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BILAG 2-B

MOTORKJRETAJIER OG DELE DERTIL
ARTIKEL 1
Almindelige bestemmelser
Dette bilag finder anvendelse pa alle former for motorkaretgjer og dele dertil, som handles
mellem parterne, og som henhgrer under kapitel 40, 84, 85, 87 og 94 i HS 2012 (i det felgende

benaevnt "varer, der er omfattet af dette bilag™).

Hvad angar varer, der er omfattet af dette bilag, bekraefter parterne falgende faelles mal og

principper:

a)  atfjerne og forhindre ikke-toldmeessige hindringer for den bilaterale handel

b)  at fremme overensstemmelse og konvergens mellem forskrifter pa grundlag af

internationale standarder

c) at fremme anerkendelse af godkendelser, der er baseret navnlig pa de
godkendelsesordninger, som gelder i henhold til aftalerne under Verdensforummet for
Harmonisering af Karetgjsforskrifter (i det falgende benaevnt "WP.29") inden for
rammerne af FN's @konomiske Kommission for Europa (i det falgende benavnt
"FN/ECE")
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d) atetablere konkurrencepraegede markedsforhold baseret pa principperne dbenhed, ikke-

diskriminering og gennemsigtighed

e)  atsikre beskyttelsen af menneskers sundhed og sikkerhed samt miljget, og

f)  at @ge samarbejdet for at fremme en fortsat gensidig og fordelagtig udvikling inden for

handel.

ARTIKEL 2

Internationale standarder

Parterne anerkender, at WP.29 er det relevante internationale standardiseringsorgan for varer,

der er omfattet af dette bilag".

Hvis Singapore beslutter at indfare et typegodkendelsessystem for varer, der er omfattet af
dette bilag, vil Singapore overveje at blive part i overenskomsten om indfgrelse af ensartede
tekniske forskrifter for hjulkeretgjer samt udstyr og dele, som kan monteres og/eller benyttes
pa hjulkaretgjer, samt vilkarene for gensidig anerkendelse af godkendelser, der er meddelt pa

grundlag af sadanne forskrifter, udferdiget i Genéve den 20. marts 1958.

Dette afsnit bergrer ikke parternes ret til at godkende andre landes nationale standarder eller
tekniske forskrifter.
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b)

ARTIKEL 3

Reguleringskonvergens

Parterne skal til enhver tid afholde sig fra at indfagre nye indenlandske tekniske forskrifter,
der afviger fra FN/ECE-regulativer eller globale tekniske forskrifter (i det felgende
benaevnt "GTR-forskrifter") pa omrader, der er omfattet af sdidanne FN/ECE-regulativer
eller GTR-forskrifter, eller nar feerdiggerelsen af sddanne FN/ECE-regulativer eller GTR-
forskrifter er neert forestaende, medmindre der pa grundlag af videnskabelige eller
tekniske oplysninger kan pavises arsager til, at et specifikt FN/ECE-regulativ er
ineffektivt eller uhensigtsmeessigt til at sikre trafiksikkerhed eller beskyttelsen af miljoet

eller menneskers sundhed®.

En part, som indferer en ny indenlandsk teknisk forskrift som omhandlet i litra a), skal
efter anmodning fra den anden part udpege de dele af den indenlandske tekniske
forskrift, som pa veesentlige punkter afviger fra det relevante FN/ECE-regulativ eller

den relevante GTR-forskrift og fremlaegge en behgrig begrundelse for disse afvigelser.

Artikel 3, stk. 1, litra a), og artikel 3, stk. 2, (Reguleringskonvergens) og artikel 6 (Andre
handelsbegraensende foranstaltninger) i dette bilag bergrer ikke Singapores mulighed for at
treeffe foranstaltninger med henblik pa trafikstyring, som f.eks. elektronisk vejafgift, pa grund
af Singapores sarlige problemer med pladsbegransning.
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Safremt en part i henhold til stk. 1 indfgrer og fastholder indenlandske tekniske forskrifter,
som afviger fra eksisterende FN/ECE-regulativer eller GTR-forskrifter, skal denne part med
jeevne mellemrum, der ikke overstiger fem ar, gennemga disse indenlandske tekniske
forskrifter for at sikre mere konvergens med de relevante FN/ECE-regulativer eller GTR-
forskrifter. Ved gennemgangen af de indenlandske tekniske forskrifter skal parterne overveje,
om de omstaendigheder, som gav anledning til afvigelserne, stadig er aktuelle. Resultatet af
denne gennemgang, herunder de anvendte videnskabelige og tekniske oplysninger, skal efter

anmodning meddeles den anden part.

Singapore skal godkende, at nyel EU-varer, som er omfattet af dette bilag og af en EF- eller
FN/ECE-typegodkendelsesattest, kan handles som varer pa markedet i Singapore, uden at
disse varer skal opfylde indenlandske tekniske forskrifter eller gennemga procedurer for
overensstemmelsesvurdering og uden krav om yderligere prgvning og markning, som
verificerer eller attesterer deres overensstemmelse med krav i en EF-2 eller FN/ECE-
typegodkendelse. En EF-typeattest, hvis der er tale om hele karetgjer, og et EF- eller
FN/ECE-typegodkendelsesmaerke pa varen, hvis der er tale om komponenter og separate

tekniske enheder, skal anses for tilstreekkeligt bevis for typegodkendelsesattesten.

Med henblik pa at sikre klarhed har "EF-typegodkendelse”, "EF-typegodkendelsesattest",
"typeattest” og "EF-typegodkendelsesmarke” den betydning, som disse udtryk har i EU-
lovningen, iszr i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/46/EF af 5. september 2007
om fastleeggelse af en ramme for godkendelse af motorkeretajer og pahengskeretgjer dertil
samt af systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretgjer (EUT L
263 af 9.10.2007, s. 1).

Med henblik pa dette stykke henviser udtrykket "nye EU-varer, som er omfattet af dette bilag"
til hele karetgjer; udtrykket henviser til karetgjer, som aldrig tidligere har veeret registreret
noget sted i verden.

XX/Ixx



Hver parts kompetente administrative myndigheder kan stikprevevis i henhold til deres

lovgivning kontrollere, om varerne er i overensstemmelse med:

a)  alle den pageldende parts indenlandske tekniske forskrifter, eller

b)  de indenlandske tekniske forskrifter, som de er blevet erkleret i overensstemmelse med i
henhold til en EF-typeattest, hvis der er tale om hele karetgjer, eller et EF- eller FN/ECE-
typegodkendelsesmaerke pa varen, hvis der er tale om komponenter og separate tekniske

enheder som omhandlet i stk. 3.

Denne kontrol skal gennemfares i overensstemmelse med de indenlandske tekniske forskrifter
i litra a) eller b) alt efter tilfeeldet. Hver part kan kreeve, at leveranderen treekker en vare

tilbage fra sit marked, hvis den pagaldende vare ikke overholder disse forskrifter eller krav.

ARTIKEL 4

Produkter indeholdende nye teknologier eller med nye egenskaber

En part ma ikke forhindre eller ungdigt forsinke markedsfgringen pa sit territorium af en vare,
der er omfattet af dette bilag og godkendt af den eksporterende part, under henvisning til, at
den indeholder en ny teknologi eller har en ny egenskab, som den importerende part endnu
ikke har reguleret for, medmindre det pa grundlag af videnskabelige eller tekniske
oplysninger kan pavises, at den nye teknologi eller egenskab medfgrer en risiko for

menneskers sundhed eller sikkerhed eller miljget.
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2. Huvis en part beslutter at neegte markedsfering af en vare fra den anden part, der er omfattet af
dette bilag, eller kraever, at en sadan vare treekkes tilbage fra markedet, under henvisning til, at
den indeholder en ny teknologi eller har en ny egenskab, der medfgrer en risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed eller miljget, skal den pageeldende part straks give den
anden part og de bergrte gkonomiske operaterer' meddelelse herom. Denne meddelelse skal
indeholde alle de videnskabelige og tekniske oplysninger, som er relevante for partens

beslutning.

ARTIKEL 5

Licensudstedelse

Ingen af parterne ma anvende automatisk eller ikke-automatisk importlicensudstedelse® for de varer,

der er omfattet af dette bilag.

! Hvis Singapore er den importerende part, betyder "gkonomisk operater" importgren af den

pagzldende vare.

2 Begreberne "importlicensudstedelse”, "automatisk importlicensudstedelse” og "ikke-
automatisk importlicensudstedelse” er defineret i artikel 1 til 3 1 WTO-aftalen om
importlicensprocedurer.
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ARTIKEL 6

Andre handelsbegreensende foranstaltninger

En part ma ikke annullere eller forringe de fordele med hensyn til markedsadgang, som den anden
part opnar i henhold til dette bilag, gennem andre forskriftsmaessige foranstaltninger, der er
specifikke for det omrade, der er omfattet af dette bilag. Dette bergrer ikke retten til at vedtage
foranstaltninger, der er ngdvendige af hensyn til trafiksikkerheden, beskyttelse af miljget eller
menneskers sundhed samt forebyggelse af vildledende praksis, safremt sadanne foranstaltninger er

baseret pa dokumenterede videnskabelige eller tekniske oplysninger.

ARTIKEL 7

Samarbejde

| Udvalget for Handel med Varer skal parterne samarbejde og udveksle oplysninger om alle forhold

vedrgrende gennemfarelsen af dette bilag.
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BILAG 2-C

FARMACEUTISKE PRODUKTER OG MEDICINSK UDSTYR

ARTIKEL 1

Almindelige bestemmelser

Parterne bekraefter falgende faelles mal og principper:

a)  at forhindre og fjerne ikke-toldmaessige hindringer for den bilaterale handel

b)  at etablere konkurrencepreegede markedsforhold baseret pa principperne abenhed, ikke-

diskriminering og gennemsigtighed

c) at fremme innovation af — og rettidig adgang til — sikre og effektive farmaceutiske produkter
og sikkert og effektivt medicinsk udstyr ved hjeelp af gennemsigtige procedurer med klare
ansvarsforhold, uden at der leegges hindringer i vejen for en parts mulighed for at anvende
hgjere standarder for sikkerhed, effektivitet og kvalitet samt
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d) at fremme samarbejde mellem deres respektive sundhedsmyndigheder pa grundlag af
internationale standarder, praksisser og vejledninger inden for rammerne af de relevante
internationale organisationer som f.eks. Verdenssundhedsorganisationen (i det falgende
benavnt "WHO"), Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling (i det falgende
benavnt "OECD"), den internationale harmoniseringskonference (i det fglgende benaevnt
"ICH"), Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme (i det felgende benzvnt "PIC/S") for farmaceutiske produkter og Global
Harmonization Task Force (i det falgende benaevnt "GHTF") for medicinsk udstyr.

ARTIKEL 2

Internationale standarder

Parterne skal anvende internationale standarder, praksisser og vejledninger for farmaceutiske
produkter og medicinsk udstyr, herunder som udviklet af WHO, OECD, ICH, PIC/S og GHTF, som
grundlag for deres tekniske forskrifter, medmindre der pa grundlag af dokumenterede
videnskabelige eller tekniske oplysninger kan pavises arsager til, at sadanne internationale
standarder, praksisser eller vejledninger vil vere ineffektive eller uhensigtsmaessige i forhold til

gennemfarelsen af tilsigtede legitime malsatninger.
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ARTIKEL 3

Gennemsigtighed

Med hensyn til alment geeldende foranstaltninger vedrgrende farmaceutiske produkter og

medicinsk udstyr skal hver part sikre:
a)  at sadanne foranstaltninger er nemt tilgeengelige for bergrte personer og den anden part
pa en ikke-diskriminerende made via et officielt udpeget medie, om muligt elektronisk,

saledes at bergrte personer og den anden part kan blive bekendt med dem

b) aten forklaring af formalet med og baggrunden for sddanne foranstaltninger i videst

muligt omfang er tilgengelig, og

c) at, der er en tilstreekkelig lang frist mellem deres offentliggarelse og ikrafttreedelse,

undtagen nar dette ikke er muligt pa grund af et hastetilfalde.
I overensstemmelse med deres respektive lovgivning skal hver part i videst muligt omfang:
a)  paforhand offentliggere forslag om indfarelse eller &@ndring af alment galdende

foranstaltninger vedrgrende forskrifter for farmaceutiske produkter og medicinsk udstyr

sammen med en forklaring af formalet med og begrundelsen for forslaget
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b)

give bergrte personer og den anden part rimelig mulighed for at fremszette
bemeerkninger til en sadan foreslaet foranstaltning, idet de navnlig afsetter tilstreekkelig
tid hertil, og

tage hensyn til de bemerkninger, de modtager fra bergrte personer og den anden part,

om en sadan foreslaet foranstaltning.

| det omfang en parts sundhedsmyndigheder indferer eller varetager procedurer vedrgrende

prisfastsattelse og/eller godtgarelse af udgifter til farmaceutiske produkter, skal denne part:

a)

b)

sikre, at Kriterierne, reglerne, procedurerne og eventuelle vejledninger, som gelder for
registrering, prisfastsattelse og/eller godtgerelse af udgifter til farmaceutiske produkter,
er objektive, retfeerdige, rimelige og ikke-diskriminerende, og at de efter anmodning er

tilgeengelige for bergrte personer

sikre, at alle afgerelser om ansggninger om prisfastseettelse eller godkendelse af
farmaceutiske produkter med henblik pa godtggrelse af udgifter treeffes og meddeles
ansggeren inden for en rimelig og fast frist efter datoen for modtagelse af ansggningen.
Hvis de oplysninger, som ansggeren forelaegger, skannes at veere ufuldsteendige og
utilstreekkelige, og proceduren derfor stilles i bero, meddeler parternes kompetente
myndigheder ansggeren, hvilke supplerende oplysninger der gnskes, og den oprindelige

beslutningsproces genoptages, nar disse er modtaget

give ansggerne tilstraekkelig mulighed for at fremsaette bemaerkninger pa relevante
tidspunkter i lgbet af beslutningsprocessen vedrgrende prisfastsattelse og godkendelse
med henblik pa godtgarelse af udgifter, uden at dette bergrer den geeldende lovgivning

om fortrolighed
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d) itilfelde af afslag pa ansggningen om registrering, prisfastsettelse og/eller godtgarelse
af udgifter, give ansggeren en begrundelse, der er tilstreekkelig detaljeret til, at
vedkommende kan forsta baggrunden for afgerelsen, herunder de anvendte kriterier og,
hvor det er relevant, eventuelle udtalelser eller anbefalinger fra eksperter, som har
bidraget til afgarelsen. Ansggeren skal desuden geres bekendt med eventuelle
retsmidler mod afgarelsen, som er hjelmet efter den indenlandske lovgivning, samt

fristerne for anvendelse af sadanne retsmidler.

ARTIKEL 4

Forskriftsmassigt samarbejde

Udvalget for Handel med Varer skal:

a)  overvage og statte gennemfarelsen af dette bilag

b) lette samarbejde og udveksling af oplysninger mellem parterne med henblik pa at fremme

malene med dette bilag

c) drafte, hvordan man sa vidt muligt kan fremme overensstemmelse mellem forskriftsmassige

godkendelsesprocedurer, og

d)  drefte, hvordan man kan fremme den bilaterale handel med aktive leegemiddelstoffer.
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ARTIKEL 5

Definitioner

| dette bilag forestas ved:

a)

"farmaceutiske produkter":

i) ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer, der betegnes som middel til

helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker, eller

i) ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer, der er bestemt til at anvendes i eller
pa menneskers legemer med henblik pa at stille en medicinsk diagnose eller at

genoprette, forbedre eller pavirke fysiologiske funktioner.

Farmaceutiske produkter omfatter bl.a. kemiske leegemidler, biologiske leegemidler (f.eks.
vacciner, (anti)toksiner), herunder leegemidler, der er fremstillet pa basis af blod eller plasma
fra mennesker, leegemidler til avanceret terapi (f.eks. leegemidler til genterapi, leegemidler til

celleterapi), planteleegemidler, radioaktive leegemidler
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b)  “medicinsk udstyr"!: enhver/ethvert instrument, apparatur, redskab, maskine, udstyr,

implantat, in vitro-reagens eller -kalibrator, software, materiale eller anden lignende eller
tilsvarende genstand, som af fabrikanten er beregnet til anvendelse alene eller i kombination
pa mennesker med henblik pa:

i)  diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme

ii)  diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader

1) undersggelse, udskiftning, endring eller understattelse af anatomien eller en fysiologisk

process

Iv) svangerskabsforebyggelse

v)  opretholdelse af livet

vi)  desinficering af medicinsk udstyr

vii) meddelelse af oplysninger til medicinske eller diagnostiske formal ved hjelp af in vitro-

undersggelser af prgvemateriale fra det menneskelige legeme

! Det skal preeciseres, at medicinsk udstyr ikke fremkalder den forventede hovedvirkning i eller

pa det menneskelige legeme af farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men
udstyrets virkning kan understattes ad denne vej.
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d)

"en parts sundhedsmyndigheder": et organ, som hgrer under eller er etableret af en part, og
som skal administrere eller forvalte partens sundhedsprogrammer, medmindre andet er

preeciseret, og

"producent": indehaveren af rettighederne til produktet pa de respektive parters territorium.
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