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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 1/2014 KOMITETU USTANOWIONEGO NA MOCY UMOWY MIEDZY WSPOL-
NOTA EUROPEJSKA A KONFEDERAC]JA SZWAJCARSKA W SPRAWIE WZAJEMNEGO UZNA-
WANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

z dnia 1 kwietnia 2014 r.

w sprawie zmiany rozdzialu 6 dotyczacego zbiornikéw ci$nieniowych i rozdzialu 16 dotyczacego
wyrobow budowlanych oraz w sprawie aktualizacji odniesieni do aktéw prawnych wymienionych
w zalgczniku 1

(2014[379/UE)

KOMITET,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Unia Europejska przyjela nowa dyrektywe w sprawie ci$nieniowych urzadzefi transportowych ('), a Szwajcaria
zmienita swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktére zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly
uznane za rownorzedne ze wspomnianymi przepisami Unii Europejskiej;

(2)  Nalezy zmieni¢ rozdziat 6 ,Zbiorniki ci$nieniowe” zalgcznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany;

(3)  Unia Europejska przyjeta nowe rozporzadzenie w sprawie wyrobéw budowlanych (%) (dalej zwane ,rozporzadze-
niem w sprawie wyrobéw budowlanych”);

(4)  Trwajg obecnie prace nad zmiang szwajcarskiego prawodawstwa dotyczacego wyrobéw budowlanych (ustawa
federalna i rozporzadzenie w sprawie wyrobéw budowlanych); obowiazuje juz jednak szwajcarskie rozporza-
dzenie w sprawie akredytacji i wyznaczania (°), ustanawiajace wlasciwe wymogi ramowe w odniesieniu do akredy-
tacji i wyznaczania szwajcarskich organéw oceny zgodnosci;

(5)  Nalezy zmieni¢ zalacznik 1 rozdzial 16, Wyroby budowlane, po pierwsze, aby odzwierciedli¢ przyjecie rozporza-
dzenia w sprawie wyroboéw budowlanych przez Uni¢ Europejska, oraz, do czasu przyjecia réwnowaznego prawo-
dawstwa przez Szwajcari¢, aby umozliwi¢ Stronom w okresie przejSciowym wzajemng akceptacje wynikéw oceny
zgodnosci wykazujacych zgodno$¢ z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw budowlanych; po wejsciu w Zycie
szwajcarskich przepiséw réwnowaznych z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw budowlanych, Strony zastepuja
te zmiang kolejng zmiang, odzwierciedlajaca przyjecie zaréwno rozporzadzenia w sprawie wyroboéw budowla-
nych, jak i zaktualizowanego réwnowaznego prawodawstwa szwajcarskiego. Przyjmuje si¢, ze celem niniejszej
decyzji jest zapewnienie cigglo$ci dziatan organéw oceny zgodnosci w tym okresie przej$ciowym i pozostaje ona
bez wplywu na stosowanie zasad okre§lonych w art. 1 Umowy;

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r. w sprawie ci$nieniowych urzadzefi transportowych
oraz uchylajaca dyrektywy Rady 76/767[EWG, 84/525[EWG, 84/526[EWG, 84527 [EWG oraz 1999/36/WE (Dz.U.L 165 z 30.6.2010,
s. 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, 5. 5).

(*) Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw
badawczych i organéw oceny zgodnosci (RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 1 czerwca 2012 r. (RO 2012 2887).
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(6)

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

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1.

W rozdziale 6, ,Zbiorniki ci$nieniowe”, zalgcznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustano-
wionymi w zalaczniku A do niniejszej decyzji.

. Konfederacja Szwajcarska akceptuje wyniki oceny zgodnosci organéw oceny zgodnosci uznanych przez UE, dokonu-

jacych oceny zgodnosci wedlug wymogéw rozporzadzenia w sprawie wyroboéw budowlanych. Unia Europejska
akceptuje wyniki oceny zgodnosci organéw oceny zgodnosci uznanych przez Szwajcarig, dokonujgcych oceny zgod-
no$ci wedlug wymogéw rozporzadzenia w sprawie wyrobéw budowlanych do czasu zmiany rozdzialu 16, bedacej
wynikiem przyjecia rOwnowaznego prawodawstwa szwajcarskiego.

W rozdziale 16, ,Wyroby budowlane”, zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustano-
wionymi w zalaczniku B do niniejszej decyzji; obowigzuje on w okresie przejSciowym az do czasu dokonania takiej
zmiany.

. W zalgczniku 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalaczniku C do niniej-

szej decyzji.

. Niniejsza decyzje sporzadzong w dwdch egzemplarzach podpisuja przedstawiciele Stron w Komitecie, ktorzy sa

upowaznieni do dzialania w imieniu Stron. Niniejsza decyzja obowigzuje od daty zlozenia ostatniego z wymienio-
nych podpiséw.

W imieniu Konfederacji Szwajcarskiej W imieniu Unii Europejskiej
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK
Podpisano w Bernie w dniu 1 kwietnia Podpisano w Brukseli w dniu 1 kwietnia

2014 r. 2014 r.
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ZALACZNIK A

W zalgczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skreslic i zastapi¢ rozdzial 6 ,Zbiorniki ci$nieniowe” rozdzialem
w brzmieniu:

~ROZDZIAL 6

ZBIORNIKI CISNIENIOWE

SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objte art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa 2009/105/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 wrze$nia 2009 r.
odnoszgca si¢ do prostych zbiornikéw cisnieniowych (Dz.U. L 264 z 8.10.2009, s. 12),
zmieniona rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia
25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, 5. 12).

2. Dyrektywa 97/23|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 maja 1997 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych urzadzen ci$nieniowych (Dz.
U. L 181 =z 9.7.1997, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE)
nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r.
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

3. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r.
w sprawie ci$nieniowych urzadzen transportowych oraz uchylajgca dyrektywy Rady
76/767[EWG,  84/525[EWG, 84/526]EWG, = 84/527[EWG  oraz  1999]36/WE
(Dz.U. L 165 z 30.6.2010, s. 1), zwana dalej »dyrektywa 2010/35/UE«.

4, Dyrektywa 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 2008 r.
w sprawie transportu lagdowego towaréw niebezpiecznych (Dz.U. L 260 z 30.9.2008,
s. 13)
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 produktow
(RO 2010 2583), ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca 2012 r. (RO 2012 3631)

102. Rozporzadzenie z dnia 20 listopada 2002 r. w sprawie bezpieczestwa prostych zbior-
nikéw cisnieniowych (RO 2003 107), ostatnio zmienione w dniu 19 maja 2010 r.
(RO 2010 2583)

103. Rozporzadzenie z dnia 20 listopada 2002 r. w sprawie bezpieczenstwa urzadzen cisnie-
niowych (RO 2003 38), ostatnio zmienione w dniu 19 maja 2010 r. (RO 2010 2583)

104. Rozporzadzenie z dnia 31 pazdziernika 2012 r. w sprawie wprowadzania na rynek
pojemnikéw na towary niebezpieczne i nadzoru rynku (RO 2012 6607)

105. Rozporzadzenie z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie transportu drogowego towaréw
niebezpiecznych (RO 2002 4212), ostatnio zmienione w dniu 31 paZzdziernika 2012 r.
(RO 2012 65351 6537)

106. Rozporzadzenie z dnia 31 pazdziernika 2012 r. w sprawie transportu towar6w niebez-
piecznych koleja i kolejami linowymi (RO 2012 6541)

SEKCJA II
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.
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SEKCJA 111

Organy wyznaczajace

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

SEKCJA IV

Szczegllne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosujg si¢ do zasad ogdlnych zawartych w zalaczniku
2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w zalaczniku III do dyrektywy 2009/105/WE, w zalaczni-
kach IV lub V do dyrektywy 97/23/WE lub rozdziale 4 dyrektywy 2010/35/UE.

SEKCJA V

Ustalenia dodatkowe

1. Proste zbiorniki ci$nieniowe i urzgdzenia cisnieniowe

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub, gdy zaden z nich nie jest obecny, osobom odpowiedzialnym
za wprowadzenie produktéw do obrotu wystarcza posiadanie dokumentacji technicznej wymaganej przez organy
krajowe do celow inspekcji. Dokumentacja ta pozostaje do ich dyspozycji na terytorium jednej ze Stron przez okres
co najmniej dziesigciu lat od ostatniego dnia wytwarzania produktu. Strony zobowiazuja si¢ do przesylania wszyst-
kich wlasciwych dokumentéw organom drugiej Strony, na ich wniosek.

2. Cisnieniowe urzgdzenia transportowe
1. Dostep do rynku

1. Zgodnie z dyrektywa 2010/35/UE lub, odpowiednio, wlasciwym prawodawstwem szwajcarskim, upowazniony
przedstawiciel podaje swoje nazwisko (swoja nazwe) i adres na $wiadectwie zgodnosci. Do celéw tego zobowia-
zania »upowazniony przedstawiciel« oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng ustanowiong na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dziatania w jego imieniu
w odniesieniu do okre$lonych zadan.

2. Zgodnie z dyrektywa 2010/35/UE lub, odpowiednio, wlasciwym prawodawstwem szwajcarskim, importer
podaje swoja nazwe i adres, pod ktérym mozliwy jest kontakt z nim, na $wiadectwie zgodnosci lub w zalacz-
niku do niego. Do celéw tego obowigzku »importer« oznacza kazda osobg fizyczng lub prawng ustanowiong
na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, ktéra wprowadza ci$nieniowe urzadzenia transportowe lub ich
czgsci pochodzace z pafstwa trzeciego na rynek Unii Europejskiej lub Szwajcarii.

3. Do celéw ust. 1 i 2 wystarczy poda¢ albo importera albo upowaznionego przedstawiciela.

2. Wymiana informacji dotyczaca dokumentacji technicznej i wspélpraca dotyczaca dziatan naprawczych

Podmioty gospodarcze ze Szwajcarii lub paristwa czlonkowskiego, na uzasadniony wniosek wlasciwego organu
krajowego Szwajcarii lub pafistwa czlonkowskiego, przekazujg mu wszystkie informacje i dokumentacje niezbedna
do wykazania zgodnoici ci$nieniowych urzadzen transportowych z dyrektywa 2010/35/UE lub odpowiednim
prawodawstwem Szwajcarii w jezyku tatwo zrozumialym dla tego organu lub w jezyku angielskim. Na wniosek
wlaSciwego organu importerzy podejmuja z nim wspolprace w zakresie dzialan ukierunkowanych na usuniecie
zagrozen, jakie stwarza ci$nieniowe urzadzenie transportowe wprowadzone przez nich do obrotu.
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3. Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Podmioty gospodarcze, na zadanie organu nadzoru rynku jednego z pafistw cztonkowskich UE lub Szwajcarii, wska-
zujg mu przez okres co najmniej 10 lat:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im ci$nieniowe urzadzenia transportowe;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly ci$nieniowe urzadzenia transportowe.

4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Aby zapewni¢ skuteczng wspolprace w przypadku dzialan dotyczacych podmiotéw gospodarczych z siedziba
w panstwie czlonkowskim lub w Szwajcarii, organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego i Szwajcarii udzielaja
sobie w wystarczajgcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajac informacje lub dokumentacje, prowadzac odpo-
wiednie dochodzenia lub inne wiasciwe dzialania oraz uczestniczagc w dochodzeniach wszczynanych przez druga
Stroneg.

5. Procedura postgpowania w przypadku ci$nieniowych urzgdzeri transportowych stwarzajgcych zagrozenie na poziomie krajowym

1. Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego lub
Szwajcarii podjely dzialania lub maja wystarczajagce powody, by sadzié, ze ci$nieniowe urzadzenia transportowe
objete niniejszym rozdzialem stanowig ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb badz dla innych aspektow
ochrony intereséw publicznych objetych dyrektywa 2010/35/UE lub odpowiednio wlasciwymi przepisami prawa
szwajcarskiego, oraz jezeli organy te uwazajg, ze brak zgodnosci z przepisami nie jest ograniczony do ich teryto-
rium krajowego, przekazuja niezwlocznie Komisji Europejskiej, innym panstwom cztonkowskim oraz Szwajcarii
informacje o:

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

— w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania naprawczego, wszystkich
odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci na ich
rynku krajowym ci$nieniowych urzadzen transportowych, wycofania urzadzefi z obrotu na takim rynku lub
odzyskania go.

2. Informacje te obejmuja wszelkie dostepne informacje szczegblowe, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfi-
kacji niezgodnych ci$nieniowych urzadzen transportowych, informacje na temat pochodzenia urzadzen, charak-
teru zarzucanej niezgodno$ci i zwigzanego z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych
srodkéw krajowych, a takze argumentacj¢ przedstawiong przez wlasciwy podmiot gospodarczy. Dalej, nalezy
wskazaé, czy niezgodno$¢ wynika z:

— niespelnienia przez ci$nieniowe urzadzenia transportowe wymogdw dotyczacych zdrowia lub bezpieczenstwa
os6b lub innych aspektéw ochrony intereséw publicznych okreslonych w prawodawstwie wymienionym
w sekgji I, lub

— niedociagnie¢ w normach lub kodeksach technicznych, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym
w sekgji L.

3. Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie inne niz pafistwo czlonkowskie wszczynajgce procedure, informujg
niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o $rodkach wprowadzonych oraz o dodatkowych infor-
macjach bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci przedmiotowych cisnieniowych urzadzen trans-
portowych.

4. Pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniajg niezwloczne podjecie wilasciwych $rodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danych ci$nieniowych urzadzen transportowych, takich jak wycofanie urzadzen z obrotu.

5. Szwajcaria przekazuje dane kontaktowe swojego organu nadzoru rynku, a takze powiadamia o jego zmianach
Uni¢ Europejska za posrednictwem komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy.
6. Procedura ochronna

W przypadku sprzeciwu wobec Srodka krajowego objetego powiadomieniem Szwajcaria lub pafistwo czlonkowskie
informuje Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach.
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1. Zastrzezenia wobec $rodkéw krajowych

Jezeli po zakoniczeniu procedury okreslonej w pkt 5 sekcji 3 powyzej, panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wnosi
zastrzezenia wobec Srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub pafistwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza,
ze $rodek krajowy nie jest zgodny z wlasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska rozpo-
czyna niezwlocznie konsultacje z pafistwem czlonkowskim, Szwajcarig i wla$ciwymi podmiotami gospodarczymi
oraz ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy jest on uzasadniony. Jezeli Srodek krajowy uznaje si¢ za:

— uzasadniony — wszystkie pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia
wycofania z obrotu na ich rynkach niezgodnych ci$nieniowych urzadzen transportowych i informujg o nich
Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane panstwo cztonkowskie lub Szwajcaria wycofuja go.

2. Brak zgody miedzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami, kwestia zostanie przekazana do Wspdlnego Komitetu, ktéry zdecy-
duje o wlasciwym toku dzialan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze Srodek jest:

— uzasadniony — Strony wprowadzaja Srodki konieczne, by zagwarantowaé wycofanie ci$nieniowego urzadzenia
transportowego niezgodnego z przepisami z obrotu na ich rynku,

— nieuzasadniony — pafistwo cztonkowskie lub Szwajcaria wycofuja go.

7. Swobodny przeplyw cisnieniowych urzgdzen transportowych

Bez uszczerbku dla procedur opisanych w ust. 3 i 4 powyzej, zadne z pafistw cztonkowskich ani Szwajcaria nie moga
zabronié, ograniczy¢ lub uniemozliwi¢ na swoim terytorium swobodnego przeplywu, wprowadzania na rynek i uzyt-
kowania ci$nieniowych urzadzen transportowych, ktére s zgodne z przepisami prawa okreslonymi w sekgji L.”.
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ZALACZNIK B

W zalgczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastgpi¢ rozdzial 16 ,Wyroby budowlane” rozdzialem
w brzmieniu:

LROZDZIAL 16

WYROBY BUDOWLANE

SEKCJA 1

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 11 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 wyrobdw
budowlanych i uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 5)

Srodki wykonawcze:

2. Decyzja Komisji 94/23|WE z dnia 17 stycznia 1994 r. w sprawie wspdlnych zasad proce-
duralnych 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 wyrobéw 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
dyrektywy Rady 89/106[EWG w sprawie wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 268
2 10.11.1995, s. 29)

4, Decyzja Komisji 96/577[WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania 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 zaswiad-
czania 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 zaswiad-
czania 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 za$wiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie $cian 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 zaswiad-
czania 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)
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9. Decyzja Komisji 96/582/WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie 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. ustanawiajgca 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 267 z 19.10.1996, s. 23)

11. Decyzja Komisji 97/161/WE z dnia 17 lutego 1997 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania 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, 5. 41)

12. Decyzja Komisji 97/176/WE z dnia 17 lutego 1997 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie wyrobow z drewna konstrukcyjnego i wyposazenia pomocni-
czego (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 zaswiad-
czania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie kotew metalowych wklejanych do konstrukeji murowych
(Dz.U. L 73 z 14.3.1997, s. 24)

14. Decyzja Komisji 97/462WE z dnia 27 czerwca 1997 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania 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, 5. 27)

15. Decyzja Komisji 97/463[WE z dnia 27 czerwca 1997 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania 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 za$wiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/[EWG w zakresie wyrobow konstrukcyjnych dla kanalizacji $ciekowej
(Dz.U. L 198 z 25.7.1997, 5. 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, 5. 9)

18. Decyzja Komisji 97/556/WE z dnia 14 lipca 1997 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie systeméw/zestawéw zewnetrznej izolacji termicznej z wyprawg
(ETICS) (Dz.U. L 229 z 20.8.1997, 5. 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
zgodnodci 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
7 2.9.1997, s. 4)

21. Decyzja Komisji 97/638/WE z dnia 19 wrzesnia 1997 r. w sprawie procedury zaswiad-
czenia 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$wiadczania zgodno$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)
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23. Decyzja Komisji 97/808/WE z dnia 20 listopada 1997 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do wykladzin podlogowych (Dz.U. L 331 z 3.12.1997,
s. 18)

24, Decyzja Komisji 98/143/WE z dnia 3 lutego 1998 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/[EWG w zakresie systeméw membran elastycznych dachowych wodoszczelnych
mocowanych mechanicznie (Dz.U. L 42 z 14.2.1998, s. 58)

25. Decyzja Komisji 98/213/WE z dnia 9 marca 1998 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/[EWG w zakresie zestawow wyrobéw do Scian dzialowych wewnetrznych
(Dz.U. L 80 z 18.3.1998, s. 41)

26. Decyzja Komisji 98/214/WE z dnia 9 marca 1998 r. w sprawie procedury za$wiadczania
zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie konstrukcyjnych wyroboéw metalowych i wyposazenia pomocni-
czego (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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106[EWG w zakresie nienoSnych systeméw szalunkéw traconych skladanych
z pustakéw lub plyt z materiatéw 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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie pokry¢ dachowych, Swietlikéw, okien dachowych i czesci dodat-
kowych (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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie wykonczenn wewnetrznych i zewnetrznych Scian i sufitéw
(Dz.U.L 194 z 10.7.1998, 5. 39)

30. Decyzja Komisji 98/456/WE z dnia 3 lipca 1998 r. w sprawie procedury zaswiadczania
zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do zestawéw kablobetonowych do sprezania konstrukeji
(Dz.U.L 201 z 17.7.1998, s. 112)

31. Decyzja Komisji 98/457/WE z dnia 3 lipca 1998 r. w sprawie badania SBI (pojedynczy
plonacy przedmiot) okreslonego w decyzji Komisji 94/611/WE wykonujacej art. 20
dyrektywy Rady 89/106[EWG w sprawie wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 201
2 17.7.1998, s. 114)

32. Decyzja Komisji 98/598/WE z dnia 9 pazdziernika 1998 r. w sprawie procedury
za$wiadczania 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
za$wiadczania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie zestawéw do impregnacji wodoodpornej dachéw stoso-
wanej w postaci plynnej (Dz.U. L 287 z 24.10.19938, s. 30)

34. Decyzja Komisji 98/600/WE z dnia 12 pazdziernika 1998 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie samono$nych polprzezroczystych zestawdéw dachowych
(oprocz zestawdw na bazie wyrobow 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$wiadczania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w odniesieniu do wyrobéw zwiazanych z budows drég (Dz.U. L 287
z 24.10.1998, s. 41)
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36. Decyzja Komisji 1999/89/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do zestawéw 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 zaswiad-
czania 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 zaswiad-
czania 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 zaswiad-
czania 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 zaswiad-
czania zgodno$ci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie drzwi, okien, okiennic, zaluzji, bram i powigzanych z nimi okué
budowlanych (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 51)

41. Decyzja Komisji 1999/94/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. w sprawie procedury za$wiad-
czania zgodno$ci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie wyroboéw prefabrykowanych z betonu zwyklego, betonu
lekkiego lub autoklawizowanego gazobetonu (Dz.U. L 29 z 3.2.1999, s. 55)

41a. Decyzja Komisji 1999/453/WE z dnia 18 czerwca 1999 r. zmieniajaca decyzje
96/579/WE i 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
odpowiednio urzadzen ulicznych i wykladzin podtogowych (Dz.U. L 178 z 14.7.1999,
s. 50)

42. Decyzja Komisji z dnia 22 czerwca 1999 r. w sprawie procedury zaswiadczania zgod-
nosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w odniesieniu do wyrobéw zatrzymujacych ogien, uszczelniajacych, przeciwogniowych i
wyroboéw zabezpieczajacych przed ogniem (1999/454/WE) (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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/[EWG w zakresie zestawéw ram drewnianych i prefabrykowanych wyrobéw
budowlanych 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 zaswiad-
czania zgodnosci 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 zaswiad-
czania 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 zaswiad-
czania zgodnodci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie urzadzen do ogrzewania pomieszczen (Dz.U. L 184
2 17.7.1999, s. 37)

47. Decyzja Komisji 1999/472/WE z dnia 1 lipca 1999 r. w sprawie procedury zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie rur, zbiornikdéw i urzadzen pomocniczych niemajacych stycz-
nosci z wodg przeznaczong do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 42)
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48. Decyzja Komisji 2000/147/WE z dnia 8 lutego 2000 r. wykonujaca dyrektywe Rady
89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji odpornosci wyrobéw budowlanych na dzia-
fanie 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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 4 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie wyrobéw 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 zaswiad-
czania 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. wykonujgca dyrektywe Rady
89/106/EWG w zakresie klasyfikacji odpornosci wyrobéw budowlanych, obiektéw
budowlanych i ich czg¢sci 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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/[EWG w zakresie plyt powlokowych sprezonych nosnych drewnopochodnych
prefabrykowanych i plyt zespolonych lekkich samono$nych 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 235z 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 wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, s. 36)

54. Decyzja Komisji 2000/606/WE z dnia 26 wrzesnia 2000 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyroboéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy
Rady 89/106/EWG w zakresie szeSciu wyrobéw poddanych europejskiemu zatwierdzeniu
technicznemu 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 zaswiad-
czania 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
7 10.1.2001, s. 6)

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

56a. Decyzja Komisji 2001/596/WE z dnia 8 stycznia 2001 r. zmieniajgca 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, 1999/90WE,
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
za$wiadczania zgodnosci niektérych wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 dyrek-
tywy 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
dzialanie 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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych majacych kontakt z woda 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)



L 182/72 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 21.6.2014

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
wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w za-
kresie odpowiednio: produktéw gipsowych, nieruchomych systeméw przeciwpozaro-
wych, 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
niekt6érych wyrobéw budowlanych na dzialanie 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 odniesief
do norm odnoszgcych si¢ do wyrobéw do izolagji cieplnej, geotekstyliéw, stalych urzg-
dzen gasniczych 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 niepalnes,
przewidziany w decyzji 94/611/WE wykonujacej art. 20 dyrektywy Rady 89/106/EWG
w sprawie wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 144 z 12.6.2003, s. 9)

63. Decyzja Komisji 2003/593/WE z dnia 7 sierpnia 2003 r. zmieniajgca decyzje
2003/43|WE ustanawiajaca klasy odpornosci niektérych wyrobéw budowlanych na dzia-
fanie 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 ustanawiajaca system klasyfikacji odpornosci wyrobéw budowlanych na
dzialanie ognia w zakresie wlgczenia wyrobéw 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 wykonujacg 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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie sworzni dla zlaczen 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 zaswiad-
czania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do zestawéw okladzin $cian zewnetrznych (Dz.U. L 226
7 10.9.2003, s. 21)

68. Decyzja Komisji 2003/655/WE z dnia 12 wrze$nia 2003 r. w sprawie procedury
za$wiadczania 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 pomieszczeniach narazonych na wilgo¢ (Dz.U. L 231 z 17.9.2003, s. 12)

69. Decyzja Komisji 2003/656/WE z dnia 12 wrzesnia 2003 r. w sprawie procedury
za$wiadczania 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 pazdziernika 2003 r. w sprawie procedury
za$wiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie zestawow do impregnacji wodoodpornej mostkéw stosowanej
w postaci 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 ates-
towania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie zestawéw metalowych konstrukcji budowlanych, zestawdw
betonowych konstrukcji budowlanych, prefabrykowanych elementéw budowlanych,
pokojowych zestawéw chlodzacych i zestawéw ochrony przed obrywami skalnymi
(Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 34)
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72. Decyzja Komisji 2004/663/WE z dnia 20 wrzesnia 2004 r. zmieniajaca decyzje
97/464/WE w sprawie procedury zaswiadczania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na
podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w zakresie wyrobéw konstrukeyj-
nych dla kanalizagji $ciekowej (Dz.U. L 302 z 29.9.2004, s. 6)

73. Decyzja Komisji 2005/403/WE z dnia 25 maja 2005 r. ustanawiajgca klasy odpornosci
dachéw i pokry¢ dachowych na dzialanie ognia zewnetrznego dla niektérych wyrobéw
budowlanych 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 zaswiad-
czania zgodno$ci wyrobéw budowlanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w odniesieniu do zestawow do wykonywania budynkéw chlodniczych
i obudéw chtodni (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
niektorych 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
odpornosci dachéw i pokryé dachowych na dzialanie ognia zewnetrznego (Dz.U. L 307
2 25.11.2005, 5. 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 podlogowych
(Dz.U. L 66 z 8.3.2006, s. 47)

78. Decyzja Komisji 2006/213/WE z dnia 6 marca 2006 r. ustanawiajgca klasy reakcji na
ogien niektérych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do drewnianych pokry¢ podlogo-
wych, paneli 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 wrze$nia 2006 r. ustanawiajaca 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 ustanawiajgca klasy reakcji na ogien niektérych wyrobéw budowlanych
w odniesieniu 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. zmieniajaca decyzje
2000/147[WE wykonujacg dyrektywe Rady 89/106[EWG w odniesieniu do klasyfikacji
odpornosci 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 —
Postanowienia ogdlne« zgodnie z dyrektywa Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 343
z 8.12.2006, s. 102)

83. Decyzja Komisji 2007/348/WE z dnia 15 maja 2007 r. zmieniajaca decyzje 2003/43/WE
ustanawiajacg klasy odpornosci niektérych wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia
w odniesieniu 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 wilasciwosci
uzytkowej 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 z dnia 9 lutego 2010 r. ustanawiajaca klasy reakcji na ogien niektérych
wyrobow budowlanych w odniesieniu do dekoracyjnych okfadzin Sciennych w postaci
zwoikéw i paneli (2010/82/UE) (Dz.U. L 38, 11.2.2010, p. 11)

86. Decyzja Komisji 2010/83/UE z dnia 9 lutego 2010 r. ustanawiajaca klasy reakcji na ogiert
niekt6rych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do schnacych pod wplywem powietrza
materialéw do spoinowania (Dz.U. L 38 z 11.2.2010, s. 13)
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87. Decyzja Komisji 2010/85/UE z dnia 9 lutego 2010 r. ustanawiajgca odpornosci na ogief
niektorych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do podkladéw na bazie cementu i siar-
czanu 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 wykonujacg art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG w sprawie wyrobow
budowlanych (Dz.U. L 292 z 10.11.2010, s. 55)

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

90. Decyzja Komisji 2010/737/UE z dnia 2 grudnia 2010 r. ustanawiajaca klasy reakcji na
ogien 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. ustanawiajgca klasy odpornosci
niektorych wyrobéw budowlanych na dzialanie ognia w odniesieniu do tynkéw gipso-
wych zbrojonych wiéknem (Dz.U. L 317, 3.12.2010, s. 42)

92. Decyzja Komisji z dnia 13 stycznia 2011 r. zmieniajaca decyzje 97/556/WE w sprawie
procedury za$wiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2
dyrektywy Rady 89/106[EWG w zakresie systemow|zestawdw zewnetrznej izolacji
termicznej z wyprawa (ETICS) (2011/14/UE) (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 zaswiad-
czania 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 chodnikéw (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 ustanawiajacg system klasyfikacji odpornosci wyrobéw budowlanych,
obiektéw budowlanych i ich czg$ci na dzialanie 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 powigzanych 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 zaswiad-
czania 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 za$wiadczania zgodno$ci wyrobéw budowlanych na
podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106[EWG, w zakresie zestawéw wyrobow
do $cian dzialowych 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 za$wiadczania zgodnosci wyrobéw budowlanych
zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady 89/106/EWG, w zakresie wyrob6éw prefabryko-
wanych z betonu zwyklego, betonu lekkiego lub autoklawizowanego gazobetonu
(Dz.U. L 109 z 21.4.2012, 5. 22)

99. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1062/2013 z dnia 30 paZdziernika 2013
r. w sprawie formatu europejskiej oceny technicznej dla wyrobéw budowlanych
(Dz.U. L 289 z 31.10.2013, s. 42)

Szwajcaria
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SEKCJA I
Organy oceny zgodno$ci

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

2. Wsrdd organdw oceny zgodnosci rozréznia si¢ trzy rézne organy biorace udzial w ocenie i weryfikacji stalosci wias-
ciwosci uzytkowych: organ certyfikacji produktéw, organ certyfikacji zajmujacy si¢ kontrola produktéw na terenie
zakladu i laboratorium przeprowadzajace testy. Do celéw niniejszej Umowy stosuje sie definicje zawarte w sekeji 2
zalacznika V do rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

SEKCJA 1T
Organy wyznaczajace

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

SEKCJA IV
Szczegdlne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosujg si¢ do zasad ogdlnych zawartych w zalgcz-
niku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w art. 43 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

SEKCJA V

Postanowienia uzupelniajace

1. Zharmonizowane normy europejskie dotyczgce wyrobéw budowlanych

Do celéw niniejszej Umowy Szwajcaria opublikuje odniesienie do zharmonizowanych norm europejskich dotycza-
cych wyrobéw budowlanych po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej zgodnie z art. 17 ust. 5
rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

W celu stwierdzenia réwnowazno$ci szwajcarskich systeméw oceny i weryfikacji stato$ci wlasciwosci uzytkowych
Szwajcaria zalgczy do kazdej zharmonizowanej normy tabele przeliczeniowg. Tabela ta zapewni pordéwnywalnosé
szwajcarskiego i europejskiego systemu oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytkowych poprzez okreslenie odpo-
wiednich procedur stosowanych do nich.

2. Europejskie oceny techniczne

a) Upowaznia si¢ Szwajcari¢ do wyznaczenia organéw szwajcarskich, ktére bedg wydawac europejskie oceny tech-
niczne. Szwajcaria gwarantuje, ze wyznaczone organy przystapig do Europejskiej Organizacji ds. Ocen Technicz-
nych (EOTA) oraz bedg uczestniczy¢ w jej pracach, w szczegdlno$ci w opracowywaniu i przyjmowaniu europej-
skich dokumentéw oceny (EDO) zgodnie z art. 19 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

Nazwy i adresy takich organéw Szwajcaria notyfikuje Komitetowi ustanowionemu na mocy art. 10 niniejszej
Umowy.

Do celéw niniejszej Umowy maja takze zastosowanie decyzje EOTA.

Do celéw niniejszej Umowy europejskie oceny techniczne sg wydawane przez organy ds. ocen technicznych i uzna-
wane przez obie Strony.
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b) »Organ ds. ocen technicznych« oznacza podmiot prawa publicznego lub prywatnego, ktéry jest upowazniony do
wydawania europejskich ocen technicznych.

Organy ds. ocen technicznych sg wyznaczane przez Strony zgodnie z ich odpowiednimi procedurami. Przy
wyznaczaniu organéw ds. ocen technicznych organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogélnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w tabeli 2 w zalgczniku IV do rozporza-
dzenia UE nr 305/2011.

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslong
w art. 11 Umowy, wykaz organéw ds. ocen technicznych. Niniejszym Strony uznajg, ze organy wymienione dla
celéw niniejszej Umowy spelniajg warunki do wydawania europejskich ocen technicznych.

3. Wymiana informacji

Zgodnie z art. 9 niniejszej Umowy Strony wymieniajg informacje niezbedne dla zapewnienia wiasciwego wykonania
postanowien niniejszego rozdziatu.

4. Dokumentacja techniczna

Producentom, ich upowaznionym przedstawicielom lub osobom odpowiedzialnym za wprowadzenie produktéw do
obrotu wystarcza posiadanie dokumentacji technicznej wymaganej przez organy krajowe do celéw inspekcji. Doku-
mentacja ta pozostaje do ich dyspozycji na terytorium jednej ze Stron przez okres co najmniej dziesigciu lat od daty
wprowadzenia produktu na rynek jednej ze Stron.

Niniejszym Strony zobowigzujg si¢ do przesylania wszystkich wlasciwych dokumentéw technicznych na wniosek
organéw drugiej Strony.

5. Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktéw do obrotu i oznakowanie

Producent nie jest zobowigzany do wyznaczenia upowaznionego przedstawiciela lub osoby odpowiedzialnej za wpro-
wadzenie produktéw do obrotu na terytorium jednej ze Stron ani do wskazania na etykiecie, opakowaniu
zewnetrznym lub instrukeji uzycia nazwy i adresu upowaznionego przedstawiciela, osoby odpowiedzialnej lub impor-
tera.”.
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ZAELACZNIK C

Zmiany do zalacznika 1

Rozdzial 1 (Maszyny)

W sekgji I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objete art. 1 ust. 2, odeslanie do prze-
piséw Unii Europejskiej nalezy skresli¢ w calodci i zastapic tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r.
w sprawie maszyn, zmieniajgca dyrektywe 95/16/WE (przeksztalcenie) (Dz.U. L 157
z 9.6.2006, s. 24) ostatnio zmieniong dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/127/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. zmieniajacg dyrektywe 2006/42/WE
w odniesieniu do maszyn do stosowania pestycydéw (Dz.U. L 310 z 25.11.2009, s. 29).”

Rozdzial 2 (Srodki ochrony osobistej)

W sekgji I, Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objete art. 1 ust. 2, odestanie do przepisu
Unii Europejskiej nalezy skresli¢ w calosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia ochrony osobistej
(Dz.U. L 399 z 30.12.1989, s. 18), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 316
z 14.11.2012, 5. 12).”

Rozdzial 3 (Zabawki)

W sekgji I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objete art. 1 ust. 2, odeslanie do prze-
piséw Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapic tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1), ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 681/2013 (Dz.U. L 195 z 18.7.2013, s. 16) (zwana
dalej »dyrektywa 2009/48/WE«)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 9 pazdziernika 1992 r. w sprawie $rodkéw spozywczych i przed-
miotéw codziennego uzytku (RO 1995 1469), ostatnio zmieniona w dniu 9 listopada
2011 r. (RO 2011 5227)

101. Rozporzadzenie z dnia 23 listopada 2005 r. w sprawie Srodkéw spozywczych i przed-
miotéw codziennego uzytku (RO 2005 5451), ostatnio zmienione w dniu 23 pazdzier-
nika 2013 r. (RO 2013 3669)

102. Rozporzadzenie Federalnego Departamentu Spraw Wewnetrznych (FDSW) z dnia
15 sierpnia 2012 r. w sprawie bezpieczenstwa zabawek (RO 2012 4717), ostatnio zmie-
nione w dniu 25 listopada 2013 r. (RO 2013 5297)

103. Rozporzadzenie FDSW z dnia 23 listopada 2005 r. w sprawie egzekwowania przepiséw
dotyczacych $rodkéw spozywczych (RO 2005 6555), ostatnio zmienione w dniu
15 sierpnia 2012 r. (RO 2012 4855)

104. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 1 czerwca 2012 r. (RO 2012 2887)”
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Rozdzial 4 (Wyroby medyczne)

W sekgji I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objete art. 1 ust. 2, odeslanie do prze-
piséw Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

,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, zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego
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, zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 wrzes$nia 2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

3. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyroboéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331
z 7.12.1998, s. 1), zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

4. Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wsp6lnych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 131
2 16.5.2002,s. 17)

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

6. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczace szczegdl-
nych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady
90/385/EWG 1 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, s. 3)

7. Dyrektywa Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfiko-
wania protez stawoéw 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 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
przywozu i tranzytu niektérych produktéw posrednich otrzymanych z surowca kategorii
3 do wykorzystania w celach technicznych w wyrobach medycznych, diagnostyce in vitro
i odczynnikach laboratoryjnych oraz zmieniajagce wymienione rozporzadzenie
(Dz.U. L 379 z 28.12.2006, s. 98)

9. Dyrektywa 2007/47|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 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 dotyczacg wyrobéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE doty-
czacg 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. zmieniajaca decyzje
2002/364/WE w sprawie wspdlnych specyfikacji technicznych dla wyrobéw medycznych
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 wyrobow medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 50)

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

15. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrzes$nia 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]JEWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 253 z
25.9.2013, 5. 8)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 14 grudnia 2012 r.
(RO 2013 1493)

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 w dniu 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 w dniu 10 grudnia 2004 r. (RO 2004 5391)

104. Rozporzadzenie z dnia 17 paZzdziernika 2001 r. w sprawie wyrobéw medycznych
(RO 2001 3487), ostatnio zmienione w dniu 11 czerwca 2010 r. (RO 2010 2749)

105. Zarzadzenie z dnia 18 kwietnia 2007 r. dotyczace przywozu, przewozu i wywozu zwie-
rzat 1 produktow zwierzecych (RO 2007 1847), ostatnio zmienione w dniu 4 wrze$nia
2013 1. (RO 2013 3041)

106. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie akredytacji i wyznaczania organéw
oceny zgodno$ci (RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca 2012 r.
(RO 2012 3631)

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

Rozdzial 5 (Urzadzenia gazowe i kotly grzewcze)

W sekeji I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objete art. 1 ust. 2, odestanie do prze-
piséw Unii Europejskiej nalezy skresli¢ w catosci i zastgpi¢ tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/142/WE z dnia 30 listopada 2009 r.
odnoszaca si¢ do urzadzen spalajgcych paliwa gazowe (Dz.U. L 330 z 16.12.2009,
5. 10).”

Rozdzial 7 (Urzadzenia radiowe i koficowe urzadzenia telekomunikacyjne)

W sekcji I ,,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objgte art. 1 ust. 2, odestanie do prze-
piséw Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Dyrektywa 1999/5/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 1999 r.
w sprawie urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych oraz
wzajemnego uznawania ich zgodno$ci, ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE)
nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L
284z 31.10.2003, s. 1)

2. Decyzja Komisji 2000/299/WE z dnia 6 kwietnia 2000 r. ustanawiajaca wstepna klasyfi-
kacje urzadzen radiowych i koficowych urzadzen telekomunikacyjnych oraz zwigzanych
z nimi znakéw identyfikacyjnych (Dz.U. L 97 z 19.4.2000. s. 13)
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3. Decyzja Komisji 2000/637/WE z dnia 22 wrze$nia 2000 r. w sprawie stosowania art. 3
ust. 3 lit. ) dyrektywy 1999/5/WE w stosunku do urzadzefr radiowych objetych regio-
nalnym porozumieniem dotyczacym ushug radiotelefonicznych na wodnych drogach
$rédlagdowych (Dz.U. L 269 z 21.10.2000, s. 50)

4. Decyzja Komisji 2001/148/WE z dnia 21 lutego 2001 r. w sprawie stosowania art. 3
ust. 3 lit. e) dyrektywy 1999/5/WE w odniesieniu do nadajnikéw lawinowych
(Dz.U. L 55 z 24.2.2001, s. 65)

5. Decyzja Komisji 2005/53/WE z dnia 25 stycznia 2005 r. w sprawie stosowania art. 3
ust. 3 lit. e) dyrektywy 1999/5/WE Parlamentu Europejskiego i Rady do urzadzen radio-
wych, ktore sg przeznaczone do udzialu w systemie automatycznego rozpoznawania
statkéw (AIS) (Dz.U. L 22 z 26.1.2005, s. 14)

6. Decyzja Komisji 2005/631/WE z dnia 29 sierpnia 2005 r. dotyczaca zasadniczych
wymogéw, o ktérych mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1999/5/
WE, zapewniajacych nadajnikom radiolokacyjnym Cospas-Sarsat dostep do stuzb ratow-
niczych (Dz.U. L 225 z 31.8.2005, s. 28)

7. Decyzja Komisji 2013/638/UE z dnia 12 sierpnia 2013 r. w sprawie istotnych wymagan
odnoszacych si¢ do urzadzen morskiej facznosci radiowej, ktére zamierza si¢ zastosowaé
na statkach nieobjetych przepisami konwencji SOLAS i ktére maja by¢ stosowane w Swia-
towym Morskim Systemie tgcznosci Alarmowej i Bezpieczefistwa (GMDSS)
(Dz.U. L 296 z 7.11.2013, 5. 22)

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

101. Rozporzadzenie z dnia 14 czerwca 2002 r. w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych
(OIT); (RO 2002 2086), ostatnio zmienione w dniu 31 pazdziernika 2012 r.
(RO 2012 6561)

102. Rozporzadzenie Federalnego Biura ds. Telekomunikacji (OFCOM) z dnia 14 czerwca
2002 r. w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych (RO 2002 2111), ostatnio zmienione
w dniu 12 sierpnia 2013 r. (RO 2013 2649)

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

104. Wykaz norm technicznych opublikowany w Feuille Fédérale z tytulami i odniesieniami,
ostatnio zmieniony w dniu 28 grudnia 2012 r. (FF 2012 9084)

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

Rozdzial 8 Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do stosowania w przestrzeniach zagrozonych wybu-
chem

W sekgji I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objete art. 1 ust. 2, odeslanie do prze-
piséw Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapic¢ tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Dyrektywa 94/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych urzadzen i systeméw
ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem,
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025-
2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, 5. 12).

Szwajcaria 100. 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)
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101. Rozporzadzenie z dnia 2 marca 1998 r. w sprawie bezpieczenstwa urzadzeri i systeméw
ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem
(RO 1998 963), ostatnio zmienione w dniu 11 czerwca 2010 r. (RO 2010 2749)

102. Ustawa federalna z dnia 12 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczefistwa produktow
(RO 2010 2573)

103. Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie bezpieczefistwa produktow
(RO 2010 2583), ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca 2012 r. (RO 2012 3631)”

Rozdzial 9 Urzadzenia elektryczne i kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

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

»Szwajcaria 100. 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)

101. Rozporzadzenie z dnia 30 marca 1994 r. w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o malym natezeniu (RO 1994 1185), ostatnio zmienione w dniu 16 listopada 2011 r.
(RO 2011 6243)

102. Rozporzadzenie z dnia 30 marca 1994 r. w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o duzym natezeniu (RO 1994 1199), ostatnio zmienione w dniu 16 listopada 2011 r.
(RO 2011 6233)

103. Rozporzadzenie z dnia 9 kwietnia 1997 r. w sprawie niskonapieciowych urzadzen elek-
trycznych (RO 1997 1016), ostatnio zmienione w dniu 11 czerwca 2010 r.
(RO 2010 2749)

104. Rozporzadzenie z dnia 18 listopada 2009 r. w sprawie kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (RO 2009 6243), ostatnio zmienione w dniu 24 sierpnia 2010 r. (RO 2010 3619)

105. Rozporzadzenie z dnia 14 czerwca 2002 r. w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych
(OIT); (RO 2002 2086), ostatnio zmienione w dniu 31 paZzdziernika 2012 r.
(RO 2012 6561)

106. Wykaz norm technicznych opublikowany w Feuille Fédérale z tytulami i odniesieniami,
ostatnio zmieniony w dniu 6 listopada 2012 r. (FF 2012 7968)”

Rozdzial 11 Przyrzady pomiarowe i opakowania jednostkowe

W sekeji I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objete art. 1 ust. 1, odestanie do prze-
piséw Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w catosci i zastgpi¢ tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 71/347[EWG z dnia 12 paZzdziernika 1971 r. w sprawie zbliZenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do pomiaru gestosci zboza w stanie
zsypnym (Dz.U. L 239 z 25.10.1971, s. 1), wraz z pdzniejszymi zmianami

2. Dyrektywa Rady 76/765/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizania ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich dotyczacych alkoholomierzy i densymetréw do alkoholu
(Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 143), wraz z pdzniejszymi zmianami

3. Dyrektywa Rady 86/217/EWG z dnia 26 maja 1986 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do manometréw do opon pojazdow
silnikowych (Dz.U. L 152 z 6.6.1986, s. 48) wraz z p6Zniejszymi zmianami
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4. Dyrektywa Rady 75/107/EWG z dnia 19 grudnia 1974 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do butelek wykorzystywanych jako
pojemniki pomiarowe (Dz.U. L 42 z 15.2.1975, s. 14), wraz z pdZniejszymi zmianami

5. Dyrektywa Rady 76/211/EWG z dnia 20 stycznia 1976 r. w sprawie zblizania ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do paczkowania wedlug masy lub obje-
to$ci niektérych produktéw w opakowaniach jednostkowych (Dz.U. L 46 z 21.2.1976,
s. 1), wraz z p6zniejszymi zmianami

6. Dyrektywa 2007/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r.
ustanawiajaca zasady dotyczace nominalnych iloci produktéw w opakowaniach jednost-
kowych, uchylajaca dyrektywy Rady 75/106/EWG i 80/232/EWG oraz zmieniajaca dyrek-
tywe Rady 76/211/EWG (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 17), stosowana od dnia 11 kwietnia
2009 r.

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 5 wrze$nia 2012 r. w sprawie zglaszania ilosci w przypadku
produktéw sprzedawanych luzem i produktéw w opakowaniach jednostkowych (RS
941.204) wraz z pézniejszymi zmianami

101. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 10 wrze$nia
2012 r. w sprawie zglaszania ilosci w przypadku produktéw sprzedawanych luzem
i produktéw w opakowaniach jednostkowych (RS 941.204.1) wraz z pdZniejszymi zmia-
nami”

W sekgji I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, postanowienia objete art. 1 ust. 2, odeslanie do prze-
piséw Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapic tekstem w brzmieniu:

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

2. Dyrektywa Rady 71/317/EWG z dnia 26 lipca 1971 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do odwaznikéw prostopadiosciennych
od 5 do 50 kilograméw S$redniej klasy dokladnosci oraz odwaznikéw walcowych od
1 grama do 10 kilograméw $redniej klasy doktadnosci (Dz.U. L 202 z 6.9.1971, s. 14)

3. Dyrektywa Rady 74/148/EWG z dnia 4 marca 1974 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do odwaznikéw od 1 mg do 50 kg
o doktadnosci wigkszej niz Srednia (Dz.U. L 84 z 28.3.1974, s. 3)

4. Dyrektywa Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do jednostek miar i uchylajaca dyrektywe
71/354/EWG (Dz.U. L 39 z 15.2.1980, s. 40), ostatnio zmieniona dyrektywa 2009/3/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 marca 2009 r. (Dz.U. L 114 z 7.5.2009,
s. 10)

5. Dyrektywa Rady 76/766/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do tablic alkoholometrycznych
(Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 149)

6. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/23/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie wag nieautomatycznych (Dz.U. L 122 z 16.5.2009, s. 6), ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia
25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, 5. 12)

7. Dyrektywa 2004/22/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie przyrzadéw pomiarowych (2004/22/WE) (Dz.U. L 135 z 30.4.2004, s. 1)

Szwajcaria 102. Ustawa federalna z dnia 17 czerwca 2011 r. w sprawie metrologii (RO 2012 6235)

103. Rozporzadzenie z dnia 23 listopada 1994 r. w sprawie jednostek miar (RO 1994 3109),
ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7193)
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104. Rozporzadzenie z dnia 15 lutego 2006 r. w sprawie przyrzadow pomiarowych
(RO 2006 1453), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7207)

105. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 16 kwietnia
2004 r. w sprawie wag nieautomatycznych (RO 2004 2093), ostatnio zmienione w dniu
7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

106. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéw do pomiaru dlugosci (RO 2006 1433), ostatnio zmie-
nione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

107. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie miary objetosci (RO 2006 1525), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia
2012 r. (RO 2012 7183)

108. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie systemu miar cieczy innych niz woda (RO 2006 1533), ostatnio zmie-
nione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

109. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie wag automatycznych (RO 2006 1545), ostatnio zmienione w dniu
7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

110. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéw do energii cieplnej (RO 2006 1569), ostatnio zmienione
w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

111. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéw pomiarowych do gazu (RO 2006 1591), ostatnio zmie-
nione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

112. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéw pomiarowych do gazéw spalinowych z silnikow spalino-
wych (RO 2006 1599), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

113. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadow pomiarowych do energii i mocy elektrycznej
(RO 2006 1613), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

114. Rozporzadzenie z dnia 15 sierpnia 1986 r. w sprawie odwaznikéw (RO 1986 2022),
ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)”

W sekcji IV, ,Szczegdlne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci”, postanowienie nalezy skresli¢ i
zastapi¢ postanowieniem w brzmieniu:

,Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnos$ci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogdlnych zawartych w
zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriow oceny ustalonych w zalaczniku V do dyrektywy 2009/23/WE
oraz w art. 12 dyrektywy 2004/22/WE, w odniesieniu do produktéw objetych tymi dyrektywami.”.

W sekgji V, Postanowienia uzupelniajace, pkt 1 (Wymiana informacji), pkt 2 (Opakowania jednostkowe) i pkt 3 (Ozna-
czanie) nalezy skresli¢ i zastgpi¢ punktami w brzmieniu:
,1.  Wymiana informacji

Organy oceny zgodnosci uznawane zgodnie z niniejszag Umowa dostarczajg okresowo panstwom cztonkowskim i
wla$ciwym organom szwajcarskim informacje przewidziane w pkt 1.5 zalgcznika II do dyrektywy 2009/23/WE.

Organy oceny zgodnosci uznawane zgodnie z niniejszag Umowg moga przedlozy¢ wniosek o informacje przewi-
dziane w pkt 1.6 zalacznika II do dyrektywy 2009/23/WE.



L 182/84 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 21.6.2014

2. Opakowania jednostkowe

Szwajcaria uznaje kontrole przeprowadzone zgodnie z przepisami prawodawstwa Unii Europejskiej wymienionymi
w sekeji I przez organ Unii Europejskiej uznawany zgodnie z niniejsza Umowa w przypadku wprowadzenia do
obrotu na terenie Szwajcarii jednostkowych opakowan z Unii Europejskiej.

W zakresie kontroli statystycznych ilosci zglaszanych na opakowaniach, Unia Europejska uznaje szwajcarskie
metody ustanowione w pkt 7 zalacznika 3 do rozporzadzenia z dnia 5 wrze$nia 2012 r. w sprawie zglaszania
ilosci w przypadku produktéw sprzedawanych luzem i produktéw w opakowaniach jednostkowych (RS 941.204)
za robwnowazne unijnej metodzie ustanowionej w zalaczniku II do dyrektyw 75/106/EWG i 76/211/EWG, zmienio-
nych dyrektywa 78/891/EWG. Producenci szwajcarscy, ktérych opakowania jednostkowe sa zgodne z prawodaw-
stwem Unii Europejskiej i zostaly poddane kontroli zgodnie ze szwajcarskg metods, umieszczaja znak »e« na
swoich produktach wywozonych do UE.

3. Oznaczanie

3.1. Do celéw niniejszej Umowy przepisy dyrektywy 2009/34/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. odczytuje si¢ z nastepuja-
cymi dostosowaniami:

a) w tiret pierwszym pkt 3.1 zalgcznika 1 oraz w tiret pierwszym pkt 3.1.1.1 lit. a) zalgcznika II w tekscie umie-
szczonym w nawiasie dodaje si¢ nastepujacy tekst: »CH — Szwajcariaq

b) rysunki, do ktérych odniesienie znajduje si¢ w pkt 3.2.1 zalgcznika II, zostaja uzupetnione ponizszym rysun-
kiem:

3.2. W drodze odstgpstwa od postanowien art. 1 niniejszej Umowy, zasady dotyczace oznakowania przyrzadéw pomia-
rowych wprowadzonych na rynek Szwajcarii s3 nastepujace:

Oznakowanie, ktére nalezy umiesci¢, to oznakowanie EC i dodatkowe oznakowanie systemu miar i wag lub
krajowy znak zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego WE, zgodnie z wymogami okre§lonymi w tiret pierw-
szym pkt 3.1 zalacznika I oraz w tiret pierwszym pkt 3.1.1.1 zalacznika II do dyrektywy 2009/34/WE z dnia 23
kwietnia 2009 r.”.

Rozdzial 12 (Pojazdy silnikowe)

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

SSEKCJA T

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r.
ustanawiajgca ramy dla homologacji pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz ukladéw,
czesci 1 oddzielnych zespoléw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw (dyrek-
tywa ramowa) (Dz.U. L 263 z 9.10.2007, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem
Komisji (UE) nr 195/2013 z dnia 7 marca 2013 r. (Dz.U. L 65 z 8.3.2013, s. 1)
i z uwzglednieniem aktéw prawnych wymienionych w zalagczniku IV do dyrektywy
2007/46/WE, ze zmianami do dnia 1 grudnia 2013 r. (zwane dalej tacznie »dyrektywa
ramowg 2007/46/WE)
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Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie wymogéw technicznych dla
pojazdéw transportowych o napedzie silnikowym i ich przyczep (RO 1995 4145), ze
zmianami do dnia 30 listopada 2012 r. (RO 2012 7137)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie homologacji typu pojazdow
drogowych (RO 1995 3997), ze zmianami do dnia 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7065)
i z uwzglednieniem zmian przyjetych zgodnie z procedurg opisang w sekcji V ust. 1”

Sekcje V, ust. 1, ,Zmiany zalgcznika IV lub aktéw prawnych wymienionych w zalagczniku IV do dyrektywy
2007/46/WE”, nalezy skresli¢ i zastapi¢ ustepem w brzmieniu:

,1. Zmiany zalgcznika IV lub aktéw prawnych wymienionych w zatgczniku IV do dyrektywy 2007/46/WE

Nie naruszajac postanowien art. 12 ust. 2, Unia Europejska powiadamia Szwajcari¢ o zmianach do zalgcznika IV i
do aktéw wymienionych w zalgczniku IV do dyrektywy 2007/46/WE po 1 grudnia 2013 r. niezwlocznie po ich
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Szwajcaria powiadamia bezzwlocznie Uni¢ Europejska o odpowiednich zmianach w prawodawstwie szwajcarskim,
najpézniej do dnia zastosowania tych zmian w Unii Europejskiej.”

Rozdzial 13 (Maszyny dla rolnictwa i leSnictwa)

Sekeje 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. Dyrektywa Rady 76/432/EWG z dnia 6 kwietnia 1976 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen hamujacych kolowych ciag-
nikéw rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 23 wrzesnia 1997 r. (Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

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

3. Dyrektywa Rady 77/537/EWG z dnia 28 czerwca 1977 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do dzialan, jakie majg by¢ podjete w celu
zapobiegania emisji zanieczyszczen z silnikéw Diesla stosowanych w kotowych ciagni-
kach rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa 97/54/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 23 wrzesnia 1997 r. (Dz.U. L 277 z 10.10.1997, s. 24)

4. Dyrektywa Rady 78/764/EWG z dnia 25 lipca 1978 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do siedzenia kierowcy w kotowych ciag-
nikach rolniczych lub lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/96/WE z dnia
20 listopada 2006 r. (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81)
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5. Dyrektywa Rady 80/720/EWG z dnia 24 czerwca 1980 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do przestrzeni roboczej, dostepu do
miejsca kierowcy oraz drzwi i okien kolowych ciggnikéw rolniczych lub lesnych, ostatnio
zmieniona dyrektywa Komisji 2010/62/UE z dnia 8 wrze$nia 2010 r. (Dz.U. L 238
z 9.9.2010, s. 7)

6. Dyrektywa Rady 86/297/EWG z dnia 26 maja 1986 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych si¢ do waléw odbioru mocy oraz ich zabez-
pieczenia w kolowych ciagnikach rolniczych i lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2012/24/UE z dnia 8 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 274 z 9.10.2012, s. 24)

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

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

9. Dyrektywa Rady 87/402/EWG z dnia 25 czerwca 1987 r. w sprawie konstrukeji zabez-
pieczajacych przy przewrdceniu montowanych przed siedzeniem kierowcy w kolowych
ciagnikach rolniczych i lenych o waskim rozstawie kol, ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2010/22/UE z dnia 15 marca 2010 r. (Dz.U. L 91 z 10.4.2010, s. 1)

10. Dyrektywa 2000/25/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2000 r.
w sprawie $rodkéw stosowanych przeciwko stalym i gazowym zanieczyszczeniom
pochodzacym z silnikéw napedzajacych ciggniki rolnicze lub lesne i zmieniajaca dyrek-
tywe Rady 74/150/EWG, ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/87|UE z dnia 16 listopada 2011 r. (Dz.U. L 301 z 18.11.2011, s. 1)

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

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

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

14. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/58/WE z dnia 13 lipca 2009 r.
w sprawie urzadzenia sprzegajacego oraz biegu wstecznego kotowych ciagnikéw rolni-
czych lub lesnych (Dz.U. L 198 z 30.7.2009, s. 4)

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

16. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/60/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w
sprawie maksymalnej predkosci konstrukcyjnej oraz skrzyf fadunkowych kotowych ciag-
nikéw rolniczych i lesnych, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2010/62/UE z dnia
8 wrzesnia 2010 r. (Dz.U. L 238 z 9.9.2010, s. 7)

17. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/61/WE z dnia 13 lipca 2009 r. odno-
szaca si¢ do instalacji urzadzen o$wietleniowych i sygnalizacji $wietlnej na kotowych ciag-
nikach rolniczych i le$nych (Dz.U. L 203 z 5.8.2009, s. 19)
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18. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/63/WE z dnia 13 lipca 2009 r.
w sprawie niektorych czesci i wlasciwosci kolowych ciggnikéw rolniczych i lesnych
(Dz.U. L 214 z 19.8.2009, s. 23)

19 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/64/WE z dnia 13 lipca 2009 r.
w sprawie tlumienia zakl6cen radioelektrycznych wywolywanych przez ciggniki rolnicze
lub lesne (kompatybilnos¢ elektromagnetyczna) (Dz.U. L 216 z 20.8.2009, s. 1)

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

21. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/68/WE z dnia 13 lipca 2009 r.
w sprawie homologacji typu czesci urzadzen odwietleniowych i sygnalizacji Swietlnej
kotowych ciagnikéw rolniczych i lesnych (Dz.U. L 203 z 5.8.2009, s. 52)

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

23. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/76/WE z dnia 13 lipca 2009 r.
w sprawie poziomu halasu odczuwanego przez kierujacego kotowymi ciggnikami rolni-
czymi lub lesnymi (Dz.U. L 201 z 1.8.2009, s. 18)

24. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/144/WE z dnia 30 listopada 2009 r.
w sprawie niektorych czgsci i cech kolowych ciggnikéw rolniczych lub lesnych, ostatnio
zmieniona dyrektywa Komisji 2013/8/UE z dnia 26 lutego 2013 r. (Dz.U. L 56
z 28.2.2013, 5. 8)

25. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego
2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw rolniczych i le$nych
(Dz.U.L 60 z 2.3.2013, 5. 1)

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie wymogéw technicznych dla ciag-
nikéw rolniczych (RO 1995 4171), ostatnio zmienione w dniu 2 marca 2012 r.
(RO 2012 1915)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie homologacji typu pojazdow
drogowych (RO 1995 3997), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r.
(RO 2012 7065)”

Rozdzial 15 (Inspekcje GMP produktéw leczniczych i poswiadczanie partii)

Sekcje 1, Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne” nalezy skresli¢ w catosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

LSEKCJA T

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 pozwoler 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 1027/2012 z dnia
25 pazdziernika 2012 r. zmieniajagcym rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w zakresie
nadzoru nad bezpieczeiistwem 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 wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67), ostatnio zmieniona dyrektywa Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r. zmieniajaca
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.
ustanawiajaca normy jakoSci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowy-
wania, 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 wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/28/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/82|WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (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 wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych sie 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 2 17.8.1991, s. 70)

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

8. Eudralex Volume 4 — Produkty lecznicze stosowane u ludzi i do celéw weterynaryjnych:

Wytyczne UE w odniesieniu do dobrej praktyki wytwarzania (opublikowane na stronie
internetowej Komisji Europejskiej)

9. Dyrektywa 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121
z 1.5.2001, s. 34)

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

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyrobow
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 wrze$nia 2013 r. w sprawie préb klinicznych w ramach badan
na ludziach (RO 2013 3407)"
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