisami Unii Europejskiej.

(6)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 5 ,Urzadzenia gazowe i kotly grzewcze” zalgcznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany.

(7)  Unia Europejska przyjela nowe rozporzadzenie w sprawie urzadzen kolei linowych (°), a Szwajcaria zmienita
swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktére zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly uznane za
réwnorzedne ze wspomnianymi przepisami Unii Europejskie;j.

(8)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 19 ,Urzadzenia kolei linowych” zalacznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany.

(9)  Art. 10 ust. 5 Umowy stanowi, ze Komitet moze, na wniosek jednej ze Stron, zmieni¢ zalaczniki do Umowy,

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej
oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U.L 81 z 31.3.2016,s. 51).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG193/42[EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017,s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 176).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen spalajacych paliwa gazowe
oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 99).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen kolei linowych i uchylenia
dyrektywy 2000/9/WE (Dz.U. L 81z 31.3.2016,s. 1).
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STANOWI, CO NASTEPUJE:

1. W rozdziale 2 ,Srodki ochrony indywidualnej” zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z przepisami ustanowionymi w zalaczniku A do niniejszej decyzji.

2. W rozdziale 4 ,Wyroby medyczne” zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustano-
wionymi w zalaczniku B do niniejszej decyzji.

3. W rozdziale 5 ,Urzadzenia gazowe i kotly grzewcze” zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z przepisami ustanowionymi w zalaczniku C do niniejszej decyzji.

4. W rozdziale 19 ,Urzadzenia kolei linowych” zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami
ustanowionymi w zalaczniku D do niniejszej decyzji.

5. Niniejsza decyzje sporzadzong w dwdch egzemplarzach podpisujg 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 Ignacio IRUARRIZAGA

Podpisano w Bernie w dniu 22 grudnia 2017 r. Podpisano w Brukseli w dniu 21 grudnia 2017 r.
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ZALACZNIK A

W zalaczniku 1, ,Sektory produktéw”, rozdziat 2 ,Srodki ochrony indywidualnej” powinien zostaé skreslony
i zastgpiony nastepujacym, ktéry wchodzi w zycie z dniem 21 kwietnia 2018 r., kiedy zacznie obowigzywa¢ rozporza-
dzenie (UE) 2016/425 i odpowiednie szwajcarskie prawodawstwo, z wyjatkiem sekcji IV, ktéra wchodzi w zycie w tym
samym dniu, co decyzja:

+LROZDZIAL 2
SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ (SOI)
SEKCJA T
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2
Unia Europejska 1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca

2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady
89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51).

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 bezpieczefistwa produktéw
(RO 2010 2583), ostatnio zmienione w dniu 25 pazdziernika 2017 r. (RO 2017 5865)

102.  Rozporzadzenie z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie bezpieczenstwa Srodkéw
ochrony indywidualnej (RO 2017 5859)

103.  Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredyta-
¢ji oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

SEKCJA 1
Organy oceny zgodno$ci

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

SEKCJA I
Organy wyznaczajace

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

SEKCJA IV
Szczegllne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajgce stosujg si¢ do zasad ogdlnych zawartych
w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriow oceny ustalonych w rozdziale V rozporzadzenia (UE) 2016/425.

SEKCJA V
Postanowienia uzupelniajace
1. Podmioty gospodarcze
1.1. Szczegéine obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekgji I

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja réwnowaznym obowiazkom.
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Aby unikng¢ niepotrzebnego powielania obowigzkéw:

a) do celow obowigzkéw okreslonych w art. 8 ust. 6 i art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowaé si¢ z producentem majacym
siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium
Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe, zarejestrowana nazwe handlowg lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowal si¢ z importerem majacym siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celow obowigzkéw okreslonych w art. 8 ust. 3 i art. 10 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE przez 10 lat od momentu
wprowadzenia SOI na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na
terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzibe na terytorium
Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywal kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organéw nadzoru
rynku oraz zapewnial tym organom dostep do dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu
wprowadzenia SOI do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

¢) do celéw obowigzkow okreslonych w art. 8 ust. 4 akapit drugi i art. 10 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby takie obowiazki zostaly wykonane przez producenta
majacego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent nie ma siedziby
ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii, przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw obowigzku okreslonego w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz w odpowiednich przepisach
szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng majacg siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu zgodnie
z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/425 lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwréci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o przekazanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci SOI z prawodawstwem
wymienionym w sekgji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomocg wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé
si¢ z podmiotem gospodarczym majacym siedzibe na terytorium drugiej Strony. Moze zazadaé od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw dostarczenia dokumentacji w jezyku fatwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazgda¢ od podmiotéw gospodarczych podjecia wspdtpracy
w zakresie dziatan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez SOL

2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajgce mogg uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczen miedzy krajowymi organami panstw
cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/425.

3. Koordynacja organéw oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci moga uczestniczy¢ w mechanizmach koordynacji i wspélpracy,
o ktérych mowa w art. 36 rozporzadzenia (UE) 2016/425, bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedsta-
wicieli.

4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniajg skuteczng wspdlprace i wymiane informacji miedzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspélpracuja ze sobg i wymieniajg si¢
informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajagcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajac informacje lub
dokumentacje dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w panistwie czlonkowskim lub Szwajcarii.
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5. Procedura postgpowania w przypadku sol stwarzajacych zagrozenie, ktore nie ogranicza si¢ do terytorium
danego pafistwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku paristwa cztonkowskiego lub
Szwajcarii podjely dzialania lub majg wystarczajace powody, by sadzi¢, ze SOI objgte niniejszym rozdzialem stanowia
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb objetych prawodawstwem wymienionym w sekcji 1 niniejszego
rozdzialu, oraz w przypadku gdy organy te uznajg, Ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa,
w ktérym prowadza nadzor, informuja one niezwlocznie Komisje Europejskg, pozostale paristwa czlonkowskie
i Szwajcari¢ o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostepnosci
SOI na ich rynku krajowym, wycofama SOI z obrotu na takim rynku lub odzyskania tych srodkéw w przypadku,
gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania naprawczego.

Informacje obejmujg wszelkie dostepne informacje szczegétowe, zwlaszcza dane niezbgdne do identyfikacji niezgodnych
$0I, informacje na temat ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci i zwigzanego z nig ryzyka oraz rodzaju
i okresu obowigzywania wprowadzonych Srodkéw krajowych, a takze argumentacje przedstawiong przez wiasciwy
podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci nalezy wskazal, czy niezgodno$é wynika z:

— niespelnienia przez SOI wymogéw dotyczacych zdrowia lub bezpieczefistwa oséb, o ktorych mowa w prawodawstwie
wymienionym w sekgji I, lub

— niedociagni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym w sekgji L.

Szwajcaria lub panfistwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o wprowa-
dzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci przedmio-
towych SOL

Pafistwa cztonkowskie i Szwajcaria zapewniajg niezwloczne przyjecie wlaSciwych  $rodkéw  ograniczajacych
w odniesieniu do danych SOI, takich jak wycofanie SOI z obrotu na swoim rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezefi wobec $§rodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktérym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie
informuje Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych
informacji.

Jezeli po zakorficzeniu procedury okreslonej w ust. 5 panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec
srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub pafistwo czlonkowskie lub jezeli Komisja uwaza, ze Srodek krajowy nie
jest zgodny z wlasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z panstwem czlonkowskim, Szwajcarig oraz za posrednictwem organéw szwajcarskich z wiasciwym podmiotem
gospodarczym lub wla$ciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustalié, czy dany
srodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli Srodek krajowy zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia
wycofania niezgodnych SOI z obrotu na ich rynkach i informujg o tym Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane pafistwo czlonkowskie lub Szwajcaria wycofujg dany $rodek.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. SOI spelniajace wymogi, ktére mimo to stanowia zagrozenie

Jezeli pafistwo cztonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze SOI, ktére podmiot gospodarczy wprowadzit do obrotu na
rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktére sa zgodne z prawodawstwem, o ktérym mowa w sekcji I niniejszego
rozdzialu, stanowig mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa oséb, podejmuje wszelkie stosowne Srodki
i niezwtocznie informuje o tym fakcie Komisjg, inne pafistwa czlonkowskie i Szwajcarie. Informacje obejmuja wszelkie
dostepne informacje szczegétowe, w szczeg6lnosci dane konieczne do identyfikacji danych SOI, informacje na temat
pochodzenia i taficucha dostaw tych SOI, charakteru wystgpujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania
podjetych Srodkéw krajowych.
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Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi, Szwajcarig i za posrednictwem organéw
szwajcarskich z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz
dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy
nie, oraz w stosownych przypadkach proponuje odpowiednie Srodki.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody miedzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkéw, o ktorych mowa w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wspdlnego Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktdry zdecyduje o wlasciwym
toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania SOI z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje Srodek.”.
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ZALACZNIK B
W zalgczniku 1, ,Sektory produktéw”, nalezy skreslic i zastapi¢ rozdzial 4 ,Wyroby medyczne” rozdzialem w brzmieniu:

LROZDZIAL 4
WYROBY MEDYCZNE
SEKCJA I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania, ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 29 wrzesnia 2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1).

2. Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycz-
nych, ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 wrzesnia 2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1).

3. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZzdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331
z 7.12.1998, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
s. 1) i poprawiona sprostowaniami (Dz.U. L 22 z 29.1.1999, s. 75 oraz Dz.U. L 6
z 10.1.2002, s. 70).

4. Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspolnych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 131
z 16.5.2002, s. 17).

5. Dyrektywa Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfi-
kacji protez piersi w ramach dyrektywy 93/42[EWG dotyczacej wyroboéw medycznych
(Dz.U. L 28 7 4.2.2003, s. 43).

6. Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczace szcze-
gblnych wymagan odnoszgcych si¢ do wymagari ustanowionych w dyrektywach Rady
90/385/EWG i 93[42[EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz
wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierze-
cego (Dz.U. L 22 2 9.8.2012, 5. 3).

7. Dyrektywa Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowa-
nia protez stawéw biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 210 z 12.8.2005, s. 41).

8. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2007/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. wprowadzajace
w zycie rozporzadzenie (WE) nr 17742002 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakre-
sie przywozu i tranzytu niektorych produktéw posrednich otrzymanych z surowca ka-
tegorii 3 do wykorzystania w celach technicznych w wyrobach medycznych, diagnos-
tyce in vitro i odczynnikach laboratoryjnych oraz zmieniajace wymienione
rozporzadzenie (Dz.U. L 379 z 28.12.2006, s. 98).

9. Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajaca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrek-
tywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE do-
tyczacg wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz.U. L 247 z 21.9.2007,
s. 21).

10. Decyzja Komisji 2011/869/UE z dnia 20 grudnia 2011 r. zmieniajgca decyzje
2002/364|WE w sprawie wspélnych specyfikacji technicznych dla wyrobéw medycz-
nych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 63).

11. Dyrektywa Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia 2011 r. zmieniajgca dyrektywe
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrob6w medycznych uzywa-
nych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 50).
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12. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88).

13. Decyzja Komisji 2010/227[UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz.U. L 102 z 23.4.2010, s. 45).

14. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektro-
nicznych instrukcji uzywania wyrobéw medycznych (Dz.U. L 72 z 10.3.2012, s. 28).

15. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrek-
tywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz
dyrektywy Rady 93[42[EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 253
z 25.9.2013, s. 8).

16. Rozdzial IV i zalgcznik VII rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrek-
tywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117
z 5.5.2017, s. 1).

17. Rozdzial IV i zalgcznik VII rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(DzU.L 117 z 5.5.2017, s. 176).

Szwajcaria 100.  Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 1 stycznia 2014 r.
(RO 2013 4137)

101.  Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r. w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o malym i duzym natezeniu (RO 19 252 i RS 4 798), ostatnio zmieniona w dniu
20 marca 2008 r. (RO 2008 3437)

102.  Ustawa federalna z dnia 9 czerwca 1977 r. w sprawie systemu miar i wag
(RO 1977 2394), ostatnio zmieniona 17 czerwca 2011 r. (RO 2012 6235)

103.  Ustawa federalna z dnia 22 marca 1991 r. w sprawie ochrony przed promieniowaniem
(RO 1994 1933), ostatnio zmieniona 10 grudnia 2004 r. (RO 2004 5391)

104.  Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie wyrobéw medycznych
(RO 2001 3487), ostatnio zmienione 25 pazdziernika 2017 r. (RO 2017 5935)

105.  Zarzadzenie z dnia 18 kwietnia 2007 r. dotyczace przywozu, przewozu i wywozu
zwierzat i produktéw zwierzecych (RO 2007 1847), ostatnio zmienione w dniu
4 wrze$nia 2013 r. (RO 2013 3041)

106.  Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredyta-
Gji oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

107. Ustawa federalna z dnia 19 czerwca 1992 r. w sprawie ochrony danych
(RO 1992 1945), ostatnio zmieniona w dniu 30 wrzes$nia 2011 r. (RO 2013 3215)

SEKCJA 11
Organy oceny zgodnosci

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

SEKCJA 11
Organy wyznaczajace

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



L 72/32 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 15.3.2018

SEKCJA IV
Szczegoblne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnoSci w ramach niniejszego rozdzialu organy wyznaczajgce
— spelniaja zasady ogdlne zawarte w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy

— zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 920/2013, kryteria oceny okreslone w zalaczniku XI do dyrektywy 93/42/EWG,
w zalaczniku 8 do dyrektywy 90/385/EWG oraz w zalaczniku IX do dyrektywy 98/79/WE oraz

— kryteria oceny okreslone w rozdziale IV i zalaczniku VII rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz rozporzadzenia (UE)
2017/746.

Strony udostepniaja osoby oceniajace na potrzeby grupy ustanowionej na mocy rozporzadzenia (UE) 920/2013, art. 40
rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 36 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Organy wyznaczajace Stron wspélpracuja na
rzecz oceny jednostek notyfikowanych zgodnie z art. 39 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 35 rozporzadzenia (UE)
2017/746. Uczestniczg one w ocenach wzajemnych na mocy art. 48 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 44 rozporza-
dzenia (UE) 2017/746.

SEKCJA V
Postanowienia uzupelniajace
1. Rejestracja osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu

Kazdy producent lub jego upowazniony przedstawiciel, ktory wprowadza do obrotu na terytorium jednej ze Stron
wyroby medyczne okreslone w art. 14 dyrektywy 93/42/EWG lub art. 10 dyrektywy 98/79/WE, informuje wlasciwe
organy Strony, na ktérej terenie ma on zarejestrowane swoje gldwne przedsigbiorstwo, o danych szczegélowych
okreslonych w tych artykulach. Strony wzajemnie uznajg t¢ rejestracje. Producent nie jest zobowigzany do wyznaczania
osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu, majacej siedzibg¢ na terytorium drugiej Strony.

2. Etykietowanie wyrob6w medycznych

Producenci obu Stron umieszczaja swoja nazwe lub nazwe handlowa i adres na etykiecie wyrobéw medycznych
okre$lonych w pkt 13.3 lit. a) zalacznika 1 do dyrektywy 93/42/EWG i wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy
in vitro okreslonych w pkt 8.4 lit. a) zalacznika 1 do dyrektywy 98/79/WE. Nie sg oni zobowigzani do wskazania na
etykiecie, zewnetrznym opakowaniu zbiorczym lub instrukcji obstugi nazwy (imienia i nazwiska) i adresu osoby
odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu, wyznaczonego przedstawiciela lub importera, majacych siedzibe
na terytorium drugiej Strony.

W przypadku wyrobéw przywozonych z krajow trzecich, ze wzgledu na ich dystrybucje w Unii i w Szwajcarii, etykieta
lub opakowanie zewnetrzne lub instrukcje uzywania zawieraja nazwe i adres jednego upowaznionego przedstawiciela
producenta zarejestrowanego odpowiednio w Unii lub Szwajcarii.

3. Wymiana informacji i wspolpraca

Zgodnie z art. 9 Umowy

— Strony wymieniajg si¢ w szczegdlno$ci informacjami okreSlonymi w art. 8 dyrektywy 90/385/EWG, art. 10
dyrektywy 93/42/EWG, art. 11 dyrektywy 98/79/WE oraz art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 920/2013,

— Strony w szczegdlno$ci wspdlpracujg zgodnie z art. 102 i 103 rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i art. 97 i 98
rozporzadzenia (UE) 2017/746.

— Szwajcaria moze zlozy¢ wniosek laboratoriéw eksperckich o wyznaczenie przez Komisje zgodnie z art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub wniosek laboratoriéw referencyjnych o wyznaczenie przez Komisj¢ zgodnie
z art. 100 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

4. Europejskie banki danych

Wlasciwe organy Szwajcarii majg dostep do europejskich bankéw danych utworzonych na mocy art. 12 dyrektywy
98/79|WE, art. 14a dyrektywy 93/42[EWG, art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 920/2013, art. 33 rozporzgdzenia (UE)
2017/745 i art. 30 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Przekazuja one Komisji lub organowi odpowiedzialnemu za
zarzgdzanie bankami danych dane przewidziane w tych artykulach, zebrane w Szwajcarii, w celu wprowadzenia do
europejskich bankéw danych.
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5. Przepisy przejSciowe

W drodze odstepstwa od przepiséw sekgji I urzadzenia, ktore sa zgodne z przepisami rozporzadzenia (UE) 2017(745
i rozporzadzenia (UE) 2017/746, moga zosta¢ wprowadzone do obrotu odpowiednio na rynkach obydwu Stron.

W drodze odstepstwa od przepiséw sekgji I jednostki notyfikowane, ktére zostaly wyznaczone i notyfikowane zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 i rozporzadzeniem (UE) 2017/746, moga przeprowadza¢ procedury oceny
ustanowione w tych rozporzadzeniach i wydawaé Swiadectwa zgodnie z tymi rozporzadzeniami. Takie $wiadectwa sg
uznawane przez Strony.”.
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ZAELACZNIK C

W zalaczniku 1, ,Sektory produktéw”, rozdziatl 5 ,Urzadzenia gazowe i kotly grzewcze” powinien zostal skreslony
i zastgpiony nastepujacym, ktéry wchodzi w zycie z dniem 21 kwietnia 2018 r., kiedy zacznie obowigzywa¢ rozporza-
dzenie (UE) 2016/426 i odpowiednie szwajcarskie prawodawstwo, z wyjatkiem sekcji IV, ktéra wchodzi w zycie w tym
samym dniu, co niniejsza decyzja:

LROZDZIAL 5
URZADZENIA GAZOWE I KOTLY GRZEWCZE
SEKCJA I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 1

Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymogéw sprawnosci
dla nowych kotléw wody gorgcej opalanych paliwem plynnym lub gazowym
(Dz.U. L 167 z 22.6.1992, s. 17), wraz z p6Zniejszymi zmianami

Szwajcaria 100.  Rozporzadzenie z dnia 16 grudnia 1985 r. w sprawie ograniczenia zanieczyszczenia
powietrza (OAPC) (zalacznik 3 i 4) (RS 814.318.142.1), wraz z pdzniejszymi zmianami

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca
2016 r. w sprawie urzadzen spalajgcych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy
2009/142/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 99).

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

101. Rozporzgdzenie z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie bezpieczenstwa produktéw
(RO 2010 2583), ostatnio zmienione w dniu 25 pazdziernika 2017 r. (RO 2017 5865)

102.  Rozporzadzenie z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie urzadzen gazowych
(RO 2017 5865)

103.  Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredyta-
¢ji oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

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 1II
Organy wyznaczajace

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

SEKCJA IV
Szczegélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogélnych zawartych
w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteribw oceny ustalonych w rozdziale IV rozporzadzenia (UE)
2016/426.
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SEKCJAV
Postanowienia uzupelniajace
1. Podmioty gospodarcze
1.1. Szczegéine obowigzki podmiotéw gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekgji I

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja réwnowaznym obowiazkom.

Aby unikng¢ niepotrzebnego powielania obowigzkow:

a) do celéow obowiazkéw okreslonych w art. 7 ust. 6 i art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/426 oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowaé si¢ z producentem majacym
siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium
Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe, zarejestrowana nazwe handlowg lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowa¢ si¢ z importerem majgcym siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 7 ust. 3 i art. 9 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2016/426 oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE przez 10 lat od momentu
wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej
siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywatl kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organéw
nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom dostep do dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10 lat od
momentu wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

¢) do celow obowigzkéw okreslonych w art. 7 ust. 4 akapit drugi i art. 9 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2016/426 oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby takie obowiazki zostaly wykonane przez producenta
majgcego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent nie ma siedziby
ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii, przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw obowiazku okre$lonego w art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/426 oraz w odpowiednich przepisach
szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng majacg siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu zgodnie
z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/426 lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwréci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o przekazanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci urzadzenia lub osprzetu
z prawodawstwem wymienionym w sekji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé
si¢ z podmiotem gospodarczym majacym siedzib¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazadaé od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw dostarczenia dokumentacji w jezyku latwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazadal od podmiotéw gospodarczych podjecia wspélipracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez urzadzenie lub osprzet.

2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajgce mogg uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczen miedzy krajowymi organami panstw
cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 34 rozporzadzenia (UE) 2016/426.
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3. Koordynacja organéw oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci moga uczestniczy¢ w mechanizmach koordynacji i wspdlpracy,
o ktérych mowa w art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/426, bezpo$rednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedsta-
wicieli.

4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniajg skuteczng wspélprace i wymiane informacji miedzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspdlpracuja ze sobg i wymieniajg si¢
informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajagcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajgc informacje lub
dokumentacje dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w panistwie czlonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postepowania w przypadku urzadzen lub osprzetu stwarzajacych zagrozenie, ktore nie ogranicza
si¢ do terytorium danego pafistwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii podjely dzialania lub majg wystarczajace powody, by sadzi¢, ze urzadzenie lub osprzet objete niniejszym
rozdzialem stanowig zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb lub dla zwierzat domowych lub mienia objetych
prawodawstwem wymienionym w sekcji I niniejszego rozdzialu, oraz w przypadku gdy organy te uznaja, ze
niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panistwa, w ktérym prowadza nadzor, informuja one
niezwlocznie Komisj¢ Europejska, pozostate panistwa cztonkowskie i Szwajcari¢ o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci
urzadzen lub osprzetu na ich rynku krajowym, wycofania urzadzen lub osprzetu z obrotu na takim rynku lub
odzyskania tych urzadzen lub osprzetu w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wiasciwego
dzialania naprawczego.

Informacje obejmuja wszelkie dostepne informacje szczeg6towe, zwlaszcza dane konieczne do identyfikacji niezgodnych
urzadzefi lub osprzetu, informacje na temat ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci i zwigzanego z nig
ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych $rodkéw krajowych, a takze argumentacj¢ przedstawiona
przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci nalezy wskazaé, czy niezgodno$¢ wynika z:

— niespelnienia przez urzadzenie lub osprzet wymogoéw dotyczacych zdrowia lub bezpieczenstwa oséb lub wymogow
dotyczacych zwierzat domowych lub mienia, o ktérych mowa w odpowiednim prawodawstwie wymienionym
w sekcji I, lub

— niedociagnie¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym w sekgji L.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o wprowa-
dzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktdre dotycza niezgodnosci przedmio-
towego urzgdzenia lub osprzetu.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wlasciwych Srodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danego urzadzenia lub osprzetu, takich jak wycofanie tego urzadzenia lub osprzetu z obrotu na swoim
rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezefi wobec $rodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktérym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie
informuje Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych
informacji.

Jezeli po zakoniczeniu procedury okreslonej w ust. 5 panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec
srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub paristwo czlonkowskie lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie
jest zgodny z wlaSciwymi przepisami okreslonymi w sekji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z pafistwem czlonkowskim, Szwajcaria oraz za posrednictwem organéw szwajcarskich z wlasciwym podmiotem
gospodarczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy dany
$rodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli Srodek krajowy dotyczacy urzadzenia lub osprzetu zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzajg Srodki konieczne do zapewnienia
wycofania niezgodnego urzadzenia lub osprzetu z obrotu na ich rynkach i informujg o tym Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane pafistwo cztonkowskie lub Szwajcaria wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.
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7. Urzadzenia lub osprzet spelniajgce wymagania, lecz mimo to stwarzajace zagrozenie

Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, Ze urzadzenie lub osprzet, ktéry podmiot gospodarczy
wprowadzil do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktéry jest zgodny z prawodawstwem, o ktérym mowa
w sekgji I niniejszego rozdzialu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa oséb, lub dla zwierzat
domowych lub dla mienia, podejmuje wszelkie stosowne Srodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne
panstwa czlonkowskie i Szwajcarig. Informacje obejmujg wszelkie dostgpne informacje szczegbtowe, zwlaszcza dane
konieczne do identyfikacji danego urzadzenia lub osprzetu, informacje na temat ich pochodzenia i fafcucha dostaw,
charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania przyjetych Srodkéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami czlonkowskimi, Szwajcarig i za posrednictwem organdw
szwajcarskich z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz
dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy
nie, oraz w stosownych przypadkach proponuje odpowiednie Srodki.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody miedzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wspdlnego Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktéry zdecyduje o wlasciwym
toku dzialan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze Srodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja Srodki konieczne do zapewnienia wycofania urzadzenia lub osprze¢tu z obrotu na
ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje $rodek.
9. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 12 niniejszej Umowy Strony dokonujg wymiany informacji o rodzajach gazu i odpowiadajacych im
ci$nieniach zasilania paliw gazowych stosowanych na ich terytorium, o ktérych mowa w zalaczniku Il do rozporza-
dzenia (UE) 2016/426. Ponadto Szwajcaria informuje o dotyczacych ich zmianach w terminie szeSciu miesiecy od
ogloszenia przewidywanych zmian. Unia Europejska informuje o dotyczacych ich zmianach w terminie sze$ciu miesigcy
od otrzymania zawiadomienia ze strony pafstwa cztonkowskiego.”
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ZALACZNIK D

W zalagczniku 1, ,Sektory produktow”, rozdzial 19 ,Urzadzenia kolei linowych” powinien zosta skreslony i zastapiony
nastepujacym, ktéry wchodzi w zycie z dniem 21 kwietnia 2018 r., kiedy zacznie obowiazywal rozporzadzenie (UE)
2016424 i odpowiednie szwajcarskie prawodawstwo, z wyjatkiem sekcji IV, ktéra wchodzi w zycie w tym samym dniu,
co niniejsza decyzja:

LROZDZIAL 19
URZADZENIA KOLEI LINOWYCH
SEKCJA T
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2
Unia Europejska 1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca

2016 r. w sprawie urzadzen kolei linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE
(Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 1).

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 23 czerwca 2006 r. w sprawie urzadzen kolei linowych do
przewozu oséb (RO 2006 5753), ostatnio zmieniona w dniu 20 marca 2009 r.
(RO 2009 5597)

101.  Rozporzadzenie z dnia 21 grudnia 2006 r. w sprawie urzadzen kolei linowych do prze-
wozu os6b (RO 2007 39), ostatnio zmienione w dniu 11 paZdziernika 2017 r.
(RO 2017 5831)

102.  Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredyta-
¢ji oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

SEKCJA 11
Organy oceny zgodnosci

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
wskazanych przez Strony.

SEKCJA IV
Szczegélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosujg sie do zasad ogdlnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w rozdziale IV rozporzadzenia (UE)
2016/424.

SEKCJAV
Postanowienia uzupelniajace
1. Podmioty gospodarcze
1.1. Szczegéine obowigzki podmiotéw gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekgji I

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja réwnowaznym obowiazkom.
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Aby unikng¢ niepotrzebnego powielania obowigzkéw:

a) do celow obowigzkéw okreslonych w art. 11 ust. 6 i art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/424 oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowal si¢ z producentem majacym
siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium
Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe, zarejestrowana nazwe handlowg lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowal sie z importerem majacym siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 11 ust. 3 i art. 13 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2016/424 oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE przez 30 lat od momentu
wprowadzenia podsystemu lub elementu bezpieczenstwa na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli
producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby
importer majgcy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywat kopie deklaracji zgodnosci
UE do dyspozycji organéw nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom dostep do dokumentacji technicznej na ich
wniosek przez 30 lat od momentu wprowadzenia podsystemu lub elementu bezpieczefistwa do obrotu na rynku
Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

¢) do celéw obowiazkéw okreslonych w art. 11 ust. 4 akapit drugi i art. 13 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2016/424 oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby takie obowiazki zostaly wykonane przez producenta
majgcego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent nie ma siedziby
ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii, przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celow obowigzku okreslonego w art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/424 oraz w odpowiednich przepisach
szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng majacg siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu zgodnie
z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwréci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o przekazanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa z prawodawstwem wymienionym w sekgji .

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowac
si¢ z podmiotem gospodarczym majacym siedzib¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazadaé od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw dostarczenia dokumentacji w jezyku latwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazadaé od podmiotéw gospodarczych podjecia wspdlpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez podsystem lub element bezpie-
czefistwa.

2. Wymiana dodwiadczefi

Szwajcarskie organy wyznaczajgce mogg uczestniczy¢ w wymianie do§wiadczen miedzy krajowymi organami panstw
cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 37 rozporzadzenia (UE) 2016/424.

3. Koordynacja organéw oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci moga uczestniczy¢ w mechanizmach koordynacji i wspélpracy,
o ktérych mowa w art. 38 rozporzadzenia (UE) 2016/424, bezposrednio lub przez wyznaczonych przedstawicieli.
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4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniajg skuteczng wspélprace i wymiane informacji migdzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspélpracuja ze sobg i wymieniajg si¢
informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajagcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajac informacje lub
dokumentacje dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w panistwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postgpowania w przypadku podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa stwarzajacych
zagrozenie, ktore nie ogranicza si¢ do terytorium danego panstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii podjely dzialania lub majg wystarczajace powody, by sadzié, ze podsystem lub element bezpieczefistwa objgte
niniejszym rozdzialem stanowig zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenistwa oséb lub dla mienia objetych
prawodawstwem wymienionym w sekcji I niniejszego rozdzialu, oraz w przypadku gdy organy te uznajg, ze
niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa, w ktérym prowadza nadzér, informujg one
niezwlocznie Komisj¢ Europejska, pozostate pafistwa cztonkowskie i Szwajcarig o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci
podsystemu lub elementu bezpieczenstwa na ich rynku krajowym, wycofania podsystemu lub elementu bezpie-
czefistwa z obrotu na takim rynku lub odzyskania tego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa w przypadku, gdy
dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania naprawczego.

Informacje obejmujg wszelkie dostepne informacje szczegdlowe, zwlaszcza dane konieczne do identyfikacji niezgodnego
podsystemu lub elementu bezpieczefistwa, informacje na temat jego pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci
i zwigzanego z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych S$rodkéw krajowych, a takze
argumentacj¢ przedstawiong przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci nalezy wskazaé, czy niezgodnosé
wynika z:

— niespelnienia przez podsystem lub element bezpieczeristwa wymogéw dotyczacych zdrowia lub bezpieczenstwa
0s6b lub dotyczacych mienia, o ktérych mowa w odpowiednim prawodawstwie wymienionym w sekji I, lub

— niedociagni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym w sekgji L.

Szwajcaria lub panfstwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o wprowa-
dzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci przedmio-
towego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa.

Pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie whasciwych $rodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do przedmiotowego podsystemu lub elementu bezpieczefistwa, takich jak wycofanie tych podsysteméw
lub elementéw bezpieczenistwa z obrotu na swoim rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezefi wobec Srodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec Srodka krajowego, o ktérym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie
informuje Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych
informaciji.

Jezeli po zakoficzeniu procedury okreslonej w ust. 5 panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec
srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub pafistwo czlonkowskie lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie
jest zgodny z wlasciwymi przepisami okre§lonymi w sekcji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z panstwem czlonkowskim, Szwajcarig oraz za posrednictwem organéw szwajcarskich z wiasciwym podmiotem
gospodarczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustalié, czy dany
Srodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli Srodek krajowy dotyczacy podsystemu lub elementu bezpieczefistwa zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzajg $rodki konieczne do zapewnienia
wycofania niezgodnego podsystemu lub elementu bezpieczefistwa z obrotu na ich rynkach i informuja o tym
Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane pafistwo czlonkowskie lub Szwajcaria wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.
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7. Podsystemy lub elementy bezpieczefistwa zgodne z wymaganiami, lecz mimo to stwarzajace zagrozenie

Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze podsystem lub element bezpieczefistwa, ktéry podmiot
gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktéry jest zgodny z prawodawstwem,
o ktérym mowa w sekji I niniejszego rozdziatu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb lub
dla mienia, podejmuje wszelkie stosowne Srodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne panstwa
cztonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmujg wszelkie dostepne informacje szczegélowe, zwlaszcza dane konieczne
do identyfikacji danego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa, informacje na temat pochodzenia i faiicucha dostaw
tego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa, charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowia-
zywania podjetych $rodkéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafstwami czlonkowskimi, Szwajcarig i za posrednictwem organdw
szwajcarskich z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz

dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy
nie, oraz w stosownych przypadkach proponuje odpowiednie Srodki.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody miedzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wspdlnego Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktéry zdecyduje o wlasciwym
toku dzialai, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze Srodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja Srodki konieczne do zapewnienia wycofania podsystemu lub elementu bezpie-
czefistwa z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje Srodek.”.
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