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Abkommen

zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und

der Europaischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige
Anerkennung von Konformititshewertungen

Abgeschlossen am 21. Juni 1999

Von der Bundesversammlung genehmigt am 8. Oktober 19991
Schweizerische Ratifikationsurkunde hinterlegt am 16. Oktober 2000
In Kraft getreten am 1. Juni 2002

(Stand am 22. Dezember 2017)

Die Schweizerische Eidgenossenschafi, im Folgenden «Schweiz» genannt,

und

die Europdische Gemeinschafi?, im Folgenden «Gemeinschafty genannt,

beide im Folgenden «Vertragsparteieny genannt —

eingedenk der engen Beziehungen zwischen der Gemeinschaft und der Schweiz,

in Anbetracht des Freihandelsabkommens zwischen der Schweiz und der Europa-
ischen Wirtschaftsgemeinschaft vom 22. Juli 19723,

in dem Wunsch, ein Abkommen zu schliessen, das die gegenseitige Anerkennung
der Ergebnisse der fiir den Zugang zu den Mirkten der Vertragsparteien verbindlich
vorgeschriebenen Konformitidtsbewertungsverfahren ermdglicht,

in der Erwidgung, dass die gegenseitige Anerkennung von Konformitétsbewertungen
den Handel zwischen den Vertragsparteien unter gleichzeitiger Wahrung des Ge-
sundheitsschutzes, der Sicherheit, des Umwelt- und des Verbraucherschutzes er-
leichtert,

in der Erwédgung, dass eine Angleichung der Rechtsvorschriften die gegenseitige
Anerkennung erleichtert,

eingedenk ihrer Verpflichtungen als Vertragsparteien des Abkommens iiber die
Errichtung der Welthandelsorganisation und insbesondere des Abkommens iiber
technische Handelshemmnisse, das die Aushandlung von Abkommen iiber gegensei-
tige Anerkennung begiinstigt,

in der Erwédgung, dass die Abkommen iiber gegenseitige Anerkennung zur inter-
nationalen Harmonisierung der technischen Vorschriften, Normen und Grundsétze
flir die Durchfithrung der Konformitétsbewertungsverfahren beitragen,

AS 2002 1803; BB11999 6128

1 Art. 1 Abs. 1 Bst. ¢ des BB vom 8. Okt. 1999 (AS 2002 1527)
2 Heute: Europiische Union
3 SR 0.632.401
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in Anbetracht der Tatsache, dass die engen Beziechungen zwischen der Gemeinschaft
und der Schweiz einerseits und Island, Liechtenstein und Norwegen andererseits den
Abschluss entsprechender Abkommen zwischen diesen Léndern und der Schweiz
zweckmadssig erscheinen lassen —

sind iibereingekommen, folgendes Abkommen zu schliessen:

Art. 1 Ziel

(1) Die Gemeinschaft und die Schweiz anerkennen gegenseitig die von den geméss
den in diesem Abkommen festgelegten Verfahren anerkannten Stellen (im Folgen-
den «anerkannte Konformitatsbewertungsstellen» genannt)* ausgestellten Berichte,
Bescheinigungen, Zulassungen und Konformitdtskennzeichen sowie die Konformi-
titserkldrungen des Herstellers, mit denen die Ubereinstimmung mit den Anforde-
rungen der anderen Vertragspartei in den in Artikel 3 genannten Bereichen beschei-
nigt wird.

(2) Zur Vermeidung doppelter Verfahren in den Fillen, in denen die schweizeri-
schen Anforderungen mit denen der Gemeinschaft als gleichwertig beurteilt werden,
anerkennen die Gemeinschaft und die Schweiz gegenseitig die von den anerkannten
Konformitdtsbewertungsstellen> ausgestellten Berichte, Bescheinigungen und Zulas-
sungen sowie die Konformititserklirungen des Herstellers, mit denen die Uberein-
stimmung mit ihren jeweiligen Anforderungen in den in Artikel 3 genannten Berei-
chen bescheinigt wird. In den Berichten, Bescheinigungen, Zulassungen und
Konformitétserkldrungen des Herstellers wird insbesondere angegeben, dass die
betreffenden Produkte mit den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft iibereinstim-
men. Die in den Rechtsvorschriften einer Vertragspartei vorgeschriebenen Konfor-
mititskennzeichen sind auf den Waren anzubringen, die im Gebiet dieser Vertrags-
partei in Verkehr gebracht werden.

(3) Der Ausschuss nach Artikel 10 legt fest, in welchen Fillen Absatz 2 Anwen-
dung findet.

Art. 2 Begriffsbestimmungen
(1) Fiir die Zwecke dieses Abkommens bedeuten:

«Konformititsbewertung» die systematische Priifung zwecks Feststellung, inwieweit
ein Produkt, ein Verfahren oder eine Dienstleistung den festgelegten Anforderungen
genligt;

«Konformititsbewertungsstelle» die Offentlich-rechtliche oder privatrechtliche
Stelle, zu deren Tétigkeiten die Durchfithrung des gesamten Konformititsbewer-
tungsverfahrens oder einzelner Teile davon gehort;

4 Formulierung gemadss Art. 1 Ziff. 1 i des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).

5 Formulierung gemiss Art. 1 Ziff. 1 ii des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
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«Benennende Behorde» die Stelle, die die Befugnis zur Benennung oder zur Riick-
nahme der Benennung, zur Aussetzung oder zum Widerruf der Aussetzung der
Benennung der ihrer Zustindigkeit unterstellten Konformititsbewertungsstellen
besitzt.

(2) Zur Bestimmung der Bedeutung der in diesem Abkommen verwendeten allge-
meinen Begriffe der Konformitdtsbewertung kénnen die von ISO und IEC festge-
legten Begriffsbestimmungen herangezogen werden.®

Art. 3 Geltungsbereich

(1) Dieses Abkommen gilt fiir die durch die Rechts- und Verwaltungsvorschriften
in Anhang 1 verbindlich vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren.

(2) Anhang 1 legt fest, welche Produktsektoren unter dieses Abkommen fallen.
Dieser Anhang ist in sektorale Kapitel gegliedert, die grundsétzlich wiederum wie
folgt unterteilt sind:

Abschnitt I: Rechts- und Verwaltungsvorschriften,

Abschnitt II: Konformitétsbewertungsstellen,

Abschnitt I1I: Benennende Behorden,

Abschnitt [V: besondere Grundsétze fiir die Benennung der Konformitits-
bewertungsstellen,

Abschnitt V: gegebenenfalls zusétzliche Bestimmungen.

(3) Anhang 2 enthélt die allgemeinen Grundsétze fiir die Benennung der Konformi-
tatsbewertungsstellen.

Art. 47 Ursprung

Die Bestimmungen dieses Abkommens gelten fiir die unter dieses Abkommen
fallenden Waren unabhéngig von ihrem Ursprung.

Art, 58 Anerkannte Konformitdtsbewertungsstellen

Die Vertragsparteien kommen iiberein, dass Konformititsbewertungsstellen, die
nach den in Artikel 11 festlegten Verfahren anerkannt wurden, die Voraussetzungen
fiir die Durchfithrung der Konformititsbewertung erfiillen.

6 Fassung gemiss Art. 1 Ziff. 2 des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).

7 Fassung gemiss Art. 1 Ziff. 3 des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).

8 Fassung gemiss Art. 1 Ziff. 4 des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
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Art. 6° Benennende Behorden

(1) Die Vertragsparteien tragen dafiir Sorge, dass ihre benennenden Behorden iiber
die erforderlichen Befugnisse und die erforderliche fachliche Kompetenz zur Be-
nennung von Konformititsbewertungsstellen oder zur Riicknahme der Benennung,
zur Aussetzung oder zum Widerruf der Aussetzung der Benennung der benannten
und ihrer Zustdndigkeit unterstellten Konformititsbewertungsstellen verfligen.

(2) Bei der Benennung der Konformititsbewertungsstellen befolgen die benennen-
den Behorden, vorbehaltlich des entsprechenden Abschnitts IV des Anhangs 1, die
allgemeinen Benennungsgrundsitze des Anhangs 2. Fiir die Riicknahme der Benen-
nung, die Aussetzung und den Widerruf der Aussetzung der Benennung richten sich
die benennenden Behorden nach denselben Grundsétzen.

Art. 7 Uberpriifung der Benennungsverfahren

(1) Die Vertragsparteien unterrichten einander iiber die Verfahren, die von ihnen
angewandt werden, um sicherzustellen, dass die in Anhang 2 enthaltenen allgemei-
nen Grundsétze fiir die Benennung der anerkannten und ihrer Zustdndigkeit unter-
stellten Konformititsbewertungsstellen!® vorbehaltlich der Bestimmungen der
Abschnitte IV des Anhangs 1 beachtet werden.

(2) Die Vertragsparteien vergleichen ihre Methoden, mit denen iiberpriift wird, ob
die Konformitétsbewertungsstellen den allgemeinen Grundsitzen fiir die Benennung
nach Anhang 2 vorbehaltlich der Bestimmungen der Abschnitte [V des Anhangs 1
entsprechen. Die in den Gebieten der Vertragsparteien bestehenden Systeme zur
Akkreditierung von Konformititsbewertungsstellen konnen fiir diesen Vergleich
herangezogen werden.

(3) Die Uberpriifung erfolgt nach dem Verfahren, das vom Ausschuss nach Arti-
kel 10 festgelegt wird.

Art. 8 Uberpriifung der Konformititsbewertungsstellen

(1) Jede Vertragspartei hat das Recht, in Ausnahmefillen die fachliche Kompetenz
der von der anderen Vertragspartei vorgeschlagenen oder der anerkannten und der
Zustandigkeit dieser Vertragspartei unterstellten Konformititsbewertungsstellen!!
anzufechten.

Eine solche Anfechtung ist in einem an die andere Vertragspartei gerichteten
Schreiben mit objektiven und sachdienlichen Argumenten zu begriinden ...12.

(2) Sind die Vertragsparteien hieriiber uneinig und wird diese Uneinigkeit durch
den Ausschuss bestitigt, so nehmen die Vertragsparteien unter Beteiligung der

9 Fassung gemiss Art. 1 Ziff. 5 des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
10 Formulierung gemiss Art. 1 Ziff. 6 des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
11 Fassung gemiss Art. 1 Ziff. 7 i des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
12 Wortlaut gestrichen durch Art. 1 Ziff. 7 ii des Abk. vom 22. Dez. 2006, mit Wirkung seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
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betroffenen zustindigen Behorden eine gemeinsame Uberpriifung der fachlichen
Kompetenz der betreffenden Konformitétsbewertungsstelle auf Grund der vorge-
schriebenen Anforderungen vor.

Der Ausschuss berit iiber das Ergebnis der Uberpriifung mit dem Ziel, so bald wie
moglich zu einer Losung zu gelangen.

(3) Jede Vertragspartei stellt sicher, dass die ihrer Zustdndigkeit unterstellten Kon-
formitdtsbewertungsstellen verfiigbar sind, ihre fachliche Kompetenz auf Grund der
vorgeschriebenen Anforderungen iiberpriifen zu lassen.

(4) Sofern der Ausschuss nichts anderes beschliesst, wird die Benennung der betref-
fenden Konformititsbewertungsstelle von der zustindigen benennenden Behdrde ab
dem Zeitpunkt, zu dem die Uneinigkeit festgestellt wurde, bis zu einer Einigung im
Ausschuss ausgesetzt. Eine solche Aussetzung wird in die gemeinsame Liste der
anerkannten Konformititsbewertungsstellen, auf die in Anhang 1 verwiesen wird,
aufgenommen!3.

Art. 9 Durchfiihrung des Abkommens

(1) Die Vertragsparteien arbeiten mit dem Ziel zusammen, eine zufrieden stellende
Anwendung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften nach Anhang 1 sicherzustel-
len.

(2) Die benennenden Behdrden vergewissern sich mit geeigneten Mitteln, dass die
in Anhang 2 enthaltenen allgemeinen Grundsitze fiir die Benennung der anerkann-
ten und ihrer Zustandigkeit unterstellten Konformitatsbewertungsstellen!4 vorbehalt-
lich der Bestimmungen der Abschnitte IV des Anhangs 1 beachtet werden.

(3) Im Hinblick auf eine einheitliche Anwendung der Konformititsbewertungs-
verfahren, die in den in diesem Abkommen aufgefiihrten Rechtsvorschriften der
Vertragsparteien vorgesehen sind, beteiligen sich die anerkannten Konformititsbe-
wertungsstellen!s in geeigneter Weise an den Koordinierungs- und Vergleichsmass-
nahmen, die von jeder Vertragspartei in den unter Anhang 1 fallenden Sektoren
durchgefiihrt werden. Die benennenden Behdrden bemiihen sich nach besten Kriften
darum, zu gewdhrleisten, dass die anerkannten Konformitdtsbewertungsstellen in
geeigneter Weise zusammenarbeiten. 16

Art. 10 Ausschuss

(1) Ein aus Vertretern der Vertragsparteien bestehender Ausschuss fiir gegenseitige
Anerkennung der Konformitdtsbewertung, nachstehend «Ausschuss» genannt, wird
eingesetzt, der mit der Verwaltung dieses Abkommens betraut wird und fiir dessen

13 Zweiter Satz eingefiigt durch Art. 1 Ziff. 7 iii des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).

14 Formulierung gemiss Art. 1 Ziff. 8 i des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).

15 Satzteil gemiss Art. 1 Ziff. 8 ii des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).

16 Zweiter Satz eingefiigt durch Art. 1 Ziff. 8 ii des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
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ordnungsgemaisses Funktionieren sorgt. Zu diesem Zweck gibt er Empfehlungen ab
und fasst in den in diesem Abkommen vorgesehenen Fillen Beschliisse. Er be-
schliesst einvernehmlich.

(2) Der Ausschuss gibt sich eine Geschéftsordnung, die unter anderem die Modali-
titen fiir die Einberufung der Sitzungen, die Ernennung des Vorsitzenden und die
Festlegung seines Mandats enthlt.

(3) Der Ausschuss tritt bei Bedarf, mindestens jedoch einmal jahrlich zusammen.
Jede Vertragspartei kann die Einberufung einer Sitzung verlangen.

(4) Der Ausschuss dussert sich zu allen Fragen im Zusammenhang mit diesem
Abkommen. Er ist insbesondere fiir Folgendes verantwortlich:

a) die Festlegung des Verfahrens zur Durchfithrung der Uberpriifungen nach
Artikel 7,

b) die Festlegung des Verfahrens zur Durchfithrung der Uberpriifungen nach
Artikel 8,

c¢) die Entscheidung iiber die Anerkennung von Konformititsbewertungsstel-
len, die nach Artikel 8 angefochten wurden,

d) die Entscheidung iiber die Riicknahme einer Anerkennung von Konformi-
titsbewertungsstellen, die nach Artikel 8 angefochten wurden,

e) die Priiffung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die die Vertragspar-
teien einander nach Artikel 12 notifizieren, zwecks Bewertung der Auswir-
kungen auf das Abkommen und Anderung der betroffenen Abschnitte des
Anhangs 1.17

(5) Der Ausschuss kann auf Vorschlag einer Vertragspartei die Anhdnge dieses
Abkommens dndern.

Art. 1118 Anerkennung, Riicknahme der Anerkennung, Anderung des
Tatigkeitsbereichs und Aussetzung der Anerkennung von
Konformitétsbewertungsstellen

(1) Fiir die Anerkennung von Konformitidtsbewertungsstellen gilt in Bezug auf die
in den einschldgigen Kapiteln in Anhang 1 festgelegten Anforderungen folgendes
Verfahren:

a) Die Vertragspartei, die die Anerkennung einer Konformitdtsbewertungsstelle
wiinscht, notifiziert der anderen Vertragspartei schriftlich einen entspre-
chenden Beschlussvorschlag. Diesem Vorschlag sind alle zweckdienlichen
Informationen beizufligen.

b) Stimmt die andere Vertragspartei dem Vorschlag zu oder erhebt keinen Ein-
spruch innerhalb von sechzig Tagen nach der Notifizierung des Vorschlags,

17" Fassung gemdss Art. 1 Ziff. 9 des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).

18 Fassung gemiss Art. 1 Ziff. 10 des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
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so ist die Konformitdtsbewertungsstelle als anerkannte Konformitdtsbewer-
tungsstelle gemdss Artikel 5 zu betrachten.

c¢) Erhebt die andere Vertragspartei innerhalb dieser Frist von sechzig Tagen
schriftlich Einspruch, so gilt Artikel 8.

(2) Eine Vertragspartei kann die Anerkennung einer ihrer Zustdndigkeit unterstell-
ten Konformitétsbewertungsstelle zuriicknehmen oder aussetzen oder die Ausset-
zung der Anerkennung widerrufen. Die betreffende Vertragspartei unterrichtet die
andere Vertragspartei unverziiglich und schriftlich iiber ihren Beschluss sowie iiber
den Zeitpunkt dieses Beschlusses. Riicknahme, Aussetzung oder Widerruf einer
Aussetzung treten am Tag des Beschlusses in Kraft. Eine Riicknahme oder Ausset-
zung der Anerkennung ist in der gemeinsamen Liste der anerkannten Konformitéts-
bewertungsstellen, auf die in Anhang 1 verwiesen wird, anzugeben.

(3) Eine Vertragspartei kann vorschlagen, den Tatigkeitsbereich einer ihrer Zustdn-
digkeit unterstellten anerkannten Konformitétsbewertungsstelle zu dndern. Fiir eine
Ausweitung bzw. Einschrinkung des Tétigkeitsbereichs gelten die Bestimmungen
des Artikels 11 Absatz 1 bzw. des Artikels 11 Absatz 2.

(4) Eine Vertragspartei kann in Ausnahmefillen die fachliche Kompetenz einer
anerkannten und unter die Zustindigkeit der anderen Vertragspartei fallenden Kon-
formitdtsbewertungsstelle in Frage stellen. In diesem Fall findet Artikel 8 Anwen-
dung.

(5) Berichte, Bescheinigungen, Zulassungen und Konformitétskennzeichen, die von
einer Konformitdtsbewertungsstelle nach dem Tag der Riicknahme oder Aussetzung
ihrer Anerkennung ausgestellt wurden, miissen von den Vertragsparteien nicht
anerkannt werden. Berichte, Bescheinigungen, Zulassungen und Konformitétskenn-
zeichen, die von einer Konformititsbewertungsstelle vor dem Tag der Riicknahme
ihrer Anerkennung ausgestellt wurden, werden weiterhin von den Vertragsparteien
anerkannt, es sei denn, die benennende Behdrde hat ihre Giiltigkeit beschrankt oder
sie flir ungiiltig erklart. Die Vertragspartei, unter deren Zustindigkeit die zustdndige
benennende Behorde tdtig ist, notifiziert der anderen Vertragspartei schriftlich
jegliche Anderung, die eine Beschriinkung oder einen Widerruf der Giiltigkeit bein-
haltet.

Art. 12 Informationsaustausch

(1) Die Vertragsparteien tauschen alle zweckdienlichen Informationen iiber die
Umsetzung und Anwendung der in Anhang | aufgefiihrten Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften aus.

(2) Jede Vertragspartei unterrichtet die andere Vertragspartei {iber beabsichtigte
Anderungen der Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die fiir dieses Abkommen
von Bedeutung sind, und notifiziert der anderen Vertragspartei schriftlich!® die
neuen Bestimmungen spétestens sechzig Tage vor deren Inkrafttreten.

19 Wortlaut eingefiigt durch Art. 1 Ziff. 11i des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
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(2a) Jede Vertragspartei notifiziert der anderen Vertragspartei schriftlich Anderun-
gen bei ihren benennenden Behorden oder zustédndigen Behorden.20

(3) Sofern die Rechtsvorschriften einer Vertragspartei vorsehen, dass bestimmte
Informationen von einer in ihrem Gebiet ansédssigen Person fiir die zustindige Be-
horde zur Verfiigung gehalten werden miissen, kann die zustidndige Behorde sich
auch an die zustindige Behorde der anderen Vertragspartei oder direkt an den Her-
steller oder gegebenenfalls an seinen im Gebiet der anderen Vertragspartei ansissi-
gen Bevollméchtigten wenden, um diese Informationen zu erhalten.

(4) Jede Vertragspartei unterrichtet unverziiglich die andere Vertragspartei iiber die
in ihrem Gebiet getroffenen Schutzmassnahmen.

Art. 13 Vertraulichkeit

Die Vertreter, Sachverstindigen und sonstigen Bevollméichtigten der Vertragspar-
teien sind, auch nach Beendigung ihrer Amtstitigkeit, verpflichtet, im Rahmen
dieses Abkommens erhaltene Informationen, die unter das Berufsgeheimnis fallen,
nicht preiszugeben. Diese diirfen nicht fiir andere Zwecke als die in diesem Ab-
kommen vorgesehenen verwendet werden.

Art. 14 Streitbeilegung

Jede Vertragspartei kann den Ausschuss mit Streitigkeiten iiber die Auslegung oder
die Anwendung dieses Abkommens befassen. Dieser bemiiht sich um die Beilegung
der Streitigkeiten. Dem Ausschuss werden alle zweckdienlichen Informationen zur
Verfligung gestellt, die fiir eine eingehende Priifung der Angelegenheit im Hinblick
auf eine annehmbare Losung erforderlich sind. Zu diesem Zweck priift der Aus-
schuss alle Moglichkeiten, die es erlauben, ein ordnungsgemésses Funktionieren
dieses Abkommens aufrechtzuerhalten.

Art. 15 Abkommen mit Drittlindern

Die Vertragsparteien vereinbaren, dass die Abkommen iiber gegenseitige Anerken-
nung, die von einer Vertragspartei mit einem Land geschlossen werden, das nicht
Vertragspartei dieses Abkommens ist, fiir die andere Vertragspartei keinerlei Ver-
pflichtung zur Anerkennung der Konformitétserkldrungen des Herstellers sowie der
Berichte, Bescheinigungen und Kennzeichen einer Konformitdtsbewertungsstelle
dieses Drittlandes mit sich bringt, ausgenommen in den Fillen, in denen zwischen
den Vertragsparteien eine ausdriickliche Vereinbarung hieriiber getroffen wurde.

Art. 16 Anhénge

Die Anhénge sind Bestandteile dieses Abkommens.

20 Eingefligt durch Art. 1 Ziff. 11ii des Abk. vom 22. Dez. 2006, in Kraft seit
1. Febr. 2007 (AS 2007 713).
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Art. 17 Réumlicher Geltungsbereich

Dieses Abkommen gilt fiir die Gebiete, in denen der Vertrag zur Griindung der
Europdischen Gemeinschaft angewendet wird, und nach Massgabe jenes Vertrags
einerseits sowie fiir das Hoheitsgebiet der Schweiz andererseits.

Art. 18 Revision

(1) Wiinscht eine Vertragspartei eine Revision dieses Abkommens, so teilt sie dies
dem Ausschuss mit. Die Anderung dieses Abkommens tritt nach Abschluss der
jeweiligen internen Verfahren der Vertragsparteien in Kraft.

(2) Der Ausschuss kann auf Antrag einer Vertragspartei die Anhénge 1 und 2 dieses
Abkommens dndern.

Art. 19 Aussetzung

Stellt eine Vertragspartei fest, dass die andere Vertragspartei die Bestimmungen
dieses Abkommens nicht einhilt, so kann sie nach Konsultation im Ausschuss die
Anwendung des Anhangs 1 ganz oder teilweise aussetzen.

Art. 20 Erworbene Rechte

Die Vertragsparteien erkennen die Berichte, Bescheinigungen, Zulassungen, Kon-
formititskennzeichen und Konformititserkldrungen des Herstellers, die vor dem
Ausserkrafttreten dieses Abkommens geméss seinen Bestimmungen ausgestellt
wurden, weiter an, sofern der Auftrag zur Durchfiihrung der Konformitétsbewertung
vor der Notifizierung der Nichtverldngerung oder der Kiindigung des Abkommens
erteilt wurde.

Art. 21 Inkrafttreten und Geltungsdauer

(1) Dieses Abkommen bedarf der Ratifikation oder Genehmigung durch die Ver-
tragsparteien geméss ihren eigenen Verfahren. Es tritt am ersten Tag des zweiten
Monats in Kraft, der auf die letzte Notifikation der Hinterlegung der Ratifikations-
oder Genehmigungsurkunden aller nachstehenden sieben Abkommen folgt:

—  Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung von Konformititsbewertun-
gen,

—  Abkommen iiber die Freiziigigkeit?!,
—  Abkommen iiber den Luftverkehr?2,
—  Abkommen iiber den Giiter- und Personenverkehr auf Schiene und Strasse?3,

—  Abkommen iiber den Handel mit landwirtschaftlichen Erzeugnissen24,

21 SR 0.142.112.681

22 SR (.748.127.192.68
23 SR 0.740.72

24 SR 0.916.026.81
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—  Abkommen iiber bestimmte Aspekte des offentlichen Beschaffungswe-
sens25,

—  Abkommen iiber die wissenschaftliche und technologische Zusammen-
arbeit20,

(2) Dieses Abkommen wird fiir eine anfingliche Dauer von sieben Jahren geschlos-
sen. Es verldngert sich fiir unbestimmte Zeit, sofern die Gemeinschaft oder die
Schweiz der anderen Vertragspartei vor Ablauf der anfinglichen Geltungsdauer
nichts Gegenteiliges notifiziert. Im Falle einer solchen Notifikation findet Absatz 4
Anwendung.

(3) Die Gemeinschaft oder die Schweiz kann dieses Abkommen durch Notifikation
gegeniiber der anderen Vertragspartei kiindigen. Im Falle einer solchen Notifikation
findet Absatz 4 Anwendung.

(4) Die in Absatz 1 aufgefiihrten sieben Abkommen treten sechs Monate nach
Erhalt der Notifikation iiber die Nichtverldngerung gemiss Absatz 2 oder iiber die
Kiindigung geméss Absatz 3 ausser Kraft.

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig in zwei Urschriften in dénischer, deutscher, englischer, finnischer, franzo-
sischer, griechischer, italienischer, niederldndischer, portugiesischer, schwedischer
und spanischer Sprache, wobei jeder Wortlaut gleichermassen verbindlich ist.

Fiir die Fiir die

Schweizerische Eidgenossenschaft: Europiische Gemeinschaft:
Pascal Couchepin Joschka Fischer

Joseph Deiss Hans van den Broek

25 SR 0.172.052.68
26 SR 0.420.513.1
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Anhang 127
Produktbereiche
Dieser Anhang wird nach Sektoren in die folgenden Kapitel unterteilt:
Kapitel 1 Maschinen
Kapitel 2 Personliche Schutzausriistungen
Kapitel 3 Spielzeuge
Kapitel 4 Medizinprodukte
Kapitel 5 Gasverbrauchseinrichtungen und Heizkessel
Kapitel 6 Druckgerite
Kapitel 7 Funkanlagen und Telekommunikationsendgeréte
Kapitel 8 Geréte und Schutzsysteme zur bestimmungsgeméssen
Verwendung in explosionsgefahrdeten Bereichen
Kapitel 9 Elektrische Betriebsmittel und
elektromagnetische Vertraglichkeit
Kapitel 10 Baugerite und Baumaschinen
Kapitel 11 Messgeréte und Fertigpackungen
Kapitel 12 Kraftfahrzeuge
Kapitel 13 Land- und forstwirtschaftliche Zugmaschinen
Kapitel 14 Gute Laborpraxis (GLP)
Kapitel 15 Inspektion der guten Herstellungspraxis (GMP)
flir Arzneimittel und Zertifizierung der Chargen
Kapitel 16 Bauprodukte
Kapitel 17 Aufziige
Kapitel 18 Biozidprodukte
Kapitel 19 Seilbahnen
Kapitel 20 Explosivstoffe fiir zivile Zwecke

27 Fassung gemiss Ziff. 1 des Beschlusses Nr. 2/2008 des Ausschusses vom 16. Mai 2008
(AS 2009 4621). Bereinigt geméss Beschliissen des Ausschusses Nr. 1/2009 vom
21. Dez. 2009 (AS 2010 4003), geméss Nr. 1/2010 vom 18. Okt. 2010 (AS 2011 1355),
gemdss Nr. 1/2011 vom 20. Dez. 2011 (AS 2012 2379), gemiss Nr. 1/2012 vom
17. Dez. 2012 (AS 2013 2039), gemadss Nr. 1/2014 vom 1. April 2014 (AS 2014 3065),
gemiss Nr. 1/2015 vom 14. April 2015 (AS 2015 2645), gemass Nr. 1/2017 vom 28. Ju-
11 2017 (AS 2018 437) und Nr. 2/2017 vom 22. Dez. 2017, in Kraft fiir die Schweiz seit
22. Dez. 2017 (AS 2018 1359).

11
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Kapitel 1 Maschinen
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des

Union Rates vom 17. Mai 2006 {iber Maschinen und zur Anderung
der Richtlinie 95/16/EG (Neufassung) (ABIL. L 157 vom
9.6.2000, S. 24), zuletzt gedndert mit der Richtlinie
2009/127/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 zur Anderung der Richtlinie 2006/42/EG be-
treffend Maschinen zur Ausbringung von Pestiziden
(ABI. L 310 vom 25.11.2009, S. 29)

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 12. Juni 2009 iiber die Produktesicherheit
(AS 2010 2573)

101. Verordnung vom 19. Mai 2010 iiber die Produktesicherheit
(AS 2010 2583)

102. Verordnung vom 2. April 2008 iiber die Sicherheit von Ma-
schinen (AS 2008 1785), zuletzt gedndert am 20. April 2011
(AS 2011 1755)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem gemiss Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 des
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt III Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien bekannt gegebenen benennenden Behorden
wird von dem gemaéss Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufge-
stellt und fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung
der Konformititsbewertungsstellen

Fiir die Benennung der Konformitéitsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in Anhang 2 dieses Abkommens enthaltenen allgemeinen Grundsétze
sowie die in Anhang XI der Richtlinie 2006/42/EG festgelegten Kriterien.

12
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Abschnitt V Zusitzliche Bestimmungen
1. Gebrauchtmaschinen

Die Rechts- und Verwaltungsvorschriften nach Abschnitt I gelten nicht fiir Ge-
brauchtmaschinen.

Der Grundsatz des Artikels 1 Absatz 2 dieses Abkommens gilt jedoch fiir Maschi-
nen, die im Gebiet einer Vertragspartei rechtméssig in Verkehr gebracht und/oder in
Betrieb genommen wurden und als Gebrauchtmaschinen auf den Markt der anderen
Vertragspartei ausgefiihrt werden.

Die iibrigen Bestimmungen iiber Gebrauchtmaschinen, wie die im Einfuhrstaat
geltenden Bestimmungen iiber die Sicherheit am Arbeitsplatz, bleiben unbertihrt.

2. Informationsaustausch

Im Einklang mit Artikel 9 dieses Abkommens tauschen die Vertragsparteien die fiir
eine ordnungsgemasse Umsetzung dieses Kapitels erforderlichen Informationen aus.

Die Vertragsparteien verpflichten sich, alle einschldgigen technischen Unterlagen
auf Antrag der Behorden der anderen Vertragspartei zu libermitteln.

3. Laut Konformititserklirung fiir Maschinen zur Erstellung der
technischen Unterlagen befugte Person

In der Konformitétserkldrung fiir Maschinen miissen Name und Anschrift der Person
enthalten sein, die zur Erstellung der technischen Unterlagen befugt ist; diese muss
im Gebiet der jeweiligen Vertragspartei niedergelassen sein.

Die Vertragsparteien erkennen diese Person gegenseitig an. Der Hersteller, seine
Bevollméchtigten oder, falls diese nicht présent sind, die fiir das Inverkehrbringen
im Gebiet einer Vertragspartei zustindige Person sind nicht verpflichtet, eine zur
Erstellung der technischen Unterlagen befugte Person zu benennen, die im Gebiet
der anderen Vertragspartei niedergelassen ist.

Kapitel 228 Personliche Schutzausriistungen

Abschnitt I
Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Europiische 1. Verordnung (EU) 2016/425 des Européischen Parlaments
Union und des Rates vom 9. Marz 2016 iiber personliche Schutz-
ausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie

28 Gilt ab dem 21. April 2018, wenn die Verordnung (EU) 2016/425 und die entsprechende
schweizerische Rechtsvorschrift in Kraft treten; ausgenommen davon ist Abschnitt IV,
der am selben Tag in Kraft tritt wie der Beschluss.

13
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89/686/EWG des Rates (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 51)

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 12. Juni 2009 iiber die Produktesicherheit
(PrSG) (AS 2010 2573)

101. Verordnung vom 19. Mai 2010 iiber die Produktesicherheit
(PrSV) (AS 2010 2583), zuletzt gedndert am 25. Oktober
2017 (AS 2017 5865)

102. Verordnung vom 25. Oktober 2017 iiber die Sicherheit von
personlichen Schutzausriistungen (PSA-Verordnung, PSAV)
(AS 2017 5859)

103. Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-,
Konformititsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung, AkkBV)
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Abschnitt 1T
Konformitiitsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt II1
Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behérden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformitiitsbewertungsstellen

Bei der Benennung der Konformitéitsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in Anhang 2 dieses Abkommens enthaltenen allgemeinen Grundsétze
sowie die in Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/425 festgelegten Bewertungs-
kriterien.

14
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Abschnitt V
Zusitzlichen Bestimmungen

1. Wirtschaftsakteure

1.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang mit den
Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefithrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unnétigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a)

b)

Fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 8 Absatz 6 und Artikel 10 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2016/425 und den entsprechenden schweizeri-
schen Bestimmungen geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen
Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontakt-
anschrift eines im Gebiet der Européischen Union oder der Schweiz anséssi-
gen Herstellers. In den Fillen, in denen der Hersteller nicht in der Europii-
schen Union oder in der Schweiz ansissig ist, geniigt die Angabe des Na-
mens, des eingetragenen Handelsnamens oder der eingetragenen
Handelsmarke sowie der Kontaktanschrift eines im Gebiet der Europdischen
Union oder der Schweiz ansissigen Einfiihrers.

Fiir die Zwecke der Pflichten nach Artikel 8 Absatz 3 und Artikel 10 Absatz
8 der Verordnung (EU) 2016/425 und den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Europdischen Union oder
der Schweiz anséssige Hersteller die technischen Unterlagen und die EU-
Konformititserkldrung 10 Jahre, gerechnet vom Inverkehrbringen der PSA
in der Europdischen Union oder in der Schweiz, zur Verfliigung hélt. In den
Fillen, in denen der Hersteller nicht in der Europdischen Union oder in der
Schweiz ansissig ist, geniigt es, wenn der in der Européischen Union oder in
der Schweiz ansdssige Einfiihrer eine Kopie der EU-Konformitétserkldrung
zur Vorlage bei den Marktiiberwachungsbehdrden zur Verfiigung hélt und
sicherstellt, dass die technischen Unterlagen diesen Behorden auf Verlangen
in einem Zeitraum von 10 Jahren, gerechnet vom Inverkehrbringen der PSA
in der Europédischen Union oder in der Schweiz zur Verfligung gestellt wer-
den konnen.

Fiir die Zwecke der Pflichten nach Artikel 8 Absatz 4 Unterabsatz 2 und Ar-
tikel 10 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2016/425 und den entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn solche Verpflichtungen
von dem im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz anséssigen
Hersteller oder, bzw. in dem Fall, dass der Hersteller nicht in der Européi-
schen Union oder in der Schweiz ansissig ist, von dem im Gebiet der Euro-
pdischen Union oder der Schweiz anséssigen Einfiihrer eingehalten werden.

1.2. Bevollmiichtigter

Fir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 9 Absatz2 der Verordnung (EU)
2016/425 und den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen bezeichnet der
Ausdruck «Bevollmichtigter» jede in der Europdischen Union oder in der Schweiz
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ansdssige natiirliche oder juristische Person, die vom Hersteller erméichtigt wurde,
im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/425 oder den ent-
sprechenden schweizerischen Bestimmungen in seinem Namen Aufgaben wahrzu-
nehmen.

1.3. Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehérden

Die zustindige nationale Marktiiberwachungsbehorde eines Mitgliedstaats der
Européischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die zusténdi-
gen Wirtschaftsakteure in der Europdischen Union und in der Schweiz darum ersu-
chen, alle zum Nachweis der Konformitit einer PSA mit den Rechtsvorschriften in
Abschnitt I erforderlichen Informationen und Unterlagen bereitzustellen.

Die Behorde kann den im Gebiet der anderen Vertragspartei anséssigen Wirtschafts-
akteur direkt oder mit Unterstiitzung der zustdndigen nationalen Marktiiber-
wachungsbehdrde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann Hersteller, oder
gegebenenfalls Bevollméchtigte und Einfithrer darum ersuchen, die Unterlagen in
einer fiir die Behorde versténdlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie kann die Wirt-
schaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur Abwendung
von Gefahren ergriffen werden, welche von der PSA ausgehen.

2. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behérden der Schweiz konnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten nach Artikel 35 der Verordnung
(EU) 2016/425 teilnehmen.

3. Koordinierung der Konformititsbewertungsstellen

Die benannten Konformititsbewertungsstellen der Schweiz konnen sich an den
Koordinierungs- und Kooperationsmechanismen im Sinne des Artikels 36 der Ver-
ordnung (EU) 2016/425 direkt oder iiber benannte Bevollméchtigte beteiligen.

4. Amtshilfe der Marktiiberwachungsbehorden

Im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 des Abkommens gewihrleisten die Vertragspar-
teien eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
ihren Marktiiberwachungsbehdrden. Die Marktiiberwachungsbehdrden der Mitglied-
staaten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaus-
tausch. Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Infor-
mationen oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz
ansissigen Wirtschaftsakteuren bereitstellen.
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5. Verfahren zur Behandlung von PSA, die ein nicht auf das nationale
Hoheitsgebiet beschrinktes Risiko darstellen

Sind die Marktiilberwachungsbehérden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz tétig
geworden oder haben sie die begriindete Annahme, dass eine PSA im Sinne dieses
Kapitels ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen im Sinne der
Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels darstellt, und sind sie ferner der
Auffassung, dass sich die Nichtkonformitdt nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschrankt,
so unterrichten sie die Europdische Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und
die Schweiz nach Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkommens unverziiglich:

—  lber die Ergebnisse der Bewertung und {iber die Massnahmen, zu denen sie
den betreffenden Wirtschaftsakteur verpflichtet haben;

—  lber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen der PSA auf ihrem heimischen Markt zu untersagen oder zu
beschridnken, oder die PSA vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen, falls
der betreffende Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrekturmassnah-
men ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfligbaren Angaben enthalten, insbesondere die
Angaben zur Identifizierung der nichtkonformen PSA, zu ihrem Ursprung, zur Art
der angeblichen Nichtkonformitit und zu der von der PSA ausgehenden Gefahr;
ferner sind die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen und die von
dem betreffenden Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben. Insbe-
sondere ist anzugeben, ob die Nichtkonformitét darauf zurlickzufiihren ist:

—  dass die PSA die Anforderungen hinsichtlich der Gesundheit oder Sicherheit
von Personen im Sinne der Rechtsvorschriften des Abschnitts I nicht erfiillt;
oder

— dass Mingel in den harmonisierten Normen, auf die in den betreffenden
Rechtsvorschriften des Abschnitts I verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
nationalen Behorden unverziiglich alle ihrerseits erlassenen Massnahmen mit, ferner
alle ihnen gegebenenfalls vorliegenden Zusatzinformationen beziiglich der Nicht-
konformitét der betreffenden PSA.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz gewéhrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich der betreffenden PSA getroffen werden, wie
etwa die Riicknahme der PSA von ihrem Markt.

6. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwiinden gegen nationale
Massnahmen

Sollte die Schweiz oder ein Mitgliedstaat mit der nationalen Massnahme nach Ab-
satz 5 nicht einverstanden sein, so setzt sie beziehungsweise er innerhalb von drei
Monaten nach dem Erhalt der Informationen die Europdische Kommission iiber ihre
beziehungsweise seine Einwinde in Kenntnis.
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Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens geméss
Absatz 5 Einwénde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit den einschldgigen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I vereinbar ist, so
konsultiert die Europdische Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die
Schweiz und, iiber die schweizerischen Behorden den/ die betroffenen Wirtschafts-
akteur(e). Sie nimmt eine Evaluierung der nationalen Massnahme vor, um festzustel-
len, ob diese gerechtfertigt ist oder nicht.

Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme:

—  gerechtfertigt ist, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewéhrleisten, dass die nichtkonforme
PSA vom Markt genommen wird, und unterrichten die Kommission entspre-
chend;

—  ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die betreffende Massnahme zuriick.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemiss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

7. Konforme PSA, die ein Risiko darstellen

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zu der Auffassung, dass eine von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU oder der Schweiz bereitgestellte PSA zwar
mit den in Abschnitt I dieses Kapitels aufgefiihrten Rechtsvorschriften konform ist,
jedoch ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen darstellt, obwohl
sie den Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels entsprechen, so ergreifen
sie alle geeigneten Massnahmen und unterrichten die Kommission, die tibrigen
Mitgliedstaaten und die Schweiz unverziiglich. Aus diesen Informationen gehen alle
verfligbaren Angaben hervor, insbesondere die zur Identifizierung der betreffenden
PSA erforderlichen Daten, sowie Daten zu ihrem Ursprung, ihrer Lieferkette, zur
Art des Risikos sowie zur Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz
sowie {iber die schweizerischen Behorden den/die betreffenden Wirtschaftsakteur(e);
ausserdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahmen vor, um zu
befinden, ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und um gege-
benenfalls geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit geméss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

8. Schutzklausel bei andauernder Uneinigkeit zwischen den
Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iiber die
betreffenden Massnahmen nach den Absétzen 6 und 7, so wird die Angelegenheit an
den nach Artikel 10 des Abkommens eingesetzten Ausschuss verwiesen; dieser
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entscheidet iiber ein angemessenes Vorgehen, was die Moglichkeit einschliesst, ein
Sachverstidndigengutachten anfertigen zu lassen.

Kommt der Ausschuss zu dem Ergebnis, dass die Massnahme:

a) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass die PSA vom Markt genommen wird;

b) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziechungsweise
die Schweiz die Massnahme zuriick.

Kapitel 3 Spielzeuge
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Richtlinie 2009/48/EG des Europdischen Parlaments und des

Union Rates vom 18. Juni 2009 iiber die Sicherheit von Spielzeug
(ABI. L 170 vom 30.6.2009, S. 1), zuletzt gedndert durch die
Richtlinie (EU) Nr. 2017/898 der Kommission (ABI. L 138
vom 25.5.2017, S. 128) (im Folgenden «Richtlinie
2009/48/EG»)

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 20. Juni 2014 {iber Lebensmittel und
Gebrauchsgegenstiande (AS 2017 249)

101. Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstindeverordnung vom
16. Dezember 2016 (AS 2017 283), zuletzt gedndert am
2. Mai 2017 (AS 2017 2695)

102. Verordnung des Eidgendssischen Departements des Innern
(EDI) vom 15. August 2012 iiber die Sicherheit von Spiel-
zeug (AS 2012 4717), zuletzt gedndert am 1. Mai 2017
(AS 2017 1525)

103. Verordnung vom 16. Dezember 2016 iiber den Vollzug der
Lebensmittelgesetzgebung (AS 2017 359)

104. Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Kon-
formitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 20. April 2016
(AS 2016 261)

Abschnitt IT Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

19



0.946.526.81 Aussenhandel

Abschnitt III Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behorden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen

Bei der Benennung der Konformititsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in Anhang 2 dieses Abkommens enthaltenen allgemeinen Grundsétze
sowie den Artikel 24 der Richtlinie 2009/48/EG.

Abschnitt V Zusétzliche Bestimmungen

1. Informationsaustausch betreffend die Konformititsbescheinigung
und die technischen Unterlagen

Die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz konnen
einen im Hoheitsgebiet der Schweiz oder eines Mitgliedstaats niedergelassenen
Hersteller auf einen begriindeten Antrag hin um technische Unterlagen oder die
Ubersetzung eines Teils davon ersuchen. Die Marktiiberwachungsbehdrden eines
Mitgliedstaats oder der Schweiz kénnen einen in der Schweiz oder in der Europii-
schen Union niedergelassenen Hersteller um die Ubersetzung des massgeblichen
Teils der technischen Unterlagen in eine Amtssprache der antragstellenden Behorde
oder ins Englische ersuchen.

Wenn eine Marktiiberwachungsbehérde die technischen Unterlagen oder eine Uber-
setzung von Teilen davon von einem Hersteller anfordert, kann sie dafiir eine Frist
von 30 Tagen setzen, sofern nicht eine kiirzere Frist gerechtfertigt ist, weil ein
ernstes und unmittelbares Risiko vorliegt.

Kommt der im Hoheitsgebiet der Schweiz oder eines Mitgliedstaats niedergelassene
Hersteller diesen Bestimmungen nicht nach, so kann die Marktiiberwachungsbehdr-
de von ihm verlangen, dass er auf eigene Kosten und innerhalb einer bestimmten
Frist von einer benannten Stelle eine Priifung durchfiihren ldsst, um die Einhaltung
der harmonisierten Normen und die Erfiillung der wesentlichen Sicherheitsanforde-
rungen zu iiberpriifen.

2. Ersuchen benannter Stellen um Auskunft

Die Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten oder der Schweiz kénnen von
einer benannten Stelle in der Schweiz oder in einem Mitgliedstaat verlangen, Infor-
mationen zu jeder von ihr ausgestellten, zurlickgenommenen oder versagten Bau-
musterpriifbescheinigung, einschliesslich der Priifberichte und der technischen
Unterlagen, vorzulegen.
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3. Informationspflichten benannter Stellen

Nach Artikel 36 Absatz 2 der Richtlinie 2009/48/EG iibermitteln die benannten
Stellen den iibrigen Stellen, die nach diesem Abkommen benannt sind, dhnlichen
Konformitétsbewertungstitigkeiten nachgehen und dasselbe Spielzeug abdecken,
einschldgige Informationen tiber die negativen und auf Verlangen auch iiber die
positiven Ergebnisse von Konformitétsbewertungen.

4. Erfahrungsaustausch

Die nationalen Behorden der Schweiz konnen am Erfahrungsaustausch zwischen
den nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, die fiir das Notifizierungsverfahren
nach Artikel 37 der Richtlinie 2009/48/EG zusténdig sind, teilnehmen.

5. Koordinierung der benannten Stellen

Die benannten Konformitdtsbewertungsstellen der Schweiz konnen sich am Koordi-
nierungs- und Kooperationsmechanismus beziehungsweise den sektoralen Gruppen
notifizierter Stellen im Sinne des Artikels 38 der Richtlinie 2009/48/EG direkt oder
iiber benannte Bevollméchtigte beteiligen.

6. Marktzugang

In der Europidischen Union oder der Schweiz niedergelassene Einfiihrer geben ihren
Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke
und ihre Kontaktanschrift entweder auf dem Spielzeug selbst oder, wenn dies nicht
mdoglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Spielzeug beigefiigten Unterlagen
an.

Die Vertragsparteien erkennen die Angabe der Koordinaten des Herstellers und des
Einfiihrers, des eingetragenen Handelsnamens oder der eingetragene Handelsmarke
sowie der Kontaktanschrift an, sofern sie wie gerade beschrieben erfolgt. Im Sinne
dieser spezifischen Verpflichtung ist «Einfithrer» jede in der Europdischen Union
oder der Schweiz anséssige natiirliche oder juristische Person, die ein Spielzeug aus
einem Drittstaat auf dem Markt der Européischen Union oder der Schweiz in Ver-
kehr bringt.

7. Harmonisierte Normen

Die Schweiz erkennt die harmonisierten Normen an, bei deren Einhaltung die Kon-
formitdtsvermutung mit den in Abschnitt 1 dieses Kapitels genannten Rechtsvor-
schriften gilt. Vertritt die Schweiz die Auffassung, dass eine harmonisierte Norm mit
den in den Rechtsvorschriften in Abschnitt I festgelegten Anforderungen nicht
vollstindig tibereinstimmt, so unterbreitet sie die Sache dem Ausschuss und gibt die
Griinde dafiir an.
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Der Ausschuss priift den Fall und kann die Européische Union auffordern, nach dem
Verfahren des Artikels 14 der Richtlinie 2009/48/EG vorzugehen. Der Ausschuss
wird tiber das Ergebnis des Verfahrens informiert.

8. Verfahren zur Handhabung von Spielzeug, dessen Nichtkonformitit
sich nicht auf ihr nationales Hoheitsgebiet beschrinkt2®

In den Féllen, in denen die Marktaufsichtsbehdrden eines Mitgliedstaats oder der
Schweiz titig geworden sind oder sie hinreichende Griinde zu der Annahme haben,
dass ein unter Abschnitt 1 dieses Kapitel fallendes Spielzeug die Gesundheit oder
Sicherheit von Menschen gefdhrdet, oder sie der Auffassung sind, dass sich die
Nichtkonformitét nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschrinkt, unterrichten sie nach
Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkommens einander und die Europdische Kommission
unverziiglich:

—  liber die Ergebnisse der von ihnen durchgefiihrten Beurteilung und die Mas-
snahmen, zu denen sie den betreffenden Wirtschaftsakteur aufgefordert ha-
ben;

—  lber die vorldufigen Massnahmen, die sie ergreifen, um die Bereitstellung
des Spielzeugs auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschrin-
ken, das Spielzeug vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen, sofern der
betreffende Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrekturmassnahmen
ergreift. Dies umfasst die Angaben nach Artikel 42 Absatz 5 der Richtlinie
2009/48/EG.

Die Marktaufsichtsbehorden der Mitgliedstaaten oder der Schweiz, ausser der Be-
horde, die das Verfahren eingeleitet hat, unterrichten die Europdische Kommission
und die {ibrigen nationalen Behorden unverziiglich iiber alle erlassenen Massnahmen
und jede weitere ihnen vorliegende Information iiber die Nichtkonformitdt des
betroffenen Spielzeugs.

Die Vertragsparteien gewahrleisten, dass unverziiglich geeignete restriktive Mass-
nahmen hinsichtlich des betreffenden Spielzeugs getroffen werden, wie etwa die
Riicknahme des Spielzeugs von ihrem Markt.

9. Schutzklauselverfahren im Falle von Einwiinden gegen
einzelstaatliche Massnahmen

Sollte ein Mitgliedstaat oder die Schweiz mit einer notifizierten einzelstaatlichen
Massnahme nicht einverstanden sein, so setzt dieser Staat die Europdische Kommis-
sion iiber seine Einwénde in Kenntnis.

29 Dieses Verfahren verpflichtet die Europdischen Union nicht, der Schweiz nach Art. 12
Abs. 4 der Richtlinie 2001/95/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
3. Dez. 2001 iiber die allgemeine Produktsicherheit (ABIL. L 11 vom 15.1.2002, S. 4)
Zugang zum gemeinschaftlichen System zum raschen Informationsaustausch («KRAPEX»)
zu gewihren.
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Wurden nach Abschluss des Verfahrens nach Ziffer 8 von einem Mitgliedstaat oder
der Schweiz Einwinde gegen eine Massnahme eines Mitgliedstaats oder der
Schweiz erhoben oder ist die Europdische Kommission der Auffassung, dass diese
nationale Massnahme nicht mit den in diesem Kapitel genannten Rechtsvorschriften
vereinbar ist, konsultiert die Europédische Kommission unverziiglich die Mitglied-
staaten, die Schweiz und die betroffenen Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beur-
teilung der nationalen Massnahme vor, um zu ermitteln, ob die nationale Massnah-
me gerechtfertigt ist oder nicht.

Sind sich die Vertragsparteien iiber das Ergebnis der Untersuchung einig, so ergrei-
fen die Mitgliedstaaten und die Schweiz die erforderlichen Massnahmen, um zu
gewihrleisten, dass unverziiglich geeignete restriktive Massnahmen hinsichtlich des
betreffenden Spielzeugs getroffen werden, wie etwa die Riicknahme des Spielzeugs
von ihrem Markt.

Sind sich die Vertragsparteien iiber das Ergebnis der Untersuchung nicht einig, wird
der Ausschuss damit befasst, der beschliessen kann, ein Expertenstudie erstellen zu
lassen.

Stellt der Ausschuss fest, dass die Massnahme:

a) nicht gerechtfertigt ist, so muss die nationale Behorde des Mitgliedstaats o-
der der Schweiz, die sie ergriffen hat, die Massnahme zuriicknehmen;

b) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass das nicht konforme Spielzeug vom Markt
genommen wird.

Erkléirung der Européischen Kommission

Zur Gewabhrleistung einer wirksamen Durchfithrung des Kapitels 3 (Spielzeug) und
im Einklang mit der Erkldrung des Rates zur Teilnahme der Schweiz an den Aus-
schiissen30 wird die Europdische Kommission Schweizer Fachleute an der Ausarbei-
tung jener Massnahmenentwiirfe, die anschliessend dem nach Artikel 47 Absatz 1
der Richtlinie 2009/48/EG eingesetzten Ausschuss zu unterbreiten sind, beteiligen.

Kapitel 4 Medizinprodukte
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Europiische 1. Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Union Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
aktive implantierbare medizinische Gerite, zuletzt geéndert
mit der Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 29. September 2003 (ABL
L 284 vom 31.10.2003, S. 1)

30 ABL L 114 vom 30.4.2002, S. 429.
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Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber
Medizinprodukte, zuletzt gedndert mit der Verordnung (EG)
Nr. 1882/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 29. September 2003 (ABI. L 284 vom 31.10.2003, S. 1)

Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika
(ABIL. L 331 vom 7.12.1998, S. 1), zuletzt geéndert mit der
Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 29. September 2003 (ABI. L 284
vom 31.10.2003, S. 1) sowie berichtigt im ABI. L 22 vom
29.1.1999, S. 75 und im ABI. L 6 vom 10.1.2002, S. 70

Entscheidung 2002/364/EG der Kommission vom 7. Mai
2002 iiber Gemeinsame Technische Spezifikationen fiir
In-Vitro-Diagnostika (ABI. L 131 vom 16.5.2002, S. 17)

Richtlinie 2003/12/EG der Kommission vom 3. Februar
2003 zur Neuklassifizierung von Brustimplantaten im Rah-
men der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte (ABI.
L 28 vom 4.2.2003, S. 43)

Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission vom

8. August 2012 iiber besondere Anforderungen betreffend
die in der Richtlinie 90/385/EWG bzw. 93/42/EWG des Ra-
tes festgelegten Anforderungen an unter Verwendung von
Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte aktive implantier-
bare medizinische Geréte und Medizinprodukte (ABI. L 22
vom 9.8.2012, S. 3)

Richtlinie 2005/50/EG der Kommission vom 11. August
2005 zur Neuklassifizierung von Gelenkersatz fiir Hiifte,
Knie und Schulter im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates liber Medizinprodukte (ABL. L 210 vom
12.8.2005, S. 41)

Verordnung (EG) Nr. 2007/2006 der Kommission vom

22. Dezember 2006 zur Durchfiihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1774/2002 des Europédischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Einfuhr und Durchfuhr bestimmter aus Ma-
terial der Kategorie 3 gewonnener Zwischenerzeugnisse fiir
technische Verwendungszwecke in Medizinprodukten, In-
vitro-Diagnostika und Laborreagenzien sowie zur Anderung
der genannten Verordnung (ABI. L 379 vom 28.12.2006, S.
98)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Richtlinie 2007/47/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien
90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten {iber aktive implantierbare me-
dizinische Geréte und 93/42/EWG des Rates iiber Medizin-
produkte sowie der Richtlinie 98/8/EG iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. L 247 vom
21.9.2007, S. 21)

Beschluss 2011/869/EU der Kommission vom 20. Dezember
2011 zur Anderung der Entscheidung 2002/364/EG {iber
Gemeinsame Technische Spezifikationen fiir In-vitro-
Diagnostika (ABI. L 341 vom 22.12.2011, S. 63)

Richtlinie 2011/100/EU der Kommission vom 20. Dezember
2011 zur Anderung der Richtlinie 98/79/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates iiber In-vitro-Diagnostika
(ABI. L 341 vom 22.12.2011, S. 50)

Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefdhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronik-
gerdten (ABL. L 174 vom 1.7.2011, S. 88)

Beschluss 2010/227/EU der Kommission vom 19. April
2010 iiber die Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) (ABL. L 102 vom 23.4.2010, S. 45)

Verordnung (EU) Nr. 207/2012 der Kommission vom
9. Miérz 2012 iiber elektronische Gebrauchsanweisungen fiir
Medizinprodukte (ABL. L 72 vom 10.3.2012, S. 28)

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommis-
sion vom 24. September 2013 iiber die Benennung und Be-
aufsichtigung benannter Stellen gemaiss der Richtlinie
90/385/EWG des Rates iiber aktive implantierbare medizini-
sche Gerite und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber
Medizinprodukte (ABI. L 253 vom 25.9.2013, S. 8)

Kapitel IV und Anhang VII der Verordnung (EU) 2017/745
des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(ABL.L 117 vom 5.5.2017, S. 1)

Kapitel IV und Anhang VII der Verordnung (EU) 2017/746
des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufthebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 176)
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Schweiz 100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

Abschnitt IT

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel
und Medizinprodukte (AS 2001 2790), zuletzt gedndert am
1. Januar 2014 (AS 2013 4137)

Bundesgesetz vom 24. Juni 1902 betreffend die elektri-
schen Schwach- und Starkstromanlagen (AS 79 259 und
BS 4 798), zuletzt gedndert am 20. Mérz 2008 (AS 2008
3437)

Bundesgesetz vom 9. Juni 1977 {iber das Messwesen
(AS 1977 2394), zuletzt gedndert am 17. Juni 2011
(AS 2012 6235)

Bundesgesetz vom 22. Mérz 1991 iiber den Strahlenschutz
(AS 1994 1933), zuletzt gedndert am 10. Dezember 2004
(AS 2004 5391)

Medizinprodukteverordnung (MepV) vom 17. Oktober 2001
(AS 2001 3487), zuletzt gedndert am 25. Oktober 2017
(AS 2017 5935)

Verordnung vom 18. April 2007 iiber die Ein-, Durch- und
Ausfuhr von Tieren und Tierprodukten (EDAV) (AS 2007
1847), zuletzt gedndert am 4. September 2013 (AS 2013
3041)

Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-,
Konformititsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung, AkkBV)
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261).

Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 iiber den Datenschutz
(DSG) (AS 1992 1945), zuletzt gedndert am 30. September
2011 (AS 2013 3215)

Konformitiitsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt II1

Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behérden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und

fortgeschrieben.
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Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformitéitsbewertungsstellen

Fiir die Benennung der Konformitétsbewertungsstellen nach diesem Kapitel beach-
ten die benennenden Behorden:

—  die allgemeinen Grundsétze des Anhangs 2 des Abkommens;

—  nach der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 die Bewertungskrite-
rien in Anhang XI der Richtlinie 93/42/EWG, in Anhang 8 der Richtlinie
90/385/EWG und in Anhang IX der Richtlinie 98/79/EG;

— die Bewertungskriterien in Kapitel IV und Anhang VII der Verordnung (EU)
2017/7453! und der Verordnung (EU) 2017/74632.

Die Vertragsparteien stellen Begutachter fiir den Pool nach Durchfithrungsverord-
nung (EU) Nr. 920/2013, Artikel 40 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 36
der Verordnung (EU) 2017/746 zur Verfiigung. Die benennenden Behorden der
Vertragsparteien arbeiten bei der Bewertung der benannten Stellen nach Artikel 39
der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/746
zusammen. Nach Artikel 48 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 44 der
Verordnung (EU) 2017/746 nehmen sie an gegenseitigen Begutachtungen (Peer
Reviews) teil.

Abschnitt V
Zusitzliche Bestimmungen

1. Registrierung der fiir das Inverkehrbringen der Produkte
verantwortlichen Person

Der Hersteller oder sein Bevollmédchtigter, der die in Artikel 14 der Richtlinie
93/42/EWG oder in Artikel 10 der Richtlinie 98/79/EG genannten Medizinprodukte
im Gebiet einer Vertragspartei in Verkehr bringt, teilt den zustindigen Behorden der
Vertragspartei, in deren Gebiet er seinen Sitz hat, alle in diesen Artikeln vorgesehe-
nen Informationen mit. Die Vertragsparteien anerkennen gegenseitig diese Registrie-
rung. Der Hersteller ist nicht verpflichtet, eine im Gebiet der anderen Vertragspartei
niedergelassene und fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person zu benennen.

2. Kennzeichnung der Medizinprodukte

Zur Kennzeichnung der Medizinprodukte nach Anhang 1 Nummer 13.3 Buchstabe a
der Richtlinie 93/42/EWG und der In-vitro-Diagnostika nach Anhang 1 Nummer 8.4
Buchstabe a der Richtlinie 98/79/EG geben die Hersteller der beiden Vertragspartei-
en ihren Namen oder ihre Firma sowie ihre Anschrift an. Sie sind nicht verpflichtet,
in der Kennzeichnung, auf der &usseren Verpackung oder in der Gebrauchsanwei-

31 ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 1.
32 ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 176.
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sung den Namen und die Anschrift der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen
Person, des im Gebiet der anderen Vertragspartei niedergelassenen Bevollméchtig-
ten oder des dort niedergelassenen Importeurs anzugeben.

Im Fall von Produkten, die aus Drittlaindern eingefiihrt werden, um in der Union und
der Schweiz vertrieben zu werden, enthélt entweder die Kennzeichnung, die dussere
Verpackung oder die Gebrauchsanweisung Namen und Anschrift des in der Union
oder der Schweiz niedergelassenen einzigen Bevollméchtigten des Herstellers.

3. Informationsaustausch und Zusammenarbeit
Nach Artikel 9 des Abkommens:

—  tauschen die Vertragsparteien insbesondere die in Artikel 8 der Richtlinie
90/385/EWG, in Artikel 10 der Richtlinie 93/42/EWG, in Artikel 11 der
Richtlinie 98/79/EG und in Artikel 3 der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 920/2013 vorgesehenen Informationen aus; und

—  arbeiten insbesondere nach den Artikeln 102 und 103 der Verordnung (EU)
2017/745 und den Artikeln 97 und 98 der Verordnung (EU) 2017/746 zu-
sammen.

—  Die Schweiz kann nach Artikel 106 der Verordnung (EU) 2017/745 Fach-
laboratorien oder nach Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/746 Refe-
renzlaboratorien fiir die Benennung durch die Kommission vorschlagen.

4. Europiische Datenbanken

Die zusténdigen schweizerischen Behdrden haben Zugang zu den mit Artikel 12 der
Richtlinie 98/79/EG, Artikel 14a der Richtlinie 93/42/EWG, Artikel 3 der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) Nr. 920/2013, Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745
bzw. Artikel 30 der Verordnung (EU) 2017/746 eingerichteten europdischen Daten-
banken. Sie libermitteln der Kommission und/oder der fiir die Verwaltung der Da-
tenbanken zusténdigen Stelle die in den vorgenannten Artikeln vorgesehenen Daten
fiir die Schweiz zwecks Aufnahme in die Datenbanken.

5. Ubergangsbestimmungen

Abweichend von den Rechtsvorschriften in Abschnitt I diirfen der Verordnung (EU)
2017/745 bzw. der Verordnung (EU) 2017/746 entsprechende Produkte auf den
Markt beider Vertragsparteien in Verkehr gebracht werden

Abweichend von den Rechtsvorschriften in Abschnitt I diirfen notifizierte Stellen,
die nach der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. der Verordnung (EU) 2017/746
benannt und notifiziert wurden, die in diesen Verordnungen festgelegten Bewer-
tungsverfahren durchfithren und Bescheinigungen nach diesen Verordnungen aus-
stellen. Diese Bescheinigungen werden von den Vertragsparteien anerkannt.
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Kapitel 533 Gasverbrauchseinrichtungen und Heizkessel
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 1

Europiische 1. Richtlinie 92/42/EWG des Rates vom 21. Mai 1992 iiber

Union die Wirkungsgrade von mit fliissigen oder gasformigen
Brennstoffen beschickten neuen Warmwasserheizkesseln
(ABL. L 167 vom 22.6.1992, S. 17) und spitere Anderun-
gen

Schweiz 100.  Luftreinhalte-Verordnung (LRV) vom 16. Dezember 1985
(Anhénge 3 und 4) (SR 814.318.142.1) und spétere Ande-
rungen

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2

Europiische 1. Verordnung (EU) 2016/426 des Europédischen Parlaments

Union und des Rates vom 9. Mirz 2016 iiber Gerite zur Verbren-
nung gasformiger Brennstoffe und zur Authebung der
Richtlinie 2009/142/EG (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 99)

Schweiz 100.  Bundesgesetz vom 12. Juni 2009 iiber die Produktesicher-
heit (AS 2010 2573)

101.  Verordnung vom 19. Mai 2010 iiber die Produktesicherheit
(PrSV) (AS 2010 2583), zuletzt gedndert am 25. Oktober
2017 (AS 2017 5865)

102.  Verordnung vom 25. Oktober 2017 {iber die Sicherheit von
Gasgeriten (Gasgeriteverordnung, GaGV) (AS 2017 5865)

103.  Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-,
Konformititsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung, AkkBV)
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Abschnitt 1T
Konformititshewertungsstellen

Die Liste der Konformitdtsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

33 Giltab dem 21. April 2018, wenn die Verordnung (EU) 2016/426 und die entsprechende
schweizerische Rechtsvorschrift in Kraft treten; ausgenommen davon ist Abschnitt IV,
der am selben Tag in Kraft tritt wie der Beschluss.
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Abschnitt II1
Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behérden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformitiitsbewertungsstellen

Bei der Benennung der Konformititsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in Anhang 2 dieses Abkommens enthaltenen allgemeinen Grundsétze
sowie die in Kapitel IV der Verordnung (EU) 2016/426 festgelegten Bewertungskri-
terien.

Abschnitt V
Zusitzlichen Bestimmungen

1. Wirtschaftsakteure

1.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang mit den
Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unndtigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a) Fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 7 Absatz 6 und Artikel 9 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2016/426 und den entsprechenden schweizeri-
schen Bestimmungen geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen
Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktan-
schrift eines im Gebiet der Européischen Union oder der Schweiz anséssigen
Herstellers. In den Fillen, in denen der Hersteller nicht in der Europdischen
Union oder der Schweiz ansissig ist, geniigt die Angabe des Namens, des
eingetragenen Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie
der Kontaktanschrift eines im Gebiet der Europdischen Union oder der
Schweiz ansissigen Einfiihrers.

b) Fiir die Zwecke der Pflichten nach Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 9 Absatz 8
der Verordnung (EU) 2016/426 und den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Europdischen Union oder
der Schweiz anséssige Hersteller die technischen Unterlagen und die EU-
Konformitétserkldrung 10 Jahre, gerechnet vom Inverkehrbringen des Gerits
oder der Ausriistung in der Europédischen Union oder der Schweiz, zur Ver-
fiigung hélt. In den Féllen, in denen der Hersteller nicht in der Europdischen
Union oder in der Schweiz anséssig ist, geniigt es, wenn der in der Européi-
schen Union oder in der Schweiz anséssige Einfiihrer eine Kopie der EU-
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Konformitétserkldrung zur Vorlage bei den Marktiiberwachungsbehdrden
zur Verfiigung halt und sicherstellt, dass die technischen Unterlagen diesen
Behorden auf Verlangen in einem Zeitraum von 10 Jahren, gerechnet vom
ab dem Inverkehrbringen des Geréts oder der Ausriistung in der Européi-
schen Union oder der Schweiz, zur Verfligung gestellt werden konnen.

¢) Fiir die Zwecke der Pflichten nach Artikel 7 Absatz 4 Unterabsatz 2 und Ar-
tikel 9 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2016/426 und den entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn solche Verpflichtungen
von dem im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz anséssigen
Hersteller oder, falls der Hersteller nicht in der Europdischen Union oder in
der Schweiz ansdssig ist, der im Gebiet der Europdischen Union oder der
Schweiz ansidssige Einfiihrer eingehalten werden.

1.2. Bevollmiichtigter

Fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikels 8 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2016/426 und den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen bezeichnet der
Ausdruck «Bevollméchtigter» jede in der Europdischen Union oder in der Schweiz
anséssige natiirliche oder juristische Person, die vom Hersteller schriftlich erméch-
tigt wurde, im Einklang mit Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/426 oder
den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen in seinem Namen Aufgaben
wahrzunehmen.

1.3. Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehérden

Die zustindige nationale Marktiiberwachungsbehdrde eines Mitgliedstaats der
Européischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die einschla-
gigen Wirtschaftsakteure in der Européischen Union und in der Schweiz darum
ersuchen, alle zum Nachweis der Konformitéit des Gerits oder der Ausriistung mit
den Rechtsvorschriften in Abschnitt I erforderlichen Informationen und Unterlagen
bereitzustellen.

Diese Behorde kann den im Gebiet der anderen Vertragspartei ansdssigen Wirt-
schaftsakteur direkt oder mit Unterstiitzung der zustindigen nationalen Marktiiber-
wachungsbehorde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann Hersteller, oder
gegebenenfalls Bevollmichtigte und Einfithrer darum ersuchen, die Unterlagen in
einer fiir die Behorde verstédndlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie kann die Wirt-
schaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur Abwendung
von Gefahren ergriffen werden, welche vom Gerédt oder von der Ausriistung ausge-
hen.

2. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behorden der Schweiz konnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten nach Artikel 34 der Verordnung
(EU) 2016/426 teilnehmen.
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3. Koordinierung der Konformititsbewertungsstellen

Die benannten Konformititsbewertungsstellen der Schweiz konnen sich an den
Koordinierungs- und Kooperationsmechanismen im Sinne des Artikels 35 der Ver-
ordnung (EU) 2016/426 direkt oder iiber benannte Bevollméchtigte beteiligen.

4. Amtshilfe der Marktiiberwachungsbehorden

Im Einklang mit 9 Absatz | des Abkommens gewihrleisten die Vertragsparteien
eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen ihren
Marktiiberwachungsbehérden. Die Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaa-
ten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch.
Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Informationen
oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz ansdssigen
Wirtschaftsakteuren bereitstellen.

5. Verfahren zur Behandlung von Geriten oder Ausriistungen, die ein
nicht auf das nationale Hoheitsgebiet beschrinktes Risiko darstellen

Sind die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz tétig
geworden oder haben sie die begriindete Annahme, dass von einem Gerét oder einer
Ausriistung im Sinne dieses Kapitels ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit
von Personen oder Haus- und Nutztiere oder Eigentum im Sinne der Rechtsvor-
schriften in Abschnitt I dieses Kapitels darstellt, und sind sie ferner der Auffassung,
dass sich die Nichtkonformitét nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschréankt, so unterrich-
ten sie die Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz nach Artikel
12 Absatz 4 dieses Abkommens unverziiglich:

—  lber die Ergebnisse der Bewertung und iiber die Massnahmen, zu denen sie
den betreffenden Wirtschaftsakteur verpflichtet haben;

—  lber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen der Gerdte oder der Ausriistungen auf ihrem heimischen
Markt zu untersagen oder zu beschrianken, die Gerdte oder die Ausriistungen
vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen, falls der betreffende Wirt-
schaftsakteur keine angemessenen Korrekturmassnahmen ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben enthalten, insbesondere die
Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen Geréts oder der nichtkonformen
Ausriistung, zu ihrem Ursprung, zur Art der angeblichen Nichtkonformitdt und zu
der von den Gerédten oder den Ausriistungen ausgehenden Gefahr; ferner sind Art
und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen und die von dem betreffenden
Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben. Insbesondere ist anzuge-
ben, ob die Nichtkonformitit darauf zurtickzufiihren ist:

—  dass das Gerit oder die Ausriistung die Anforderungen hinsichtlich der Ge-
sundheit oder Sicherheit von Personen oder des Schutzes von Haus- und
Nutztieren oder Eigentum im Sinne der einschldgigen Rechtsvorschriften
des Abschnitts I nicht erfiillt sind; oder
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— dass Mingel in den harmonisierten Normen, auf die in den betreffenden
Rechtsvorschriften des Abschnitts I verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
nationalen Behorden unverziiglich alle ihrerseits erlassenen Massnahmen mit, ferner
alle ihnen gegebenenfalls vorliegenden Zusatzinformationen beziiglich der Nicht-
konformitét des betreffenden Gerits oder der betreffenden Ausriistung.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz gewihrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich des betreffenden Gerits oder der betreffenden
Ausriistung getroffen werden, beispielsweise die Riicknahme des Geréts oder der
Ausriistung von ihrem Markt.

6. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwiinden gegen nationale
Massnahmen

Sollte die Schweiz oder ein Mitgliedstaat mit der nationalen Massnahme nach Ab-
satz 5 nicht einverstanden sein, so setzt sie beziehungsweise er innerhalb von drei
Monaten nach Erhalt der Informationen die Europdische Kommission iiber ihre
beziehungsweise seine Einwinde in Kenntnis.

Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens gemaéss
Absatz 5 Einwinde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit den einschldgigen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I vereinbar ist, kon-
sultiert die Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz und, iiber die
schweizerischen Behorden, den/ die betroffenen Wirtschaftsakteur(e). Sie nimmt
eine Evaluierung der nationalen Massnahme vor, um festzustellen, ob diese gerecht-
fertigt ist oder nicht.

Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme betreffend des Gerits oder der
Ausriistung:

—  gerechtfertigt ist, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewihrleisten, dass das nichtkonforme
Gerit oder die nichtkonforme Ausriistung vom Markt genommen wird, und
unterrichten die Kommission entsprechend;

— ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziechungsweise
die Schweiz die betreffende Massnahme zuriick.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit geméss Absatz 8 an den mit Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten

7. Konforme Geriite oder Ausriistungen, die ein Risiko darstellen

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zur Auffassung, dass ein von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU oder der Schweiz bereitgestelltes Gerit
oder bereitgestellte Ausriistung zwar mit den in Abschnitt I dieses Kapitels aufge-
fiihrten Rechtsvorschriften konform ist, jedoch, ein Risiko fiir die Gesundheit oder
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Sicherheit von Personen, fiir Haus- und Nutztiere oder fiir Eigentum darstellen,
obwohl sie den Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels entsprechen, so
ergreifen sie alle geeigneten Massnahmen und unterrichten die Kommission, die
iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz unverziiglich. Aus diesen Informationen
gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere zur Identifizierung des be-
troffenen Gerits oder der betroffenen Ausriistung erforderlichen Daten sowie die
Daten zu ihrem Ursprung ihrer Lieferkette, zur Art des Risikos sowie zur Art und
Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz
sowie tiber die schweizerischen Behorden die betroffenen Wirtschaftsakteure; aus-
serdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahmen vor, um zu befinden,
ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht und um gegebenenfalls
geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemédss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

8. Schutzklauselverfahren bei andauernder Uneinigkeit zwischen den
Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iber die
betreffenden Massnahmen nach den Absétzen 6 und 7, so wird die Angelegenheit an
den nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss verwiesen; dieser
entscheidet {iber ein angemessenes Vorgehen, was die Moglichkeit einschliesst, ein
Sachverstindigengutachten anfertigen zu lassen.

Kommt der Ausschuss zum Ergebnis, dass die Massnahme:

a) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass das Gerét oder die Ausriistung von vom
Markt genommen wird;

b) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zurtick.

9. Informationsaustausch

Nach Artikel 12 des Abkommens tauschen die Vertragsparteien Informationen iiber
die auf ihrem Hoheitsgebiet iiblichen Gasarten und den dazugehdrigen Anschluss-
druck von gasformigen Brennstoffen aus entsprechend Anhang II der Verordnung
(EU) 2016/426. Ausserdem teilt die Schweiz alle entsprechenden Anderungen
binnen sechs Monaten nach der Ankiindigung der geplanten Anderungen mit. Die
Europdische Union teilt alle entsprechenden Anderungen binnen sechs Monaten
nach Eingang der entsprechenden Benachrichtigung durch einen Mitgliedstaat mit.
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Kapitel 6 Druckgeriite

Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Europiische 1.
Union

Schweiz 100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

Richtlinie 2014/29/EU des Européischen Parlaments und des
Rates vom 26. Februar 2014 iiber die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereit-
stellung einfacher Druckbehilter auf dem Markt (ABI. L 96
vom 29.3.2014, S. 45)

Richtlinie 2014/68/EU des Européischen Parlaments und des
Rates vom 15. Mai 2014 iiber die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereit-
stellung von Druckgeréten auf dem Markt (ABI. L 189 vom
27.6.2014, S. 164)

Richtlinie 2010/35/EU des Européischen Parlaments und des
Rates vom 16. Juni 2010 iiber ortsbewegliche Druckgerite
und zur Aufhebung der Richtlinien des Rates 76/767/EWG,
84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG und 1999/36/EG
(ABI. L 165 vom 30.6.2010, S. 1), im Folgenden «Richtlinie
2010/35/EU»

Richtlinie 2008/68/EG des Europédischen Parlaments und des
Rates vom 24. September 2008 iiber die Beforderung geféhr-
licher Giiter im Binnenland (ABI. L 260 vom 30.9.2008,

S. 13)

Bundesgesetz vom 12. Juni 2009 iiber die Produktesicherheit
(AS 2010 2573)

Verordnung iiber die Produktesicherheit (PrSV) vom 19. Mai
2010 (AS 2010 2583), zuletzt gedndert am 15. Juni 2012
(AS 2012 3631)

Verordnung vom 25. November 2015 iiber die Sicherheit von
einfachen Druckbehéltern (AS 2016 227)

Verordnung vom 25. November 2015 iiber die Sicherheit von
Druckgeriten (AS 2016 233)

Verordnung vom 31. Oktober 2012 iiber das Inverkehrbrin-
gen und die Marktiiberwachung von Gefahrgutumschliessun-
gen (Gefahrgutumschliessungsverordnung, GGUV)

(AS 2012 6607)

Verordnung vom 29. November 2002 iiber die Beforderung
geféhrlicher Giiter auf der Strasse (SDR) (AS 2002 4212),
zuletzt gedndert am 31. Oktober 2012 (AS 2012 6535 und
6537)

Verordnung vom 31. Oktober 2012 iiber die Beforderung
geféhrlicher Giiter mit Eisenbahnen und Seilbahnen (RSD)
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(AS 2012 6541)

107. Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Kon-
formitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformitdtsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt II  Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behdrden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung
der Konformititsbewertungsstellen

Bei der Benennung der Konformitidtsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die allgemeinen Grundsétze in Anhang 2 dieses Abkommens sowie die
Bewertungskriterien geméss Kapitel 4 der Richtlinie 2014/29/EU, Kapitel 4 der
Richtlinie 2014/68/EU oder Kapitel 4 der Richtlinie 2010/35/EU.

Abschnitt V. Zusitzlichen Bestimmungen
1. Wirtschaftsakteure

1.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang
mit den Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unndtigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a) Fir die Zwecke der Pflichten gemdss Artikel 6 Absatz3 der Richtli-
nie 2010/35/EU beziehungsweise Artikel 6 Absatz 6 und Artikel 8 Absatz 3
der Richtlinie 2014/29/EU oder Artikel 6 Absatz 6 und Artikel 8 Absatz 3
der Richtlinie 2014/68/EU und den entsprechenden schweizerischen Best-
immungen geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen Handelsna-
mens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktanschrift ei-

36



Gegenseitige Anerkennung von Konformititsbewertungen. Abk. mit der EG ~ 0.946.526.81

b)

©)

nes im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz ansdssigen Herstel-
lers. In den Féllen, in denen der Hersteller nicht in der Européischen Union
oder in der Schweiz anséssig ist, geniigt die Angabe des Namens, des einge-
tragenen Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der
Kontaktanschrift eines im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz
ansdssigen Einfiihrers.

Fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 4 Absatz 3 und Artikel 6 Ab-
satz 6 der Richtlinie 2010/35/EU beziehungsweise Artikel 6 Absatz 3 und
Artikel 8 Absatz 8 der Richtlinie 2014/29/EU oder Artikel 6 Absatz 3 und
Artikel 8 Absatz 8 der Richtlinie 2014/68/EU und den entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Européi-
schen Union oder der Schweiz anséssige Hersteller die technischen Unterla-
gen und die EU-Konformitétserkldrung, bzw. gegebenenfalls die Konformi-
titsbescheinigung, zehn Jahre, gerechnet vom Inverkehrbringen in der
Europiischen Union oder in der Schweiz, zur Verfiigung hélt. In den Féllen,
in denen der Hersteller nicht in der Europdischen Union oder in der Schweiz
ansdssig ist, geniligt es, wenn der in der Europdischen Union oder in der
Schweiz ansdssige Einfiihrer eine Kopie der EU-Konformitéitserklarung,
bzw. gegebenenfalls der Konformitétsbescheinigung, zur Vorlage bei den
Marktiiberwachungsbehdrden zur Verfiigung hilt und sicherstellt, dass die
technischen Unterlagen diesen Behorden auf Verlangen in einem Zeitraum
von zehn Jahren, gerechnet vom Inverkehrbringen des Produkts in der Euro-
péischen Union oder in der Schweiz, zur Verfiigung gestellt werden kdnnen.

Fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 6 Absatz 4, Unterabsatz zwei
und Artikel 8 Absatz 6 der Richtlinie 2014/29/EU bzw. Artikel 6 Absatz 4,
Unterabsatz zwei und Artikel 8 Absatz 6 der Richtlinie 2014/68/EU und den
entsprechenden schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn solche
Verpflichtungen von den im Gebiet der Europdischen Union oder der
Schweiz ansdssigen Herstellern, bzw. in dem Fall, dass der Hersteller nicht
in der Europdischen Union oder der Schweiz anséssig ist, von dem im Ge-
biet der Europdischen Union oder der Schweiz anséssigen Einfiihrer einge-
halten werden.

1.2. Bevollmiichtigter

Fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 2010/35/EU,
bzw. Artikel 7 Absatz2 der Richtlinie 2014/29/EU oder Artikel 7 Absatz 2 der
Richtlinie 2014/68/EU und den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen
bezeichnet der Ausdruck «Bevollméchtigter» jede in der Europédischen Union oder
in der Schweiz ansissige natiirliche oder juristische Person, die vom Hersteller
schriftlich ermédchtigt wurde, im Einklang mit Artikel 5 Absatz 1 der Richtli-
nie 2010/35/EU, bzw. Artikel 7 Absatz 1 der Richtlinie 2014/29/EU oder Artikel 7
Absatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU oder den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen in seinem Namen Aufgaben wahrzunehmen.
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1.3. Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehorden

Die zustidndige nationale Marktiilberwachungsbehorde eines Mitgliedstaates der
Européischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die einschli-
gigen Wirtschaftsakteure in der Europdischen Union und in der Schweiz darum
ersuchen, alle zum Nachweis der Konformitit eines Produkts mit den Rechtsvor-
schriften in Abschnitt I erforderlichen Informationen und Unterlagen bereitzustellen.

Die Behorde kann den im Gebiet der anderen Vertragspartei anséssigen Wirtschafts-
akteur direkt oder mit Unterstiitzung der zustdndigen nationalen Marktiiberwa-
chungsbehorde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann Hersteller, oder
gegebenenfalls Bevollméchtigte und Einfithrer darum ersuchen, die Unterlagen in
einer fiir die Behorde verstédndlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie kann die Wirt-
schaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur Abwendung
von Gefahren ergriffen werden, welche von dem Produkt ausgehen.

2. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behorden der Schweiz kdnnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten nach Artikel 28 der Richtlinie
2010/35/EG, Artikel 32 der Richtlinie 2014/29/EU und Artikel 37 der Richtlinie
2014/68/EG teilnehmen.

3. Koordinierung der Konformititsbewertungsstellen

Die benannten Konformitédtsbewertungsstellen der Schweiz kénnen sich am Koordi-
nierungs- und Kooperationsmechanismus im Sinne des Artikels 29 der Richtlinie
2010/35/EG, Artikel 33 der Richtlinie 2014/29/EU und Artikel 38 der Richtlinie
2014/68/EG direkt oder iiber benannte Bevollméchtigte beteiligen.

4. Amtshilfe der Marktiiberwachungsbehorden

Im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 des Abkommens gewiahrleisten die Vertragspar-
teien eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
ihren Marktiiberwachungsbehdrden. Die Marktiiberwachungsbehdrden der Mitglied-
staaten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaus-
tausch. Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Infor-
mationen oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz
ansissigen Wirtschaftsakteuren bereitstellen.

5. Verfahren fiir die Behandlung von Produkten, die ein nicht
auf das nationale Hoheitsgebiet beschriinktes Risiko darstellen

Sind die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz tétig
geworden oder haben sie die begriindete Annahme, dass ein Produkt im Sinne dieses
Kapitels ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fiir
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andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Interessen im Sinne der einschldgigen
Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels darstellt, und sind sie ferner der
Auffassung, dass sich die Nichtkonformitét nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschrénkt,
so unterrichten sie die Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz
nach Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkommens unverziiglich:

—  lber die Ergebnisse der Bewertung und iiber die Massnahmen, zu denen sie
den betreffenden Wirtschaftsakteur verpflichtet haben;

—  lber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen des Produkts auf ihrem heimischen Markt zu untersagen o-
der zu beschrianken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen,
falls der betreffende Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrekturmass-
nahmen ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben enthalten, insbesondere
Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen Produkts, zu seinem Ursprung, zur
Art der angeblichen Nichtkonformitdt und zu der von dem Gerét ausgehenden Ge-
fahr; ferner sind die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen und die
von dem betreffenden Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben.
Insbesondere ist anzugeben, ob die Nichtkonformitit darauf zuriickzufiihren ist:

— dass das Produkt die Anforderungen hinsichtlich der Gesundheit oder der
Sicherheit von Menschen oder hinsichtlich anderer 6ffentlicher Schutzinte-
ressen im Sinne der Rechtsvorschriften des Abschnitts I nicht erfiillt; oder

— dass Unzuldnglichkeiten in den harmonisierten Normen, auf die in den
Rechtsvorschriften des Abschnitts I verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten, ausser dem Mitgliedstaat, der das Verfahren
eingeleitet hat, teilen der Kommission und den anderen nationalen Behérden unver-
ziiglich alle ihrerseits ergriffenen Massnahmen sowie ferner alle ihnen gegebenen-
falls vorliegenden Zusatzinformationen beziiglich der Nichtkonformitit des betref-
fenden Produkts mit.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz gewihrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich des betreffenden Produkts getroffen werden,
wie etwa die Riicknahme des Produkts von ihrem Markt.

6. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwéinden gegen nationale
Massnahmen

Sollte ein Mitgliedstaat oder die Schweiz mit einer notifizierten nationalen Mass-
nahme geméss Absatz 5 nicht einverstanden sein, so setzt er beziehungsweise sie
innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Informationen die Européische Kom-
mission iiber seine beziehungsweise ihre Einwénde in Kenntnis.

Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens nach
Absatz 5 Einwidnde gegen eine Massnahme der Schweiz beziehungsweise eines
Mitgliedstaats oder gelangt die Europdische Kommission zu der Auffassung, dass
diese nationale Massnahme mit den in Abschnitt I genannten einschldgigen Rechts-
vorschriften unvereinbar ist, so konsultiert die Europdische Kommission unverziig-
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lich die Mitgliedstaaten und die Schweiz, sowie iiber die schweizerischen Behorden
die betroffenen Wirtschaftsakteure; ausserdem nimmt sie eine Beurteilung der
nationalen Massnahme vor, um zu befinden, ob die nationale Massnahme gerecht-
fertigt ist oder nicht. Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme:

—  gerechtfertigt ist, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewihrleisten, dass das nichtkonforme
Produkt vom Markt genommen wird, und unterrichten die Kommission ent-
sprechend;

—  ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die betreffende Massnahme zuriick.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemédss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

7. Konforme Produkte, die ein Risiko darstellen

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zu der Auffassung, dass ein von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU und der Schweiz bereitgestelltes Produkt
zwar mit den in Abschnitt I dieses Kapitels aufgefiihrten Rechtsvorschriften kon-
form ist, jedoch ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder
fiir andere Aspekte des Schutzes der &ffentlichen Interessen im Sinne der einschli-
gigen Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels darstellt, so ergreifen sie alle
geeigneten Massnahmen und unterrichten die Kommission, die iibrigen Mitglied-
staaten und die Schweiz unverziiglich. Aus diesen Informationen gehen alle verfiig-
baren Angaben hervor, insbesondere die zur Identifizierung des betreffenden Pro-
dukts erforderlichen Daten sowie Daten zu seinem Ursprung, seiner Lieferkette, zur
Art des Risikos sowie zur Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz,
sowie tiber die schweizerischen Behorden die betroffenen Wirtschaftsakteure; aus-
serdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahme vor, um zu befinden,
ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und um gegebenenfalls
geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemédss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

8. Schutzklauselverfahren bei andauernder Uneinigkeit zwischen
den Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iber die
betreffenden Massnahmen nach den Absétzen 6 und 7, so wird die Angelegenheit an
den Ausschuss verwiesen; dieser entscheidet iiber ein angemessenes Vorgehen, was
die Moglichkeit einschliesst, ein Sachverstdndigengutachten anfertigen zu lassen.

Kommt der Ausschuss zu dem Ergebnis, dass die Massnahme:
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a) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass das Produkt vom Markt genommen wird;

b) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zuriick.

Kapitel 7 Funkanlagen und Telekommunikationsendgerite

Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Europiische 1.

Union

Richtlinie 2014/53/EU des Européischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 iiber die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstel-
lung von Funkanlagen auf dem Markt und zur Aufhebung der
Richtlinie 1999/5/EG (ABL. L 153 vom 22.5.2014, S. 62)

Entscheidung 2000/299/EG der Kommission vom 6. April
2000 iiber die Festlegung einer vorldufigen Einstufung von
Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen so-
wie der entsprechenden Kennungen (ABI. L 97 vom
19.4.2000, S. 13)34

Entscheidung 2000/637/EG der Kommission vom

22. September 2000 iiber die Anwendung von Artikel 3 Ab-
satz 3 Buchstabe e der Richtlinie 1999/5/EG auf Funkanla-
gen, die der Regionalen Vereinbarung iiber den Binnen-
schifffahrtsfunk unterliegen (ABI. L 269 vom 21.10.2000,
S. 50)

Entscheidung 2001/148/EG der Kommission vom

21. Februar 2001 iiber die Anwendung von Artikel 3 Ab-
satz 3 Buchstabe e der Richtlinie 1999/5/EG auf Lawinen-
verschiittetensuchgerite (ABI. L 55 vom 24.2.2001, S. 65)

Entscheidung 2005/53/EG der Kommission vom 25. Januar
2005 iiber die Anwendung von Artikel 3 Absatz 3 Buchsta-
be e der Richtlinie 1999/5/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates auf Funkanlagen des automatischen Schiff-
sidentifizierungssystems (AIS) (ABI. L 22 vom 26.1.2005,
S. 14)

Entscheidung 2005/631/EG der Kommission vom 29. August
2005 iiber grundlegende Anforderungen im Sinne der Richt-
linie 1999/5/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
zur Sicherstellung des Zugangs von Cospas-Sarsat-Ortungs-
baken zu Notfalldiensten (ABI. L 225 vom 31.8.2005, S. 28)

34 Der Verweis auf die Geriteklassen-Kennung in Artikel 2 der Entscheidung 2000/299 der
Kommission findet keine Anwendung.

41



0.946.526.81

Aussenhandel

Schweiz 100.

101.

102.

103.

104.

Entscheidung 2013/638/EU der Kommission vom 12. August
2013 iiber grundlegende Anforderungen an Seefunkanlagen,
die auf nicht dem SOLAS-Ubereinkommen unterliegenden
Schiffen installiert werden und am weltweiten Seenot- und
Sicherheitsfunksystem (GMDSS) teilnehmen sollen

(ABI. L 296 vom 7.11.2013, S. 22)

Richtlinie 2014/35/EU des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung
elektrischer Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb be-
stimmter Spannungsgrenzen auf dem Markt (ABI. L 96 vom
29.3.2014, S. 357)%

Richtlinie 2014/30/EU des Européischen Parlaments und des
Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische
Vertraglichkeit (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 79)36

Fernmeldegesetz vom 30. April 1997 (FMG)
(AS 1997 2187), zuletzt gedndert am 12. Juni 2009
(AS 2010 2617)

Verordnung vom 25. November 2015 iiber Fernmeldedienste
(FDV) (AS 2016 179)

Verordnung des Bundesamtes fiir Kommunikation
(BAKOM) vom 26. Mai 2016 iiber Fernmeldeanlagen
(AS 016 1673), zuletzt gedndert am 15. Juni 2017
(AS 2017 3201)

Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Kon-
formitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen

(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Verordnung vom 9. Mérz 2007 iiber Fernmeldedienste
(AS 2007 945), zuletzt geédndert am 5. November 2014
(AS 2014 4035)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

35 Unbeschadet des Kapitels 9.
36 Unbeschadet des Kapitels 9.
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Abschnitt IIT Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behorden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung
der Konformitéitsbewertungsstellen

Fiir die Benennung der Konformitdtsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in Anhang 2 dieses Abkommens enthaltenen allgemeinen Grundsétze
sowie die in Anhang IV der Richtlinie 2014/53/EU festgelegten Kriterien.

Abschnitt V. Zusétzlichen Bestimmungen
1. Anderungen der Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Abschnitt I

Unbeschadet des Artikels 12 Absatz 2 dieses Abkommens notifiziert die Européi-
sche Union der Schweiz die gemiss der Richtlinie 2014/53/EU nach dem 13. Juni
2016 erlassenen Durchfithrungsrechtsakte und delegierten Rechtsakte der Kommis-
sion unverziiglich nach deren Verdffentlichung im Amtsblatt der Européischen
Union.

Die Schweiz notifiziert der Européischen Union unverziiglich die einschlidgigen
Anderungen der Schweizer Rechtsakte.

2. Wirtschaftsakteure

2.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang
mit den Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unnétigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a) fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 10 Absatz 7 und Artikel 12 Ab-
satz 3 der Richtlinie 2014/53/EU und den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen Handels-
namens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktanschrift
eines im Gebiet der Européischen Union oder der Schweiz ansdssigen Her-
stellers. In den Fillen, in denen der Hersteller nicht in der Europiischen
Union oder in der Schweiz anséssig ist, geniigt die Angabe des Namens, des
eingetragenen Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie
der Kontaktanschrift eines im Gebiet der Europdischen Union oder der
Schweiz ansissigen Einfiihrers;
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b)

¢)

fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 10 Absatz 4 und Artikel 12 Ab-
satz 8 der Richtlinie 2014/53/EU und den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Europdischen Union oder
der Schweiz anséssige Hersteller die technischen Unterlagen und die EU-
Konformitétserklarung bzw. gegebenenfalls die Konformitétsbescheinigung
zehn Jahre lang, gerechnet vom Inverkehrbringen der Funkanlagen in der
Europédischen Union oder in der Schweiz, aufbewahrt. In den Féllen, in de-
nen der Hersteller nicht in der Europédischen Union oder in der Schweiz an-
sdssig ist, geniigt es, wenn der in der Europidischen Union oder in der
Schweiz ansdssige Einfiihrer eine Kopie der EU-Konformitétserkldrung,
bzw. gegebenenfalls der Konformitétsbescheinigung, zur Vorlage bei den
Marktiiberwachungsbehdrden zur Verfligung hélt und sicherstellt, dass die
technischen Unterlagen diesen Behorden auf Verlangen in einem Zeitraum
von zehn Jahren, gerechnet vom Inverkehrbringen der Funkanlagen in der
Européischen Union oder in der Schweiz, zur Verfiigung gestellt werden
koénnen;

fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 10 Absatz 5, Unterabsatz zwei
und Artikel 12 Absatz 6 der Richtlinie 2014/53/EU und den entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn solche Verpflichtungen
von den im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz anséssigen
Herstellern, bzw. in dem Fall, dass der Hersteller nicht in der Europdischen
Union oder der Schweiz anséssig ist, von dem im Gebiet der Europdischen
Union oder der Schweiz anséssigen Einfiihrer eingehalten werden.

2.2. Bereitstellung von Informationen zu Funkanlagen und Software
durch die Hersteller
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a)

b)

Die Hersteller gewéhrleisten, dass Funkanlagen so konstruiert sind, dass sie
in mindestens einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz betrieben werden
konnen, ohne die geltenden Vorschriften iiber die Nutzung der Funkfrequen-
zen zu verletzen. Bei Beschrinkungen in Bezug auf das Inverkehrbringen
oder bei Anforderungen beziiglich der Zulassung der Verwendung von
Funkanlagen geben die Informationen auf der Verpackung die in der
Schweiz, in den Mitgliedstaaten oder in bestimmten geografischen Gebieten
in ihrem Hoheitsgebiet geltenden Beschrankungen an.

Fiir Funkanlagen im Sinne von Artikel 4 der Richtlinie 2014/53/EU und der
entsprechenden schweizerischen Bestimmungen stellen die Hersteller von
Funkanlagen und von Software, die eine bestimmungsgemaisse Verwendung
der Funkanlagen ermdglicht, wenn es geméss den unter Abschnitt I aufge-
fithrten Rechtsvorschriften erforderlich ist, den Mitgliedstaaten, der Schweiz
und der Kommission Informationen zur Konformitdt der beabsichtigten
Kombinationen von Funkanlagen und Software mit den grundlegenden An-
forderungen gemadss Richtlinie 2014/53/EU und den entsprechenden schwei-
zerischen Bestimmungen in der Form eines Hinweises zur Konformitét, der
Elemente einer Konformititserkldrung beinhaltet zur Verfiigung und halten
diese stets auf dem neuesten Stand.
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c¢) Abdem 12. Juni 2018 registrieren die Hersteller, wenn es geméss den unter
Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften erforderlich ist, vor dem Inver-
kehrbringen von Funkanlagen, die von der Europédischen Kommission in die
Kategorie mit einem geringen Mass an Konformitit eingestuft wurden, ihre
Produkttypen in dem zentralen System gemdss Artikel 5 der Richtlinie
2014/53/EU. Die Europdische Kommission ordnet jedem registriertem
Funkanlagentyp eine Registrierungsnummer zu, die von den Herstellern auf
den in Verkehr gebrachten Funkanlagen angebracht wird.

Die Vertragspartien tauschen Informationen iiber registrierte Funkanlagentypen mit
einem geringen Mass an Konformitit aus.

Die Vertragsparteien beriicksichtigen die von der Schweiz und den Mitgliedstaaten
bereitgestellten Informationen zur Konformitit von Funkanlagen bei der Festlegung
von Kategorien von Funkanlagen mit einem geringen Mass an Konformitit.

2.3. Bevollmiichtigter

Fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 2014/53/EU
und den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen bezeichnet der Ausdruck
«Bevollméchtigter» jede in der Europdischen Union oder in der Schweiz anséssige
natiirliche oder juristische Person, die vom Hersteller schriftlich erméchtigt wurde,
im Einklang mit Artikel 11 Absatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU oder den entspre-
chenden schweizerischen Bestimmungen in seinem Namen Aufgaben wahrzuneh-
men.

2.4. Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehdrden

Die zustindige nationale Marktiiberwachungsbehdorde eines Mitgliedstaates der
Européischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die einschla-
gigen Wirtschaftsakteure in der Europdischen Union und in der Schweiz darum
ersuchen, alle zum Nachweis der Konformitét einer Funkanlage mit den Rechtsvor-
schriften in Abschnitt I erforderlichen Informationen und Unterlagen bereitzustellen.

Diese Behorde kann den im Hoheitsgebiet der anderen Vertragspartei ansédssigen
Wirtschaftsakteur auf direktem Wege oder mit Unterstiitzung der zusténdigen natio-
nalen Marktiiberwachungsbehdrde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann
Hersteller, oder gegebenenfalls Bevollméchtigte und Einfiihrer darum ersuchen, die
Unterlagen in einer fiir die Behorde verstdndlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie
kann die Wirtschaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur
Abwendung von Gefahren ergriffen werden, welche von der Funkanlage ausgehen.

3. Zuteilung von Funkanlagenklassen

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz unterrichten einander iiber die Schnittstellen,
die sie in ihrem Hoheitsgebiet in den in Artikel 8 Absatz1 der Richtlinie
2014/53/EU vorgesehenen Féllen zu regulieren beabsichtigen. Bei der Bestimmung
der Aquivalenz der regulierten Funkschnittstellen und der Zuteilung der einzelnen
Funkanlagenklassen beriicksichtigt die Europdische Union die geregelten Funk-
schnittstellen der Schweiz.
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4. Von den Betreibern offentlicher Telekommunikationsnetze
angebotene Schnittstellen

Jede Vertragspartei unterrichtet die andere Vertragspartei iiber die von den Betrei-
bern o6ffentlicher Telekommunikationsnetze in ihrem Gebiet angebotenen Schnitt-
stellen.

5. Anwendung von grundlegenden Anforderungen, Inverkehrbringen
und Verwendung

a) Erwidgt die Kommission die Annahme einer Anforderung in Bezug auf Ka-
tegorien oder Klassen von Funkanlagen gemaiss Artikel 2 Absatz 6, Artikel 3
Absatz 3, Artikel4 Absatz2 und Artikel 5 Absatz2 der Richtlinie
2014/53/EU, so konsultiert sie die Schweiz hierzu vor der formellen Vorlage
der Anforderung im Ausschuss, es sei denn der Ausschuss fiir Konformitéts-
bewertung von Telekommunikationsgerdten und Marktiiberwachung wurde
bereits konsultiert.

b) Die Mitgliedstaaten und die Schweiz erlauben das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Funkanlagen, wenn diese konform mit den Rechtsvor-
schriften in Abschnitt I und ordnungsgemiss installiert und gewartet sind
und bestimmungsgemaiss verwendet werden. Zusitzliche Anforderungen an
das Inverkehrbringen und/oder die Verwendung von Funkanlagen diirfen nur
aus Griinden im Zusammenhang mit der wirksamen und effizienten Nutzung
der Funkfrequenzen, der Vermeidung schédlicher Interferenzen und elekt-
romagnetischer Storungen sowie mit der 6ffentlichen Gesundheit eingefiihrt
werden.

6. Von den Betreibern offentlicher Telekommunikationsnetze
angebotene Schnittstellen

Die benannten Konformitédtsbewertungsstellen der Schweiz kénnen sich am Koordi-
nierungs- und Kooperationsmechanismus im Sinne des Artikels 38 der Richtli-
nie 2014/53/EU direkt oder iiber benannte Bevollméchtigte beteiligen.

Die Konformitdtsbewertungsstellen stellen den iibrigen nach diesem Kapitel aner-
kannten Stellen Informationen {iber abgelehnte, widerrufene, aufgehobene oder
eingeschriankte Baumusterpriifbescheinigungen sowie auf Verlangen Informationen
tiber ausgestellte Bescheinigungen zur Verfiigung.

Die Konformititsbewertungsstellen unterrichten die Mitgliedstaaten und die
Schweiz iiber die ausgestellten Baumusterpriifbescheinigungen und/oder deren
Ergénzungen in den Féllen, in denen harmonisierte Normen nicht oder nicht in
vollem Umfang Anwendung gefunden haben. Auf Verlangen konnen die Mitglied-
staaten, die Schweiz, die Europdische Kommission und andere Einrichtungen eine
Kopie der Baumusterpriifbescheinigungen und/oder deren Ergdnzungen eine Kopie
der technischen Dokumentation sowie die Ergebnisse der durchgefiihrten Priifungen
erhalten.
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7. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behorden der Schweiz konnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten nach Artikel 37 der Richtlinie
2014/53/EU teilnehmen.

8. Ausschuss fiir Konformititsbewertung von
Telekommunikationsgeriten und Marktiiberwachung

Die Schweiz nimmt als Beobachter an den Arbeiten des Ausschusses fiir Konformi-
tétsbewertung von Telekommunikationsgerdten und Marktiiberwachung und seiner
Untergruppen teil.

9. Zusammenarbeit zwischen den Marktiiberwachungsbehdrden

Im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 des Abkommens gewihrleisten die Vertragspar-
teien eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
ihren Marktiiberwachungsbehdrden. Die Marktiiberwachungsbehdrden der Mitglied-
staaten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaus-
tausch. Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Infor-
mationen oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz
ansdssigen Wirtschaftsakteuren bereitstellen.

10. Einwénde gegen harmonisierte Normen

Vertritt die Schweiz die Auffassung, dass die Ubereinstimmung mit einer harmoni-
sierten Norm die Einhaltung der in den Rechtsvorschriften in Abschnitt I festgeleg-
ten grundlegenden Anforderungen nicht gewdhrleistet, so unterrichtet sie den Aus-
schuss hiervon unter Angabe von Griinden.

Der Ausschuss priift die Angelegenheit und kann die Europdische Kommission
auffordern, nach dem Verfahren gemidss Artikel 11 der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 tdtig zu werden. Der Ausschuss wird {iber das Ergebnis des Verfah-
rens informiert.

11. Verfahren fiir die Behandlung von Produkten, die ein nicht auf das
nationale Hoheitsgebiet beschriinktes Risiko darstellen

Haben die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz
festgestellt, dass eine Anlage im Sinne dieses Kapitels die Anforderungen der
Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels nicht erfiillt, und sind sie ferner der
Auffassung, dass sich die Nichtkonformitét nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschrinkt,
so unterrichten sie die Kommission, die {ibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz
nach Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkommens unverziiglich:

47



0.946.526.81 Aussenhandel

—  liber die Ergebnisse der Bewertung und iiber die Massnahmen, zu denen sie
die betreffenden Wirtschaftsakteure verpflichtet haben;

—  liber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen der Anlage auf ihrem heimischen Markt zu untersagen oder
zu beschrinken, die Anlage zuriickzunehmen oder zuriickzurufen, falls der
betreffende Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrekturmassnahmen
ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben enthalten, insbesondere
Angaben zur Identifizierung der Anlagen, zu ihrem Ursprung, zur Art der angebli-
chen Nichtkonformitét und zu der von den Anlagen ausgehenden Gefahr; ferner sind
die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen und die von dem betref-
fenden Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben. Insbesondere ist
anzugeben, ob die Nichtkonformitét darauf zuriickzufiihren ist:

— dass die Funkanlage die grundlegenden Anforderungen im Sinne der
Rechtsvorschriften des Abschnitts I nicht erfiillt; oder

—  dass Mingel in den harmonisierten Normen, auf die in den Rechtsvorschrif-
ten des Abschnitts I verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
nationalen Behorden unverziiglich alle ihrerseits erlassenen Massnahmen sowie alle
ihnen gegebenenfalls vorliegenden Zusatzinformationen beziiglich der Nichtkon-
formitdt der betreffenden Anlage mit.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz gewéhrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich der betreffenden Anlage getroffen werden, wie
etwa die Riicknahme der Anlage von ihrem Markt.

12. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwiinden gegen nationale
Massnahmen

Stimmt die Schweiz oder ein Mitgliedstaat der nationalen Massnahme nach Ab-
satz 11 nicht zu, unterrichtet sie/er die Europdische Kommission binnen drei Mona-
ten nach Empfang der Unterrichtung iiber ihre/seine Einwénde.

Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens geméss
Absatz 11 Einwidnde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit den einschlédgigen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I vereinbar ist, kon-
sultiert die Europdische Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz
und, iiber die schweizerischen Behorden, den beziehungsweise die betroffenen
Wirtschaftsakteur(e). Sie nimmt eine Evaluierung der nationalen Massnahme vor,
um festzustellen, ob diese gerechtfertigt ist oder nicht. Lautet das Ergebnis, dass die
nationale Massnahme:

—  gerechtfertigt ist, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewéhrleisten, dass die nichtkonforme An-
lage vom Markt genommen wird, und unterrichten die Kommission entspre-
chend;
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— ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die betreffende Massnahme zuriick.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit geméss Absatz 14 an den nach Arti-
kel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

13. Konforme Funkanlagen, die ein Risiko darstellen

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zu der Auffassung, dass eine von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU und der Schweiz bereitgestellte Funkanla-
ge zwar mit den in Abschnitt I dieses Kapitels aufgefithrten Rechtsvorschriften
konform ist, jedoch eine Gefahr fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen
oder fiir andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Interessen darstellt, so ergrei-
fen sie alle geeigneten Massnahmen und unterrichten die Kommission, die {ibrigen
Mitgliedstaaten und die Schweiz unverziiglich. Aus diesen Informationen gehen alle
verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die zur Identifizierung des betreffenden
Produkts erforderlichen Daten sowie Daten zu seinem Ursprung, seiner Lieferkette,
zur Art des Risikos sowie zur Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnah-
men.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz,
sowie iiber die schweizerischen Behorden die betroffenen Wirtschaftsakteure; aus-
serdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahme vor, um zu befinden,
ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und um gegebenenfalls
geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemiss Absatz 14 an den nach Arti-
kel 10 dieses Abkommens eingerichteten Ausschuss weiterleiten.

14. Schutzklauselverfahren bei andauernder Uneinigkeit zwischen
den Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iiber die
betreffenden Massnahmen nach den Absétzen 10 und 11, so wird die Angelegenheit
an den gemiss Artikel 10 dieses Abkommens eingerichteten Ausschuss verwiesen;
dieser entscheidet iiber ein angemessenes Vorgehen, was die Moglichkeit ein-
schliesst, ein Sachverstindigengutachten anfertigen zu lassen.

Stellt der Ausschuss fest, dass die Massnahme:

a) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zuriick;

b) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien geeignete Massnahmen,
um sicherzustellen, dass solche Produkte vom Markt genommen oder zu-
rliickgerufen werden.
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Kapitel 8
Geriite und Schutzsysteme zur bestimmungsgeméssen Verwendung
in explosionsgefihrdeten Bereichen

Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Richtlinie 2014/34/EU des Europdischen Parlaments und des

Union Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten fiir Gerédte und Schutzsyste-
me zur bestimmungsgemaissen Verwendung in explosionsge-
fahrdeten Bereichen (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 309)

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 24. Juni 1902 betreffend die elektrischen
Schwach- und Starkstromanlagen (AS 79 252 und SR 4 798),
zuletzt gedndert am 20. Mérz 2008 (AS 2008 3437)

101. Verordnung vom 25. November 2015 iiber Geréte und
Schutzsysteme zur Verwendung in explosionsgefihrdeten
Bereichen (AS 2016 143)

102. Bundesgesetz vom 12. Juni 2009 tiber die Produktesicherheit
(AS 2010 2573)

103. Verordnung iiber die Produktesicherheit (PrSV) vom 19. Mai
2010 (AS 2010 2583), zuletzt gedndert am 15. Juni 2012
(AS 2012 3631)

104. Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Kon-
formitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformitdtsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt II  Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behdrden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.
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Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung
der Konformititsbewertungsstellen

Fiir die Benennung der Konformitdtsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in Anhang 2 dieses Abkommens enthaltenen allgemeinen Grundséitze
sowie die in Kapitel 4 der Richtlinie 2014/34/EG festgelegten Kriterien.

Abschnitt V. Zusétzlichen Bestimmungen
1. Wirtschaftsakteure

1.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang
mit den Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unndtigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a)

b)

<)

fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 6 Absatz 7 und Artikel 8 Ab-
satz 3 der Richtlinie 2014/34/EU und den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen Handels-
namens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktanschrift
eines im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz ansdssigen Her-
stellers. Falls der Hersteller nicht in der Europdischen Union oder in der
Schweiz anséssig ist, geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen
Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktan-
schrift eines im Gebiet der Europédischen Union oder der Schweiz ansédssigen
Einfiihrers;

fiir die Zwecke der Pflichten gemaiss Artikel 6 Absatz 3 und Artikel 8 Ab-
satz 8 der Richtlinie 2014/34/EU und den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Europdischen Union oder
der Schweiz anséssige Hersteller die technischen Unterlagen und die EU-
Konformitétserkldrung bzw. gegebenenfalls die Konformitétsbescheinigung
zehn Jahre lang, gerechnet vom Inverkehrbringen des Produkts in der Euro-
paischen Union oder in der Schweiz, aufbewahrt. In den Fillen, in denen der
Hersteller nicht in der Européischen Union oder in der Schweiz ansissig ist,
geniigt es, wenn der in der Europdischen Union oder in der Schweiz anséssi-
ge Einfithrer eine Kopie der EU-Konformitétserkldarung, bzw. gegebenen-
falls der Konformitétsbescheinigung, zur Vorlage bei den Marktiiberwa-
chungsbehorden zur Verfiigung hilt und sicherstellt, dass die technischen
Unterlagen diesen Behdrden auf Verlangen in einem Zeitraum von zehn Jah-
ren, gerechnet vom Inverkehrbringen des Produkts in der Europdischen Uni-
on oder in der Schweiz, zur Verfiigung gestellt werden konnen;

fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 6 Absatz 4 Unterabsatz zwei
und Artikel 8 Absatz 6 der Richtlinie 2014/34/EU und den entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn solche Verpflichtungen

51



0.946.526.81 Aussenhandel

von den im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz anséssigen
Herstellern, bzw. in dem Fall, dass der Hersteller nicht in der Europdischen
Union oder der Schweiz anséssig ist, von dem im Gebiet der Européischen
Union oder der Schweiz anséssigen Einfiihrer eingehalten werden.

1.2. Bevollmiichtigter

Fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU
und den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen bezeichnet der Ausdruck
«Bevollméachtigter» jede in der Europdischen Union oder in der Schweiz anséssige
natiirliche oder juristische Person, die vom Hersteller schriftlich erméchtigt wurde,
im Einklang mit Artikel 7 Absatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU oder den entspre-
chenden schweizerischen Bestimmungen in seinem Namen Aufgaben wahrzuneh-
men.

1.3. Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehdérden

Die zustidndige nationale Marktiilberwachungsbehorde eines Mitgliedstaates der
Européischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die einschli-
gigen Wirtschaftsakteure in der Europdischen Union und in der Schweiz darum
ersuchen, alle zum Nachweis der Konformitit eines Produkts mit den Rechtsvor-
schriften in Abschnitt I erforderlichen Informationen und Unterlagen bereitzustellen.

Diese Behorde kann den im Hoheitsgebiet der anderen Vertragspartei ansédssigen
Wirtschaftsakteur auf direktem Wege oder mit Unterstiitzung der zustdndigen natio-
nalen Marktiiberwachungsbehorde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann
Hersteller, oder gegebenenfalls Bevollméchtigte und Einfiithrer darum ersuchen, die
Unterlagen in einer fiir die Behorde verstidndlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie
kann die Wirtschaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur
Abwendung von Gefahren ergriffen werden, welche von dem Produkt ausgehen.

2. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behorden der Schweiz kdnnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten nach Artikel 32 der Richtlinie
2014/34/EU teilnehmen.

3. Koordinierung der Konformitiitsbewertungsstellen

Die benannten Konformitétsbewertungsstellen der Schweiz kénnen sich am Koordi-
nierungs- und Kooperationsmechanismus im Sinne des Artikels 33 der Richtlinie
2014/34/EU direkt oder iiber benannte Bevollmichtigte beteiligen.

Die Konformitétsbewertungsstellen iibermitteln den tibrigen geméss diesem Kapitel
anerkannten Stellen, die dhnlichen Konformitdtsbewertungstitigkeiten nachgehen
und dieselben Produkte abdecken, einschldgige Informationen iiber die negativen
und auf Verlangen auch iiber die positiven Ergebnisse von Konformititsbewertun-
gen.
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Die Kommission, die Mitgliedstaaten, die Schweiz und andere geméss diesem
Kapitel anerkannte Stellen konnen um die Bereitstellung einer Kopie der Baumus-
terpriifbescheinigungen und ihrer Zusatzunterlagen ersuchen. Auf Verlangen konnen
die Kommission, die Mitgliedstaaten und die Schweiz eine Kopie der technischen
Dokumentation sowie der Ergebnisse der durch eine nach diesem Kapitel anerkannte
Stelle durchgefiihrten Priifungen erhalten.

4. Amtshilfe der Marktiiberwachungsbehdorden

Im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 des Abkommens gewihrleisten die Vertragspar-
teien eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
ihren Marktiiberwachungsbehdrden. Die Marktiiberwachungsbehorden der Mitglied-
staaten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaus-
tausch. Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Infor-
mationen oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz
ansédssigen Wirtschaftsakteuren bereitstellen.

5. Verfahren fiir die Behandlung von Produkten, die ein nicht
auf das nationale Hoheitsgebiet beschriinktes Risiko darstellen

Haben die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz
festgestellt, dass ein Produkt im Sinne dieses Kapitels die Anforderungen der
Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels nicht erfiillt, und sind sie ferner der
Auffassung, dass sich die Nichtkonformitét nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschrénkt,
so unterrichten sie die Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz
nach Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkommens unverziiglich:

—  lber die Ergebnisse der Bewertung und iiber die Massnahmen, zu denen sie
die betreffenden Wirtschaftsakteure verpflichtet haben;

—  lber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen der Produkte auf ihrem heimischen Markt zu untersagen o-
der zu beschrianken, die Produkte zuriickzunehmen oder zuriickzurufen, falls
der betreffende Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrekturmassnah-
men ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben enthalten, insbesondere
Angaben zur Identifizierung des Produkts, zu seinem Ursprung, zur Art der angebli-
chen Nichtkonformitéit und zu der von dem Produkt ausgehenden Gefahr; ferner sind
die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen und die von dem betref-
fenden Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben. Insbesondere ist
anzugeben, ob die Nichtkonformitét darauf zuriickzufiihren ist:

— dass das Produkt die Anforderungen hinsichtlich der Gesundheit oder der
Sicherheit von Menschen oder hinsichtlich des Schutzes von Haus- und
Nutztieren und Giitern im Sinne der Rechtsvorschriften des Abschnitts I
nicht erfiillt; oder
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—  dass Mingel in den harmonisierten Normen, auf die in den Rechtsvorschrif-
ten des Abschnitts I verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
nationalen Behorden unverziiglich alle ihrerseits erlassenen Massnahmen sowie
ferner alle ihnen gegebenenfalls vorliegenden Zusatzinformationen beziiglich der
Nichtkonformitét des betreffenden Produkts mit.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz gewihrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich des betreffenden Produkts getroffen werden,
wie etwa die Riicknahme des Produkts von ithrem Markt.

6. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwiinden gegen nationale
Massnahmen

Stimmt die Schweiz oder ein Mitgliedstaat der nationalen Massnahme nach Absatz 5
nicht zu, unterrichtet sie/er die Europdische Kommission binnen drei Monaten nach
Empfang der Unterrichtung iiber ihre/seine Einwénde.

Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens gemaiss
Absatz 5 Einwénde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit den einschlidgigen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I vereinbar ist, kon-
sultiert die Europdische Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz
und, iiber die schweizerischen Behorden, den beziehungsweise die betroffenen
Wirtschaftsakteur(e). Sie nimmt eine Evaluierung der nationalen Massnahme vor,
um festzustellen, ob diese gerechtfertigt ist oder nicht.

Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme:

—  gerechtfertigt ist, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewahrleisten, dass das nichtkonforme
Produkt zuriickgenommen wird, und unterrichten die Kommission entspre-
chend;

— ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziechungsweise
die Schweiz die betreffende Massnahme zuriick.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemiss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

7. Konforme Produkte, die ein Risiko darstellen

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zu der Auffassung, dass ein von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU und der Schweiz bereitgestelltes Produkt
zwar mit den in Abschnitt I dieses Kapitels aufgefithrten Rechtsvorschriften kon-
form ist, jedoch ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder
von Haus- und Nutztieren oder Giitern darstellt, so ergreifen sie alle geeigneten
Massnahmen und unterrichten die Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die
Schweiz unverziiglich. Aus diesen Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben
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hervor, insbesondere die zur Identifizierung des betreffenden Produkts erforderli-
chen Daten sowie Daten zu seinem Ursprung, seiner Lieferkette, zur Art des Risikos
sowie zur Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz,
sowie iiber die schweizerischen Behorden die betroffenen Wirtschaftsakteure; aus-
serdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahme vor, um zu befinden,
ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und um gegebenenfalls
geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit geméss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

8. Schutzklauselverfahren bei andauernder Uneinigkeit zwischen den
Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iiber die
betreffenden Massnahmen nach den Absdtzen 6 und 7, so wird die Angelegenheit an
den gemiss Artikel 10 dieses Abkommens eingerichteten Ausschuss verwiesen;
dieser entscheidet liber ein angemessenes Vorgehen, was die Moglichkeit ein-
schliesst, ein Sachverstidndigengutachten anfertigen zu lassen.

Kommt der Ausschuss zu dem Ergebnis, dass die Massnahme:

a) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass das Produkt vom Markt genommen wird;

b) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zuriick.

Kapitel 9
Elektrischen Betriebsmittel und elektromagnetische Vertriglichkeit

Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Richtlinie 2014/35/EU des Europdischen Parlaments und des

Union Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung
elektrischer Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb be-
stimmter Spannungsgrenzen auf dem Markt (ABI. L 96 vom
29.3.2014, S. 357)

2. Richtlinie 2014/30/EU des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische
Vertréglichkeit (ABL L 96 vom 29.3.2014, S. 79)

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 24. Juni 1902 betreffend die elektrischen
Schwach- und Starkstromanlagen (AS 79 252 und SR 4 798),
zuletzt gedndert am 20. Mérz 2008 (AS 2008 3437)
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101. Verordnung vom 30. Mérz 1994 iiber elektrische Schwach-
stromanlagen (AS 1994 1185), zuletzt gedndert am
25. November 2015 (AS 2016 625)

102. Verordnung vom 30. Mérz 1994 iiber elektrische Starkstrom-
anlagen (AS 7994 1199), zuletzt gedndert am 25. November
2015 (AS 2016 19)

103. Verordnung vom 25. November 2015 iiber elektrische Nie-
derspannungserzeugnisse (AS 2016 105)

104. Verordnung vom 25. November 2015 iiber elektromagneti-
sche Vertraglichkeit (AS 2016 119)

105. Verordnung vom 25. November 2015 iiber Fernmeldeanla-
gen (FAV) (AS 2016 179)

106. Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Kon-
formitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt IIT  Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behorden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung
der Konformititsbewertungsstellen

Fiir die Benennung der Konformitéitsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in Anhang 2 dieses Abkommens enthaltenen allgemeinen Grundsétze
sowie die in Kapitel 4 der Richtlinie 2014/30/EG festgelegten Kriterien.
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Abschnitt V Zusitzlichen Bestimmungen
1. Wirtschaftsakteure

1.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang
mit den Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unnétigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a) fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 7 Absatz 6 und Artikel 9 Ab-
satz 3 der Richtlinie 2014/30/EU beziehungsweise Artikel 6 Absatz 6 und
Artikel 8 Absatz3 der Richtlinie 2014/35/EU und den entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt die Angabe des Namens, des einge-
tragenen Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der
Kontaktanschrift eines im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz
ansdssigen Herstellers. Falls der Hersteller nicht in der Européischen Union
oder in der Schweiz anséssig ist, geniigt die Angabe des Namens, des einge-
tragenen Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der
Kontaktanschrift eines im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz
ansdssigen Einfiihrers;

b) fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 9 Ab-
satz 7 der Richtlinie 2014/30/EU beziehungsweise Artikel 6 Absatz 3 und
Artikel 8 Absatz 8 der Richtlinie 2014/35/EU und den entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Europdi-
schen Union oder der Schweiz ansidssige Hersteller die technischen Unter-
lagen und die EU-Konformitétserkldarung, bzw. gegebenenfalls die Konfor-
mitdtsbescheinigung, zehn Jahre, gerechnet vom Inverkehrbringen der
Betriebsmittel in der Européischen Union oder in der Schweiz, zur Verfii-
gung hélt. In den Fillen, in denen der Hersteller nicht in der Europdischen
Union oder in der Schweiz anséssig ist, geniigt es, wenn der in der Européi-
schen Union oder in der Schweiz anséssige Einfiihrer eine Kopie der EU-
Konformitétserklarung, bzw. gegebenenfalls der Konformitédtsbescheini-
gung, zur Vorlage bei den Marktiiberwachungsbehdrden zur Verfiigung hélt
und sicherstellt, dass die technischen Unterlagen diesen Behorden auf Ver-
langen in einem Zeitraum von zehn Jahren, gerechnet vom Inverkehrbringen
der Betriebsmittel in der Europdischen Union oder in der Schweiz, zur Ver-
fligung gestellt werden konnen;

c¢) fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 6 Absatz 4, Unterabsatz zwei
und Artikel 8 Absatz 6, Unterabsatz zwei der Richtlinie 2014/35/EU und den
entsprechenden schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn solche
Verpflichtungen von den im Gebiet der Europdischen Union oder der
Schweiz ansissigen Herstellern, bzw. in dem Fall, dass der Hersteller nicht
in der Europdischen Union oder der Schweiz ansdssig ist, von dem im Ge-
biet der Europdischen Union oder der Schweiz ansdssigen Einfiihrer einge-
halten werden.
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1.2. Bevollmiichtigter

Fiir die Zwecke der Pflichten gemaiss Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 2014/30/EU,
bzw. Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie 2014/35/EU und den entsprechenden schwei-
zerischen Bestimmungen bezeichnet der Ausdruck «Bevollmichtigter» jede in der
Européischen Union oder in der Schweiz anséssige natiirliche oder juristische Per-
son, die vom Hersteller schriftlich erméchtigt wurde, im Einklang mit Artikel 8
Absatz 1 der Richtlinie 2014/30/EU bzw. Artikel 7 Absatz1 der Richtlinie
2014/35/EU oder den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen in seinem
Namen Aufgaben wahrzunehmen.

1.3. Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehérden

Die zustdndige nationale Marktiiberwachungsbehdrde eines Mitgliedstaates der
Européischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die einschla-
gigen Wirtschaftsakteure in der Europdischen Union und in der Schweiz darum
ersuchen, alle zum Nachweis der Konformitét eines Betriebsmittels mit den Rechts-
vorschriften in Abschnitt I erforderlichen Informationen und Unterlagen bereitzu-
stellen.

Diese Behorde kann den im Hoheitsgebiet der anderen Vertragspartei ansédssigen
Wirtschaftsakteur auf direktem Wege oder mit Unterstiitzung der zustdndigen natio-
nalen Marktiiberwachungsbehorde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann
Hersteller, oder gegebenenfalls Bevollméchtigte und Einfithrer darum ersuchen, die
Unterlagen in einer fiir die Behorde verstidndlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie
kann die Wirtschaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur
Abwendung von Gefahren ergriffen werden, welche von den Betriebsmitteln ausge-
hen.

2. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behorden der Schweiz kdnnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten nach Artikel 35 der Richtlinie
2014/30/EU teilnehmen.

3. Koordinierung der Konformititsbewertungsstellen

Die benannten Konformitéitsbewertungsstellen der Schweiz konnen sich am Koordi-
nierungs- und Kooperationsmechanismus im Sinne des Artikels 36 der Richtli-
nie 2014/30/EU direkt oder iiber benannte Bevollméchtigte beteiligen.

4. Ausschuss fiir elektromagnetische Vertriglichkeit und Ausschuss fiir
elektrische Betriebsmittel

Die Schweiz nimmt als Beobachter an den Arbeiten des Ausschusses fiir elektro-
magnetische Vertraglichkeit und des Ausschusses fiir elektrische Betriebsmittel und
ihrer Untergruppen teil.
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5. Normen

Fiir die Zwecke dieses Kapitels und gemiss Artikel 14 der Richtlinie 2014/35/EU
und den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen erachten die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten und der Schweiz auch solche elektrischen Betriebs-
mittel als mit den Sicherheitszielen fiir elektrische Betriebsmittel im Geltungsum-
fang der Richtlinie 2014/35/EU {ibereinstimmend, die im Einklang mit den Sicher-
heitsbestimmungen der in den Mitgliedstaaten oder in der Schweiz geltenden
Normen hergestellt wurden, wenn sie ein Sicherheitsniveau bieten, das dem in ihrem
eigenen Hoheitsgebiet geforderten Niveau entspricht.

6. Konformitiitsbewertungsstellen

Die Vertragsparteien unterrichten einander iiber die fiir die Durchfiihrung der in
Anhang III der Richtlinie 2014/30/EU genannten Aufgaben zustindigen Stellen und
erkennen diese gegenseitig an.

Die Konformitétsbewertungsstellen {ibermitteln den iibrigen geméss diesem Kapitel
anerkannten Stellen, die dhnlichen Konformititsbewertungstétigkeiten nachgehen
und dieselben Betriebsmittel abdecken, einschldgige Informationen iiber die negati-
ven und auf Verlangen auch iiber die positiven Ergebnisse von Konformitétsbewer-
tungen.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten, die Schweiz und andere geméss diesem
Kapitel anerkannte Stellen konnen um die Bereitstellung einer Kopie der Baumus-
terpriifbescheinigungen und ihrer Zusatzunterlagen ersuchen. Auf Verlangen koénnen
die Kommission, die Mitgliedstaaten und die Schweiz eine Kopie der technischen
Dokumentation sowie der Ergebnisse der durch eine nach diesem Kapitel anerkannte
Stelle durchgefiihrten Priifungen erhalten.

7. Zusammenarbeit zwischen den Marktiiberwachungsbehorden

Im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 des Abkommens gewahrleisten die Vertragspar-
teien eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
ihren Marktiiberwachungsbehdrden. Die Marktiiberwachungsbehdrden der Mitglied-
staaten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaus-
tausch. Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Infor-
mationen oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz
ansdssigen Wirtschaftsakteuren bereitstellen.

8. Verfahren fiir die Behandlung von Produkten, die ein nicht
auf das nationale Hoheitsgebiet beschriinkte Risiko darstellen

Sind die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz tétig
geworden oder haben sie die begriindete Annahme, dass ein Betriebsmittel im Sinne
dieses Kapitels eine Gefahr fiir Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Interessen im
Sinne der einschlagigen Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels darstellt,
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und sind sie ferner der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitdt nicht auf ihr
Hoheitsgebiet beschrinkt, so unterrichten sie die Kommission, die {ibrigen Mitglied-
staaten und die Schweiz nach Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkommens unverziiglich:

—  lber die Ergebnisse der Bewertung und iiber die Massnahmen, zu denen sie
die betreffenden Wirtschaftsakteure verpflichtet haben;

—  lber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen der Betriebsmittel auf ihrem heimischen Markt zu untersa-
gen oder zu beschrinken, die Betriebsmittel zuriickzunehmen oder zuriick-
zurufen, falls der betreffende Wirtschaftsakteur keine angemessenen
Korrekturmassnahmen ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfiigharen Angaben enthalten, insbesondere
Angaben zur Identifizierung der Anlagen, zu ihrem Ursprung, zur Art der angebli-
chen Nichtkonformitit und zu der von den Anlagen ausgehenden Gefahr; ferner sind
die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen und die von dem betref-
fenden Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben. Insbesondere ist
anzugeben, ob die Nichtkonformitdt darauf zuriickzufiihren ist:

— dass die Betriebsmittel die grundlegenden Anforderungen im Sinne der
Rechtsvorschriften des Abschnitts I nicht erfiillen; oder

— dass Mingel in den Normen, auf die in den Rechtsvorschriften des Ab-
schnitts I verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
nationalen Behoérden unverziiglich alle ihrerseits erlassenen Massnahmen sowie alle
ihnen gegebenenfalls vorliegenden Zusatzinformationen beziiglich der Nichtkon-
formitét der betreffenden Betriebsmittel mit.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz gewéhrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich der betreffenden Betriebsmittel getroffen wer-
den, wie etwa die Riicknahme der Betriebsmittel von ihrem Markt.

9. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwéinden gegen nationale
Massnahmen

Stimmt die Schweiz oder ein Mitgliedstaat der nationalen Massnahme nach Absatz 8
nicht zu, unterrichtet sie/er die Europdische Kommission binnen drei Monaten nach
Empfang der Unterrichtung iiber ihre/seine Einwénde.

Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens geméss
Absatz 8 Einwénde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit den einschlégigen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I vereinbar ist, kon-
sultiert die Europdische Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz
und, iiber die schweizerischen Behorden, den beziehungsweise die betroffenen
Wirtschaftsakteur(e). Sie nimmt eine Evaluierung der nationalen Massnahme vor,
um festzustellen, ob diese gerechtfertigt ist oder nicht.

Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme:
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—  gerechtfertigt ist, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewéhrleisten, dass die nichtkonforme An-
lage zuriickgenommen wird, und unterrichten die Kommission entspre-
chend;

— ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziechungsweise
die Schweiz die betreffende Massnahme zuriick.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemiss Absatz 11 an den nach Arti-
kel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

10. Konforme Betriebsmittel, die ein Risiko darstellen

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zu der Auffassung, dass ein von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU und der Schweiz bereitgestelltes Betriebs-
mittel im Geltungsumfang der Richtlinie 2014/35/EU zwar mit den in Abschnitt [
dieses Kapitels aufgefiihrten Rechtsvorschriften konform ist, jedoch ein Risiko fiir
die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen bzw. von Haus- und Nutztieren oder
Giitern darstellt, so ergreifen sie alle geeigneten Massnahmen und unterrichten die
Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz unverziiglich. Aus diesen
Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die fiir die
Identifizierung der betreffenden Betriebsmittel erforderlichen Daten, Daten zu ihrem
Ursprung, ihrer Lieferkette, zur Art des Risikos sowie zur Art und Dauer der ergrif-
fenen nationalen Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz,
sowie iiber die schweizerischen Behorden die betroffenen Wirtschaftsakteure; aus-
serdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahme vor, um zu befinden,
ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und um gegebenenfalls
geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemidss Absatz 11 an den nach Arti-
kel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

11. Schutzklausel bei andauernder Uneinigkeit zwischen
den Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iiber die
betreffenden Massnahmen nach den Absétzen 9 und 10, so wird die Angelegenheit
an den gemdss Artikel 10 dieses Abkommens eingerichteten Ausschuss verwiesen;
dieser entscheidet liber ein angemessenes Vorgehen, was die Moglichkeit ein-
schliesst, ein Sachverstindigengutachten anfertigen zu lassen. Stellt der Ausschuss
fest, dass die Massnahme:

a) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zuriick;

b) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien geeignete Massnahmen,
um sicherzustellen, dass solche Produkte nicht in Verkehr gebracht werden.
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Kapitel 10 Baugeriite und Baumaschinen
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Richtlinie 2000/14/EG des Européischen Parlaments und des
Union Rates vom 8. Mai 2000 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten tiber umweltbelastende Ge-
rduschemissionen von zur Verwendung im Freien vorgese-
henen Geriten und Maschinen (ABI. L 162 vom 3.7.2000,
S. 1), gedndert durch die Richtlinie 2005/88/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2005
(ABI. L 344 vom 27.12.2005, S. 44) und berichtigt im
ABIL. L 311 vom 12.12.2000, S. 50

Schweiz 100. Verordnung vom 22. Mai 2007 {iber die Lairmemissionen
von Geriten und Maschinen, die im Freien verwendet wer-
den (AS 2007 2827)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem gemiss Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 des
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt III Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien bekannt gegebenen benennenden Behdrden
wird von dem geméss Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufge-
stellt und fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformitiitsbewertungsstellen

Fiir die Benennung der Konformititsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die allgemeinen Grundsitze des Anhangs 2 dieses Abkommens sowie die
Kriterien des Anhangs IX der Richtlinie 2000/14/EG des Européischen Parlaments
und des Rates.

Abschnitt V Zusétzliche Bestimmungen
1. Sitz des Herstellers

Abweichend von Artikel 4 der Richtlinie 2000/14/EG geniigt es, wenn der Herstel-
ler, sein Bevollmichtigter oder, falls diese nicht prisent sind, die fiir das Inverkehr-
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bringen der Gerdte und Maschinen oder fiir deren Inbetriecbnahme verantwortliche
Person auf dem Gebiet einer der Vertragsparteien anséssig ist.

2. Informationsaustausch

Gemiss Artikel 9 dieses Abkommens tauschen die Vertragsparteien insbesondere
die in Artikel 9 und in Artikel 14 Absatz 3 der Richtlinie 2000/14/EG vorgesehenen
Informationen aus.

Dariiber hinaus stellen die nach diesem Abkommen anerkannten Konformititsbe-
wertungsstellen den iibrigen Konformititsbewertungsstellen geméss Anhang VIII
Nummer 6 der Richtlinie 2000/14/EG die Angaben iiber die ausgestellten und zu-
riickgezogenen Zulassungen fiir Qualitétssicherungssysteme bereit.

3. Sammlung lirmbezogener Daten

Die zustdndigen schweizerischen Behorden haben Zugang zu der gemiss Artikel 16
der Richtlinie 2000/14/EG eingerichteten Datenbank. Sie iibermitteln der Kommis-
sion und/oder der fiir die Verwaltung der Datenbank zustdndigen Stelle die in dem
vorgenannten Artikel vorgesehenen Daten fiir die Schweiz zwecks Aufnahme in die
Datenbank.

Kapitel 11  Messgeriite und Fertigpackungen
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 1

Européische 1. Richtlinie 71/347/EWG des Rates vom 12. Oktober 1971 zur

Union Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Messung der Schiittdichte von Getreide (ABI. L 239 vom
25.10.1971, S. 1) und spétere Anderungen

2. Richtlinie 76/765/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber
Alkoholometer und Ardometer fiir Alkohol (ABI. L 262 vom
27.9.1976, S. 143) und spitere Anderungen

3. Richtlinie 86/217/EWG des Rates vom 26. Mai 1986 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
Luftdruckmessgerite flir Kraftfahrzeugreifen (ABI. L 152
vom 6.6.1986, S. 48) und spitere Anderungen

4. Richtlinie 75/107/EWG des Rates vom 19. Dezember 1974
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Flaschen als Massbehiltnisse (ABI. L 42 vom
15.2.1975, S. 14) und spétere Anderungen

5. Richtlinie 76/211/EWG des Rates vom 20. Januar 1976 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber
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Schweiz 100.

101.

die Abfiillung bestimmter Erzeugnisse nach Gewicht oder
Volumen in Fertigpackungen (ABI. L 46 vom 21.2.1976,
S. 1) und spitere Anderungen

Richtlinie 2007/45/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. September 2007 zur Festlegung von Nennfiill-
mengen fiir Erzeugnisse in Fertigpackungen, zur Authebung
der Richtlinien 75/106/EWG und 80/232/EWG des Rates und
zur Anderung der Richtlinie 76/211/EWG des Rates

(ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 17), giiltig ab 11. April 2009

Verordnung vom 5. September 2012 iiber die Mengenangabe
im Offenverkauf und auf Fertigpackungen (Mengenangabe-
verordnung, MeAV) (SR 941.204) und spétere Anderungen

Verordnung des EJPD vom 10. September 2012 iiber die
Mengenangabe im Offenverkauf und auf Fertigpackungen
(MeAV-EJPD) (SR 941.204.1) und spétere Anderungen

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

«Europidische 1.
Union
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Richtlinie 2009/34/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 23. April 2009 betreffend gemeinsame Vorschrif-
ten {iber Messgeréte sowie iiber Mess- und Priifverfahren
(Neufassung) (ABI. L 106 vom 28.4.2009, S. 7)

Richtlinie 71/317/EWG des Rates vom 26. Juli 1971 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Blockgewichte der mittleren Fehlergrenzenklasse von 5 bis
50 Kilogramm und iiber zylindrische Gewichtsstiicke der
mittleren Fehlergrenzenklasse von 1 Gramm bis

10 Kilogramm (ABI. L 202 vom 6.9.1971, S. 14)

Richtlinie 74/148/EWG des Rates vom 4. Mirz 1974 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Waigestiicke von 1 mg bis 50 kg von hoheren Genauigkeits-
klassen als der mittleren Genauigkeit (ABI. L 84 vom
28.3.1974, S. 3)

Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20. Dezember 1979
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber die Einheiten im Messwesen und zur Aufhebung der
Richtlinie 71/354/EWG (ABL. L 39 vom 15.2.1980, S. 40),
zuletzt gedndert mit der Richtlinie 2009/3/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 11. Mérz 2009

(ABI. L 114 vom 7.5.2009, S. 10)

Richtlinie 76/766/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Alkoholtafeln (ABI. L 262 vom 27.9.1976, S. 149)

Richtlinie 2014/31/EU des Européischen Parlaments und des
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Schweiz

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

109.

110.

111.

Rates vom 26. Februar 2014 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung
nichtselbsttitiger Waagen auf dem Markt (ABL. L 96 vom
29.3.2014, S. 107)

Richtlinie 2014/32/EU des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 26. Februar 2014 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten {iber die Bereitstellung von
Messgeriten auf dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014,

S. 149)

Richtlinie 2011/17/EU des Europidischen Parlaments und des
Rates vom 9. Mérz 2011 zur Authebung der Richtlinien
71/317/EWG, 71/347/EWG, 71/349/EWG, T4/148/EWG,
75/33/EWG, 76/765/EWG, 76/766/EWG und 86/217/EWG
des Rates iiber das Messwesen (ABI. L 71 vom 18.3.2011,
S. 1)

Bundesgesetz vom 17. Juni 2011 iiber das Messwesen
(Messgesetz, MessG) (AS 2012 6235)

Einheitenverordnung vom 23. November 1994
(AS 1994 3109), zuletzt gedndert am 7. Dezember 2012
(AS 2012 7193)

Messmittelverordnung vom 15. Februar 2006
(AS 2006 1453), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2015 5835)

Verordnung des EJPD vom 16. April 2004 iiber nichtselbst-
tatige Waagen (AS 2004 2093), zuletzt gedndert am
25. November 2015 (AS 2015 5849)

Verordnung des EJPD vom 19. Mérz 2006 iiber Langen-
messmittel (AS 2006 1433), zuletzt gedndert am
7. Dezember 2012 (AS 2012 7183)

Verordnung des EJPD vom 19. Mérz 2006 iiber Raummasse
(AS 2006 1525), zuletzt gedndert am 7. Dezember 2012
(AS 2012 7183)

Verordnung des EJPD vom 19. Mirz 2006 iiber Messanlagen
fiir Fliissigkeiten ausser Wasser (AS 2006 1533), zuletzt ge-
andert am 7. Dezember 2012 (AS 2012 7183)

Verordnung des EJPD vom 19. Mérz 2006 iiber selbsttitige
Waagen (AS 2006 1545), zuletzt gedndert am 7. Dezember
2012 (AS 2012 7183)

Verordnung des EJPD vom 19. Mérz 2006 iiber Messmittel
fiir thermische Energie (AS 2006 1569), zuletzt geédndert am
7. Dezember 2012 (AS 2012 7183)

Verordnung des EJPD vom 19. Mérz 2006 {iber Gasmen-
genmessmittel (AS 2006 1591), zuletzt gedndert am
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7. Dezember 2012 (AS 2012 7183)

112. Verordnung des EJPD vom 19. Mérz 2006 iiber Abgasmess-
mittel fiir Verbrennungsmotoren (AS 2006 1599), zuletzt ge-
andert am 19. November 2014 (AS 2014 4551)

113. Verordnung des EJPD vom 19. Mérz 2006 iiber Messmittel
fiir elektrische Energie und Leistung (AS 2006 1613), zuletzt
gedndert am 7. Dezember 2012 (AS 2012 7183)

114. Verordnung des EJPD vom 15. August 1986 tiber Gewicht-
stiicke (AS 71986 2022), zuletzt gedndert am 7. Dezember
2012 (AS 2012 7183)

115. Verordnung des EJPD vom 5. November 2013 iiber Taxame-
ter (AS 2013 4333), zuletzt gedndert am 19. November 2014
(AS 2014 4547)

116. Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Kon-
formitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt II' Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behorden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung
der Konformititsbewertungsstellen

Bei der Benennung der Konformititsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die allgemeinen Grundsétze in Anhang 2 dieses Abkommens sowie die
Bewertungskriterien in Kapitel 4 der Richtlinie 2014/31/EU und in Kapitel 4 der
Richtlinie 2014/32/EU, soweit sie die unter diese Richtlinien fallenden Produkte
betreffen.
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Abschnitt V Zusitzlichen Bestimmungen
1. Fertigpackungen

Beim Inverkehrbringen von Fertigpackungen der Union in der Schweiz erkennt die
Schweiz die Kontrollen an, die von einer nach diesem Abkommen anerkannten
Stelle der Union im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften
der Union durchgefiihrt wurden.

Bei der statistischen Kontrolle der Mengenangaben auf Fertigpackungen erkennt die
Européische Union an, dass die in Anhang 3 Punkt 7 der Verordnung vom 5. Sep-
tember 2012 iiber die Mengenangabe im Offenverkauf und auf Fertigpackungen
(Mengenangabeverordnung, MeAV) (SR 941.204) festgelegte schweizerische Me-
thode mit der Methode der Européischen Union gleichwertig ist, die in den Anhén-
gen I der Richtlinien 75/106/EWG und 76/211/EWG, geéndert mit der Richtlinie
78/891/EWQG, festgelegt ist. Die schweizerischen Hersteller, deren Fertigpackungen
die Vorschriften der Union erfiillen und auf der Grundlage der schweizerischen
Methode kontrolliert wurden, bringen das Kennzeichen «e» auf ihren in die EU
ausgefiihrten Waren an.

2. Kennzeichnung

2.1. Die Richtlinie 2009/34/EG des Rates vom 23. April 2009 gilt fiir die
Zwecke dieses Abkommens mit folgenden Anpassungen:

a) In Anhang I Nummer 3.1 erster Gedankenstrich und in Anhang II Num-
mer 3.1.1.1 Buchstabe a erster Gedankenstrich wird der Text in Klammern
durch folgenden Wortlaut ergénzt: «CH fiir die Schweiz».

b) Die Zeichnungen, auf die in Anhang II Nummer 3.2.1 Bezug genommen
wird, werden durch die folgende Zeichnung ergénzt:
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0,27

o
-
>

0,165 0,156

2.2. Abweichend von Artikel 1 dieses Abkommens gelten folgende
Regeln fiir die Kennzeichnung der in der Schweiz in Verkehr
gebrachten Messgeriite:

Als Kennzeichnung ist das CE-Zeichen sowie eine zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung oder das nationale Kennzeichen des jeweiligen EG-Mitgliedstaats
gemdss Anhang I Nummer 3.1 erster Gedankenstrich und Anhang II Nummer
3.1.1.1 erster Gedankenstrich der Richtlinie 2009/34/EG vom 23. April 2009 anzu-
bringen.

3. Nichtselbsttitige Waagen im Sinne der Richtlinie 2014/31/EU und
Messgeriite im Sinne der Richtlinie 2014/32/EU

3.1. Wirtschaftsakteure

3.1.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang
mit den Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unnotigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a) fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 6 Absatz 6 und Artikel 8 Ab-
satz 3 der Richtlinie 2014/31/EU beziehungsweise Artikel 8 Absatz 6 und
Artikel 10 Absatz 3 der Richtlinie 2014/32/EU und der entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt die Angabe des Namens, des einge-
tragenen Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der
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Kontaktanschrift eines im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz
ansdssigen Herstellers. Falls der Hersteller nicht in der Européischen Union
oder in der Schweiz anséssig ist, geniigt die Angabe des Namens, des einge-
tragenen Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der
Kontaktanschrift eines im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz
ansdssigen Einfiihrers;

b) fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 6 Absatz 3 und Artikel 8 Ab-
satz 8 der Richtlinie 2014/31/EU beziehungsweise Artikel 8 Absatz 3 und
Artikel 10 Absatz 8 der Richtlinie 2014/32/EU und der entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Europdi-
schen Union oder der Schweiz ansissige Hersteller die technischen Unterla-
gen und die EU-Konformitétserkldrung, bzw. gegebenenfalls die Konformi-
tatsbescheinigung, zehn Jahre, gerechnet vom Inverkehrbringen des Gerits
in der Europdischen Union oder in der Schweiz, zur Verfiigung hilt. In den
Féllen, in denen der Hersteller nicht in der Europdischen Union oder in der
Schweiz anséssig ist, geniigt es, wenn der in der Européischen Union oder in
der Schweiz anséssige Einfiihrer eine Kopie der EU-Konformititserklarung,
bzw. gegebenenfalls der Konformititsbescheinigung, zur Vorlage bei den
Marktiiberwachungsbehdrden zur Verfiigung hélt und sicherstellt, dass die
technischen Unterlagen diesen Behdrden auf Verlangen in einem Zeitraum
von zehn Jahren, gerechnet vom Inverkehrbringen des Gerits in der Europa-
ischen Union oder in der Schweiz, zur Verfligung gestellt werden kénnen;

¢) fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 6 Absatz 4 Unterabsatz zwei
und Artikel 8 Absatz 6 der Richtlinie 2014/31/EU bzw. Artikel 8 Absatz 4
Unterabsatz zwei und Artikel 10 Absatz 6 der Richtlinie 2014/32/EU und
der entsprechenden schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn solche
Verpflichtungen von den im Gebiet der Europdischen Union oder der
Schweiz ansissigen Herstellern, bzw. in dem Fall, dass der Hersteller nicht
in der Europdischen Union oder der Schweiz ansdssig ist, von dem im Ge-
biet der Europdischen Union oder der Schweiz ansdssigen Einfiihrer einge-
halten werden.

3.1.1.2 Bevollmiichtigter

Fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie 2014/31/EU,
bzw. Artikel 9 Absatz 2 der Richtlinie 2014/32/EU und der entsprechenden schwei-
zerischen Bestimmungen bezeichnet der Ausdruck «Bevollméchtigter» jede in der
Europiischen Union oder in der Schweiz ansdssige natiirliche oder juristische Per-
son, die vom Hersteller schriftlich erméchtigt wurde, im Einklang mit Artikel 7
Absatz 1 der Richtlinie 2014/31/EU bzw. Artikel 9 Absatz 1 der Richtlinie
2014/32/EU oder den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen in seinem
Namen Aufgaben wahrzunehmen.

3.1.1.3 Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehoérden

Die zustidndige nationale Marktiiberwachungsbehorde eines Mitgliedstaates der
Européischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die einschla-
gigen Wirtschaftsakteure in der Européischen Union und in der Schweiz darum
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ersuchen, alle zum Nachweis der Konformitét eines Gerdts mit den Rechtsvorschrif-
ten in Abschnitt I erforderlichen Informationen und Unterlagen bereitzustellen.

Die Behorde kann den im Gebiet der anderen Vertragspartei anséssigen Wirtschafts-
akteur direkt oder mit Unterstiitzung der zustdndigen nationalen Marktiiberwa-
chungsbehorde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann Hersteller, oder
gegebenenfalls Bevollméachtigte und Einfiihrer darum ersuchen, die Unterlagen in
einer fiir die Behorde versténdlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie kann die Wirt-
schaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur Abwendung
von Gefahren ergriffen werden, welche von dem Gerét ausgehen.

3.2. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behorden der Schweiz kdnnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten nach Artikel 34 der Richtlinie
2014/31/EU und Artikel 39 der Richtlinie 2014/32/EG teilnehmen.

3.3. Koordinierung der Konformitiitsbewertungsstellen

Die benannten Konformitétsbewertungsstellen der Schweiz konnen sich am Koordi-
nierungs- und Kooperationsmechanismus im Sinne des Artikels 35 der Richtlinie
2014/31/EU bzw. Artikel 40 der Richtlinie 2014/32/EU direkt oder iiber benannte
Bevollméchtigte beteiligen.

3.4. Amtshilfe der Marktiiberwachungsbehiorden

Im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 des Abkommens gewiahrleisten die Vertragspar-
teien eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
ihren Marktiiberwachungsbehdrden. Die Marktiiberwachungsbehdrden der Mitglied-
staaten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaus-
tausch. Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Infor-
mationen oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz
ansdssigen Wirtschaftsakteuren bereitstellen.

3.5. Verfahren fiir die Behandlung von Geriiten, die ein nicht
auf das nationale Hoheitsgebiet beschrinkt Risiko aufgrund
von Nichtkonformitit darstellen

Sind die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz titig
geworden oder haben sie hinreichend Grund zu der Annahme, dass ein Gerét im
Sinne dieses Kapitels eine Gefahr fiir Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Interes-
sen im Sinne der Richtlinie 2014/31/EU, der Richtlinie 2014/32/EU oder der ent-
sprechenden schweizerischen Bestimmungen darstellt, und sind sie ferner der Auf-
fassung, dass sich die Nichtkonformitét nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschriankt, so
unterrichten sie die Europdische Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die
Schweiz nach Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkommens unverziiglich:

—  lber die Ergebnisse der Bewertung und iiber die Massnahmen, zu denen sie
die betreffenden Wirtschaftsakteure verpflichtet haben;

—  lber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen der Gerite auf ihrem heimischen Markt zu untersagen oder
zu beschrinken, die Gerdte vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen, falls
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der betreffende Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrekturmassnah-
men ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben enthalten, insbesondere
Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen Gerits, seiner Herkunft, zur Art
der angeblichen Nichtkonformitit und zu der von dem Gerit ausgehenden Gefahr;
ferner sind die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen und die von
dem betreffenden Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben. Insbe-
sondere ist anzugeben, ob die Nichtkonformitit darauf zuriickzufiihren ist:

—  dass das Gerit die Anforderungen im Zusammenhang mit den Aspekten des
Schutzes der Offentlichen Interessen im Sinne der Richtlinie 2014/31/EU,
der Richtlinie 2014/32/EU bzw. der entsprechenden schweizerischen Best-
immungen nicht erfiillt; oder

—  dass Unzulénglichkeiten in den harmonisierten Normen, auf die in der Richt-
linie 2014/31/EU, der Richtlinie 2014/32/EU bzw. den entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
nationalen Behorden unverziiglich alle ihrerseits erlassenen Massnahmen mit, ferner
alle ihnen gegebenenfalls vorliegenden Zusatzinformationen beziiglich der Nicht-
konformitét des betreffenden Geréts.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz gewéhrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich des betreffenden Gerits getroffen werden, wie
etwa die Riicknahme des Gerits von ihrem Markt.

3.6. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwéinden gegen nationale
Massnahmen

Sollte ein Mitgliedstaat oder die Schweiz mit einer notifizierten nationalen Mass-
nahme nicht einverstanden sein, so setzt er beziechungsweise sie innerhalb von drei
Monaten nach Erhalt der Informationen die Europdische Kommission iiber seine
beziehungsweise ihre Einwénde in Kenntnis.

Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens gemaéss
Absatz 3.4 Einwénde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit der Richtlinie 2014/31/EU, der Richtlinie 2014/32/EU bzw. den entspre-
chenden schweizerischen Bestimmungen vereinbar ist, konsultiert die Europdische
Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz und, iiber die schweize-
rischen Behorden, den beziehungsweise die betroffenen Wirtschaftsakteur(e). Sie
nimmt eine Evaluierung der nationalen Massnahme vor, um festzustellen, ob diese
gerechtfertigt ist oder nicht.

Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme:

—  gerechtfertigt ist, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewihrleisten, dass das nichtkonforme
Gerit zurlickgenommen wird, und unterrichten die Kommission entspre-
chend;
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— ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziechungsweise
die Schweiz die betreffende Massnahme zuriick.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit geméss Absatz 3.8 an den nach Arti-
kel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

3.7. Gefihrdung von Gesundheit und Sicherheit durch konforme
Geriite

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zu der Auffassung, dass ein von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU und der Schweiz bereitgestelltes Gerit
zwar mit der Richtlinie 2014/31/EU, der Richtlinie 2014/32/EU bzw. den entspre-
chenden schweizerischen Bestimmungen konform ist, jedoch eine Gefahr fiir Aspek-
te des Schutzes der dffentlichen Interessen darstellt, so ergreifen sie alle geeigneten
Massnahmen und unterrichten die Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die
Schweiz unverziiglich. Aus diesen Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben
hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizierung des betreffenden Gerits, seine
Herkunft, seine Lieferkette, die Art des Risikos sowie die Art und Dauer der ergrif-
fenen nationalen Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz,
sowie tiber die schweizerischen Behorden die betroffenen Wirtschaftsakteure; aus-
serdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahme vor, um zu befinden,
ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und um gegebenenfalls
geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit geméss Absatz 3.8 an den nach Arti-
kel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

3.8. Schutzklausel bei andauernder Uneinigkeit zwischen
den Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iiber die
betreffenden Massnahmen nach den Unterabsétzen 3.6 und 3.7, so wird die Angele-
genheit an den Ausschuss verwiesen; dieser entscheidet iiber ein angemessenes
Vorgehen, was die Mdglichkeit einschliesst, ein Sachverstindigengutachten anferti-
gen zu lassen.

Kommt der Ausschuss zu dem Ergebnis, dass die Massnahme:

a) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass das Geridt vom Markt genommen wird;

b) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zuriick.

Kapitel 12  Kraftfahrzeuge
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Richtlinie 2007/46/EG des Europdischen Parlaments und des
Union Rates vom 5. September 2007 zur Schaffung eines Rahmens
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fiir die Genehmigung von Kraftfahrzeugen und Kraftfahr-
zeuganhdngern sowie von Systemen, Bauteilen und selbst-
standigen technischen Einheiten fiir diese Fahrzeuge (Rah-
menrichtlinie) (ABL L 263 vom 9.10.2007, S. 1), zuletzt
gedndert durch die Verordnung (EU) 2015/758 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 29. April 2015

(ABI. L 123 vom 19.5.2015, S.77), und unter Beriicksichti-
gung der in Anhang IV der Richtlinie 2007/46/EG aufgefiihr-
ten Rechtsakte unter Beriicksichtigung der bis zum 29. April
2015 geédnderten Fassungen (im Folgenden insgesamt «Rah-
menrichtlinie 2007/46/EG»)

Schweiz 100. Verordnung vom 19. Juni 1995 iiber technische Anforderun-
gen an Transportmotorwagen und deren Anhénger (AS 71995
4145), unter Beriicksichtigung der bis zum 16. November
2016 gednderten Fassungen (AS 2016 5195)

101. Verordnung vom 19. Juni 1995 iiber die Typengenehmigung
von Strassenfahrzeugen (AS 71995 3997), unter Beriicksichti-
gung der bis zum 16. November 2016 gednderten Fassungen
(AS 2016 5213) sowie unter Beriicksichtigung der Anderun-
gen, die nach dem Verfahren des Abschnitts V Absatz 1 an-
genommen wurden

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt III Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien bekanntgegebenen benennenden Behorden
wird von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufge-
stellt und fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen

Bei der Benennung der Konformitétsbewertungsstellen stiitzen sich die benennenden
Behorden auf ihre in Abschnitt I genannten Rechts- und Verwaltungsvorschriften.
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Abschnitt V. Zusitzliche Bestimmungen

Die Bestimmungen dieses Abschnitts gelten ausschliesslich fiir die Beziehungen
zwischen der Schweiz und der Europidischen Union.

1. Anderungen des Anhangs IV beziehungsweise der in Anhang IV der
Richtlinie 2007/46/EG aufgefiihrten Rechtsakte

Unbeschadet des Artikels 12 Absatz 2 notifiziert die Europdische Union der Schweiz
die nach dem 29. April 2015 erfolgten Anderungen des Anhangs IV der Richtlinie
2007/46/EG und der darin aufgefiihrten Rechtsakte unverziiglich nach deren Verof-
fentlichung im Amtsblatt der Européischen Union.

Die Schweiz notifiziert der Europdischen Union die einschligigen Anderungen der
schweizerischen Rechtsvorschriften unverziiglich, spitestens jedoch am Tag des
Wirksamwerdens dieser Anderungen in der Européischen Union.

2. Informationsaustausch

Die fiir die Typgenehmigung zustindigen Behorden in der Schweiz und in
den Mitgliedstaaten tauschen insbesondere die Informationen nach Artikel 8 Absit-
ze 5-8 der Rahmenrichtlinie 2007/46/EG aus.

Verweigert die Schweiz oder ein Mitgliedstaat die Typgenehmigung nach Artikel 8
Absatz 3 der Rahmenrichtlinie 2007/46/EG, so libermittelt das betreffende Land den
anderen Mitgliedstaaten, der Schweiz und der Kommission unverziiglich ausfiihrli-
che Unterlagen mit einer Begriindung seiner Entscheidung und Belegen fiir seine
Feststellungen.

3. Anerkennung der Fahrzeug-Typgenehmigung

Die Schweiz erkennt auch die Fahrzeug-Typgenehmigungen an, die vor Inkrafttre-
ten dieses Abkommens von den fiir die Typgenehmigungen zustdndigen Behorden
nach der Richtlinie 70/156/EWG des Rates vom 6. Februar 1970 (ABI. L 42 vom
23.2.1970, S. 1), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/37/EG der Kommission
vom 21. Juni 2007 (ABL L 161 vom 22.6.2007, S. 60), erteilt wurden und in der
Européischen Union noch gelten.

Die Europdische Union erkennt die von der Schweiz erteilten Fahrzeug-Typgeneh-
migungen an, sofern die schweizerischen Anforderungen als den Anforderungen der
Rahmenrichtlinie 2007/46/EG gleichwertig befunden werden.

Die Anerkennung der von der Schweiz erteilten Fahrzeug-Typgenehmigungen wird
ausgesetzt, wenn die Schweiz es versdumt, ihre Rechtsvorschriften an das jeweils
geltende Recht der Européischen Union anzupassen.
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4. Schutzklauseln

Den geltenden Rechtsvorschriften entsprechende Fahrzeuge, Systeme, Bauteile oder
selbststindige technische Einheiten

1. Stellt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz fest, dass neue Fahrzeuge, Systeme,
Bauteile oder selbststdndige technische Einheiten ein erhebliches Risiko fiir die
Sicherheit im Strassenverkehr darstellen oder die Umwelt oder die 6ffentliche Ge-
sundheit ernsthaft gefahrden, obwohl sie den fiir sie geltenden Anforderungen ent-
sprechen oder ordnungsgemaiss gekennzeichnet sind, so kann das betreffende Land
die Zulassung solcher Fahrzeuge oder den Verkauf oder die Inbetriebnahme solcher
Fahrzeuge, Bauteile oder selbststindigen technischen Einheiten in seinem Hoheits-
gebiet flir eine Dauer von hochstens sechs Monaten untersagen.

In einem solchen Fall unterrichtet der betreffende Mitgliedstaat oder die Schweiz
unverziiglich den Hersteller, die anderen Mitgliedstaaten, die Schweiz und die
Kommission unter Angabe der Griinde fiir die Entscheidung.

2. Die Kommission und die Schweiz horen die betroffenen Vertragsparteien, insbe-
sondere ihre jeweiligen Genehmigungsbehdrden, die die Typgenehmigung erteilt
haben, so bald wie mdglich an. Der Ausschuss wird laufend unterrichtet und fiihrt
erforderlichenfalls Konsultationen durch, um eine Lésung herbeizufiihren.

Nicht mit dem genehmigten Typ iibereinstimmende Fahrzeuge, Systeme, Bauteile
und selbststindige technische Einheiten

1. Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz eine Typgenehmigung erteilt und stellt
fest, dass neue Fahrzeuge, Systeme, Bauteile oder selbststidndige technische Einhei-
ten, die mit einer Ubereinstimmungsbescheinigung oder einem Genehmigungszei-
chen versehen sind, nicht mit dem Typ iibereinstimmen, fiir den die Genehmigung
erteilt wurde, so ergreift das betreffende Land die notwendigen Massnahmen, ein-
schliesslich erforderlichenfalls des Entzugs der Typgenehmigung, um sicherzustel-
len, dass die hergestellten Fahrzeuge, Systeme, Bauteile oder selbststdndigen techni-
schen Einheiten mit dem jeweils genehmigten Typ in Ubereinstimmung gebracht
werden. Die Genehmigungsbehdrde des betreffenden Mitgliedstaats oder der
Schweiz unterrichtet die Genehmigungsbehdrden der anderen Mitgliedstaaten
und/oder der Schweiz von den ergriffenen Massnahmen.

2. Fir die Zwecke des Absatzes 1 gelten Abweichungen von den Angaben im
Typgenehmigungsbogen oder in der Beschreibungsmappe als Nichtiibereinstim-
mung mit dem genehmigten Typ.

Eine Abweichung des Fahrzeugs vom genehmigten Typ liegt nicht vor, wenn die
nach den einschldgigen Rechtsakten zulédssigen Toleranzen eingehalten werden.

3. Weist ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach, dass neue Fahrzeuge, Bauteile
oder selbststindige technische Einheiten, die mit einer Ubereinstimmungsbeschei-
nigung oder einem Genehmigungszeichen versehen sind, nicht mit dem genehmig-
ten Typ iibereinstimmen, so kann das betreffende Land den Mitgliedstaat, der die
Typgenehmigung erteilt hat, oder die Schweiz, falls sie die Typgenehmigung erteilt
hat, auffordern, sich zu vergewissern, dass die hergestellten Fahrzeuge, Systeme,
Bauteile oder selbststdndigen technischen Einheiten weiterhin mit dem jeweils
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genehmigten Typ iibereinstimmen. Bei Erhalt einer derartigen Aufforderung ergreift
der betroffene Mitgliedstaat beziehungsweise die Schweiz moglichst bald, auf jeden
Fall aber innerhalb von sechs Monaten ab dem Datum der Aufforderung, die hierzu
notwendigen Massnahmen.

4. Die Genehmigungsbehorde fordert das Land (Mitgliedstaat oder Schweiz), das
die Typgenehmigung fiir das System, das Bauteil, die selbststdndige technische
Einheit oder das unvollstindige Fahrzeug erteilt hat, in folgenden Féllen auf, die
notwendigen Massnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass die hergestellten
Fahrzeuge wieder mit dem genehmigten Typ in Ubereinstimmung gebracht werden:

a) im Falle einer Typgenehmigung fiir ein Fahrzeug, wenn die Nichtiiberein-
stimmung eines Fahrzeugs ausschliesslich auf die Nichtiibereinstimmung ei-
nes Systems, eines Bauteils oder einer selbststédndigen technischen Einheit
zuriickzufiihren ist;

b) im Falle einer Mehrstufen-Typgenehmigung, wenn die Nichtiibereinstim-
mung eines vervollstdndigten Fahrzeugs ausschliesslich auf die Nichtiiber-
einstimmung eines Systems, eines Bauteils oder einer selbststdndigen tech-
nischen Einheit, das/die Bestandteil des unvollstindigen Fahrzeugs ist, oder
auf die Nichtiibereinstimmung des unvollstindigen Fahrzeugs selbst zuriick-
zufiihren ist.

Bei Erhalt einer derartigen Aufforderung ergreift der betroffene Mitgliedstaat bezie-
hungsweise die Schweiz moglichst bald, auf jeden Fall aber innerhalb von sechs
Monaten ab dem Tag der Aufforderung die hierzu notwendigen Massnahmen, erfor-
derlichenfalls unter Mitwirkung des auffordernden Mitgliedstaats beziehungsweise
der Schweiz. Wird eine Nichtiibereinstimmung festgestellt, so ergreift die Genehmi-
gungsbehorde des Landes (Mitgliedstaat oder Schweiz), das die Typgenehmigung
fiir das System, das Bauteil, die selbststédndige technische Einheit oder die Genehmi-
gung fiir das unvollstindige Fahrzeug erteilt hat, die in Absatz 1 genannten Mass-
nahmen.

5. Die Genehmigungsbehorden unterrichten einander innerhalb von 20 Arbeitstagen
iiber jeden Entzug einer Typgenehmigung und die Griinde hierfiir.

6. Bestreitet das Land (Mitgliedstaat oder Schweiz), das die Typgenehmigung erteilt
hat, die ihm gemeldete Nichtiibereinstimmung, so bemiihen sich die betroffenen
Mitgliedstaaten und die Schweiz darum, die Unstimmigkeiten auszurdumen. Der
Ausschuss wird laufend unterrichtet und fiihrt erforderlichenfalls Konsultationen
durch, um eine Losung herbeizufiihren.

Kapitel 13 Land- und forstwirtschaftliche Zugmaschinen
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Richtlinie 76/432/EWG des Rates vom 6. April 1976 zur
Union Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Bremsanlagen von land- und forstwirtschaftlichen Zugma-
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schinen auf Rédern, zuletzt geéndert mit Richtlinie 97/54/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Septem-
ber 1997 (ABI. L 277 vom 10.10.1997, S. 24)

2. Richtlinie 76/763/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Beifahrersitze von land- oder forstwirtschaftlichen Zugma-
schinen auf Ridern, zuletzt geéndert mit Richtlinie
2010/52/EU der Kommission vom 11. August 2010
(ABIL. L 213 vom 13.8.2010, S. 37)

3. Richtlinie 77/537/EWG des Rates vom 28. Juni 1977 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
Massnahmen gegen die Emission verunreinigender Stoffe aus
Dieselmotoren zum Antrieb von land- oder forstwirtschaftli-
chen Zugmaschinen auf Rédern, zuletzt geédndert mit Richtlinie
97/54/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
23. September 1997 (ABI. L 277 vom 10.10.1997, S. 24)

4. Richtlinie 78/764/EWG des Rates vom 25. Juli 1978 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
den Fiihrersitz von land- oder forstwirtschaftlichen Zugma-
schinen auf Ridern, zuletzt geéndert mit Richtlinie
2006/96/EG der Kommission vom 20. November 2006
(ABI. L 363 vom 20.12.2006, S. 81)

5. Richtlinie 80/720/EWG des Rates vom 24. Juni 1980 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
Betdtigungsraum, Zuginge zum Fahrersitz sowie Tiiren und
Fenster von land- und forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf
Rédern, zuletzt gedndert mit Richtlinie 2010/62/EU der Kom-
mission vom 8. September 2010 (ABI. L 238 vom 9.9.2010,
S.7)

6.  Richtlinie 86/297/EWG des Rates vom 26. Mai 1986 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Zapfwellen und ihre Schutzvorrichtungen an land- und
forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Radern, zuletzt geén-
dert mit der Richtlinie 2012/24/EU der Kommission vom
8. Oktober 2012 (ABI. L 274 vom 9.10.2012, S. 24)

7. Richtlinie 86/298/EWG des Rates vom 26. Mai 1986 iiber
hinten angebrachte Umsturzschutzvorrichtungen an land- und
forstwirtschaftlichen Schmalspurzugmaschinen auf Rédern,
zuletzt gedndert mit Richtlinie 2010/22/EU der Kommission
vom 15. Mérz 2010 (ABIL. L 91 vom 10.4.2010, S. 1)

8. Richtlinie 86/415/EWG des Rates vom 24. Juli 1986 iiber
Einbau, Position, Funktionsweise und Kennzeichnung der Be-
tatigungseinrichtungen von land- oder forstwirtschaftlichen
Zugmaschinen auf Rédern, zuletzt gedndert mit Richtlinie
2010/22/EU der Kommission vom 15. Mérz 2010 (ABI. L 91
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

vom 10.4.2010, S. 1)

Richtlinie 87/402/EWG des Rates vom 25. Juni 1987 iiber vor
dem Fiihrersitz angebrachte Umsturzschutzvorrichtungen an
land- und forstwirtschaftlichen Schmalspurzugmaschinen auf
Rédern, zuletzt gedndert mit Richtlinie 2010/22/EU der Kom-
mission vom 15. Mérz 2010 (ABI. L 91 vom 10.4.2010, S. 1)

Richtlinie 2000/25/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 22. Mai 2000 iiber Massnahmen zur Bekdmpfung
der Emission gasférmiger Schadstoffe und luftverunreinigen-
der Partikel aus Motoren, die fiir den Antrieb von land- und
forstwirtschaftlichen Zugmaschinen bestimmt sind, und zur
Anderung der Richtlinie 74/150/EWG des Rates, zuletzt geiin-
dert mit Richtlinie 2011/87/EU des Européischen Parlaments
und des Rates vom 16. November 2011 (ABI. L 301 vom
18.11.2011, S. 1)

Richtlinie 2003/37/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 26. Mai 2003 iiber die Typgenehmigung fiir land-
oder forstwirtschaftliche Zugmaschinen, ihre Anhédnger und
die von ihnen gezogenen auswechselbaren Maschinen sowie
fiir Systeme, Bauteile und selbststidndige technische Einheiten
dieser Fahrzeuge und zur Aufhebung der Richtlinie
74/150/EWG, zuletzt gedndert mit Richtlinie 2010/62/EU der
Kommission vom 8. September 2010 (ABI. L 238 vom
9.9.2010, S. 7)

Richtlinie 2008/2/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 15. Januar 2008 iiber das Sichtfeld und die Schei-
benwischer von land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen
auf Radern ABI. L 24 vom 29.1.2008, S. 30)

Richtlinie 2009/57/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber Umsturzschutzvorrichtungen fiir
land- und forstwirtschaftliche Zugmaschinen auf Radern
(ABI. L 261 vom 3.10.2009, S. 1)

Richtlinie 2009/58/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber die Abschleppeinrichtung und
den Riickwirtsgang von land- oder forstwirtschaftlichen Zug-
maschinen auf Réddern (ABI. L 198 vom 30.7.2009, S. 4)

Richtlinie 2009/59/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber Riickspiegel von land- oder
forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rddern (ABI. L 198
vom 30.7.2009, S. 9)

Richtlinie 2009/60/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber die bauartbedingte Hochstge-
schwindigkeit und die Ladepritschen von land- oder forstwirt-
schaftlichen Zugmaschinen auf Radern, zuletzt gedndert mit
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Schweiz

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Richtlinie 2010/62/EU der Kommission vom 8. September
2010 (ABI. L 238 vom 9.9.2010, S. 7)

Richtlinie 2009/61/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber den Anbau der Beleuchtungs-
und Lichtsignaleinrichtungen fiir land- oder forstwirtschaftli-
che Zugmaschinen auf Réddern (ABI. L 203 vom 5.8.2009,

S. 19)

Richtlinie 2009/63/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber bestimmte Bestandteile und
Merkmale von land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen
auf Réddern (ABI. L 214 vom 19.8.2009, S. 23)

Richtlinie 2009/64/EG des Europidischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber die Funkentstdrung (elektromag-
netische Vertriglichkeit) von land- und forstwirtschaftlichen
Zugmaschinen (ABI. L 216 vom 20.8.2009, S. 1)

Richtlinie 2009/66/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber die Lenkanlage von land- oder
forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rédern (ABI. L 201
vom 1.8.2009, S. 11)

Richtlinie 2009/68/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber die Typgenehmigung fiir Bautei-
le betreffend Beleuchtungs- und Lichtsignaleinrichtungen fiir
land- oder forstwirtschaftliche Zugmaschinen auf Radern
(ABLI. L 203 vom 5.8.2009, S. 52)

Richtlinie 2009/75/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber Umsturzschutzvorrichtungen fiir
land- und forstwirtschaftliche Zugmaschinen auf Ridern (stati-
sche Priifungen) (ABI. L 261 vom 3.10.2009, S. 40)

Richtlinie 2009/76/EG des Europidischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juli 2009 iiber den Gerduschpegel in Ohrenhéhe
der Fahrer von land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen
auf Rédern (ABI. L 201 vom 1.8.2009, S. 18)

Richtlinie 2009/144/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 30. November 2009 iiber bestimmte Bauteile und
Merkmale von land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen
auf Réddern, zuletzt gedndert mit Richtlinie 2013/8/EU der
Kommission vom 26. Februar 2013 (ABI. L 56 vom
28.2.2013, S. 8)

Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 5. Februar 2013 iiber die Genehmigung
und Marktiiberwachung von land- und forstwirtschaftlichen
Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 1)

100. Verordnung vom 19. Juni 1995 {iber technische Anforderun-
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gen an landwirtschaftliche Traktoren und deren Anhédnger
(TAFV 2) (AS 1995 4171), zuletzt gedndert am 2. Méarz 2012
(AS 2012 1915)

101. Verordnung vom 19. Juni 1995 iiber die Typengenehmigung
von Strassenfahrzeugen (AS 1995 3997), zuletzt gedndert am
7. Dezember 2012 (AS 2012 7065)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem gemaiss Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 des
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt III Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien bekannt gegebenen benennenden Behdrden
wird von dem gemiss Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss auf-
gestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformitiitsbewertungsstellen

Fiir die Benennung der Konformititsbewertungsstellen beziehen sich die benennen-
den Behorden auf ihre Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Abschnitt 1.

Abschnitt V  Zusitzliche Bestimmungen

Die Bestimmungen dieses Abschnitts gelten ausschliesslich fiir die Beziehungen
zwischen der Schweiz und der Europédischen Gemeinschaft.

1. Informationsaustausch

Die zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten und der Schweiz unterrichten einan-
der tiber die in Verkehr gebrachten konformen (Art. 4, 6, 8 und 9 der letzten Fassung
der Richtlinie 2003/37/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
26. Mai 2003 iiber die Typgenehmigung fiir land- oder forstwirtschaftliche Zug-
maschinen, ihre Anhénger und die von ihnen gezogenen auswechselbaren Maschi-
nen sowie fiir Systeme, Bauteile und selbststindige technische Einheiten dieser
Fahrzeuge und zur Authebung der Richtlinie 74/150/EWG) und nicht konformen
(Art. 14 und 16 der letzten Fassung der Richtlinie 2003/37/EG) Fahrzeuge, Systeme,
Bauteile und selbstdndigen technischen Einheiten.
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Verweigern die Schweiz oder die Mitgliedstaaten die Typgenehmigung gemaiss
Artikel 4 der letzten Fassung der Richtlinie 2003/37/EG, so unterrichten ihre zustén-
digen Behorden einander unter Angabe der Griinde fiir ihre Entscheidung.

2. Anerkennung der Fahrzeug-Typgenehmigung

Die Schweiz erkennt auch die Typgenehmigung der Zugmaschinen oder selbstindi-
gen technischen Einheiten an, die vor Inkrafttreten dieses Abkommens von den fiir
die Erteilung der Typgenehmigung zustindigen Behorden der EU-Mitgliedstaaten
gemdss den Bestimmungen der jeweils letzten Fassung der Richtlinien 74/150/EWG
oder 2003/37/EG erteilt wurde und in der EG noch gilt.

Die Europdische Gemeinschaft erkennt die von der Schweiz erteilte Typgenehmi-
gung an, sofern die schweizerischen Anforderungen als gleichwertig mit den Anfor-
derungen der letzten Fassung der Richtlinie 2003/37/EG gelten.

Die Anerkennung der von der Schweiz erteilten Typgenehmigung wird ausgesetzt,
wenn die Schweiz es versdumen sollte, ihre Rechtsvorschriften an das jeweils gel-
tende Gemeinschaftsrecht fiir die Typgenehmigung anzupassen.

3. Schutzklauseln fiir die Fahrzeug-Typgenehmigung

Zulassung und Inbetriebnahme

1. Jeder Mitgliedstaat und die Schweiz ermdglichen die Zulassung bzw. gestatten
den Verkauf oder die Inbetriebnahme von neuen Zugmaschinen hinsichtlich ihrer
Bau- und Wirkungsweise nur dann, wenn sie mit einer giiltigen Konformitits-
bescheinigung versehen sind.

2. Jeder Mitgliedstaat und die Schweiz gestatten den Verkauf oder die Inbetrieb-
nahme von selbstindigen technischen Einheiten nur dann, wenn sie den Bestimmun-
gen der jeweiligen Einzelrichtlinie bzw. den Anforderungen der schweizerischen
Rechtsvorschriften, die der jeweiligen Einzelrichtlinie entsprechen, geniigen.

3. Stellt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz fest, dass Zugmaschinen eines bestimm-
ten Typs die Sicherheit des Strassenverkehrs oder die Sicherheit bei der Arbeit
gefdhrden, obwohl sie mit einer giiltigen Konformitétsbescheinigung versehen sind,
so kann er/sie fiir eine Dauer von hochstens sechs Monaten die Zulassung neuer
Zugmaschinen dieses Typs verweigern oder ihren Verkauf und ihre die Inbetrieb-
nahme auf seinem/ihrem Hoheitsgebiet verbieten. Die anderen Mitgliedstaaten, die
Schweiz und die Kommission werden unter Angabe der Griinde fiir diese Entschei-
dung unverziiglich hiervon unterrichtet. Die Kommission konsultiert die beteiligten
Staaten (Mitgliedstaaten bzw. die Schweiz) innerhalb von sechs Wochen. Die
Kommission stellt fest, ob die Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht; es kommt
das in Artikel 16 der Richtlinie 2003/37/EG festgelegte Verfahren zur Anwendung.

Massnahmen betreffend die Konformitdt der Produktion

1. Erteilt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz eine Typgenehmigung, trifft er/sie die
in Anhang IV der Richtlinie 2003/37/EG beschriebenen Massnahmen, um — gegebe-
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nenfalls in Zusammenarbeit mit den Genehmigungsbehérden der anderen Mitglied-
staaten oder der Schweiz — zu priifen, ob geeignete Vorkehrungen getroffen wurden,
damit die hergestellten Fahrzeuge, Systeme, Bauteile oder selbstdndigen technischen
Einheiten jeweils mit dem genehmigten Typ iibereinstimmen. Diese Priifung be-
schrénkt sich auf die in Anhang IV Nummer 2 der Richtlinie 2003/37/EG angegebe-
nen Verfahren.

2. Der Mitgliedstaat oder die Schweiz, der bzw. die eine Typgenehmigung erteilt
hat, trifft die notwendigen Massnahmen, um sicherzustellen, dass er oder sie von der
Einstellung der Produktion und jeder Verdnderung der in den Beschreibungsbogen
aufgefiihrten Merkmale unterrichtet wird. Vertritt der betreffende Staat die Auffas-
sung, dass eine im Beschreibungsbogen vorgenommene Anderung neue Priifungen
oder neue Tests rechtfertigt und es daher notwendig ist, den vorhandenen Typ-
genehmigungsbogen zu dndern oder einen neuen Typgenehmigungsbogen auszustel-
len, so unterrichten die zustdndigen Behorden des betreffenden Staates den Herstel-
ler hiervon und iibermitteln den zustédndigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten
bzw. der Schweiz die neuen Dokumente innerhalb eines Monats nach ihrer Ausstel-
lung.

Nichtiibereinstimmung mit dem genehmigten Typ

1. Eine Nichtiibereinstimmung mit dem genehmigten Typ liegt vor, wenn Abwei-
chungen von den Merkmalen im EG-Typgenehmigungsbogen und/oder den Be-
schreibungsbogen festgestellt werden, die von dem Mitgliedstaat oder der Schweiz,
der/die die Typgenehmigung erteilt hat, nicht geméss Artikel 5 Absatz 3 der letzten
Fassung der Richtlinie 2003/37/EG genehmigt worden sind. Eine Abweichung des
Fahrzeugs von dem genehmigten Typ liegt nicht vor, wenn etwaige in Einzelrichtli-
nien zugelassene Toleranzen eingehalten werden.

2. Stellt der Mitgliedstaat oder die Schweiz, der bzw. die die Typgenehmigung
erteilt hat, fest, dass eine Anzahl Fahrzeuge, Systeme, Bauteile oder selbstindige
technische Einheiten, die mit einer Konformitétsbescheinigung oder einem EG-Typ-
genehmigungszeichen versehen sind, nicht mit dem Typ iibereinstimmen, fiir den
die Genehmigung erteilt wurde, so trifft er/sie die notwendigen Massnahmen,
um sicherzustellen, dass die hergestellten Modelle wieder mit dem genehmigten
Typ iibereinstimmen. Die Genehmigungsbehorden dieses Mitgliedstaates oder der
Schweiz unterrichten die Genehmigungsbehorden der anderen Mitgliedstaaten
und/oder der Schweiz von den getroffenen Massnahmen, die bis zum Entzug der
Typgenehmigung reichen kdnnen. Die betreffenden Behorden ergreifen die gleichen
Massnahmen, wenn sie von den Genehmigungsbehdrden eines anderen Mitglied-
staates oder der Schweiz iiber die Nichtiibereinstimmung unterrichtet werden.

3. Die Genehmigungsbehdrden der Mitgliedstaaten und der Schweiz unterrichten
einander innerhalb eines Monats iiber jeden Entzug einer EG-Typgenehmigung und
die Griinde hierfiir.

4. Bestreitet der Mitgliedstaat oder die Schweiz, der/die die Typgenehmigung erteilt
hat, die ihm/ihr gemeldete Nichtiibereinstimmung, so bemiihen sich die betreffenden
Staaten (Mitgliedstaaten bzw. die Schweiz) um die Beilegung des Streitfalls. Die
Kommission und der Ausschuss werden laufend iiber den Sachstand unterrichtet und
fiihren erforderlichenfalls Konsultationen, um eine Losung herbeizufiihren.
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Kapitel 14  Gute Laborpraxis — GLP
Anwendungs- und Geltungsbereich

Die Bestimmungen dieses Kapitels gelten fiir die Priifung der unter die Rechts- und
Verwaltungsvorschriften nach Abschnitt I fallenden Chemikalien (chemische Sub-
stanzen oder Préparate) nach Massgabe der GLP. Fiir die Zwecke dieses Kapitels
findet Artikel 4 dieses Abkommens iiber den Ursprung keine Anwendung.

Soweit keine anderen Begriffsbestimmungen angegeben sind, gelten die Begriffsbe-
stimmungen der «OECD Principles of Good Laboratory Practice», liberarbeitet 1997
[ENV/MC/CHEM(98)17] auf der Grundlage des Beschlusses des OECD-Rates vom
12. Mai 1981 [C(81)30(Final)], gedndert am 26. November 1997 [C(97)186(Final)],
sowie der Ratsbeschluss-Empfehlung vom 2. Oktober 1989 [C(89)87(Final)], geén-
dert am 9. Mérz 1995 [C(95)8(Final)], und der «GLP Consensus documents, OECD
Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoringy»
sowie deren Anderungen.

Die Vertragsparteien anerkennen die Programme der jeweils anderen Vertragspartei
zur Uberwachung der guten Laborpraxis als gleichwertig, die mit den vorgenannten
Beschliissen und Empfehlungen der OECD und mit den Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften und den Grundsétzen nach Abschnitt IV im Einklang stehen.

Die Vertragsparteien anerkennen gegenseitig die Untersuchungen und die davon
abgeleiteten Daten der Priifeinrichtungen der anderen Vertragspartei, sofern diese
gemiss den vorgenannten Grundsétzen und Bestimmungen an deren Programm zur
Uberwachung der guten Laborpraxis teilnehmen.

Die Vertragsparteien anerkennen gegenseitig die Ergebnisse der Uberpriifungen der
Untersuchungen (Priifungsaudit) und Inspektionen der Priifeinrichtungen, die von
den GLP-Uberwachungsbehorden durchgefiihrt werden.

Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Fiir die Priifung der Chemikalien nach Massgabe der GLP gelten die entsprechenden
Teile der folgenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften.

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2
Européische Lebens- und Futtermittel:

Union 1. Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission vom
25. April 2008 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europédischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Erstellung und Vorlage von
Antrigen sowie der Bewertung und Zulassung von Futtermit-
telzusatzstoffen (ABIL. L 133 vom 22.5.2008, S. 1-65)

2. Verordnung (EU) Nr. 234/2011 der Kommission vom
10. Mérz 2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
tiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittel-
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zusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI. L 64 vom
11.3.2011, S. 15-24)

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 503/2013 der Kommis-
sion vom 3. April 2013 iiber Antrége auf Zulassung gene-
tisch verdnderter Lebens- und Futtermittel gemaiss der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europédischen Parlaments
und des Rates und zur Anderung der Verordnungen (EG)
Nr. 641/2004 und (EG) Nr. 1981/2006 der Kommission
(ABI. L 157 vom 8.6.2013, S. 1-48)

Neue und bestehende Chemikalien:

4.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europédischen Parla-
ments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrie-
rung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Agentur
fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie
1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie
der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und
2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006,
S. 1-851), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EU)

Nr. 348/2013 der Kommission vom 17. April 2013

(ABIL. L 108 vom 18.4.2013, S. 1-5)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Ein-
stufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtli-
nien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom
31.12.2008, S. 1-1355), zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EU) Nr. 944/2013 der Kommission vom 2. Oktober
2013 (ABI. L 261 vom 3.10.2013, S. 5-22)

Arzneimittel.:

6.

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67), zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2012/26/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2012 (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1-4). An-
merkung: Die Richtlinie 2001/83/EG wurde gedndert; die
Anforderung der guten Laborpraxis ist nun im Kapitel «Ein-
leitung und allgemeine Grundlagen» der Richtlinie
2003/63/EG der Kommission vom 25. Juni 2003 zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
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Humanarzneimittel (AB1. L 159 vom 27.6.2003, S. 46) ent-
halten

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 16. April 2014 {iber klinische Priifungen
mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABL. L 158 vom 27.5.2014, S. 1-76)

Tierarzneimittel:

8.

Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABl. L 311 vom
28.11.2001, S. 1), zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2009/9/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
10. Februar 2009 (ABL. L 44 vom 14.2.2009, S. 10-61)

Pflanzenschutzmittel:

9.

10.

11.

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das Inver-
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung
der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates
(ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1-50)

Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission vom

1. Mérz 2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir
Wirkstoffe gemiss der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates tiber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln (ABI. L 93 vom 3.4.2013,
S. 1-84)

Verordnung (EU) Nr. 284/2013 der Kommission vom

1. Mérz 2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir
Pflanzenschutzmittel geméss der Verordnung

(EG) Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments und des
Rates tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
(ABI. L 93 vom 3.4.2013, S. 85-152)

Biozidprodukte:

12.

Verordnung (EG) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten

(ABIL. L 167 vom 27.6.2012, S. 1-123)

Kosmetische Mittel:

13.

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europédischen Parla-
ments und des Rates vom 30. November 2009 iiber kosmeti-
sche Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59-209)

Detergenzien:

14.

Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Europiischen Parlaments
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und des Rates vom 31. Mérz 2004 iiber Detergenzien
(ABI. L 104 vom 8.4.2004, S. 1-35)

Medizinprodukte:

15.

Schweiz 100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

Verordnung (EU) Nr. 2017/745 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und
zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1-175)

Bundesgesetz vom 7. Oktober 1983 iiber den Umweltschutz
(AS 1984 1122), zuletzt gedndert am 20. Juni 2014
(AS 2016 689)

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber den Schutz vor
geféhrlichen Stoffen und Zubereitungen (AS 2004 4763), zu-
letzt gedndert am 20. Juni 2014 (AS 2016 689)

Verordnung vom 5. Juni 2015 iiber den Schutz vor geféhrli-
chen Stoffen und Zubereitungen (AS 2015 1903), zuletzt ge-
andert am 22. Marz 2017 (AS 2017 2593)

Verordnung vom 18. Mai 2005 iiber das Inverkehrbringen
von und den Umgang mit Biozidprodukten (AS 2005 2821),
zuletzt gedndert am 28. Mérz 2017 (AS 2017 2441)

Verordnung vom 12. Mai 2010 iiber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln (AS 2010 2331), zuletzt gedndert
am 22. Mérz 2017 (AS 2017 2593)

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel
und Medizinprodukte (AS 2001 2790), zuletzt gedndert am
21. Juni 2013 (AS 2013 4137)

Verordnung vom 17. Oktober 2001 iiber die Arzneimittel
(AS 2001 3420), zuletzt gedndert am 23. Mérz 2016
(AS 2016 1171)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Fir die Zwecke dieses sektoralen Kapitels bedeutet der Begriff «Konformitétsbe-
wertungsstellen» die im Rahmen der GLP-Uberwachungsprogramme jeder Ver-
tragspartei anerkannten Priifeinrichtungen.

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem gemaiss Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 des
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.
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Abschnitt III Benennende Behorden

Fiir die Zwecke dieses sektoralen Anhangs bedeutet der Begriff «Benennende Be-
hérden» die GLP-Uberwachungsbehdrden der Vertragsparteien. Die Daten fiir die
Kontaktaufnahme mit den GLP-Uberwachungsbehdrden der Mitgliedstaaten der
Européischen Union und der Schweiz finden sich auf den nachstehenden Websites:

Fiir die Europiische Union:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en

Schweiz:

www.glp.admin.ch

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen

Fiir die Zwecke dieses sektoralen Kapitels bedeutet der Begriff «Benennung der
Konformititsbewertungsstellen» das Verfahren, nach dem die fiir die Uberwachung
der GLP zustindigen Behorden anerkennen, dass die Priifeinrichtungen die Grunds-
dtze der GLP einhalten. Zu diesem Zweck wenden sie die Grundsétze und Verfahren
ihrer im Folgenden aufgefiihrten Rechtsvorschriften an, deren Gleichwertigkeit und
Ubereinstimmung mit den Akten des Rates der OECD «OECD Council Act
C(81)30Final» und «OECD Council Act C(89)87Final» anerkannt wird.

Europiische 1. Richtlinie 2004/10/EG des Europédischen Parlaments und des
Union Rates vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der
Grundsitze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer
Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen
(ABL. L 50 vom 20.2.2004, S. 44).

2. Richtlinie 2004/9/EG des Europédischen Parlaments und des
Rates vom 11. Februar 2004 iiber die Inspektion und Uber-
priifung der Guten Laborpraxis (GLP) (ABI. L 50 vom
20.2.2004, S. 28).

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 7. Oktober 1983 iiber den Umweltschutz
(AS 1984 1122), zuletzt gedndert am 22. Mérz 2013
(BB12012 8671).

101. Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber den Schutz vor
gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen (AS 2004 4763), zu-
letzt gedndert am 17. Juni 2005 (AS 2006 2197)

102. Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel
und Medizinprodukte (AS 2001 2790), zuletzt gedndert am
21. Juni 2013 (AS 2013 4137).

103. Verordnung vom 18. Mai 2005 iiber die Gute Laborpraxis
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(AS 2005 2795), zuletzt gedndert am 11. November 2012
(AS 2012 6103).

Abschnitt V. Zusitzliche Bestimmungen
1. Informationsaustausch

Die Vertragsparteien iibermitteln einander gemdss Artikel 12 dieses Abkommens
zumindest einmal jdhrlich insbesondere eine Liste der Priifeinrichtungen, die nach
den Ergebnissen der Inspektionen und Uberpriifungen von Untersuchungen (Prii-
fungsaudits) die Anforderungen an die Gute Laborpraxis erfiillen, sowie Angaben
zum Zeitpunkt der Inspektionen oder Uberpriifungen und zur Konformitit der Ein-
richtungen.

Die Vertragsparteien unterrichten einander gemiss Artikel 6 des Abkommens recht-
zeitig, wenn eine Priifeinrichtung, die unter die Bestimmungen des Abschnitts II
dieses sektoralen Kapitels fallt, wonach sie die Gute Laborpraxis anwendet, in einem
derartigen Ausmass gegen diese Praxis verstosst, dass die Verlédsslichkeit oder
Unverfalschtheit der von ihr durchgefiihrten Untersuchungen gefahrdet ist.

Eine Vertragspartei erteilt der anderen Vertragspartei auf begriindeten Antrag etwai-
ge zusitzliche Auskiinfte tiber die Inspektion einer Priifeinrichtung oder iiber die
Uberpriifung der von ihr durchgefiihrten Untersuchungen (Priifungsaudit).

2. Inspektionen der Priifeinrichtungen

Jede Vertragspartei kann weitere Inspektionen einer Priifeinrichtung oder Uberprii-
fungen von Untersuchungen (Priifungsaudits) verlangen, wenn nachweislich Zweifel
daran bestehen, dass eine Untersuchung im Einklang mit der Guten Laborpraxis
durchgefiihrt wurde.

Bleiben Zweifel bestehen und kann die antragstellende Vertragspartei ihre besondere
Besorgnis begriinden, so kann sie in Ausnahmeféllen geméss Artikel 8 des Abkom-
mens einen oder mehrere Sachverstindige ihrer GLP-Uberwachungsbehorden be-
nennen, die an der von den Behdrden der anderen Vertragspartei durchgefiihrten
Inspektion des Labors oder Uberpriifung der Untersuchungen (Priifungsaudit) teil-
nehmen sollen.

3. Vertraulichkeit

Die Vertragsparteien wahren im Einklang mit Artikel 13 dieses Abkommens die
Vertraulichkeit aller Informationen, die ihnen im Rahmen dieses sektoralen Kapitels
zur Kenntnis gebracht wurden oder von denen sie durch die Teilnahme an einer
Inspektion oder an der Uberpriifung einer Untersuchung (Priifungsaudit) Kenntnis
erlangen, sofern es sich um Informationen im Sinne der Begriffsbestimmung des
Geschéftsgeheimnisses oder um vertrauliche geschéftliche oder finanzielle Informa-
tionen handelt. Sie behandeln diese Informationen zumindest mit der gleichen Ver-
traulichkeit wie die Vertragspartei, die sie erteilt, und stellen sicher, dass sie von

88



Gegenseitige Anerkennung von Konformititsbewertungen. Abk. mit der EG ~ 0.946.526.81

jeder Behorde, an die sie weitergegeben werden, in gleicher Weise behandelt wer-
den.

4. Zusammenarbeit

Um ein dauerhaftes Verstindnis fiir die Inspektionsverfahren der anderen Vertrags-
partei zu gewéhrleisten, kann jede Vertragspartei gemiss Artikel 9 des Abkommens
auf Antrag und mit Zustimmung der betreffenden Priifeinrichtung als Beobachter an
einer von den Behorden der anderen Vertragspartei durchgefiihrten Inspektion einer
Priifeinrichtung teilnehmen.

Kapitel 15
Inspektion der guten Herstellungspraxis (GMP) fiir Arzneimittel und
Zertifizierung der Chargen

Anwendungs- und Geltungsbereich

Dieses sektorale Kapitel gilt fiir alle Arzneimittel, die industriell hergestellt werden
und fiir die die Anforderungen an die gute Herstellungspraxis (GMP) gelten.

Fiir die unter dieses Kapitel fallenden Arzneimittel erkennt jede Vertragspartei die
Ergebnisse der von den zustdndigen Inspektoraten der anderen Vertragspartei bei
den Herstellern durchgefiihrten Inspektionen und die von den zustédndigen Behdrden
der anderen Vertragspartei erteilten Herstellungsgenehmigungen an. Dazu gehort,
dass jede Vertragspartei die Ergebnisse der von den zustidndigen Inspektoraten der
anderen Vertragspartei bei Herstellern in Drittlaindern durchgefiihrten Inspektionen
(unter anderem im Rahmen der Européischen Direktion fiir Arzneimittelqualitdt und
Gesundheitsfiirsorge — EDQM) anerkennt.

Um die Inspektionsressourcen bestmdglich zu nutzen, arbeiten die Vertragsparteien
durch angemessene Lastenverteilung zusammen.

Die vom Hersteller vorgenommene Zertifizierung der Konformitét jeder Charge mit
ihren Spezifikationen wird von der anderen Vertragspartei ohne erneute Kontrolle
bei der Einfuhr anerkannt. Fiir Produkte, die aus einem Drittland eingefiihrt und
weiter in das Gebiet der anderen Vertragspartei ausgefiithrt werden, gilt diese Vor-
schrift nur dann, wenn (1) jede der Arzneimittelchargen im Gebiet einer der Ver-
tragsparteien einer erneuten Kontrolle unterzogen wurde, und (2) wenn der Herstel-
ler in dem Drittland von der zustdndigen Behorde der jeweiligen Vertragspartei einer
Inspektion unterzogen wurde, die ergab, dass der Hersteller bei den Produkten bzw.
in der Produktkategorie die Bedingungen der guten Herstellungspraxis erfiillt. Wer-
den die vorstehenden Bedingungen nicht erfiillt, kann jede Vertragspartei eine
erneute Kontrolle in ihrem Hoheitsgebiet verlangen.

Ferner werden die amtlichen Freigaben der Chargen durch die Behorden der ausfiih-
renden Vertragspartei von der anderen Vertragspartei anerkannt.

«Arzneimittel» sind alle Produkte, die unter die in Abschnitt I dieses Kapitels aufge-
filhrten Arzneimittelvorschriften der Europdischen Union und der Schweiz fallen.
Die Definition der Arzneimittel umfasst alle Human- und Tierarzneimittel wie z. B.

89



0.946.526.81 Aussenhandel

chemische und biologische Arzneimittel, immunologische Arzneimittel, Radio-
pharmaka, stabile Arzneimittel aus menschlichem Blut oder aus menschlichem
Plasma, Vormischungen fiir die Herstellung von Tierarzneifuttermitteln und gegebe-
nenfalls Vitamine, Mineralien, pflanzliche und homdopathische Arzneimittel.

«GMP» ist jener Teil der Qualitdtssicherung, durch den sichergestellt wird, dass die
Produkte durchweg nach den Qualitidtsnormen fiir ihre beabsichtigte Verwendung
und im Einklang mit der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und den Pro-
duktspezifikationen hergestellt und kontrolliert werden. Fiir die Zwecke dieses
Kapitels umfasst sie auch das System, bei dem der Hersteller vom Inhaber oder
Antragsteller der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Spezifikation des
Produkts und des Verfahrens erhélt und sicherstellt, dass das Arzneimittel gemaéss
dieser Spezifikation hergestellt wird.

Bei Arzneimitteln, die unter die Rechtsvorschriften einer Vertragspartei, aber nicht
unter diejenigen der anderen Vertragspartei fallen, kann der Hersteller fiir die Zwe-
cke dieses Abkommens eine Inspektion durch das ortlich zustindige Inspektorat
beantragen. Diese Bestimmung gilt unter anderem fiir die Herstellung von pharma-
zeutischen Wirkstoffen, Zwischenprodukten und Arzneimitteln fiir klinische Versu-
che sowie fiir Inspektionen vor dem Inverkehrbringen. Die Durchfithrungsbestim-
mungen sind in Abschnitt III Absatz 3 enthalten.

Zertifizierung der Hersteller

Auf Antrag eines Ausfiihrers, eines Einfiihrers oder der zustdndigen Behorde der
anderen Vertragspartei bescheinigen die fiir die Erteilung der Herstellungsgenehmi-
gungen und die Uberwachung der Herstellung von Arzneimitteln zustindigen Be-
horden, dass der Hersteller:

—  eine ordnungsgemésse Genehmigung zur Herstellung des betreffenden Arz-
neimittels oder zur Durchfiihrung des betreffenden Herstellungsvorgangs be-
sitzt;

—  regelmissig von den Behorden kontrolliert wird; und

— den nationalen GMP-Anforderungen nach Abschnitt [ dieses Kapitels ge-
niigt, die von den beiden Vertragsparteien als gleichwertig anerkannt wer-
den. Wird auf andere GMP-Anforderungen Bezug genommen, so wird dies
auf dem Zertifikat vermerkt.

Bei Inspektionen in Drittlindern bescheinigen die flir die Inspektion zustindigen
Behdrden auf Antrag eines Ausfiihrers, eines Einfiihrers oder der zustédndigen Be-
horde der anderen Vertragspartei, dass der Hersteller die GMP-Anforderungen
erfiillt, die von den beiden Vertragsparteien als gleichwertig anerkannt und in Ab-
schnitt [ dieses Kapitels aufgefiihrt werden, bzw. dass dies nicht der Fall ist.

Die Zertifikate weisen ferner den (die) Herstellungsstandort(e) (und gegebenenfalls
die vertraglich verpflichteten Laboratorien fiir die Qualitdtskontrolle) sowie das
Datum der Inspektion aus.

Die Zertifikate werden rasch ausgestellt, spitestens jedoch innerhalb von dreissig
Kalendertagen. In Ausnahmefillen, wenn z. B. eine neue Inspektion durchgefiihrt
werden muss, darf diese Frist auf neunzig Tage verldngert werden.
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Zertifizierung der Chargen

Jede exportierte Charge wird von einem Zertifikat begleitet, das der Hersteller
(Selbstzertifizierung) nach einer vollstindigen qualitativen Analyse, einer quantita-
tiven Analyse aller Wirkstoffe und nach Durchfiithrung aller anderen Tests oder
Kontrollen ausstellt, die zur Gewihrleistung der Qualitdt des Produkts entsprechend
den Anforderungen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erforderlich sind.
Mit diesem Zertifikat wird die Ubereinstimmung der Charge mit ihren Spezifikatio-
nen bestitigt; sie wird vom Einfiihrer der Charge aufbewahrt. Sie wird auf Antrag
der zustdndigen Behorde vorgelegt.

Der Hersteller stellt das Zertifikat nach den Bestimmungen des derzeit geltenden
WHO-Zertifizierungssystems fiir die Qualitit der Arzneimittel im internationalen
Handelsverkehr aus. Auf dem Zertifikat werden die detaillierten Spezifikationen des
Produkts, die Referenz der Analysemethode und die Analyseergebnisse vermerkt.
Ferner wird darin erklart, dass die Aufzeichnungen iiber die Herstellung und Verpa-
ckung der Charge iiberpriift wurden und der GMP entsprechen. Die Bescheinigung
wird von der fiir die Freigabe der Charge zum Verkauf oder zur Auslieferung ver-
antwortlichen Person unterzeichnet, bei der es sich in der Europédischen Union um
die in Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 52 der Richtlinie
2001/82/EG genannte «sachkundige Person» und in der Schweiz um die in den
Artikeln 5 und 10 der Verordnung iiber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
genannte «fachtechnisch verantwortliche Person» handelt.

Behérdliche Freigabe der Chargen

Wird ein behordliches Verfahren zur Freigabe der Chargen angewandt, so wird die
behordliche Freigabe der Charge durch eine (in Abschnitt IT aufgefiihrte) Behorde
der ausfilhrenden Vertragspartei von der anderen Vertragspartei anerkannt. Der
Hersteller legt das Zertifikat {iber die behordliche Freigabe der Charge vor.

Fiir die Europédische Union ist das behordliche Verfahren zur Freigabe der Chargen
in dem Dokument «Control Authority Batch Release of Vaccination and Blood
Products, 2001» oder dessen nachfolgenden Fassungen und in verschiedenen spezi-
fischen Chargenfreigaberegelungen festgelegt. Fiir die Schweiz ist das amtliche
Chargenfreigabeverfahren in Artikel 17 des Bundesgesetzes iiber Arzneimittel und
Medizinprodukte und in den Artikeln 18 bis 21 der Verordnung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts iiber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln
festgelegt.

Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments

Union und des Rates vom 31. Médrz 2004 zur Festlegung von Ge-
meinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EU)
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Nr. 1027/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABL. L 316
vom 14.11.2012, S. 38)

Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom
28.11.2001, S. 67), zuletzt gedndert mit Richtlinie
2012/26/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L 299 vom
27.10.2012, S. 1)

Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Ver-
arbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut
und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG (ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30)

Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes flir Tierarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 1), zuletzt gedndert mit der Richtlinie
2009/53/EG des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 18. Juni 2009 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG
und der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf Anderungen
der Bedingungen fiir Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln (ABI. L 168 vom 30.6.2009,
S.33-34)

Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8. Oktober
2003 zur Festlegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis fliir Humanarzneimittel und fiir zur An-
wendung beim Menschen bestimmte Priifpréparate

(ABI. L 262 vom 14.10.2003, S. 22)

Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991
zur Festlegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis fiir Tierarzneimittel (ABL L 228 vom
17.8.1991, S. 70) sowie Richtlinie 90/167/EWG des Rates
vom 26. Mérz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (ABIL. L 92 vom
7.4.1990, S. 42-48)

Leitlinien fiir die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimit-
teln (ABI. C 343 vom 23.11.2013, S. 1)

Eudralex Band 4 — Humanarzneimittel und Tierarzneimittel:
EU-Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis (veroffentlicht
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10.

11.

Schweiz 100.

101.

102.

103.

auf der Website der Europédischen Kommission, in Englisch)

Richtlinie 2001/20/EG des Europidischen Parlaments und des
Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die An-
wendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung
von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln

(ABIL. L 121 vom 1.5.2001, S. 34) und Verordnung (EU)

Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarz-
neimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG
(ABIL. L 158 vom 27.5.2014, S. 1-76)

Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005
zur Festlegung von Grundsitzen und ausfiihrlichen Leitlinien
der guten klinischen Praxis fiir zur Anwendung beim Men-
schen bestimmte Priifpraparate sowie von Anforderungen fiir
die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Ein-
fuhr solcher Produkte (ABIL L 91 vom 9.4.2005, S. 13)

Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1252/2014 der Kommission
vom 28. Mai 2014 zur Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG
des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis fiir
Wirkstoffe fiir Humanarzneimittel (ABIL. L 337 vom
25.11.2014,S. 1)

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel
und Medizinprodukte (AS 2001 2790), zuletzt geéndert am
1. Januar 2014 (AS 2013 4137)

Verordnung vom 17. Oktober 2001 iiber die Bewilligungen
im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Bewilligungsverord-
nung, AMBYV) (AS 2001 3399), zuletzt gedndert am 1. Mai
2016 (AS 2016 1171)

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom

9. November 2001 iiber die Anforderungen an die Zulassung
von Arzneimitteln (Arzneimittel-Zulassungsverordnung,
AMZV) (AS 2001 3437), zuletzt gedndert am 1. Mai 2016
(AS 2016 1171)

Verordnung vom 20. September 2013 iiber klinische Versu-
che in der Humanforschung (AS 2013 3407), zuletzt gedndert
am 1. Mai 2017 (AS 2017 2439)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Fiir die Zwecke dieses Kapitels bedeutet der Begriff «Konformitatsbewertungsstel-
len» die amtlichen GMP-Inspektorate der Vertragsparteien.
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Nachstehend sind die GMP-Inspektorate der Mitgliedstaaten der Europaischen
Union und der Schweiz aufgelistet.

Konformitiitsbewertungsstellen der Europiischen Union:

Die zustdndigen Behorden der Europédischen Union sind die folgenden mitgliedstaat-
lichen Behorden der Europdischen Union bzw. ihre Rechtsnachfolger:

Land Fir Humanarzneimittel Fiir Tierarzneimittel
Osterreich Osterreichische Agentur fiir Siehe zustindige Behorde fiir
Gesundheit und Erndhrungs- Humanarzneimittel
sicherheit GmbH
Belgien Foderalagentur fiir Arzneimittel ~ Siehe zustéindige Behorde fiir
und Gesundheitsprodukte / Feder- Humanarzneimittel
aal Agentschap voor Geneesmid-
delen en Gezondheidsproducten /
Agence Fédérale des Médicaments
et des Produits de santé
Bulgarien Bulgarische Arzneimittelagentur / Bulgarische Agentur fiir Lebens-
MBITBJIHUTEJIHA ATEHLIUS  mittelsicherheit / Beirapcka
T10 JIEKAPCTBATA areHnus 1o 6€30MacHOCT Ha
XpaHHUTE
Zypern Ministerium fiir Gesundheit — Ministerium fiir Landwirtschaft,
Pharmazeutischer Dienst / landliche Entwicklung und Um-
Doppokevtikég Ynpeoieg, welt — Veterindrdienst /
Ymovpyeio Yyelog Krnviorpicég Yanpeoieg-
Ymnovpyeio I'ewpyiag, Aypotikig
Avdamtoéng kot Ilepipdriovtog
Tschechische Republik Staatliches Institut fiir Arznei- Institut fiir die staatliche Uber-
mitteliiberwachung / Statni istav  wachung von Tier-Biologika und
pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) -Arzneimittel
Ustav pro statni kontrolu vete-
rindrnich biopreparatti a 1é¢iv
(USKVBL)
Kroatien Agentur fiir Arzneimittel und Ministerium fiir Landwirtschaft,
Medizinprodukte / Agencijaza  Direktion fiir Tiergesundheit und
lijekove 1 medicinske proizvode  Lebensmittelsicherheit / Mi-
(HALMED) nistarstvo Poljoprivrede, Uprava za
veterinarstvo 1 sigurnost hrane
Dénemark Dénische Arzneimittelagentur /  Siehe zustindige Behorde fiir

Leegemiddelstyrelsen

Humanarzneimittel
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Land Fir Humanarzneimittel Fiir Tierarzneimittel

Deutschland Bundesinstitut fiir Arzneimittel ~ Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Medizinprodukte (BfArM),  und Lebensmittelsicherheit
Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Bun- Bundesministerium fiir Erndhrung
desinstitut fiir Impfstoffe und und Landwirtschaft
biomedizinische Arzneimittel
Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) / Zentralstelle der Lander
fiir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten
(ZLG)37

Estland Staatliche Arzneimittelagentur /  Siehe zustdndige Behorde fiir
Ravimiamet Humanarzneimittel

Griechenland Nationale Arzneimittelorgani- Siehe zustidndige Behorde fiir
sation / Ethnikos Organismos Humanarzneimittel
Farmakon (EOF) — (EONIKOX
OPI'ANIZMOX ®APMAKQN)

Spanien Spanische Agentur fiir Arznei- Siehe zustidndige Behorde fiir
mittel und Medizinprodukte / Humanarzneimittel
Agencia Espafola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios38

Finnland Finnische Arzneimittelagentur/  Siehe zustindige Behorde fiir
Liadkealan turvallisuus- ja kehit- Humanarzneimittel
tamiskeskus (FIMEA)

Frankreich Nationale Agentur fiir die Sicher- Nationale Agentur fiir Lebensmit-
heit von Arzneimitteln und Ge-  telsicherheit, Umwelt- und Ar-
sundheitsprodukten / Agence beitsschutz — Nationale Agentur
nationale de sécurité du médica-  fiir Tierarzneimittel /| Agence
ment et des produits de santé Nationale de Sécurité Sanitaire de
(ANSM) I’alimentation, de I’environnement

et du travail-Agence Nationale du
Meédicament Vétérinaire (Anses-
ANMYV)

Ungarn Orszagos Gyogyszerészeti és Nationales Amt fiir die Sicherheit

Elelmezés-egészségiigyi Intézet /
Nationales Institut fiir Pharmazie
und Erndhrung

der Lebensmittelkette, Direktion
Tierarzneimittel / Nemzeti Elel-
miszerlanc-biztonsagi Hivatal,
Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosaga (ATI)

37 Unbeschadet der internen Verteilung der Zusténdigkeiten in Deutschland fiir unter diesen
Anhang fallende Fragen ist die ZLG fiir die Zwecke dieses Anhangs die Stelle, die alle
zustandigen Landerbehdrden umfasst, welche GMP-Dokumente ausstellen und pharma-
zeutische Inspektionen durchfiihren.

38 Unbeschadet der internen Verteilung der Zustéindigkeiten in Spanien fiir unter diesen
Anhang fallende Fragen ist die Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios fiir die Zwecke dieses Anhangs die Stelle, die alle zustdndigen Regionalbehérden
umfasst, welche GMP-Dokumente ausstellen und pharmazeutische Inspektionen durch-

fiihren.
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Land Fir Humanarzneimittel Fiir Tierarzneimittel
Irland Regulierungsbehérde fiir Gesund- Siehe zustindige Behorde fiir
heitsprodukte / Health Products ~ Humanarzneimittel
Regulatory Authority (HPRA)
Italien Italienische Arzneimittelagentur / Ministerium fiir Gesundheit,
Agenzia Italiana del Farmaco Generaldirektion fiir Tiergesund-
heit und Tierarzneimitteln / Mi-
nistero della Salute, Direzione
Generale della Sanita Animale e
dei Farmaci Veterinari
Lettland Staatliche Arzneimittelagentur /  Abteilung fiir Bewertung und
Zalu valsts agenttira Registrierung des Lebensmittel-
und Veterindrdienstes/Partikas un
veterinara dienesta Novertésanas
un registracijas departaments
Litauen Staatliche Agentur fiir Arzneimit- Staatlicher Lebensmittel- und
teliberwachung / Valstybiné vaisty Veterindrdienst / Valstybinés
kontrolés tarnyba maisto ir veterinarijos tarnyba
Luxemburg Gesundheitsministerium / Mi- Siehe zustidndige Behorde fiir
nisteére de la Santé, Abteilung Humanarzneimittel
Pharmazie und Arzneimittel /
Division de la Pharmacie et des
Meédicaments
Malta Regulierungsbehorde fiir Arznei- Abteilung Tierarzneimittel und
mittel / Medicines Regulatory Tiererndhrung (Direktion Veteri-
Authority nérrecht) / Veterinary Medicines
and Animal Nutrition section —
VMANS (Veterinary Regulation
Directorate — VRD) innerhalb der
Abteilung Regulierung von Tier-
und Pflanzengesundheit / Veterina-
ry and Phytosanitary Regulation
Department — VPRD
Niederlande Inspektion Gesundheitsversor- Dienststelle Tierarzneimittel,
gung / Inspectie voor de Gezond- Gremium fiir die Bewertung von
heidszorg (1GZ) Arzneimitteln / Bureau Dier-
geneesmiddelen, College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen
(CBG)
Polen Hauptinspektion Pharmazeutika / Siehe zustéindige Behorde fiir
Glowny Inspektorat Farmaceuty- Humanarzneimittel
czny (GIF)
Portugal Nationale Behorde fiir Arzneimit- Generaldirektion fiir Lebensmittel

tel und Gesundheitsprodukte /
INFARMED, I.P Autoridade
Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, 1.P

und Veterindrangelegenheiten /
DGAYV - Diregéo Geral de Ali-
mentagdo e Veterinaria (PT)
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Land Fir Humanarzneimittel Fiir Tierarzneimittel

Ruménien Nationale Agentur fiir Arzneimit- Nationale Behorde fiir Tier-
tel und Medizinprodukte / gesundheit und Lebensmittelsi-
Agentia Nationald a Medica- cherheit / Autoritatea Nationala
mentului si a Dispozitivelor Sanitara Veterinara si pentru
Medicale Siguranta Alimentelor

Schweden Arzneimittelagentur / Likeme- Siehe zustidndige Behorde fiir
delsverket Humanarzneimittel

Slowenien Agentur fiir Arzneimittel und Siehe zustindige Behorde fiir

Medizinprodukte der Republik ~ Humanarzneimittel
Slowenien / Javna agencija Repub-

like Slovenije za zdravila in

medicinske pripomocke (JAZMP)

Slowakische Republik ~Staatliches Institut fiir Arzneimit- Institut fiir die staatliche Uberwa-
(Slowakei) teliiberwachung / Statny tstav pre chung von Tier-Biologika und
kontrolu lie¢iv (SUKL) Arzneimitteln / Ustav Statnej
kontroly veterinarnych biopre-
paratov a lie¢iv (USKVBL)

Vereinigtes Konigreich Regulierungsbehorde fiir Arznei- Direktion fiir Tierarzneimittel /
mittel und Gesundheitsproduk- ~ Veterinary Medicines Directorate
te/Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency

Schweizerische Konformititsbewertungsstellen:

Fiir Produkte zur Anwendung bei Menschen:
www.swissmedic.ch/?lang=2

Fiir die behordliche Freigabe der Chargen immunbiologischer Erzeugnisse fiir den
veterindrmedizinischen Gebrauch:
www.blv.admin.ch/blv/de/home.html

Abschnitt ITI  Zusétzliche Bestimmungen
1. Ubermittlung der Inspektionsberichte

Die zustidndigen Inspektorate iibermitteln auf begriindeten Antrag eine Kopie des
letzten Inspektionsberichts iiber den Herstellungsbetrieb bzw. das Kontrolllabor im
Falle der Vergabe der Analysearbeiten. Es kann ein «vollstdndiger Kontrollberichty
oder ein «ausfiihrlicher Bericht» angefordert werden (siehe Nummer 2). Jede Ver-
tragspartei behandelt diese Inspektionsberichte mit der von der iibermittelnden
Vertragspartei geforderten Vertraulichkeit.

Die Vertragsparteien stellen sicher, dass die Inspektionsberichte innerhalb von
dreissig Kalendertagen iibersandt werden, wobei diese Frist im Falle einer neuen
Inspektion auf sechzig Tage verldngert wird.
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2. Inspektionsberichte

Ein «vollstidndiger Inspektionsbericht» umfasst die (vom Hersteller oder Inspektorat
zusammengestellten) Stammdaten der Anlage («Site Master File») und einen Bericht
des Inspektorats. Ein «ausfiihrlicher Bericht» dient zur Beantwortung der von der
anderen Vertragspartei zu einem Unternehmen gestellten spezifischen Fragen.

3. GMP-Anforderungen

a) Die Hersteller werden nach den geltenden, in Abschnitt 1 aufgefiihrten
GMP-Vorschriften kontrolliert.

b) Bei Arzneimitteln, die nur unter die Arzneimittelvorschriften der einfiihren-
den Vertragspartei, nicht jedoch des Ausfuhrlandes fallen, kontrolliert das
zustandige Inspektorat der Vertragspartei, das sich zur Inspektion der betref-
fenden Herstellungsvorgénge bereit erklért, anhand der eigenen GMP oder
in Ermangelung spezifischer GMP-Anforderungen anhand der geltenden
GMP der einfithrenden Vertragspartei.

Fiir bestimmte Produkte oder Produktklassen (z. B. Arzneimittel fiir klini-
sche Versuche, Ausgangsstoffe, und zwar nicht nur pharmazeutische Wirk-
stoffe) wird die Gleichwertigkeit der GMP-Anforderungen nach einem vom
Ausschuss festgelegten Verfahren bestimmt.

4. Art der Inspektionen

a) Die Inspektionen dienen der laufenden Bewertung der Beachtung der GMP
durch die Hersteller. Sie werden als allgemeine GMP-Inspektionen (auch als
regelmaéssige, periodische oder laufende Inspektionen) bezeichnet.

b) «Produkt- oder verfahrensorientierte» Inspektionen (in bestimmten Fillen
handelt es sich hierbei auch um Inspektionen vor dem Inverkehrbringen) be-
fassen sich gezielt mit der Herstellung eines Produkts oder einer Reihe von
Produkten oder mit einem oder einer Reihe von Verfahren und umfassen ei-
ne Bewertung der Validierung von und der Konformitdt mit bestimmten
Verfahrens- oder Kontrollaspekten, die in der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen festgelegt sind. Bei Bedarf wird die betreffende Produktinfor-
mation (die die Qualitét betreffenden Unterlagen eines Antrags/einer Zulas-
sung) dem Inspektorat auf Vertrauensbasis zur Verfiigung gestellt.

5. Gebiihren

Die Regelung fiir die Inspektions-/Bearbeitungsgebiihren ist vom Standort des
Herstellers abhéngig. Von den im Gebiet der anderen Vertragspartei niedergelasse-
nen Herstellern werden keine Inspektions-/Bearbeitungsgebiihren erhoben.
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6. Schutzklausel fiir Inspektionen

Jede Vertragspartei behilt sich das Recht vor, aus Griinden, die der anderen Ver-
tragspartei darzulegen sind, eigene Inspektionen durchfiihren zu lassen. Diese In-
spektionen sind der anderen Vertragspartei im Voraus zu notifizieren und werden
gemidss Artikel 8 dieses Abkommens gemeinsam von den zustindigen Behorden der
beiden Vertragsparteien durchgefiihrt. Diese Schutzklausel sollte nur in Ausnahme-
fallen in Anspruch genommen werden.

7. Informationsaustausch iiber Herstellungs- und
Einfuhrgenehmigungen und die Einhaltung der GMP

Die Vertragsparteien tauschen Informationen iiber den Zulassungsstatus von Her-
stellern und Einfiihrern und die Ergebnisse von Inspektionen vor allem dadurch aus,
dass sie Genehmigungen, GMP-Bescheinigungen, und Informationen {iiber die
Nichteinhaltung der GMP-Grundsitze in eine GMP-Datenbank eingeben, die von
der europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) verwaltet wird. Die GMP-Beschei-
nigungen und die Informationen iiber die Einhaltung der GMP-Grundsétze haben ein
Format, das den von der EU verdffentlichten Verfahren entspricht.

Im Einklang mit den allgemeinen Bestimmungen dieses Abkommens tauschen die
Vertragsparteien alle fiir die gegenseitige Anerkennung der Inspektionen und die
Umsetzung dieses Kapitels erforderlichen Informationen aus.

Ferner unterrichten die betreffenden Behorden in der Schweiz und in der Europdi-
schen Union einander iiber alle neuen technischen Anweisungen oder neue Inspekti-
onsverfahren. Die Vertragsparteien konsultieren einander vor der Annahme solcher
Anweisungen oder Verfahren und bemiihen sich um deren Angleichung.

8. Ausbildung der Inspektoren

Gemdss Artikel 9 des Abkommens sind die von den Behorden veranstalteten Aus-
bildungslehrginge fiir Inspektoren auch fiir die Inspektoren der anderen Vertragspar-
tei zugédnglich. Vertragsparteien des Abkommens unterrichten einander iiber die
Durchfithrung dieser Lehrgénge.

9. Gemeinsame Inspektionen

Gemiss Artikel 12 dieses Abkommens und im gegenseitigen Einvernehmen der
Vertragsparteien kdnnen gemeinsame Inspektionen durchgefiihrt werden. Diese
Inspektionen dienen der Entwicklung eines gemeinsamen Verstindnisses und einer
gemeinsamen Auslegung der Verfahrensweisen und Anforderungen. Die Organisa-
tion und die Form dieser Inspektionen werden nach Verfahren vereinbart, die von
dem mit Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss festgelegt werden.
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10. Warnsystem

Die Vertragsparteien vereinbaren die Einrichtung von Kontaktstellen, damit Behor-
den und Hersteller die Behorden der anderen Vertragspartei bei Qualitdtsméngeln,
beim Riickruf von Chargen, bei Filschungen und anderen Problemen im Zusam-
menhang mit der Qualitit, die zusitzliche Kontrollen oder die Einstellung des Ver-
triebs der betreffenden Charge erforderlich machen kénnen, so schnell wie moglich
unterrichten konnen. Es wird ein detailliertes Warnverfahren vereinbart.

Die Vertragsparteien stellen sicher, dass jede (gidnzliche oder teilweise) Sistierung
oder Widerruf einer Herstellungsgenehmigung wegen einer Nichtbeachtung der
GMP, die zu einer Gefdhrdung der offentlichen Gesundheit fithren konnte, der
jeweils anderen Vertragspartei unverziiglich mitgeteilt wird.

11. Kontaktstellen

Fiir die Zwecke dieses Abkommens sind folgende Kontaktstellen fiir technische
Fragen wie den Austausch von Inspektionsberichten, die Ausbildungslehrgénge fiir
Inspektoren, technische Anforderungen usw. vorgesehen:

Europdische Union:

Der Direktor der Européischen Arzneimittel-Agentur;

Schweiz:
Amtliche GMP-Inspektorate nach Abschnitt II.

12. Meinungsverschiedenheiten

Die Vertragsparteien bemiihen sich nach besten Kréften, Meinungsverschiedenhei-
ten, unter anderem hinsichtlich der Erfiillung der Anforderungen durch die Herstel-
ler und der Schlussfolgerungen der Inspektionsberichte, auszurdumen. Ungeldste
Meinungsverschiedenheiten werden dem mit Artikel 10 dieses Abkommens einge-
setzten Ausschuss unterbreitet.

Kapitel 16 Bauprodukte
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Europdische 1. Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europédischen Parlaments

Union und des Rates vom 9. Mérz 2011 zur Festlegung harmonisier-
ter Bedingungen fiir die Vermarktung von Bauprodukten und
zur Authebung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates
(ABLI. L 88 vom 4.4.2011, S. 5), zuletzt gedndert durch die De-
legierte Verordnung (EU) Nr. 574/2014 der Kommission vom
21. Februar 2014 (ABI. L 159 vom 28.5.2014, S. 41), sowie
die von der Kommission bis zum 1.12.2016 nach dieser Ver-
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2a.

2b.

ordnung erlassenen Durchfithrungsrechtsakte und delegierten
Rechtsakte (im Folgenden zusammen «Verordnung (EU)
Nr. 305/2011»)

Beschluss 94/23/EG der Kommission vom 17. Januar 1994
iiber die gemeinsamen Verfahrensregeln fiir die europédschen
technischen Zulassungen (ABI. L 17 vom 20.1.1994, S. 34)

Entscheidung 94/611/EG der Kommission vom 9. September
1994 zur Durchfithrung von Artikel 20 der Richtlinie
89/106/EWG iiber Bauprodukte (ABI. L 241 vom 16.9.1994,
S.25)

Entscheidung 95/204/EG der Kommission vom 31. Mai 1995
zur Durchfiihrung von Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates iiber Bauprodukte (ABI. L 129 vom
14.6.1995, S. 23)

Entscheidung 95/467/EG der Kommission vom 24. Oktober
1995 iiber die Durchfiihrung von Artikel 20 Absatz 2 der
Richtlinie 89/106/EWG des Rates iiber Bauprodukte

(ABL L 268 vom 10.11.1995, S. 29)

Entscheidung 96/577/EG der Kommission vom 24. Juni 1996
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richt-

linie 89/106/EWG des Rates betreffend ortsfeste Brandbe-
kémpfungssysteme (ABI. L 254 vom 8.10.1996, S. 44)

Entscheidung 96/578/EG der Kommission vom 24. Juni 1996
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemdss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Sanitdreinrichtungen (ABI.
L 254 vom 8.10.1996, S. 49)

Entscheidung 96/579/EG der Kommission vom 24. Juni 1996
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemdss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Strassenausstattungen (ABI.
L 254 vom 8.10.1996, S. 52)

Entscheidung 96/580/EG der Kommission vom 24. Juni 1996
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Vorhangfassaden (ABI.

L 254 vom 8.10.1996, S. 56)

Entscheidung 96/582/EG der Kommission vom 24. Juni 1996
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richt-

linie 89/106/EWG des Rates betreffend geklebte Glaskonstruk-
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

tionen und Metallanker fiir Beton (ABI. L 254 vom 8.10.1996,
S. 62)

Entscheidung 96/603/EG der Kommission vom 4. Oktober
1996 zur Festlegung eines Verzeichnisses von Produkten, die
in die Kategorien A «Kein Beitrag zum Brand» gemaéss der
Entscheidung 94/611/EG zur Durchfiihrung von Artikel 20 der
Richtlinie 89/106/EWG des Rates iiber Bauprodukte einzustu-
fen sind (ABI. L 267 vom 19.10.1996, S. 23)

Entscheidung 97/161/EG der Kommission vom 17. Februar
1997 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Metalldiibel zur Verwen-
dung in Beton zur Befestigung von leichten Systemen (ABI.
L 62 vom 4.3.1997, S. 41)

Entscheidung 97/176/EG der Kommission vom 17. Februar
1997 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemaiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Produkte aus Bauholz fiir
tragende Zwecke und Holzverbindungsmittel (ABI. L 73 vom
14.3.1997, S. 19)

Entscheidung 97/177/EG der Kommission vom 17. Februar
1997 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Injektionsdiibel aus Metall
zur Verwendung in Mauerwerk (ABL. L 73 vom 14.3.1997,
S.24)

Entscheidung 97/462/EG der Kommission vom 27. Juni 1997
tiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitit von
Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Holzwerkstoffe (ABIL. L 198
vom 25.7.1997, S. 27)

Entscheidung 97/463/EG der Kommission vom 27. Juni 1997
tiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitit von
Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Kunststoftdiibel zur Ver-
wendung in Beton und Mauerwerk (ABI. L 198 vom
25.7.1997, S.31)

Entscheidung 97/555/EG der Kommission vom 14. Juli 1997
tiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitit von
Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Zement, Baukalk und ande-
re hydraulische Binder/Bindemittel (ABI. L 229 vom
20.8.1997, S.9)
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Entscheidung 97/556/EG der Kommission vom 14. Juli 1997
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend aussenliegende Warme-
didmmverbundsysteme oder -bausitze mit Putz (WDVS) (ABL
L 229 vom 20.8.1997, S. 14)

Beschluss 97/571/EG der Kommission vom 22. Juli 1997 iiber
das Muster einer europdischen technischen Zulassung fiir Bau-
elemente (ABI. L 236 vom 27.8.1997, S. 7)

Entscheidung 97/597/EG der Kommission vom 14. Juli 1997
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Betonstahl/Bewehrungs-
stahl und Spannstahl fiir Beton (ABI. L 240 vom 2.9.1997,
S. 4)

Entscheidung 97/638/EG der Kommission vom 19. September
1997 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Verbindungsmittel fiir Bau-
holz fiir tragende Holzbauteile (ABI. L 268 vom 1.10.1997,

S. 36)

Entscheidung 97/740/EG der Kommission vom 14. Oktober
1997 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemdss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Mauerwerk und verwandte
Erzeugnisse (ABIL. L 299 vom 4.11.1997, S. 42)

Entscheidung 98/143/EG der Kommission vom 3. Februar
1998 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemdss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Systeme von mechanisch
befestigten Dachabdichtungen (ABL. L 42 vom 14.2.1998,

S. 58)

Entscheidung 97/808/EG der Kommission vom 20. November
1997 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Bodenbeldge (ABI. L 331
vom 3.12.1997, S. 18)

Entscheidung 98/213/EG der Kommission vom 9. Mérz 1998
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Bausétze fiir Trennwénde
(ABL. L 80 vom 18.3.1998, S. 41)

Entscheidung 98/214/EG der Kommission vom 9. Mérz 1998
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Metallbauprodukte und Zu-
behorteile (ABI. L 80 vom 18.3.1998, S. 46)

Entscheidung 98/279/EG der Kommission vom 5. Dezember
1997 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend nichtlasttragende Scha-
lungssysteme/-bausitze, bestehend aus Hohlkorperelementen
aus Warmeddmmmaterialien und — mitunter — Beton (ABL

L 127 vom 29.4.1998, S. 26)

Entscheidung 98/436/EG der Kommission vom 22. Juni 1998
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Bedachungen, Oberlichter,
Dachfenster und Zubehérteile (Bekanntgegeben unter Ak-
tenzeichen K(1998) 1598) (ABI. L 194 vom 10.7.1998, S. 30)

Entscheidung 98/437/EG der Kommission vom 30. Juni 1998
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Innen- und Aussenwand-
und Deckenbekleidungen (ABI. L 194 vom 10.7.1998, S. 39)

Entscheidung 98/456/EG der Kommission vom 3. Juli 1998
tiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitit von
Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Bausitze zum Nachspannen
von vorgespannten Bauteilen (ABI. L 201 vom 17.7.1998,

S. 112)

Entscheidung 98/457/EG der Kommission vom 3. Juli 1998
betreffend den in Entscheidung 94/611/EG zur Durchfiihrung
von Artikel 20 der Richtlinie 89/106/EWG iiber Bauprodukte
genannten Single-Burning-Item-(SBI)Test (ABIL. L 201 vom
17.7.1998, S. 114)

Entscheidung 98/598/EG der Kommission vom 9. Oktober
1998 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemaéss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Zuschliage (ABI. L 287 vom
24.10.1998, S. 25)

Entscheidung 98/599/EG der Kommission vom 12. Oktober
1998 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemadss Artikel 20 Absatz 2 der Richt-
linie 89/106/EWG des Rates betreffend Bausitze fiir fliissig
aufzubringende Dachabdichtungen (ABI. L 287 vom
24.10.1998, S. 30)

Entscheidung 98/600/EG der Kommission vom 12. Oktober
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

1998 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemdss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Bausitze fiir selbsttragende
lichtdurchléssige Bedachungen (Bausétze mit Glaselementen
ausgenommen) (ABI. L 287 vom 24.10.1998, S. 35)

Entscheidung 98/601/EG der Kommission vom 13. Oktober
1998 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Produkte fiir den Strassen-
bau (ABIL. L 287 vom 24.10.1998, S. 41)

Entscheidung 99/89/EG der Kommission vom 25. Januar 1999
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Bausitze fiir Fertigtreppen
(ABL. L 29 vom 3.2.1999, S. 34)

Entscheidung 1999/90/EG der Kommission vom 25. Januar
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richt-
linie 89/106/EWG des Rates betreffend Dichtungsbahnen (Be-
kanntgegeben unter Aktenzeichen K(1999) 114) (ABI. L 29
vom 3.2.1999, S. 38)

Entscheidung 1999/91/EG der Kommission vom 25. Januar
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Warmeddmmprodukte
(ABIL. L 29 vom 3.2.1999, S. 44)

Entscheidung 1999/92/EG der Kommission vom 25. Januar
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend leichte Verbundbalken und
-stiitzen auf Holzbasis (Bekanntgegeben unter Aktenzeichen
K(1999) 116) (ABL. L 29 vom 3.2.1999, S. 49)

Entscheidung 1999/93/EG der Kommission vom 25. Januar
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemdss Artikel 20 Absatz 2 der Richt-
linie 89/106/EWG des Rates betreffend Tiiren, Fenster, Fens-
terldden, Rollldden, Tore und Beschlidge (ABI. L 29 vom
3.2.1999, S. 51)

Entscheidung 1999/94/EG der Kommission vom 25. Januar
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend vorgefertigten Normal-,
Leicht- oder Porenbeton (ABI. L 29 vom 3.2.1999, S. 55)

41 a. Entscheidung 1999/453/EG der Kommission vom 18. Juni
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42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.
49.

1999 zur Anderung der Entscheidungen 96/579/EG und
97/808/EG iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Kon-
formitét von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der
Richtlinie 89/106/EWG des Rates betreffend Strassenausstat-
tungen bezichungsweise Bodenbeldge (ABIL. L 178 vom
14.7.1999, S. 50)

Entscheidung 1999/454/EG der Kommission vom 22. Juni
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richt-
linie 89/106/EWG des Rates betreffend Brandschutzabschot-
tungen und Brandschutzbekleidungen (ABL. L 178 vom
14.7.1999, S. 52)

Entscheidung 1999/455/EG der Kommission vom 22. Juni
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemaéss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Bausétze fiir vorgefertigte
Holzrahmen- und Blockhduser (ABI. L 178 vom 14.7.1999,
S. 56)

Entscheidung 1999/469/EG der Kommission vom 25. Juni
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richt-

linie 89/106/EWG des Rates betreffend Produkte fiir Beton,
Mortel und Einpressmértel (ABL. L 184 vom 17.7.1999, S. 27)

Entscheidung 1999/470/EG der Kommission vom 29. Juni
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richt-
linie 89/106/EWG des Rates betreffend Bauklebstoffe

(ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 32)

Entscheidung 1999/471/EG der Kommission vom 29. Juni
1999 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Raumerwarmungsanlagen
(ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 37)

Entscheidung 1999/472/EG der Kommission vom 1. Juli 1999
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Rohre, Behélter und Zube-
horteile, die nicht mit Trinkwasser in Berithrung kommen
(ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 42)

Entscheidung 2000/245/EG der Kommission vom 2. Februar
2000 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 4 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Flachglas, Profilglas und
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50.

51.

52.

53.

53 a.

54.

55.

56.

Glassteinerzeugnisse (ABL L 77 vom 28.3.2000, S. 13)

Entscheidung 2000/273/EG der Kommission vom 27. Mirz
2000 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend sieben Produkte fiir europa-
ische technische Zulassungen ohne Leitlinie (ABI. L 86 vom
7.4.2000, S. 15)

Entscheidung 2000/367/EG der Kommission vom 3. Mai 2000
zur Durchfiihrung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates im
Hinblick auf die Klassifizierung des Feuerwiderstands von
Bauprodukten, Bauwerken und Teilen davon (ABI. L 133 vom
6.6.2000, S. 26)

Entscheidung 2000/447/EG der Kommission vom 13. Juni
2000 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend vorgefertigte tragende Ta-
feln aus Holz und Holzwerkstoffen und leichte nichttragende
(selbsttragende) Verbundelemente (ABI1. L 180 vom
19.7.2000, S. 40)

Entscheidung 2000/553/EG der Kommission vom 6. Septem-
ber 2000 zur Durchfithrung der Richtlinie 89/106/EWG des
Rates hinsichtlich des Verhaltens von Bedachungen bei einem
Brand von aussen (ABI. L 235 vom 19.9.2000, S. 19)

Entscheidung 2000/605/EG der Kommission vom 26. Sep-
tember 2000 zur Anderung der Entscheidung 96/603/EG zur
Festlegung eines Verzeichnisses von Produkten, die in die Ka-
tegorien A "Kein Beitrag zum Brand" geméss der Entschei-
dung 94/611/EG zur Durchfithrung von Artikel 20 der Richtli-
nie 89/106/EWG des Rates iiber Bauprodukte einzustufen sind
(ABI. L 258 vom 12.10.2000, S. 36)

Entscheidung 2000/606/EG der Kommission vom 26. Sep-
tember 2000 {iber das Verfahren zur Bescheinigung der Kon-
formitét von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der
Richtlinie 89/106/EWG des Rates betreffend sechs Produkte
flir europdische technische Zulassungen ohne Leitlinie (ABI.
L 258 vom 12.10.2000, S. 38)

Entscheidung 2001/19/EG der Kommission vom 20. Dezem-
ber 2000 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformi-
tdt von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtli-
nie 89/106/EWG des Rates betreffend Fahrbahniibergénge fiir
Strassenbriicken (ABI. L 5 vom 10.1.2001, S. 6)

Entscheidung 2001/308/EG der Kommission vom 31. Januar
2001 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
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56 a.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

89/106/EWG des Rates betreffend vorgefertigte Aussenwand-
bekleidungselemente mit Warmedammschicht (ABL. L 107
vom 18.4.2001, S. 25)

Entscheidung 2001/596/EG der Kommission vom 8. Januar
2001 zur Anderung der Entscheidungen 95/467/EG,
96/578/EG, 96/580/EG, 97/176/EG, 97/462/EG, 97/556/EG,
97/740/EG, 97/808/EG, 98/213/EG, 98/214/EG, 98/279/EG,
98/436/EG, 98/437/EG, 98/599/EG, 98/600/EG, 98/601/EG,
1999/89/EG, 1999/90/EG, 1999/91/EG, 1999/454/EG,
1999/469/EG, 1999/470/EG, 1999/471/EG, 1999/472/EG,
2000/245/EG, 2000/273/EG und 2000/447/EG iiber das Ver-
fahren zur Bescheinigung der Konformitét bestimmter Bau-
produkte gemass Artikel 20 der Richtlinie 89/106/EWG des
Rates (ABI. L 209 vom 2.8.2001, S. 33)

Entscheidung 2001/671/EG der Kommission vom 21. August
2001 zur Durchfithrung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates
im Hinblick auf die Klassifizierung des Brandverhaltens von
Dichern und Bedachungen bei einem Brand von aussen (ABI.
L 235 vom 4.9.2001, S. 20)

Entscheidung 2002/359/EG der Kommission vom 13. Mai
2002 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Produkte, die in Kontakt
mit Wasser fiir den menschlichen Gebrauch kommen (ABI.
L 127 vom 14.5.2002, S. 16)

Entscheidung 2002/592/EG der Kommission vom 15. Juli
2002 zur Anderung der Entscheidungen 95/467/EG,
96/577/EG, 96/578/EG und 98/598/EG {iber das Verfahren zur
Bescheinigung der Konformitét von Bauprodukten gemiss Ar-
tikel 20 Absatz 2 der Richtlinie 89/106/EWG des Rates, je-
weils betreffend Gipsprodukte, ortsfeste Brandbekdmpfungs-
systeme, Sanitdreinrichtungen und Zuschldge (ABI. L 192 vom
20.7.2002, S. 57)

Entscheidung 2003/43/EG der Kommission vom 17. Januar
2003 zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte
Bauprodukte (ABI. L 13 vom 18.1.2003, S. 35)

Entscheidung 2003/312/EG der Kommission vom 9. April
2003 iiber die Verdftentlichung der Fundstelle der Normen fiir
Wirmeddmmstoffe, Geotextilien, ortsfeste Loschanlagen und
Gips-Wandbauplatten entsprechend der Richtlinie
89/106/EWG des Rates (ABI. L 114 vom 8.5.2003, S. 50)

Entscheidung 2003/424/EG der Kommission vom 6. Juni 2003
zur Anderung der Entscheidung 96/603/EG zur Festlegung ei-
nes Verzeichnisses von Produkten, die in die Kategorie A
«Kein Beitrag zum Brand» gemiss der Entscheidung
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63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

94/611/EG zur Durchfiihrung von Artikel 20 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates iiber Bauprodukte einzustufen sind
(ABI. L 144 vom 12.6.2003, S. 9)

Entscheidung 2003/593/EG der Kommission vom 7. August
2003 zur Anderung der Entscheidung 2003/43/EG zur Festle-
gung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte Bauprodukte
(ABI. L 201 vom 8.8.2003, S. 25)

Entscheidung 2003/629/EG der Kommission vom 27. August
2003 zur Anderung der Entscheidung 2000/367/EG betreffend
die Klassifizierung des Feuerwiderstands von Bauprodukten in
Bezug auf Produkte zur Rauch- und Wiarmefreihaltung (ABI.
L 218 vom 30.8.2003, S. 51)

Entscheidung 2003/632/EG der Kommission vom 26. August
2003 zur Anderung der Entscheidung 2000/147/EG zur Durch-
fithrung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates im Hinblick auf
die Klassifizierung des Brandverhaltens von Bauprodukten
(ABLI. L 220 vom 3.9.2003, S. 5)

Entscheidung 2003/639/EG der Kommission vom 4. Septem-
ber 2003 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformi-
tit von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtli-
nie 89/106/EWG betreffend Querkraftdorne fiir tragende Ver-
bindungen (ABI. L 226 vom 10.9.2003, S. 18)

Entscheidung 2003/640/EG der Kommission vom 4. Sep-
tember 2003 {iber das Verfahren zur Bescheinigung der Kon-
formitét von Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der
Richtlinie 89/106/EWG des Rates betreffend Bausétze fiir vor-
gehingte Aussenwandbekleidungen (ABI. L 226 vom
10.9.2003, S. 21)

Entscheidung 2003/655/EG der Kommission vom 12. Sep-
tember 2003 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Kon-
formitdt von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der
Richtlinie 89/106/EWG betreffend Bausitze fiir wasserdichte
Boden- und Wandbelége fiir Nassrdume (ABI. L 231
vom17.9.2003, S. 12)

Entscheidung 2003/656/EG der Kommission vom 12. Sep-
tember 2003 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Kon-
formitdt von Bauprodukten gemaiss Artikel 20 Absatz 2 der
Richtlinie 89/106/EWG betreffend sieben Produkte fiir europé-
ische technische Zulassungen ohne Leitlinie (ABIL. L 231 vom
17.9.2003, S. 15)

Entscheidung 2003/722/EG der Kommission vom 6. Okto- ber
2003 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richt-

linie 89/106/EWG betreffend Bausitze fiir fliissig aufzubrin-
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71.

72.

73.

74.

75.

76.

71.

78.

gende Abdichtungen von Briickenfahrbahnen (ABI. L 260 vom
11.10.2003, S. 32)

Entscheidung 2003/728/EG der Kommission vom 3. Oktober
2003 iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét
von Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG betreffend Bausitze fiir Stahlskelettbauten,
Bausitze fiir Betonskelettbauten, vorgefertigte Gebdudeeinhei-
ten, Bausitze fiir Kithlrdume und Bausétze fiir Steinschlag-
schutzbauten (ABI. L 262 vom 14.10.2003, S. 34)

Entscheidung 2004/663/EG der Kommission vom 20. Sep-
tember 2004 zur Anderung der Entscheidung 97/464/EG iiber
das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitit von Bau-
produkten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Produkte fiir die Abwasser-
entsorgung und -behandlung (ABI. L 302 vom 29.9.2004, S. 6)

Entscheidung 2005/403/EG der Kommission vom 25. Mai
2005 zur Festlegung der Brandverhaltensklassen bestimmter
Bauprodukte fiir Ddcher und Bedachungen bei einem Brand
von aussen gemadss Richtlinie 89/106/EWG des Rates (ABI.
L 135 vom 28.5.2005, S. 37)

Entscheidung 2005/484/EG der Kommission vom 4. Juli 2005
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemaiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Bausétze fiir Kithlgebdude
und Bausitze fiir Kiihlgebdudehiillen (ABI. L 173 vom
6.7.2005, S. 15)

Entscheidung 2005/610/EG der Kommission vom 9. Au-
gust 2005 zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir be-
stimmte Bauprodukte (ABI. L 208 vom 11.8.2005, S. 21)

Entscheidung 2005/823/EG der Kommission vom

22. November 2005 zur Anderung der Entscheidung
2001/671/EG zur Umsetzung der Richtlinie 89/106/EWG des
Rates im Hinblick auf die Klassifizierung des Brandverhaltens
von Déchern und Bedachungen bei einem Brand von aussen
(ABI. L 307 vom 25.11.2005, S. 53)

Entscheidung 2006/190/EG der Kommission vom 1. Mérz
2006 zur Anderung der Entscheidung 97/808/EG iiber das Ver-
fahren zur Bescheinigung der Konformitét von Bauprodukten
gemdss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie 89/106/EWG des
Rates betreffend Bodenbeldge (ABI. L 66 vom 8.3.2006, S. 47)

Entscheidung 2006/213/EG der Kommission vom 6. Mérz
2006 zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte
Bauprodukte (Holzfussbdden sowie Wand- und Deckenbeklei-
dungen aus Massivholz) (ABIL. L 79 vom 16.3.2006, S. 27)
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79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

Entscheidung 2006/600/EG der Kommission vom 4. Sep-
tember 2006 zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir
bestimmte Bauprodukte (Sandwich-Elemente mit beidseitiger
Metalldeckschicht fiir Didcher) bei einem Brand von aussen
(ABI. L 244 vom 7.9.2006, S. 24)

Entscheidung 2006/673/EG der Kommission vom 5. Oktober
2006 zur Anderung der Entscheidung 2003/43/EG zur Fest-
legung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte Bauproduk
te (Gipskartonplatten) (ABI. L 276 vom 7.10.2006, S. 77)

Entscheidung 2006/751/EG der Kommission vom 27. Oktober
2006 zur Anderung der Entscheidung 2000/147/EG zur Durch-
fithrung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates im Hinblick auf
die Klassifizierung des Brandverhaltens von Bauprodukten
(ABL. L 305 vom 4.11.2006, S. 8)

Entscheidung 2006/893/EG der Kommission vom 5. Dezem-
ber 2006 iiber die Streichung der Fundstelle der Norm

EN 10080:2005 «Stahl fiir die Bewehrung von Beton —
Schweissgeeigneter Betonstahl — Allgemeines» gemaiss der
Richtlinie 89/106/EWG des Rates (ABI. L 343 vom 8.12.2006,
S. 102)

Entscheidung 2007/348/EG der Kommission vom 15. Mai
2007 zur Anderung der Entscheidung 2003/43/EG zur Festle-
gung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte Bauprodukte
(Holzwerkstoffe) (ABI. L 131 vom 23.5.2007, S. 21)

Beschluss 2010/81/EU der Kommission vom 9. Februar 2010
zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte
Bauprodukte (Klebstoffe fiir Keramikfliesen) (ABI. L 38 vom
11.2.2010, S. 9)

Beschluss 2010/82/EU der Kommission vom 9. Februar 2010
zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte
Bauprodukte (dekorative Wandbekleidungen in Rollen- und
Plattenform) (ABI. L 38 vom 11.2.2010, S. 11)

Beschluss 2010/83/EU der Kommission vom 9. Februar 2010
zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte
Bauprodukte (lufttrocknende Spachtelmaterialien) (ABIL. L 38
vom 11.2.2010, S. 13)

Beschluss 2010/85/EU der Kommission vom 9. Februar 2010
zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte
Bauprodukte (Zement-, Calciumsulfat- und Kunstharzestriche)
(ABI. L 38 vom 11.2.2010, S. 17)

Beschluss 2010/679/EU der Kommission vom 8. November
2010 zur Anderung der Entscheidung 95/467/EG iiber die
Durchfiihrung von Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
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89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

89/106/EWG des Rates iiber Bauprodukte (ABI. L 292 vom
10.11.2010, S. 55)

Beschluss 2010/683/EU der Kommission vom 9. November
2010 zur Anderung der Entscheidung 97/555/EG iiber das Ver-
fahren zur Bescheinigung der Konformitit von Bauprodukten
gemdss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie 89/106/EWG des
Rates betreffend Zement, Baukalk und andere hydraulische
Binder/Bindemittel (ABI. L 293 vom 11.11.2010, S. 60)

Beschluss 2010/737/EU der Kommission vom 2. Dezember
2010 zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte
Bauprodukte (Stahlbleche mit Polyester- bzw. Plastisol-
Beschichtung) (ABIL. L 317 vom 3.12.2010, S. 39)

Beschluss 2010/738/EU der Kommission vom 2. Dezember
2010 zur Festlegung der Brandverhaltensklassen fiir bestimmte
Bauprodukte (Formteile aus faserverstarktem Gips) (ABI.

L 317 vom 3.12.2010, S. 42)

Beschluss 2011/14/EU der Kommission vom 13. Januar 2011
zur Anderung der Entscheidung 97/556/EG iiber das Verfahren
zur Bescheinigung der Konformitét von Bauprodukten geméss
Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie 89/106/EWG des Rates be-
treffend aussenliegende Warmeddmmverbundsysteme oder
-bausitze mit Putz (WDVS) (ABL. L 10 vom 14.1.2011, S. 5)

Beschluss 2011/19/EU der Kommission vom 14. Januar 2011
iiber das Verfahren der Konformitatsbescheinigung fiir Bau-
produkte nach Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie 89/106/EWG
des Rates im Hinblick auf Dichtstoffe fiir nichttragende Ver-
bindungen in Gebduden und Fussgingerwegen (ABI. L 11
vom 15.1.2011, S. 49)

Beschluss 2011/232/EU der Kommission vom 11. April 2011
zur Anderung der Entscheidung 2000/367/EG der Kommission
zur Klassifizierung des Feuerwiderstands von Bauprodukten,
Bauwerken und Teilen davon (ABI. L 97 vom 12.4.2011,

S. 49)

Beschluss 2011/246/EU der Kommission vom 18. April 2011
zur Anderung der Entscheidung 1999/93/EG der Kommission
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Tiiren, Fenster, Fensterla-
den, Rollldden, Tore und Beschlidge (ABI. L 103 vom
19.4.2011, S. 114)

Beschluss 2011/284/EU der Kommission vom 12. Mai 2011
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Energie-, Steuer- und
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97.

98.

Schweiz 100.

101.

102.

103.

104.

Kommunikationskabel (ABI. L 131 vom 18.5.2011, S. 22)

Durchfiihrungsbeschluss 2012/201/EU der Kommission vom
26. Mirz 2012 zur Anderung der Entscheidung 98/213/EG
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten gemiss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend Bausétze fiir Trennwénde
(ABL L 109 vom 21.4.2012, S. 20)

Durchfithrungsbeschluss 2012/202/EU der Kommission vom
29. Mirz 2012 zur Anderung der Entscheidung 1999/94/EG
iiber das Verfahren zur Bescheinigung der Konformitét von
Bauprodukten geméss Artikel 20 Absatz 2 der Richtlinie
89/106/EWG des Rates betreffend vorgefertigten Normal-,
Leicht- oder Porenbeton (ABI. L 109 vom 21.4.2012, S. 22)

Bundesgesetz vom 21. Mérz 2014 {iber Bauprodukte
(AS 2014 2867)

Verordnung vom 27. August 2014 iiber Bauprodukte
(AS 2014 2887)

Verordnung des Bundesamtes fiir Bauten und Logistik (BBL)
vom 10. September 2014 iiber die Bezeichnung von europii-
schen Durchfiihrungsrechtakten und delegierten Rechtsakten
betreffend Bauprodukte, zuletzt gedndert am 24. Mai 2016
(AS 2016 1413)

Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische Ak-
kreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Konfor-
mitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen (AS 71996
1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015 (AS 2016 261)

Interkantonale Vereinbarung vom 23. Oktober 1998 zum
Abbau technischer Handelshemmnisse (AS 2003 270)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

1. Im Sinne dieses Kapitels und geméss den in Abschnitt I dieses Kapitels aufge-
fithrten Rechtsvorschriften der Vertragsparteien bezeichnet der Ausdruck «Konfor-
mitdtsbewertungsstellen» diejenigen Stellen, die fiir Aufgaben im Zuge der Bewer-
tung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit benannt wurden, sowie die
Technischen Bewertungsstellen, die Mitglieder der Europdischen Organisation fiir
Technische Bewertungen (EOTA) sind.

2. Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11
dieses Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.
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Abschnitt III Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behorden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen

Fiir der Benennung der Konformititsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die allgemeinen Grundsitze dieses Abkommens.

Abschnitt V. Zusiitzliche Bestimmungen
1. Anderungen der Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Abschnitt I

Unbeschadet des Artikels 12 Absatz 2 dieses Abkommens notifiziert die Europii-
sche Union der Schweiz die geméss der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 nach dem
1. Dezember 2016 erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte und delegierten Rechtsakte
der Kommission unverziiglich nach deren Veroffentlichung im Amtsblatt der Euro-
paischen Union.

Die Schweiz notifiziert der Europdischen Union unverziiglich die einschlidgigen
Anderungen der Schweizer Rechtsakte.

2. Durchfiihrung

Die zustidndigen Behorden der Vertragsparteien und die Organisationen, die nach der
Verordnung (EU) Nr. 305/2011 dafiir zustdndig sind,

— die wesentlichen Merkmale, fiir welche ein Hersteller die Leistung seiner
Produkte erkldren muss,

— die Leistungsklassen und Schwellenwerte, welche in Bezug auf die wesent-
lichen Merkmale von Bauprodukten gelten,

— die Bedingungen, unter denen anzunehmen ist, dass ein Bauprodukt einer
bestimmten Leistungsstufe oder -klasse angehort, oder

—  die Systeme zur Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit,
welche in Bezug auf ein bestimmtes Bauprodukt gelten,

festzulegen, beriicksichtigen jeweils die gesetzgeberischen Erfordernisse der Mit-
gliedstaaten und der Schweiz.

3. Europiische harmonisierte Normen fiir Bauprodukte

a) Nachdem die Fundstellen der européischen harmonisierten Normen fiir Bau-
produkte nach Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 im
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b)

Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind, verdffentlicht

die Schweiz fiir die Zwecke dieses Abkommens die Fundstellen dieser Nor-

men, die Verfahren und Kriterien fiir die Bewertung der Leistung von Bau-

produkten einschliesslich folgender Elemente enthalten:

—  Leistungsklassen und Schwellenwerte in Bezug auf die wesentlichen
Merkmale von Bauprodukten,

—  Bedingungen, unter denen ohne Priifung bei einem Bauprodukt davon
ausgegangen werden kann, dass es einer bestimmten Leistungsstufe o-
der -klasse entspricht.

Ist die Schweiz der Auffassung, dass eine harmonisierte Norm den Anforde-
rungen der in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften nicht vollstindig
entspricht, kann die zustindige Behorde der Schweiz die Europdische
Kommission ersuchen, die Angelegenheit nach dem Verfahren des Arti-
kels 18 der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 zu priifen.

Die Schweiz kann den Ausschuss unter Angabe ihrer Griinde mit dieser An-
gelegenheit befassen. Der Ausschuss priift die Angelegenheit und kann die
Europidische Union auffordern, nach dem Verfahren des Artikels 18 der
Verordnung (EU) Nr. 305/2011 tétig zu werden.

4. Europiische Technische Bewertung

a)

b)

<)

d)

Die Schweiz ist berechtigt, Technische Bewertungsstellen fiir die Ausstel-
lung von Europidischen Technischen Bewertungen zu benennen. Sie sorgt
dafiir, dass die von ihr benannten Technischen Bewertungsstellen der EOTA
beitreten und an deren Arbeiten — insbesondere an der Erstellung und An-
nahme Europiischer Bewertungsdokumente nach Artikel 19 der Verordnung
(EU) Nr. 305/2011 — mitwirken.

Die Verfahren und Entscheidungen der EOTA gelten auch fiir die Zwecke
dieses Abkommens.

Die Vertragsparteien erkennen von der EOTA ausgestellte Européische Be-
wertungsdokumente und von den Technischen Bewertungsstellen ausgestell-
te europdische technische Bewertungen fiir die Zwecke dieses Abkommens
an.

Im Sinne von Artikel 21 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 unter-
richtet eine Technische Bewertungsstelle, die einen Antrag auf eine Europii-
sche Technische Bewertung fiir ein Produkt erhélt, das nicht vollstindig von
einer harmonisierten Norm erfasst ist, die EOTA und die Kommission iiber
den Inhalt des Antrags und iiber die Fundstelle eines einschldgigen Rechts-
akts der Kommission beziiglich der Bewertung und Uberpriifung der Leis-
tungsbestindigkeit, den die Technische Bewertungsstelle auf dieses Produkt
anwenden will, oder tiber das Fehlen eines solchen Rechtsakts.

Einigen sich die Technischen Bewertungsstellen nicht innerhalb der vorge-
sehenen Fristen auf das Europidische Bewertungsdokument, so befasst die
EOTA die Kommission mit dieser Angelegenheit. Betrifft diese Uneinigkeit
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auch eine Technische Bewertungsstelle der Schweiz, so kann die Kommissi-
on die benennende Behorde der Schweiz bei der Losungserarbeitung im
Sinne des Artikels 23 der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 konsultieren.

Ist die Schweiz der Auffassung, dass ein Europdisches Bewertungsdokument
den zu erfiillenden Anforderungen in Bezug auf die Grundanforderungen an
Bauwerke gemiss den Rechtsvorschriften des Abschnitts I dieses Kapitels
nicht vollsténdig entspricht, so kann die zustéindige Behorde der Schweiz die
Europiische Kommission ersuchen, nach dem Verfahren des Artikels 25 der
Verordnung (EU) Nr. 305/2011 titig zu werden.

Die Schweiz kann den Ausschuss unter Angabe ihrer Griinde mit dieser An-
gelegenheit befassen. Der Ausschuss priift die Angelegenheit und kann die
Europédische Union auffordern, nach dem Verfahren des Artikels 25 der
Verordnung (EU) Nr. 305/2011 tdtig zu werden.

5. Informationsaustausch

a)

b)

¢)

Nach Artikel 9 dieses Abkommens tauschen die Vertragsparteien die fiir ei-
ne ordnungsgemidsse Umsetzung dieses Kapitels erforderlichen Informa-
tionen aus.

Nach Artikel 12 Absatz 3 dieses Abkommens benennen die Mitgliedstaaten
und die Schweiz Produktinformationsstellen fiir das Bauwesen, die auf An-
trag relevante Informationen austauschen.

Sollte fiir die Schweiz Regelungsbedarf bestehen, kann sie vorschlagen, dass
Vorschriften erlassen werden, insbesondere um nach den Artikeln 3 und 27
der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 zu bestimmen, fiir welche Wesentlichen
Merkmale die Leistung zu erkldren ist, oder um Leistungsklassen und
Schwellenwerte in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale von Bauproduk-
ten festzulegen, oder um die Bedingungen, nach welchen ein Bauprodukt
ohne Priifungen in eine bestimmte Leistungsstufe oder -klasse eingeordnet
werden kann, festzulegen.

6. Marktzugang und technische Dokumentation

a)
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Im Sinne dieses Kapitels bezeichnet der Ausdruck:

—  «Importeur» jede in der Européischen Union oder der Schweiz anséssi-
ge natiirliche oder juristische Person, die ein Bauprodukt aus einem
Drittstaat auf dem Markt der Européischen Union oder der Schweiz in
Verkehr bringt,

—  «Bevollméchtigter» jede in der Europdischen Union oder in der
Schweiz ansdssige natiirliche oder juristische Person, die von einem
Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte
Aufgaben wahrzunehmen,
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—  «Héndler» jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette
ausser dem Hersteller oder Importeur, die ein Bauprodukt in der Euro-
péischen Union oder in der Schweiz auf dem Markt bereitstellt.

b) Nach den Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels geben die Her-
steller und Importeure ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen o-
der ihre eingetragene Marke und ihre Kontaktanschrift auf dem Bauprodukt
selbst oder, falls dies nicht mdglich ist, auf der Verpackung oder in den dem
Bauprodukt beigefiigten Unterlagen an.

c¢) Es ist ausreichend, wenn die Hersteller, ihre Bevollméachtigten oder die Im-
porteure die Leistungserklarung und die technische Dokumentation fiir die
nationalen Behorden ab dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Baupro-
duktes auf dem Markt einer der Vertragsparteien wihrend des in den
Rechtsvorschriften in Abschnitt I genannten Zeitraums bereithalten.

d) Die Hersteller, ihre Bevollméchtigten oder die Importeure handigen der zu-
stindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Infor-
mationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des Bau-
produkts mit der Leistungserklirung und der Einhaltung sonstiger nach
diesem Kapitel geltender Anforderungen erforderlich sind, in einer Sprache
aus, die von dieser Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren
mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Massnahmen zur Abwen-
dung von Gefahren, die mit Bauprodukten verbunden sind, die sie in Ver-
kehr gebracht haben.

7. Erfahrungsaustausch

Die nationalen Behorden der Schweiz konnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten nach Artikel 54 der Verord-
nung (EU) Nr. 305/2011 teilnehmen.

8. Koordinierung der benannten notifizierten Stellen

Die notifizierten Stellen der Schweiz konnen sich direkt oder iiber benannte Bevoll-
méchtigte an den Koordinierungs- und Kooperationsmechanismen nach Artikel 55
der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 beteiligen.

9. Verfahren zur Behandlung von Bauprodukten, mit denen eine
Gefahr aufgrund von Nichtkonformitiit verbunden ist, die sich nicht
auf das jeweilige Hoheitsgebiet beschrinkt

Sind die Marktiilberwachungsbehérden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz tétig
geworden oder haben sie hinreichenden Grund zu der Annahme, dass aufgrund einer
Nichtkonformitét mit den in Abschnitt I dieses Kapitels genannten Rechtsvorschrif-
ten mit einem Bauprodukt eine Gefahr verbunden ist, die durch die Nichtkonformitét
bedingt ist, welche sich ihrer Auffassung nach nicht auf ihr Hoheitsgebiet be-
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schrénkt, so unterrichten sie unverziiglich nach Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkom-
mens einander und die Europdische Kommission tiber:

— die Ergebnisse der von ihnen durchgefiihrten Evaluierung und die Mass-
nahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben,

— alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die getroffen wurden, um die Be-
reitstellung des Bauprodukts auf dem nationalen Markt zu untersagen oder
einzuschrinken, oder aber das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriick-
zurufen, falls der betreffende Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrek-
turmassnahmen ergreift. Diese Unterrichtung umfasst auch die in Artikel 56
Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 aufgefiihrten Angaben.

Die Mitgliedstaaten oder die Schweiz unterrichten die Europdische Kommission und
die iibrigen nationalen Behorden unverziiglich tiber alle erlassenen Massnahmen und
iiber jede weitere ihnen vorliegende Information iiber die Nichtkonformitit des
betreffenden Bauprodukts.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz stellen sicher, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich des betreffenden Bauprodukts getroffen wer-
den, wie etwa die Riicknahme des Produkts von ihrem jeweiligen Markt.

10. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwiinden gegen nationale
Massnahmen

Stimmt die Schweiz oder ein Mitgliedstaat der nationalen Massnahme nach Absatz 9
nicht zu, unterrichtet sie/er die Europdische Kommission binnen 15 Arbeitstagen
nach Empfang der Unterrichtung iiber ihre/seine Einwénde.

Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens geméss
Absatz 9 Einwénde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit den einschldgigen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I vereinbar ist, kon-
sultiert die Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz und den
beziehungsweise die betroffenen Wirtschaftsakteur(e). Sie nimmt eine Evaluierung
der nationalen Massnahme vor, um festzustellen, ob diese gerechtfertigt ist oder
nicht. Halt sie die nationale Massnahme:

—  fur gerechtfertigt, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewihrleisten, dass das nichtkonforme
Bauprodukt vom Markt genommen wird, und unterrichten die Kommission
entsprechend,

—  fiir ungerechtfertigt, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungs-
weise die Schweiz die Massnahme zuriick.

In beiden Féllen kann eine Vertragspartei nach Absatz 12 den Ausschuss mit der
Angelegenheit befassen.
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11. Gefihrdung von Gesundheit und Sicherheit durch
vorschriftskonforme Bauprodukte

Stellt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz fest, dass mit einem Bauprodukt eine
Gefahr fiir die Einhaltung der Grundanforderungen an Bauwerke, fiir die Gesundheit
oder Sicherheit von Menschen oder fiir andere im 6ffentlichen Interesse schiitzens-
werte Aspekte verbunden ist, obwohl es im Einklang mit den Rechtsvorschriften von
Abschnitt I dieses Kapitels in der EU und in der Schweiz auf dem Markt bereitge-
stellt worden ist, ergreift er bzw. sie alle geeigneten Massnahmen und unterrichtet
unverziiglich die Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz davon.
Aus der Unterrichtung gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die
Daten fiir die Identifizierung des betreffenden Bauprodukts, seine Herkunft, seine
Lieferkette, die Art der Gefahr sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen
Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz und den
beziehungsweise die betroffenen Wirtschaftsakteure und nimmt eine Evaluierung
der nationalen Massnahme vor, um festzustellen, ob sie gerechtfertigt ist oder nicht.

Eine Vertragspartei kann nach Absatz 12 den Ausschuss mit der Angelegenheit
befassen.

12. Schutzklauselverfahren bei andauernder Uneinigkeit zwischen den
Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iiber die
betreffenden Massnahmen nach den Absitzen 10 und 11, so wird die Angelegenheit
an den Ausschuss verwiesen; dieser entscheidet iiber ein angemessenes Vorgehen,
was die Moglichkeit einschliesst, ein Sachverstindigengutachten anfertigen zu
lassen.

Kommt der Ausschuss zu dem Ergebnis, dass die Massnahme

a) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass das Produkt von ihrem jeweiligen Markt
genommen wird,

b) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zuriick.

Erkléirung der Européischen Kommission

Sofern die Schweiz den einschldgigen Besitzstand der Union oder entsprechende
Massnahmen im Rahmen des Kapitels iiber Bauprodukte angenommen hat, und um
die wirksame Anwendung und Durchfilhrung des Kapitels iiber Bauprodukte in
Anhang 1 des Abkommens zu gewdhrleisten, konsultiert die Kommission — im
Einklang mit der Erklarung des Rates zur Teilnahme der Schweiz an den Ausschiis-
sen® und mit Artikel 100 des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum

39  Erklarung zur Teilnahme der Schweiz an den Ausschiissen (ABL. L 114 vom 30.4.2002, S. 429).
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— schweizerische Sachverstindige bei der Ausarbeitung jener Massnahmenentwiirfe,
die anschliessend dem nach Artikel 64 der Verordnung (EU) Nr.305/2011 zur
Unterstiitzung der Kommission bei der Ausiibung ihrer Durchfithrungsbefugnisse
eingesetzten Ausschuss zu unterbreiten sind.

Die Kommission merkt ferner an, dass der Vorsitz des nach Artikel 64 der Verord-
nung (EU) Nr. 305/2011 eingesetzten Ausschusses auf Antrag eines Mitglieds oder
nach eigenem Ermessen beschliessen kann, dass insbesondere in Féllen, die fiir die
Schweiz unmittelbar relevant sind, zu spezifischen Fragen schweizerische Sachver-
stindige gehdrt werden.

Kapitel 17  Aufziige
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Richtlinie 2014/33/EU des Europdischen Parlaments und des

Union Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aufziige und Sicher-
heitsbauteile fiir Aufziige (ABIL. L 96 vom 29.3.2014, S. 251).

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 12. Juni 2009 tiber die Produktesicherheit
(AS 2010 2573)

101. Verordnung iiber die Produktesicherheit (PrSV) vom 19. Mai
2010 (AS 2010 2583), zuletzt gedndert am 15. Juni 2012
(AS 2012 3631)

102. Verordnung vom 25. November 2015 iiber die Sicherheit von
Aufziigen (AS 2016 219)

103. Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Kon-
formitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformitdtsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt II  Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behdrden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.
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Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung
der Konformitiitsbewertungsstellen

Fiir die Benennung der Konformitdtsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in diesem Abkommen enthaltenen allgemeinen Grundsitze sowie die
in Kapitel 4 der Richtlinie 2014/33/EU festgelegten Kriterien.

Abschnitt V. Zusétzlichen Bestimmungen
1. Wirtschaftsakteure

1.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang
mit den Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unndtigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a)

b)

c)

fiir die Zwecke der Pflichten gemadss Artikel 8 Absatz 6 und Artikel 10 Ab-
satz 3 der Richtlinie 2014/33/EU und den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen Handels-
namens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktanschrift
eines im Gebiet der Europdischen Union oder der Schweiz anséssigen Her-
stellers. Falls der Hersteller nicht in der Europdischen Union oder in der
Schweiz ansdssig ist, geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen
Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktan-
schrift eines im Gebiet der Europédischen Union oder der Schweiz ansédssigen
Einfiihrers;

fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 8 Absatz 3 und Artikel 10 Ab-
satz 8 der Richtlinie 2014/33/EU und der entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Europdischen Union oder
der Schweiz ansdssige Hersteller die technischen Unterlagen und die EU-
Konformitétserkldrung bzw. gegebenenfalls die Konformitétsbescheinigung
zehn Jahre, gerechnet vom Inverkehrbringen des Sicherheitsbauteils fiir
Aufziige in der Europdischen Union oder in der Schweiz, zur Verfiigung
hélt. In den Féllen, in denen der Hersteller nicht in der Europdischen Union
oder in der Schweiz anséssig ist, geniigt es, wenn der in der Europdischen
Union oder in der Schweiz anséssige Einfiihrer eine Kopie der EU-Konfor-
mitdtserklarung, bzw. gegebenenfalls der Konformititsbescheinigung, zur
Vorlage bei den Marktiiberwachungsbehdrden zur Verfiigung hélt und si-
cherstellt, dass die technischen Unterlagen diesen Behorden auf Verlangen
in einem Zeitraum von zehn Jahren, gerechnet vom Inverkehrbringen des Si-
cherheitsbauteils fiir Aufzlige in der Europdischen Union oder in der
Schweiz, zur Verfligung gestellt werden kénnen;

fir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 8 Absatz 4 Unterabsatz zwei
und Artikel 10 Absatz 6 der Richtlinie 2014/33/EU und den entsprechenden
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schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn solche Verpflichtungen
von den im Gebiet der Européischen Union oder der Schweiz anséssigen
Herstellern, bzw. in dem Fall, dass der Hersteller nicht in der Europdischen
Union oder der Schweiz anséssig ist, von dem im Gebiet der Européischen
Union oder der Schweiz anséssigen Einfiihrer eingehalten werden.

1.2. Bevollmiichtigter

Fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 9 Absatz 2 der Richtlinie 2014/33/EU
und den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen bezeichnet der Ausdruck
«Bevollméchtigter» jede in der Europdischen Union oder in der Schweiz anséssige
natiirliche oder juristische Person, die vom Hersteller schriftlich erméchtigt wurde,
im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 der Richtlinie 2014/33/EU oder den entspre-
chenden schweizerischen Bestimmungen in seinem Namen Aufgaben wahrzuneh-
men.

1.3. Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehdérden

Die zustdndige nationale Marktiiberwachungsbehdrde eines Mitgliedstaates der
Europdischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die einschli-
gigen Wirtschaftsakteure in der Europdischen Union und in der Schweiz darum
ersuchen, alle zum Nachweis der Konformitit eines Produkts mit den Rechtsvor-
schriften in Abschnitt I erforderlichen Informationen und Unterlagen bereitzustellen.

Die Behorde kann den im Gebiet der anderen Vertragspartei anséssigen Wirtschafts-
akteur direkt oder mit Unterstiitzung der zustdndigen nationalen Marktiiberwa-
chungsbehorde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann Hersteller, oder
gegebenenfalls Bevollméachtigte und Einfiihrer darum ersuchen, die Unterlagen in
einer fiir die Behorde versténdlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie kann die Wirt-
schaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur Abwendung
von Gefahren ergriffen werden, welche von dem Produkt ausgehen.

2. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behorden der Schweiz kdnnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten nach Artikel 35 der Richtlinie
2014/33/EU teilnehmen.

3. Koordinierung der Konformititsbewertungsstellen

Die benannten Konformitéitsbewertungsstellen der Schweiz konnen sich am Koordi-
nierungs- und Kooperationsmechanismus im Sinne des Artikels 36 der Richtli-
nie 2014/30/EU direkt oder iiber benannte Bevollméchtigte beteiligen.

4. Amtshilfe der Marktiiberwachungsbehérden

Im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 des Abkommens gewihrleisten die Vertragspar-
teien eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
ihren Marktiiberwachungsbehorden. Die Marktiiberwachungsbehdrden der Mitglied-
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staaten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaus-
tausch. Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Infor-
mationen oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz ansés-
sigen Wirtschaftsakteuren bereitstellen.

5. Verfahren fiir die Behandlung von Aufziigen oder
Sicherheitsbauteilen fiir Aufziige, die ein nicht auf das nationale
Hoheitsgebiet beschrinktes Risiko darstellen

Sind die Marktiilberwachungsbehérden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz tétig
geworden oder haben sie die begriindete Annahme, dass ein Aufzug oder ein Sicher-
heitsbauteil fiir Aufziige im Sinne dieses Kapitels eine Gefahr fiir die Gesundheit
oder Sicherheit von Menschen oder gegebenenfalls fiir die Sicherheit von Giitern im
Sinne der einschldgigen Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses Kapitels darstellt,
und sind sie ferner der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitdt nicht auf ihr
Hoheitsgebiet beschrinkt, so unterrichten sie die Europdische Kommission, die
iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz nach Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkom-
mens unverziiglich:

—  lber die Ergebnisse der Bewertung und iiber die Massnahmen, zu denen sie
die betreffenden Wirtschaftsakteure verpflichtet haben;

—  lber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen des betreffenden Aufzugs auf ihrem heimischen Markt oder
die Verwendung des betreffenden Auszugs zu untersagen oder zu beschrén-
ken, oder ihn zuriickzurufen, falls der Montagebetrieb keine angemessenen
Korrekturmassnahmen ergreift;

—  lber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen des Sicherheitsbauteils fiir Aufziige auf ihrem heimischen
Markt zu untersagen oder zu beschrianken, das Sicherheitsbauteil fiir Auf-
ziige zuriickzunehmen oder zurilickzurufen, falls der betreffende Wirt-
schaftsakteur keine angemessenen Korrekturmassnahmen ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben enthalten, insbesondere
Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen Aufzugs bzw. des Sicherheitsbau-
teils fir Aufziige, zum Ursprung, zur Art der angeblichen Nichtkonformitét und zu
der vom Aufzug bzw. vom Sicherheitsbauteil fiir Aufziige ausgehenden Gefahr;
ferner sind die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen und die von
dem betreffenden Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben. Insbe-
sondere ist anzugeben, ob die Nichtkonformitét darauf zurlickzufiihren ist:

—  dass der Aufzug oder das Sicherheitsbauteil fiir Aufziige die grundlegenden
Anforderungen an Gesundheit und Sicherheit im Sinne der Rechtsvorschrif-
ten des Abschnitts I nicht erfiillt; oder

—  dass Méngel in den harmonisierten Normen, auf die in den Rechtsvorschrif-
ten des Abschnitts I verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
nationalen Behorden unverziiglich alle ihrerseits erlassenen Massnahmen mit, ferner
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alle ihnen gegebenenfalls vorliegenden Zusatzinformationen beziiglich der Nicht-
konformitit des betreffenden Aufzugs oder des Sicherheitsbauteils fiir Aufziige.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz tragen dafiir Sorge, dass unverziiglich geeigne-
te Beschriankungen hinsichtlich des betreffenden Aufzugs oder des Sicherheitsbau-
teils fir Aufziige eingefithrt werden, beispielsweise die Riicknahme des Aufzugs
oder des Sicherheitsbauteils fiir Aufziige von ihrem Markt.

6. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwéinden gegen nationale
Massnahmen

Stimmt die Schweiz oder ein Mitgliedstaat der notifizierten nationalen Massnahme
nach Absatz 5 nicht zu, unterrichtet sie/er die Europédische Kommission binnen drei
Monaten nach Empfang der Unterrichtung iiber ihre/seine Einwénde.

Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens geméss
Absatz 5 Einwénde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit den einschlégigen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I vereinbar ist, kon-
sultiert die Europdische Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz
und, iiber die schweizerischen Behorden, den beziehungsweise die betroffenen
Wirtschaftsakteur(e). Sie nimmt eine Evaluierung der nationalen Massnahme vor,
um festzustellen, ob diese gerechtfertigt ist oder nicht.

Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme beziiglich eines Aufzugs ge-
rechtfertigt ist, so tun alle Mitgliedstaaten und die Schweiz das Né&tige, um das
Inverkehrbringen oder die Verwendung des nichtkonformen Aufzugs zu beschrén-
ken oder zu untersagen, oder den Aufzug zuriickzurufen, und unterrichten die
Kommission entsprechend.

Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme beziiglich eines Sicherheitsbau-
teils fiir Aufziige gerechtfertigt ist, so tun alle Mitgliedstaaten und die Schweiz das
Notige, um das nichtkonforme Sicherheitsbauteil fiir Aufziige von ihrem Markt zu
nehmen, und unterrichten die Kommission entsprechend.

Wird die nationale Massnahme nicht fiir gerechtfertigt erachtet, so muss der betref-
fende Mitgliedstaat oder die Schweiz sie zuriicknehmen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemiss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

7. Konforme Produkte, die ein Risiko darstellen

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zu der Auffassung, dass ein von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU und der Schweiz bereitgestellter Aufzug
oder ein Sicherheitsbauteil fiir Aufziige zwar mit den in Abschnitt I dieses Kapitels
aufgefiihrten Rechtsvorschriften konform ist, jedoch eine Gefahr fiir die Gesundheit
oder Sicherheit von Menschen und gegebenenfalls fiir die Sicherheit von Giitern
darstellt, so ergreifen sie alle geeigneten Massnahmen und unterrichten die Kommis-
sion, die iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz unverziiglich. Aus diesen Infor-
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mationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die zur Identifizie-
rung des betreffenden Aufzugs oder Sicherheitsbauteils fiir Aufziige erforderlichen
Daten sowie Daten zu seinem Ursprung, seiner Lieferkette, zur Art des Risikos
sowie zur Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz,
sowie iiber die schweizerischen Behorden die betroffenen Wirtschaftsakteure; aus-
serdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahme vor, um zu befinden,
ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und um gegebenenfalls
geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit geméss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

8. Schutzklausel bei andauernder Uneinigkeit zwischen den
Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iiber die
betreffenden Massnahmen nach den Absétzen 6 und 7, so wird die Angelegenheit an
den Ausschuss verwiesen; dieser entscheidet iiber ein angemessenes Vorgehen, was
die Moglichkeit einschliesst, ein Sachverstandigengutachten anfertigen zu lassen.

Kommt der Ausschuss zu dem Ergebnis, dass die Massnahme:

a) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass das Produkt vom Markt genommen wird;

b) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zuriick.

Kapitel 18 Biozid-Produkte
Anwendungs- und Geltungsbereiche

1. Die Vorschriften dieses sektoralen Kapitels gelten fiir Wirkstoffe, Biozidproduk-
te, Biozidproduktfamilien und behandelte Waren im Sinne des Artikels 3 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwen-
dung von Biozidprodukten (Biozidprodukteverordnung, im Folgenden «BPVy),
vorbehaltlich der Verfahren der BPV und gleichwertiger Schweizerischer Vorschrif-
ten, mit Ausnahme von:

—  Biozidprodukten, die aus gentechnisch verdnderten Mikroorganismen beste-
hen oder solche enthalten, und

—  Aviziden, Fischbekdmpfungsmitteln sowie Bioziden gegen sonstige Wirbel-
tiere.

2. Die Durchfiithrungsrechtsakte der Kommission nach Artikel 9, Artikel 14 Ab-
satz 4 und Artikel 15 Absatz 1 der BPV iiber die Genehmigung von Wirkstoffen und
die delegierten Rechtsakte der Kommission nach Artikel 28 Absdtze 1 und 3 der
BPV iiber die Aufnahme von Wirkstoffen in AnhangI der BPV sind Bestandteil
dieses Kapitels.
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3. Es steht der Schweiz frei, den Zugang zu ihrem Markt entsprechend den Anfor-
derungen ihrer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Kapitels bestehenden
Rechtsvorschriften beziiglich folgender Produkte zu beschrinken:

—  Biozid-Produkte, die Octylphenol oder seine Ethoxylate enthalten, und
—  Aecrosolpackungen, die in der Luft stabile Stoffe enthalten.

Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatze 2

Européische 1. Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments

Union und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten,
(ABL L 167 vom 27.6.2012, S. 1), zuletzt geéndert durch die
Verordnung (EU) Nr. 334/2014 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 11. Mérz 2014 (ABL. 103 vom 5.4.2014,
S. 22), sowie die von der Kommission bis zum 3.12.2015
nach dieser Verordnung erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte
und delegierten Rechtsakte

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber den Schutz vor
geféhrlichen Stoffen und Zubereitungen (AS 2004 4763), zu-
letzt gedndert am 13. Juni 2006 (AS 2006 2197)

101. Bundesgesetz vom 7. Oktober 1983 iiber den Umweltschutz
(AS 1984 1122), zuletzt gedndert am 1. August 2010
(AS 2010 3233)

102. Verordnung vom 18. Mai 2005 iiber das Inverkehrbringen
von und den Umgang mit Biozidprodukten (Biozidprodukte-
verordnung, AS 2005 2821), zuletzt geéndert am
1. September 2015 (AS 2015 2803) (im Folgenden «VBP»)

103. Verordnung des EDI vom 15. August 2014 iiber Vollzugsre-
gelungen zur Biozidprodukteverordnung (AS 2014 2755),
zuletzt gedndert am 15. September 2015 (AS 2015 3073)

Abschnitt I Konformititsbewertungsstellen

Im Sinne dieses Kapitels bezeichnet der Ausdruck «Konformitdtsbewertungsstellen»
die Behorden der Europdischen Union und die zustdndigen Behorden der EU-
Mitgliedstaaten und der Schweiz, welche fiir die Anwendung der in Abschnitt I
aufgefiihrten Rechtsvorschriften verantwortlich sind.

Die Kontaktdaten der zustindigen Behorden der Vertragsparteien finden sich auf
den nachstehenden Websites.
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Europdische Union
Biozide:

—  «Competent Authorities and other Contact Points» (Zustidndige Behdrden
und andere Kontaktstellen)

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authori
ties_en.htm

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

Schweiz

Bundesamt fiir Gesundheit, Anmeldestelle Chemikalien
www.bag.admin.ch/biocide

Abschnitt III Zusiitzliche Bestimmungen
1. Anderungen der Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Abschnitt I

Unbeschadet des Artikels 12 Absatz 2 dieses Abkommens notifiziert die Europdi-
sche Union der Schweiz die geméss der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 nach dem
10.10.2014 erlassenen Durchfithrungsrechtsakte und delegierten Rechtsakte der
Kommission unverziiglich nach deren Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdi-
schen Union.

Die Schweiz notifiziert der Européischen Union unverziiglich die einschlidgigen
Anderungen der Schweizer Rechtsakte.

2. Verfahren der BPV und ihrer Durchfiihrungsrechtsakte,
die zwischen den Vertragsparteien gelten

a) Die im Folgenden niher bestimmten Verfahren der BPV und ihrer delegier-
ten Rechtsakte und Durchfithrungsrechtsakte, die in Abschnitt I aufgefiihrt
sind, gelten als gemeinsame Verfahren zur Ergénzung von als gleichwertig
beurteilten Vorschriften.

In diesem Absatz sind Bezugnahmen auf einen oder mehrere Mitgliedstaaten oder
deren zustindige Behorden in Artikeln der BPV, die zwischen den Vertragsparteien
anwendbar sind, tiber ihre Bedeutung in der Verordnung hinaus auch als Bezugnah-
men auf die Schweiz zu verstehen. Fiir die Zwecke dieses Kapitels gilt:

—  «Zulassungsinhaber» und in Artikel 95 der BPV genannte Personen kénnen
in der Europédischen Union oder der Schweiz niedergelassen sein.

—  Die Antragsteller nutzen nach Artikel 71 Absatz 3 das Register fiir Biozid-
produkte (im Folgenden das «Register») zur Einreichung von Antrdgen und
Angaben im Rahmen aller Verfahren. Ein Antragsteller muss nicht in der
Europiischen Union oder in der Schweiz niedergelassen sein.

Die nachstehenden Verfahren der BPV sowie der Durchfithrungsrechtsakte und der
delegierten Rechtsakte sind zwischen den Vertragsparteien anwendbar:
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b)
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die Kapitel II und III sowie die delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014
der Kommission in Bezug auf die Genehmigung von Wirkstoffen. Antrag-
stellern steht es frei, die zustidndige Behorde der Schweiz als bewertende zu-
stindige Behorde vorzuschlagen

Artikel 27 im Hinblick auf nach dem vereinfachten Zulassungsverfahren zu-
gelassenen Biozidprodukte

Artikel 32-34 sowie die delegierte Verordnung (EU) Nr.492/2014 der
Kommission in Bezug auf die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen
und ihre Verlédngerungen

Artikel 35-37 liber Einwénde und Abweichungen

Artikel 43-46 iiber Unionszulassungen mit folgenden Anpassungen: Wird
von der Kommission eine Unionszulassung fiir ein Biozidprodukt erteilt,
verlédngert oder gedndert oder entscheidet sie, die Unionszulassung nicht zu
erteilen, sie aufzuheben oder ihre Verldngerung zu verweigern, trifft die
Schweiz unbeschadet der Rechtsmittel binnen 30 Tagen eine Entscheidung
im Einklang mit Artikel 14a VBP iiber die Erteilung, Verlingerung, Authe-
bung oder Anderung einer Zulassung fiir dieses Produkt

Artikel 47-50 sowie die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der
Kommission in Bezug auf die Mitteilung von schiddlichen Auswirkungen
und die Vorschriften iiber die Authebung oder Anderung einer Zulassung

Artikel 53 iiber den Parallelhandel
Artikel 54 {iber die Feststellung der technischen Aquivalenz eines Wirkstoffs

Artikel 62—63 iiber die gemeinsame Nutzung von Daten. Wurde ein Antrag
bei der zustéindigen Behorde der Schweiz gestellt, wird der Antragsteller an
die Agentur verwiesen, damit er seinen Antrag dort in das Register eintragt

Artikel 69 Absatz 2 iiber den Namen und die Anschrift des Zulassungsin-
habers und die Zulassungsnummer, die auf Etiketten anzugeben sind

Artikel 88 hinsichtlich aufgrund neuer Belege getroffener Massnahmen

Artikel 95 (wie in Verordnung (EU) Nr. 334/2014) mit der Ubergangszeit
bis zum 1. September 2016 fiir die Bereitstellung des Produkts auf dem
Schweizer Markt nach Artikel 95 Absatz 2.

Will die Schweiz von einem Beschluss nach Artikel 36 Absatz 3 und Arti-
kel 37 Absatz 2, von Beschliissen iiber Unionszulassungen nach Artikel 44
Absatz 5, Artikel 46 Absitze 4 und 5 sowie den Artikel 47—50 oder von Be-
schliissen nach Artikel 88 BPV abweichen oder will sie bestimmte Auflagen
speziell fiir ihr Hoheitsgebiet nach Artikel 12 Absatz 2 VBP éndern, so kann
sie die geeigneten Massnahmen treffen und wird die Kommission unter An-
gabe ihrer Griinde unverziiglich davon unterrichten. Sofern erforderlich,
wird die Angelegenheit an den Gemeinsamen Ausschuss verwiesen, der
dann iiber das angemessene Vorgehen entscheidet.
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3. Informationsaustausch

In Ubereinstimmung mit Artikel 9 des Abkommens tauschen die Vertragsparteien
insbesondere die erforderlichen Informationen zur Koordinierung der Verfahren
unter diesem Kapitel aus, wie dies Artikel 71 der BPV vorsieht.

Ausser in Fillen, in denen die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 414/2013 der
Kommission gilt, lehnt die Schweiz nach Artikel 29 Absatz 4 der BPV die Bewer-
tung des Antrags ab, wenn eine andere zustéindige Behorde einen Antrag fiir ein und
dasselbe Biozidprodukt priift oder dieses bereits zugelassen hat.

Die Vertragsparteien vereinbaren, dass die zustdndigen Behorden die Zulassungen
sowie andere Beschliisse beziiglich der Anwendung dieses Kapitels dem Antragstel-
ler im Gebiet der anderen Vertragspartei direkt notifizieren diirfen.

Die zustindigen Behorden der Vertragsparteien beachten bei Datenschutz und
Handhabung von Informationen die Artikel 59, 64, 66 und 67 der BPV.

4. Finanzbeitrag fiir die Leistungen der Europiischen
Chemikalienagentur (ECHA)

a) Die Schweiz beteiligt sich an den Ausgaben der Agentur fiir in diesem Kapi-
tel genannte Aktivitdten, indem sie einen jahrlichen Finanzbeitrag entrichtet,
der dem Zuschuss der EU nach Artikel 78 Absatz 1 der BPV zugeschlagen
wird. Dieser jahrliche Finanzbeitrag berechnet sich anhand der in Anhang 1
beschriebenen Formel als Prozentsatz des Bruttoinlandsprodukts (BIP) der
Schweiz im Verhiltnis zum BIP aller beteiligten Staaten. Der jdhrliche Bei-
trag wird auf eine Zahlungsaufforderung der Agentur hin an die ECHA ent-
richtet.

b) Der in Buchstabe a genannte Finanzbeitrag wird ab dem Tag nach Inkrafttre-
ten dieses Beschlusses wirksam. Der erste Finanzbeitrag wird im Verhiltnis
zum verbleibenden Rest des Jahres nach Inkrafttreten des Beschlusses zeit-
anteilig gekiirzt.

Anhang 1
Finanzbeitrag der Schweiz fiir die Leistungen der Européischen
Chemikalienagentur (ECHA)

1. Der jéhrliche Finanzbeitrag der Schweiz zu dem in Artikel 78 der BPV genannten
Zuschuss berechnet sich wie folgt: Die aktuellsten endgiiltigen Zahlen zum Bruttoin-
landsprodukt (BIP) der Schweiz, die am 31. Mérz jedes Jahres vorliegen, werden
durch die Summe der fiir dasselbe Jahr vorliegenden BIP-Zahlen aller Staaten, die
sich an diesen Aktivitdten beteiligen, dividiert. Der so erhaltene prozentuale Anteil
wird auf den Zuschuss der Union nach Artikel 78 Absatz 1 Buchstabe a der BPV
angewandt und so der Finanzbeitrag der Schweiz ermittelt.

2. Der Finanzbeitrag wird in Euro gezahlt.
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3. Die Schweiz zahlt ihren Finanzbeitrag spétestens 45 Tage nach Erhalt der Zah-
lungsaufforderung. Bei Zahlungsverzug werden der Schweiz ab dem Filligkeitstag
Verzugszinsen fiir den ausstehenden Betrag berechnet. Als Zinssatz wird der von der
Europédischen Zentralbank fiir ihre Hauptrefinanzierungsgeschifte zugrunde gelegte
und am ersten Kalendertag des Filligkeitsmonats geltende, im Amtsblatt der Euro-
pédischen Union, Reihe C, verdffentlichte Zinssatz zuziiglich 1,5 Prozentpunkten
angewandt.

4. Der Finanzbeitrag der Schweiz wird angepasst, wenn der Zuschuss der Européi-
schen Union aus dem Gesamthaushaltsplan der Europdischen Union, auf den sich
Artikel 78 Absatz 1 Buchstabe a der BPV bezieht, nach den Artikeln 26, 27 oder 41
der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 25. Oktober 2012 iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushalts-
plan der Union und zur Aufthebung der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002
des Rates erhoht wird. Tritt dieser Fall ein, wird die Differenz spitestens 45 Tage
nach Erhalt der Zahlungsaufforderung fallig.

5. Sollte die ECHA den Zuschuss nach Artikel 78 Absatz 1 Buchstabe a der BPV
fiir ein Jahr N nicht bis zum 31. Dezember des Jahres N ausgegeben haben, oder
wurde das Budget der ECHA fiir das Jahr N nach den Artikeln 26, 27 oder 41 der
Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 gekiirzt, so wird der Anteil an diesen
ungenutzten oder gekiirzten Mittel fiir Zahlungen, der prozentual dem Beitrag der
Schweiz entspricht, auf den Haushalt der Agentur fiir das Jahr N+1 iibertragen. Der
Beitrag der Schweiz zum Zuschuss der Agentur fiir das Jahr N+1 wird entsprechend
gekiirzt.

Erkliarung der Europiischen Kommission

Sofern die Schweiz den einschldgigen Besitzstand der Union oder entsprechende
Massnahmen im Rahmen des Kapitels iiber Biozidprodukte angenommen hat, und
um die wirksame Anwendung und Durchfiihrung des Kapitels iiber Biozidprodukte
in Anhang 1 des Abkommens zu gewihrleisten, konsultiert die Kommission — im
Einklang mit der Erkldrung des Rates zur Teilnahme der Schweiz an den Ausschiis-
sen*® und mit Artikel 100 des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum
— schweizerische Sachversténdige bei der Ausarbeitung jener Massnahmenentwiirfe,
die anschliessend dem nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zur
Unterstiitzung der Kommission bei der Ausiibung ihrer Durchfiihrungsbefugnisse
eingesetzten Ausschuss zu unterbreiten sind.

Die Kommission merkt ferner an, dass der Vorsitz des nach Artikel 82 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 eingesetzten Ausschusses auf Antrag eines Mitglieds oder
nach eigenem Ermessen beschliessen kann, dass insbesondere in Féllen, die fiir die
Schweiz unmittelbar relevant sind, zu spezifischen Fragen schweizerische Sachver-
standige gehort werden.

40 Erkldrung zur Teilnahme der Schweiz an den Ausschiissen (ABI. L 114 vom 30.4.2002,
S. 429).
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Die Kommission weist ferner darauf hin, dass die schweizerischen Sachverstandigen
zur Mitarbeit in der Gruppe zustdndiger Behorden fiir die Durchfithrung der Biozid-
produkte-Verordnung, welche die Kommission bei der einheitlichen Durchfiihrung
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 unterstiitzt, und, soweit erforderlich, im Aus-
schuss nach Artikel 75 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 sowie in der Koordinie-
rungsgruppe nach Artikel 35 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in Fragen, die das
Kapitel iiber Biozidprodukte betreffen, eingeladen sind.

Kapitel 1941 Seilbahnen

Abschnitt T
Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Europidische 1. Verordnung (EU) 2016/424 des Europédischen Parlaments

Union und des Rates vom 9. Mérz 2016 tiber Seilbahnen und zur
Authebung der Richtlinie 2000/9/EG (ABI. L 81 vom
31.3.2016, S. 1)

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 23. Juni 2006 tiber Seilbahnen zur Perso-
nenbeforderung (Seilbahngesetz, SebG) (AS 2006 5753), zu-
letzt gedndert am 20. Mérz 2009 (AS 2009 5597)

101.  Verordnung vom 21. Dezember 2006 iiber Seilbahnen zur
Personenbeforderung (Seilbahnverordnung, SebV)
(AS 2007 39), zuletzt gedndert am 11. Oktober 2017
(AS 2017 5831)

102.  Verordnung vom 17. Juni 1996 iiber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Kon-
formitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Abschnitt I1
Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

4l Gilt ab dem 21. April 2018, wenn die Verordnung (EU) 2016/424 und die entsprechende
schweizerische Rechtsvorschrift in Kraft treten; ausgenommen davon ist Abschnitt IV,
der am selben Tag in Kraft tritt wie der Beschluss.
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Abschnitt II1
Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behérden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung der
Konformitiitsbewertungsstellen

Bei der Benennung der Konformititsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in Anhang 2 dieses Abkommens enthaltenen allgemeinen Grundsétze
sowie die in Kapitel IV der Verordnung (EU) 2016/424 festgelegten Bewertungskri-
terien.

Abschnitt V
Zusitzlichen Bestimmungen

1. Wirtschaftsakteure

1.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang mit den
Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unndtigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a) fiir die Zwecke der Pflichten gemadss Artikel 11 Absatz 6 und Artikel 13 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2016/424 und den entsprechenden schweizeri-
schen Bestimmungen geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen
Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktan-
schrift eines im Gebiet der Européischen Union oder der Schweiz anséssigen
Herstellers. Falls der Hersteller nicht in der Europdischen Union oder in der
Schweiz anséssig ist, geniigt die Angabe des Namens, des eingetragenen
Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktan-
schrift eines im Gebiet der Européischen Union oder der Schweiz ansédssigen
Einfiihrers;

b) fiir die Zwecke der Pflichten nach Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 13 Absatz
8 der Verordnung (EU) 2016/424 und den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Europdischen Union oder
der Schweiz anséssige Hersteller die technischen Unterlagen und die EU-
Konformitétserkldrung 30 Jahre lang, gerechnet vom Inverkehrbringen des
Teilsystems oder Sicherheitsbauteils in der Europdischen Union oder in der
Schweiz, aufbewahrt. In den Fillen, in denen der Hersteller nicht in der Eu-
ropdischen Union oder in der Schweiz anséssig ist, geniigt es, wenn der in
der Europdischen Union oder in der Schweiz ansdssige Einfiihrer eine Kopie
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der EU-Konformititserkldrung zur Vorlage bei den Marktiiberwachungsbe-
horden zur Verfiigung hédlt und sicherstellt, dass die technischen Unterlagen
diesen Behorden auf Verlangen in einem Zeitraum von 30 Jahren, gerechnet
vom Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils in der Euro-
paischen Union oder in der Schweiz, zur Verfiigung gestellt werden konnen;

¢) fiir die Zwecke der Pflichten nach Artikel 11 Absatz 4 Unterabsatz 2 und Ar-
tikel 13 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2016/424 und den entsprechenden
schweizerischen Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Européi-
schen Union oder der Schweiz anséssige Hersteller oder, falls der Hersteller
nicht in der Europédischen Union oder in der Schweiz ansissig ist, der im
Gebiet der Européischen Union oder der Schweiz anséssige Einfiihrer diesen
Pflichten nachkommt.

1.2. Bevollmiichtigter

Fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 12 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2016/424 und den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen bezeichnet der
Ausdruck «Bevollméchtigter» jede in der Europdischen Union oder in der Schweiz
anséssige natiirliche oder juristische Person, die vom Hersteller schriftlich erméch-
tigt wurde, im Einklang mit Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/424
oder den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen in seinem Namen Auf-
gaben wahrzunehmen.

1.3. Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehérden

Die zustindige nationale Marktiiberwachungsbehorde eines Mitgliedstaats der
Européischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die einschla-
gigen Wirtschaftsakteure in der Europdischen Union und in der Schweiz darum
ersuchen, alle zum Nachweis der Konformitét eines Teilsystems oder Sicherheits-
bauteils mit den Rechtsvorschriften in Abschnitt I erforderlichen Informationen und
Unterlagen bereitzustellen.

Die Behorde kann den im Gebiet der anderen Vertragspartei anséssigen Wirtschafts-
akteur direkt oder mit Unterstiitzung der zustindigen nationalen Marktiiber-
wachungsbehorde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann Hersteller oder
gegebenenfalls Bevollméichtigte und Einfiithrer darum ersuchen, die Unterlagen in
einer fiir die Behorde verstédndlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie kann die Wirt-
schaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur Abwendung
von Gefahren ergriffen werden, welche von Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen
ausgehen.

2. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behdrden der Schweiz konnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten nach Artikel 37 der Verordnung
(EU) 2016/424 teilnehmen.
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3. Koordinierung der Konformititsbewertungsstellen

Die benannten Konformitdtsbewertungsstellen der Schweiz koénnen sich an den
Koordinierungs- und Kooperationsmechanismen im Sinne des Artikel 38 der Ver-
ordnung (EU) 2016/424 direkt oder iiber benannte Bevollméachtigte beteiligen.

4. Amtshilfe der Marktiiberwachungsbehorden

Im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 des Abkommens gewahrleisten die Vertragspar-
teien eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
ihren Marktiiberwachungsbehdrden. Die Marktiiberwachungsbehdrden der Mitglied-
staaten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaus-
tausch. Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Infor-
mationen oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz
ansdssigen Wirtschaftsakteuren bereitstellen.

5. Verfahren zur Behandlung von Teilsystemen und
Sicherheitsbauteilen, die ein nicht auf das nationale Hoheitsgebiet
beschriinktes Risiko darstellen

Sind die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz tétig
geworden oder haben sie die begriindete Annahme, dass ein Teilsystem oder Sicher-
heitsbauteil im Sinne dieses Kapitels eine Gefahr fiir die Gesundheit oder Sicherheit
von Menschen oder fiir Giiter im Sinne der Rechtsvorschriften in Abschnitt I dieses
Kapitels darstellt, und sind sie ferner der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitét
nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschréinkt, so unterrichten sie die Europdische Kommis-
sion, die tibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz nach Artikel 12 Absatz 4 dieses
Abkommens unverziiglich:

—  liber die Ergebnisse der Bewertung und iiber die Massnahmen, zu denen sie
den betreffenden Wirtschaftsakteur verpflichtet haben;

—  liber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils auf ihrem hei-
mischen Markt zu untersagen oder zu beschrénken, das Teilsystem oder Si-
cherheitsbauteil zuriickzunehmen oder zuriickzurufen, falls der betreffende
Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrekturmassnahmen ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben enthalten, insbesondere
Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen Teilsystems oder Sicherheitsbau-
teils, zu seinem Ursprung, zur Art der angeblichen Nichtkonformitdt und zu der von
dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil ausgehenden Gefahr; ferner sind die Art und
Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen und die von dem betreffenden Wirt-
schaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben. Insbesondere ist anzugeben, ob
die Nichtkonformitét darauf zuriickzufiihren ist:

— dass das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil die Anforderungen hinsichtlich
Gesundheit oder der Sicherheit von Menschen oder hinsichtlich des Schutzes
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von Giitern im Sinne der einschldgigen Rechtsvorschriften des Abschnitts I
nicht erfiillt; oder

— dass Mingel in den harmonisierten Normen, auf die in den betreffenden
Rechtsvorschriften des Abschnitts I verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten Kommission und den anderen nationalen
Behorden unverziiglich alle ihrerseits erlassenen Massnahmen mit, ferner alle ihnen
gegebenenfalls vorliegenden Zusatzinformation beziiglich der Nichtkonformitét des
betreffenden Teilsystems oder Sicherheitsbauteils.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz gewihrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich des betreffenden Teilsystems oder Sicherheits-
bauteils getroffen werden, wie etwa die Riicknahme des Teilsystems oder Sicher-
heitsbauteils von ihrem Markt.

6. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwiinden gegen nationale
Massnahmen

Stimmt die Schweiz oder ein Mitgliedstaat der nationalen Massnahme nach Absatz 5
nicht zu, unterrichtet sie/er die Europdische Kommission binnen drei Monaten nach
Empfang der Unterrichtung iiber ihre/seine Einwénde.

Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens geméss
Absatz 5 Einwénde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit den einschlédgigen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I vereinbar ist, kon-
sultiert die Europédische Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz
und, iiber die schweizerischen Behorden, den beziehungsweise die betroffenen
Wirtschaftsakteur(e). Sie nimmt eine Evaluierung der nationalen Massnahme vor,
um festzustellen, ob diese gerechtfertigt ist oder nicht.

Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme:

—  gerechtfertigt ist, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewihrleisten, dass das nichtkonforme
Produkt zuriickgenommen wird, und unterrichten die Kommission entspre-
chend;

— ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die betreffende Massnahme zuriick.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemédss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

7. Konforme Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile, die ein Risiko
darstellen

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zu der Auffassung, dass ein von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU und der Schweiz bereitgestelltes Teilsys-
tem oder Sicherheitsbauteil zwar mit den in Abschnitt I dieses Kapitels aufgefiihrten
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Rechtsvorschriften konform ist, jedoch eine Gefahr fiir die Gesundheit oder Sicher-
heit von Menschen oder fiir Giiter darstellt, so ergreifen sie alle geeigneten Mass-
nahmen und unterrichten die Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die
Schweiz unverziiglich. Aus diesen Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben
hervor, insbesondere die zur Identifizierung des betreffenden Teilsystems oder
Sicherheitsbauteils erforderlichen Daten sowie Daten zu seinem Ursprung, seiner
Lieferkette, zur Art des Risikos sowie zur Art und Dauer der ergriffenen nationalen
Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz,
sowie tiber die schweizerischen Behorden die betroffenen Wirtschaftsakteure; aus-
serdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahme vor, um zu befinden,
ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht und um gegebenenfalls
geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit gemédss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

8. Schutzklauselverfahren bei andauernder Uneinigkeit zwischen den
Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iber die
betreffenden Massnahmen nach den Absétzen 6 und 7, so wird die Angelegenheit an
den nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss verwiesen; dieser
entscheidet {iber ein angemessenes Vorgehen, was die Mdglichkeit einschliesst, ein
Sachverstindigengutachten anfertigen zu lassen.

Kommt der Ausschuss zu dem Ergebnis, dass die Massnahme:

a) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass das Teilsystem oder das Sicherheitsbauteil
vom Markt genommen wird;

b) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zurtick.

Kapitel 20  Explosivstoffe fiir zivile Zwecke
Abschnitt I Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Bestimmungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2

Européische 1. Richtlinie 2014/28/EU des Europdischen Parlaments und des

Union Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Kontrolle von Explosivstoffen fiir zivile
Zwecke (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 1)*2

42 Dieses Kapitel gilt nicht fiir Explosivstoffe, die nach nationalem Recht fiir die Streitkrifte
oder die Polizei bestimmt sind, und auch nicht fiir pyrotechnische Gegenstande und Mu-
nition.
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2. Richtlinie 2008/43/EG der Kommission vom 4. April 2008
zur Einfiihrung eines Verfahrens zur Kennzeichnung und
Riickverfolgung von Explosivstoffen fiir zivile Zwecke ge-
mass der Richtlinie 93/15/EWG des Rates (ABI. L 94 vom
5.4.2008, S. 8), gedndert durch die Richtlinie 2012/4/EU der
Kommission (ABI. L 50 vom 23.2.2012, S. 18), im Folgen-
den «Richtlinie 2008/43/EG»

3. Entscheidung 2004/388/EG der Kommission vom 15. April
2004 iiber ein Begleitformular fiir die innergemeinschaftliche
Verbringung von Explosivstoffen (ABIL. L 120 vom
24.4.2004, S. 43), gedndert mit Beschluss 2010/347/EU der
Kommission (ABI. L 155 vom 22.6.2010, S. 54), im Folgen-
den «Entscheidung 2004/388/EG»

Schweiz 100. Bundesgesetz vom 25. Mirz 1977 iiber explosionsgefahrliche
Stoffe (Sprengstoffgesetz, SprstG), zuletzt gedndert am
12. Juni 2009 (AS 2010 2617)

101. Verordnung vom 27. November 2000 iiber explosionsgefahr-
liche Stoffe (Sprengstoffverordnung), zuletzt gedndert am
25. November 2015 (AS 2016 247)

102. Verordnung vom 17. Juni 1996 {iber das schweizerische
Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Kon-
formititsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(AS 1996 1904), zuletzt gedndert am 25. November 2015
(AS 2016 261)

Abschnitt I  Konformititsbewertungsstellen

Die Liste der Konformititsbewertungsstellen wird von dem nach Artikel 10 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss nach dem Verfahren des Artikels 11 dieses
Abkommens aufgestellt und fortgeschrieben.

Abschnitt IIT Benennende Behorden

Die Liste der von den Vertragsparteien notifizierten benennenden Behorden wird
von dem nach Artikel 10 dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss aufgestellt und
fortgeschrieben.

Abschnitt IV
Besondere Grundsiitze fiir die Benennung
der Konformititsbewertungsstellen

Fiir die Benennung der Konformitdtsbewertungsstellen beachten die benennenden
Behorden die in Anhang 2 dieses Abkommens enthaltenen allgemeinen Grundsétze
sowie die in Kapitel 5 der Richtlinie 2014/28/EG festgelegten Kriterien.
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Abschnitt V Zusitzlichen Bestimmungen
1. Wirtschaftsakteure

1.1. Spezifische Pflichten der Wirtschaftsakteure im Einklang
mit den Rechtsvorschriften im Abschnitt I

Im Einklang mit den in Abschnitt I aufgefiihrten Rechtsvorschriften unterliegen
Wirtschaftsakteure mit Sitz in der EU oder in der Schweiz den gleichen Pflichten.

Zur Vermeidung einer unnotigen Doppelung der Pflichten gelten folgende Bestim-
mungen:

a) fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe b und Ar-
tikel 7 Absatz 3 der Richtlinie 2014/28/EU und den entsprechenden schwei-
zerischen Bestimmungen gentigt die Angabe des Namens, des eingetragenen
Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktan-
schrift eines im Gebiet der Européischen Union oder der Schweiz ansédssigen
Herstellers. Falls der Hersteller nicht in der Européischen Union oder in der
Schweiz anséssig ist, geniligt die Angabe des Namens, des eingetragenen
Handelsnamens oder der eingetragenen Handelsmarke sowie der Kontaktan-
schrift eines im Gebiet der Européischen Union oder der Schweiz anséssigen
Einfiihrers;

b) fiir die Zwecke der Pflichten gemiss Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 7 Ab-
satz 7 der Richtlinie 2014/28/EU und den entsprechenden schweizerischen
Bestimmungen geniigt es, wenn der im Gebiet der Europdischen Union oder
der Schweiz anséssige Hersteller die technischen Unterlagen und die EU-
Konformitétserklarung bzw. gegebenenfalls die Konformitétsbescheinigung
zehn Jahre lang, gerechnet vom Inverkehrbringen des Explosivstoffs in der
Européischen Union oder in der Schweiz, aufbewahrt. In den Fillen, in de-
nen der Hersteller nicht in der Européischen Union oder in der Schweiz an-
sdssig ist, geniigt es, wenn der in der Europdischen Union oder in der
Schweiz ansdssige Einfiihrer eine Kopie der EU-Konformitétserkldrung,
bzw. gegebenenfalls der Konformititsbescheinigung, zur Vorlage bei den
Marktiiberwachungsbehérden zur Verfiigung hélt und sicherstellt, dass die
technischen Unterlagen diesen Behorden auf Verlangen in einem Zeitraum
von zehn Jahren, gerechnet vom Inverkehrbringen des Explosivstoffs in der
Europédischen Union oder in der Schweiz, zur Verfiigung gestellt werden
konnen.

1.2. Bevollméchtigter

Fiir die Zwecke der Pflichten geméss Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 2014/28/EU
und den entsprechenden schweizerischen Bestimmungen bezeichnet der Ausdruck
«Bevollméchtigter» jede in der Europdischen Union oder in der Schweiz anséssige
natiirliche oder juristische Person, die vom Hersteller schriftlich erméchtigt wurde,
im Einklang mit Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 2014/28/EU oder den entspre-
chenden schweizerischen Bestimmungen in seinem Namen Aufgaben wahrzuneh-
men.
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1.3. Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehérden

Die zustdndige nationale Marktiiberwachungsbehdrde eines Mitgliedstaates der
Européischen Union oder der Schweiz kann, auf begriindeten Antrag, die einschla-
gigen Wirtschaftsakteure in der Europdischen Union und in der Schweiz darum
ersuchen, alle zum Nachweis der Konformitit eines Produkts mit den Rechtsvor-
schriften in Abschnitt [ erforderlichen Informationen und Unterlagen bereitzustellen.

Die Behorde kann den im Gebiet der anderen Vertragspartei anséssigen Wirtschafts-
akteur direkt oder mit Unterstiitzung der zustindigen nationalen Marktiiberwa-
chungsbehorde der anderen Vertragspartei kontaktieren. Sie kann Hersteller, oder
gegebenenfalls Bevollméchtigte und Einfithrer darum ersuchen, die Unterlagen in
einer fiir die Behorde verstidndlichen Sprachfassung vorzulegen. Sie kann die Wirt-
schaftsakteure um Mitarbeit bei allen Massnahmen ersuchen, die zur Abwendung
von Gefahren ergriffen werden, welche von dem Produkt ausgehen.

2. Erfahrungsaustausch

Die benennenden Behorden der Schweiz kdnnen an dem Erfahrungsaustausch zwi-
schen den nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten nach Artikel 39 der Richtli-
nie 2014/28/EU teilnehmen.

3. Koordinierung der Konformititshewertungsstellen

Die benannten Konformititsbewertungsstellen der Schweiz kdnnen sich am Koordi-
nierungs- und Kooperationsmechanismus im Sinne des Artikels 40 der Richtli-
nie 2014/28/EG direkt oder iiber benannte Bevollméchtigte beteiligen.

4. Amtshilfe der Marktiiberwachungsbehorden

Im Einklang mit Artikel 9 Absatz 1 des Abkommens gewihrleisten die Vertragspar-
teien eine wirksame Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
ihren Marktiiberwachungsbehdrden. Die Marktiiberwachungsbehdrden der Mitglied-
staaten und der Schweiz pflegen eine Zusammenarbeit und einen Informationsaus-
tausch. Sie leisten einander in angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Infor-
mationen oder Unterlagen zu den in einem Mitgliedstaat oder in der Schweiz
ansdssigen Wirtschaftsakteuren bereitstellen.

5. Verfahren fiir die Behandlung von Explosivstoffen, die ein nicht
auf das nationale Hoheitsgebiet beschriinktes Risiko darstellen

Sind die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats oder der Schweiz tétig
geworden oder haben sie die begriindete Annahme, dass ein Explosivstoff im Sinne
dieses Kapitels eine Gefahr fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen, fiir
Giiter oder fiir die Umwelt im Sinne der Richtlinie 2014/28/EU beziehungsweise der
einschldgigen schweizerischen Rechtsvorschriften darstellt, und sind sie ferner der
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Auffassung, dass sich die Nichtkonformitdt nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschrankt,
so unterrichten sie die Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz
nach Artikel 12 Absatz 4 dieses Abkommens unverziiglich:

—  lber die Ergebnisse der Bewertung und iiber die Massnahmen, zu denen sie
die betreffenden Wirtschaftsakteure verpflichtet haben;

—  lber alle geeigneten vorldufigen Massnahmen, die darauf abstellen, das In-
verkehrbringen der Explosivstoffe auf ihrem heimischen Markt zu untersa-
gen oder zu beschrinken, die Explosivstoffe zuriickzunehmen oder zuriick-
zurufen, falls der betreffende Wirtschaftsakteur keine angemessenen
Korrekturmassnahmen ergreift.

Diese Informationen miissen alle verfiigharen Angaben enthalten, insbesondere
Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen Explosivstoffs, zu seinem Ur-
sprung, zur Art der angeblichen Nichtkonformitit und zu der von dem Explosivstoff
ausgehenden Gefahr; ferner sind die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Mass-
nahmen und die von dem betreffenden Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente
anzugeben. Insbesondere ist anzugeben, ob die Nichtkonformitdt darauf zuriickzu-
fiihren ist:

—  dass der Explosivstoff die Anforderungen hinsichtlich der Gesundheit oder
der Sicherheit von Menschen oder hinsichtlich des Schutzes von Giitern oder
der Umwelt und der Sicherheit im Sinne der einschldgigen Rechtsvorschrif-
ten des Abschnitts I nicht erfiillt; oder

— dass Mingel in den harmonisierten Normen, auf die in den betreffenden
Rechtsvorschriften des Abschnitts I verwiesen wird, festzustellen sind.

Die Schweiz oder die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
nationalen Behorden unverziiglich alle ihrerseits erlassenen Massnahmen mit, ferner
alle ihnen gegebenenfalls vorliegenden Zusatzinformationen beziiglich der Nicht-
konformitét des betreffenden Explosivstoffs.

Die Mitgliedstaaten und die Schweiz gewéhrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Massnahmen hinsichtlich des betreffenden Explosivstoffs getroffen
werden, wie etwa die Riicknahme eines Explosivstoffs von ihrem Markt.

6. Schutzklauselverfahren im Fall von Einwinden gegen nationale
Massnahmen

Sollte ein Mitgliedstaat oder die Schweiz mit einer notifizierten nationalen Mass-
nahme gemiss Absatz 5 nicht einverstanden sein, so setzt er beziechungsweise sie
innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Informationen die Europdische Kom-
mission iiber seine beziehungsweise ihre Einwénde in Kenntnis.

Hat ein Mitgliedstaat oder die Schweiz nach Abschluss des Verfahrens gemaiss
Absatz 5 Einwinde gegen eine Massnahme der Schweiz oder eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Massnahme
nicht mit den einschldgigen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I vereinbar ist, kon-
sultiert die Europdische Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten, die Schweiz
und, iiber die schweizerischen Behorden, den beziehungsweise die betroffenen
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Wirtschaftsakteur(e). Sie nimmt eine Evaluierung der nationalen Massnahme vor,
um festzustellen, ob diese gerechtfertigt ist oder nicht.

Lautet das Ergebnis, dass die nationale Massnahme:

—  gerechtfertigt ist, so ergreifen alle Mitgliedstaaten und die Schweiz die er-
forderlichen Massnahmen, um zu gewihrleisten, dass der nichtkonforme
Explosivstoff zurliickgenommen wird, und unterrichten die Kommission ent-
sprechend;

—  ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die betreffende Massnahme zuriick.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit geméss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

7. Konforme Produkte, die ein Risiko darstellen

Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz zu der Auffassung, dass ein von einem
Wirtschaftsakteur auf dem Markt der EU und der Schweiz bereitgestellter Explosiv-
stoff zwar mit den in Abschnitt I dieses Kapitels aufgefiihrten Rechtsvorschriften
konform ist, jedoch eine Gefahr fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen,
fiir Giiter oder fiir die Umwelt darstellt, so ergreifen sie alle geeigneten Massnahmen
und unterrichten die Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die Schweiz
unverziiglich. Aus diesen Informationen gehen alle verfligbaren Angaben hervor,
insbesondere die zur Identifizierung des betreffenden Explosivstoffs erforderlichen
Daten sowie Daten zu seinem Ursprung, seiner Lieferkette, zur Art des Risikos
sowie zur Art und Dauer der ergriffenen nationalen Massnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Schweiz,
sowie iiber die schweizerischen Behorden die betroffenen Wirtschaftsakteure; aus-
serdem nimmt sie eine Beurteilung der nationalen Massnahme vor, um zu befinden,
ob die nationale Massnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und um gegebenenfalls
geeignete Massnahmen vorzuschlagen.

Eine Vertragspartei kann die Angelegenheit geméss Absatz 8 an den nach Artikel 10
dieses Abkommens eingesetzten Ausschuss weiterleiten.

8. Schutzklausel bei andauernder Uneinigkeit zwischen
den Vertragsparteien

Besteht eine Meinungsverschiedenheit zwischen den Vertragsparteien iiber die
betreffenden Massnahmen nach den Absétzen 6 und 7, so wird die Angelegenheit an
den Ausschuss verwiesen; dieser entscheidet iiber ein angemessenes Vorgehen, was
die Moglichkeit einschliesst, ein Sachverstandigengutachten anfertigen zu lassen.

Kommt der Ausschuss zu dem Ergebnis, dass die Massnahme:

a) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien die erforderlichen Mass-
nahmen, um sicherzustellen, dass das Produkt vom Markt genommen wird;
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b) ungerechtfertigt ist, so nimmt der betreffende Mitgliedstaat beziehungsweise
die Schweiz die Massnahme zuriick.»

9. Kennzeichnung von Produkten

Beide Parteien stellen sicher, dass die Unternehmen des Explosivstoffsektors, die
Explosivstoffe herstellen oder einfiihren oder Sprengziinder bauen, auf den Explo-
sivstoffen und auf jeder kleinsten Verpackungseinheit eine eindeutige Kennzeich-
nung anbringen. Wenn ein Explosivstoff weiteren Verarbeitungsprozessen unterzo-
gen wird, muss der Hersteller den Explosivstoff nicht mit einer neuen eindeutigen
Kennzeichnung versehen, ausser wenn die urspriingliche eindeutige Kennzeichnung
nach der Richtlinie 2008/43/EG und/oder nach der Sprengstoffverordnung nicht
mehr vorhanden ist.

Die eindeutige Kennzeichnung umfasst die Komponenten geméss dem Anhang der
Richtlinie 2008/43/EG und des Anhangs 14 der Sprengstoffverordnung; sie wird von
den beiden Vertragsparteien anerkannt.

Die Unternehmen des Explosivstoffsektors und/oder die Hersteller bekommen von
der nationalen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats beziehungsweise der Schweiz,
je nachdem, wo sie niedergelassen sind, einen dreistelligen Code zugewiesen. Dieser
dreistellige Code wird von beiden Vertragsparteien anerkannt, sofern der Herstel-
lungsort oder der Hersteller auf dem Gebiet einer Vertragspartei angesiedelt ist.

10. Bestimmungen iiber die Kontrolle der Verbringung von
Explosivstoffen zwischen der Europiischen Union und der Schweiz

1. Die Verbringung von unter dieses Kapitel fallenden Explosivstoffen zwi-
schen der Européischen Union und der Schweiz darf nur nach dem Verfah-
ren der nachstehenden Absétze erfolgen.

2. Zur Verbringung von Explosivstoffen muss der Empfianger eine Genehmi-
gung von der zustdndigen Behorde des Bestimmungsorts erhalten. Die zu-
stindige Behorde tiberpriift, ob der Empfianger zum Erwerb von Explosiv-
stoffen rechtlich befugt ist und ob er iiber die erforderlichen Erlaubnisse
oder Genehmigungen verfiigt. Jede Durchfuhr von Explosivstoffen durch
das Hoheitsgebiet eines oder mehrerer Mitgliedstaaten oder der Schweiz ist
deren zustdndigen Behorden durch den fiir die Durchfuhr verantwortlichen
Wirtschaftsakteur zu melden, der die vorherige Genehmigung des betreffen-
den Durchfuhrmitgliedstaats bzw. der Schweiz einzuholen hat.

3. Ist ein Mitgliedstaat oder die Schweiz der Ansicht, dass sich in Zusammen-
hang mit der Uberpriifung der Befugnis zum Erwerb gemiss Absatz 3 ein
Problem stellt, so iibermittelt der Mitgliedstaat oder die Schweiz die diesbe-
ziiglichen verfiigbaren Informationen der Europdischen Kommission, die die
anderen Mitgliedstaaten und die Schweiz iiber den nach Artikel 13 dieses
Abkommens eingesetzten Ausschuss entsprechend unterrichtet.
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4. Genehmigt die zustindige Behdrde des Empfangers im Mitgliedstaat oder in
der Schweiz die Verbringung, so stellt sie dem Empfanger ein Dokument
aus, das sdmtliche in Artikel 10 Absatz 5 genannten Angaben enthilt. Dieses
Dokument begleitet die Explosivstoffe bis zu ihrem vorgesehenen Bestim-
mungsort. Das Dokument ist den zustdndigen Behorden jederzeit auf Ver-
langen vorzulegen. Der Empfinger hat eine Kopie dieses Dokuments aufzu-
bewahren und der zustéindigen Behorde des Empfangers im Mitgliedstaat auf
Verlangen zur Einsichtnahme vorzulegen.

5. Sind bei der Verbringung von Explosivstoffen spezielle Kontrollen erforder-
lich, mit denen festgestellt werden kann, ob die Verbringung besonderen
Anforderungen an die Sicherheit der rechtméssigen Verwendung im Ho-
heitsgebiet eines Mitgliedstaats oder der Schweiz oder in einem Teil davon
entspricht, so ibermittelt der Empfanger der zustdndigen Behorde des Emp-
fangers im Mitgliedstaat oder in der Schweiz vor der Verbringung folgende
Informationen:

a)  Name und Anschrift der betreffenden Wirtschaftsakteure;
b)  Anzahl und Menge der verbrachten Explosivstoffe;

¢) eine vollstindige Beschreibung des Explosivstoffs sowie Angaben zu
dessen Identifizierung einschliesslich der Identifikationsnummer der
Vereinten Nationen;

d)  Angaben zur Einhaltung der Bedingungen fiir das Inverkehrbringen,
sofern die Erzeugnisse in den Verkehr gebracht werden;

e)  Transportart und -strecke;
f)  vorgesehener Abfahrts- und Ankunftstermin;

g) erforderlichenfalls die genauen Ubergangsstellen zwischen den Mit-
gliedstaaten oder zwischen einem Mitgliedstaat und der Schweiz.

Diese unter Buchstabe a aufgefiihrten Angaben miissen hinreichend detail-
liert sein, um den zustindigen Behdrden zu ermoglichen, Verbindung mit
diesen Wirtschaftsakteuren aufzunehmen, damit sie feststellen konnen, ob
die betreffenden Wirtschaftsakteure befugt sind, die Sendung entgegenzu-
nehmen.

Die zustindigen Behdrden des Empfiangers im Mitgliedstaat oder in der
Schweiz priifen die Bedingungen, unter denen die Verbringung stattfinden
soll; diese Priifung erfolgt insbesondere im Hinblick auf die besonderen Si-
cherheitsanforderungen. Entsprechen die Explosivstoffe den besonderen An-
forderungen an die Sicherheit der rechtmissigen Verwendung, so wird die
Verbringung genehmigt. Bei einer Durchfuhr durch das Hoheitsgebiet ande-
rer Mitgliedstaaten oder der Schweiz priifen und genehmigen diese Staaten
die transportbezogenen Informationen entsprechend.

6. Ist die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats oder der Schweiz der Auf-
fassung, dass besondere Sicherheitsanforderungen gemass Artikel 10 Absit-
ze 4 und 5 nicht erforderlich sind, so kann die Verbringung von Explosiv-
stoffen im Hoheitsgebiet dieses Mitgliedstaats oder in einem Teil davon
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ohne die vorherige Information gemiss Absatz 5 erfolgen. In einem solchen
Fall erteilt die zustdndige Behorde des Bestimmungsorts eine Genehmigung
der Verbringung, die fiir einen bestimmten Zeitraum giiltig ist, jedoch jeder-
zeit im Wege einer begriindeten Entscheidung ausgesetzt oder zuriickgezo-
gen werden kann. In dem in Artikel 10 Absatz 4 genannten Dokument, das
die Explosivstoffe bis zu deren Bestimmungsort begleitet, wird in diesem
Fall nur die genannte Genehmigung erwéhnt.

Unbeschadet der normalen Kontrollen, die der Abgangsstaat in seinem Ho-
heitsgebiet geméss dieser Richtlinie durchfiihrt, iibermitteln die Empfinger
und die betreffenden Wirtschaftsakteure den zustéindigen Behorden des Ab-
gangsstaats sowie des Durchfuhrstaats auf Antrag alle ihnen zur Verfiigung
stehenden sachdienlichen Informationen iiber die Verbringung von Explo-
sivstoffen.

Kein Wirtschaftsakteur darf Explosivstoffe verbringen, solange der Empfan-
ger nicht die nach Artikel 10 Absétze 2, 4, 5 und 6 hierfiir erforderlichen Er-
laubnisse und Genehmigungen erhalten hat.

Fiir die Durchfiihrung der Absétze 4 und 5 gelten die Bestimmungen der
Richtlinie 2004/388/EG.

11. Informationsaustausch

Im Einklang mit den allgemeinen Bestimmungen dieses Abkommens stellen die
Mitgliedstaaten und die Schweiz einander alle relevanten Informationen zur Verfii-
gung, die zur korrekten Durchfiihrung der Richtlinie 2008/43/EG erforderlich sind.
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Anhang 2

Allgemeine Grundsiitze fiir die Benennung
der Konformitiitsbewertungsstellen

A. Allgemeine Bedingungen und Anforderungen

1. Im Rahmen dieses Abkommens tragen die benennenden Behdrden die alleinige
Verantwortung fiir die fachliche Kompetenz und Leistungsféhigkeit der von ihnen
benannten Stellen und benennen nur solche Stellen, die ihrer Zustindigkeit unter-
stellt sind und Rechtspersonlichkeit besitzen.

2. Die benennenden Behdrden benennen Konformitdtsbewertungsstellen, die an-
hand objektiver Beweise darlegen konnen, dass sie die Anforderungen und die
Zertifizierungsverfahren, die in den Rechts- und Verwaltungsvorschriften nach
Anhang 1 fiir das jeweilige Produkt, die Produktkategorie oder den Sektor, fiir die
sie benannt werden, vorgesehen sind, verstehen und die fiir deren Anwendung
erforderliche Erfahrung und fachliche Kompetenz besitzen.

3. Der Nachweis der fachlichen Kompetenz umfasst:

—  die technologische Kenntnis der Produktkategorien, Verfahren oder Dienst-
leistungen, zu deren Uberpriifung die Konformititsbewertungsstelle sich be-
reit erklart hat;

— das Verstindnis der fiir die Benennung relevanten technischen Normen
und/oder Rechts- und Verwaltungsvorschriften;

—  die materiellen Voraussetzungen fiir die Erfiillung einer bestimmten Kon-
formitdtsbewertungsaufgabe;

— die angemessene Verwaltung dieser Aufgabe und

—  etwaige andere Elemente, anhand deren sichergestellt werden kann, dass ei-
ne Konformititsbewertungsaufgabe unter allen Umsténden ordnungsgeméss
erfiillt wird.

4. Die Kriterien der fachlichen Kompetenz stiitzen sich so weit wie moglich auf
international anerkannte Dokumente, insbesondere auf die Normenreihe EN 45000
oder gleichwertige Normen sowie auf die dazugehdrigen Unterlagen iiber ihre
Auslegung. Es ist jedoch klar, dass diese Dokumente unter Beriicksichtigung der
verschiedenen Anforderungen der geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften
auszulegen sind.

5. Die Vertragsparteien fordern die Harmonisierung der Bennennungsverfahren und
die Koordinierung der Konformitétsbewertungsverfahren durch die Zusammenarbeit
der benennenden Behorden und der Konformitdtsbewertungsstellen mittels Koordi-
nationssitzungen, der Teilnahme an Vereinbarungen iiber gegenseitige Anerkennung
sowie Sitzungen von Ad-hoc-Arbeitsgruppen. Ferner ermutigen die Vertragsparteien
die Akkreditierungsstellen zur Teilnahme an Vereinbarungen iiber gegenseitige
Anerkennung.
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B. System zur Uberpriifung der fachlichen Kompetenz
der Konformititsbewertungsstellen

6. Zur Uberpriifung der fachlichen Kompetenz der Konformititsbewertungsstellen
konnen die verantwortlichen Behorden verschiedene Verfahren anwenden, sofern
diese ein hinreichendes Vertrauen zwischen den Vertragsparteien gewéhrleisten. Bei
Bedarf weist eine Vertragspartei die benennende Behorde darauf hin, mit welchen
Mitteln die fachliche Kompetenz festgestellt werden kann.

a) Akkreditierung

Im Falle der Akkreditierung gilt die Vermutung, dass die Konformititsbewertungs-
stelle die fachliche Kompetenz zur Anwendung der von der anderen Vertragspartei
festgelegten Anforderungen besitzt, sofern die zustdndigen Akkreditierungsstellen

— die einschldgigen internationalen Bestimmungen (Normen EN 45000 oder
ISO/IEC-Leitfdaden) beachten und

—  multilaterale Vereinbarungen unterzeichnet haben, in deren Rahmen sie ei-
ner so genannten «peer evaluationy» (Gutachterpriifung) unterliegen oder

— unter der Aufsicht einer benennenden Behorde nach festzulegenden Modali-
tdten an Programmen zum Vergleich und Austausch der fachlichen Erfah-
rung teilnehmen, damit das Vertrauen in die fachliche Kompetenz der Ak-
kreditierungsstellen und der Konformitdtsbewertungsstellen aufrechterhalten
bleibt. Diese Programme konnen gemeinsame Evaluierungen, spezielle Ko-
operationsprogramme oder Konformititsbewertungen umfassen.

Sofern die fiir die Konformitétsbewertungsstellen geltenden Kriterien die Bewertung
der Konformitédt des Produkts, des Verfahrens oder der Dienstleistung unmittelbar
auf Grund von Normen oder technischen Spezifikationen vorsehen, berechtigt die
Akkreditierung die benennenden Behdrden zu der Vermutung, dass die Konformi-
titsbewertungsstelle die erforderliche fachliche Kompetenz besitzt, vorausgesetzt,
dass die Akkreditierung eine Beurteilung der Fiahigkeit der Stellen zuldsst, die
betreffenden Normen oder technischen Spezifikationen anzuwenden. Die Benen-
nung erstreckt sich lediglich auf diese Aufgaben der Konformititsbewertungsstelle.

Sofern die fiir Konformitétsbewertungsstellen geltenden Kriterien die Bewertung der
Konformitit des Produkts, des Verfahrens oder der Dienstleistung nicht unmittelbar
auf Grund von Normen oder technischen Spezifikationen, sondern auf Grund allge-
meiner Anforderungen (grundlegender Anforderungen) vorsehen, berechtigt die
Akkreditierung die benennenden Behdrden zu der Vermutung, dass die Konformi-
tatsbewertungsstelle die erforderliche fachliche Kompetenz besitzt, vorausgesetzt,
dass die Akkreditierung Elemente umfasst, die eine Bewertung der Fahigkeit der
Konformititsbewertungsstelle (technologische Kenntnis des Produkts, Kenntnis
seiner Verwendung usw.) zulassen, die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen
wesentlichen Anforderungen zu bewerten. Die Benennung erstreckt sich lediglich
auf diese Aufgaben der Konformititsbewertungsstelle.
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b) Sonstige Mittel

In Ermangelung eines Akkreditierungssystems oder aus anderen Griinden verlangen
die verantwortlichen Behorden von den Konformititsbewertungsstellen die Erbrin-
gung des Nachweises ihrer fachlichen Kompetenz durch andere Mittel wie z. B.

— die Teilnahme an regionalen oder internationalen Vereinbarungen iiber ge-
genseitige Anerkennung oder an Zertifizierungssystemen;

— regelméssige Bewertungen durch Gutachter («peer evaluation») auf der
Grundlage transparenter Kriterien, die mit angemessener Sachkenntnis
durchgefiihrt werden;

—  Eignungspriifungen oder

—  Vergleiche zwischen Konformitétsbewertungsstellen.

C. Bewertung des Uberpriifungssystems

7. Nach Festlegung eines Uberpriifungssystems zur Bewertung der fachlichen Kom-
petenz der Konformitétsbewertungsstellen wird die andere Vertragspartei aufgefor-
dert zu iiberpriifen, dass dieses System die Ubereinstimmung des Benennungsver-
fahrens mit ihren eigenen Rechtsvorschriften gewihrleistet. Diese Uberpriifung gilt
im Wesentlichen der Relevanz und Effizienz des Uberpriifungssystems vielmehr als
den Konformititsbewertungsstellen selbst.

D. Formliche Benennung

8. Die Vertragsparteien unterbreiten dem Ausschuss ihre Vorschldge fiir die Auf-
nahme von Konformititsbewertungsstellen in die Anhdnge; dabei sind flir jede
Stelle folgende Informationen anzugeben:

a) Name;
b) Postanschrift;
¢) Faxnummer;

d) sektorales Kapitel, Produktkategorie oder Produkte, Verfahren und Dienst-
leistungen, fiir die die Benennung gilt;

e) Konformititsbewertungsverfahren, fiir die die Benennung gilt;

f) verwendete Mittel zur Feststellung der fachlichen Kompetenz der Stelle.
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Schlussakte

Die Bevollmdchtigten der Schweizerischen Eidgenossenschaft
und
der Europdischen Gemeinschafft,

die am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunundneunzig in Luxemburg zur
Unterzeichnung des Abkommens zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft
und der Europdischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige Anerkennung von Kon-
formitdtsbewertungen zusammengetreten sind, haben die folgenden, dieser Schluss-
akte beigefiigten gemeinsamen Erklarungen angenommen:

Gemeinsame Erkldrung zur Revision des Artikels 4

Gemeinsame Erklérung zur gegenseitigen Anerkennung der Guten klinischen Praxis
(GCP) und der GCP-Inspektionen

Gemeinsame Erklarung iiber die Aktualisierung der Anhédnge
Gemeinsame Erkldrung {iber kiinftige zusétzliche Verhandlungen.

Sie haben ferner die folgende, dieser Schlussakte beigefiigte Erkldrung zur Kenntnis
genommen:

Erklarung zur Teilnahme der Schweiz an den Ausschiissen.

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig.

Fiir die Fiir die

Schweizerische Eidgenossenschaft: Européische Gemeinschaft:
Pascal Couchepin Joschka Fischer

Joseph Deiss Hans van den Broek
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Gemeinsame Erklirung zur Revision des Artikels 4

Die Vertragsparteien verpflichten sich zu einer Revision des Artikels 4 des Abkom-
mens iber die gegenseitige Anerkennung von Konformitdtsbewertungen, insbeson-
dere um Ursprungserzeugnisse anderer Lander einzubeziehen, sobald sie Abkom-
men iiber die gegenseitige Anerkennung von Konformititsbewertungen mit diesen
Léndern geschlossen haben.

Die Bestimmungen des Abschnitts V des Kapitels 12 des Abkommens werden
danach revidiert.

Gemeinsame Erklirung zur gegenseitigen Anerkennung der guten
Klinischen Praxis (GCP) und der GCP-Inspektionen

Die Ergebnisse der im Gebiet der Vertragsparteien dieses Abkommens durchgefiihr-
ten klinischen Priifungen von Arzneimitteln werden gegenwirtig fiir die Antrage auf
Genehmigung des Inverkehrbringens und auf Anderung oder Verlidngerung dieser
Genehmigungen anerkannt. Die Vertragsparteien verpflichten sich grundsitzlich,
diese klinischen Priifungen fiir die Zwecke der Antrige auf Genehmigung des Inver-
kehrbringens weiterhin anzuerkennen. Sie vereinbaren, auf eine Angleichung der
Guten klinischen Praxis hinzuarbeiten, insbesondere durch die Umsetzung der
gegenwirtigen Erklarungen von Helsinki und Tokio und aller im Rahmen der Inter-
nationalen Harmonisierungskonferenz angenommenen Leitlinien fiir klinische
Priifungen. Auf Grund der Weiterentwicklung der Rechtsvorschriften fiir die Kon-
trolle und Genehmigung klinischer Priifungen in der Europdischen Gemeinschaft
miissen jedoch so bald wie mdglich detaillierte Vereinbarungen iiber die gegenseiti-
ge Anerkennung der amtlichen Uberwachung dieser Priifungen erwogen und die
praktischen Modalitéten in einem besonderen Kapitel festgelegt werden.

Gemeinsame Erklirung der Vertragsparteien
iiber die Aktualisierung der Anhiinge

Die Vertragsparteien verpflichten sich, die Anhinge des Abkommens iiber die
gegenseitige Anerkennung von Konformitdtsbewertungen spitestens einen Monat
nach Inkrafttreten dieses Abkommens zu aktualisieren.

Gemeinsame Erklirung iiber kiinftige zuséitzliche Verhandlungen

Die Europdische Gemeinschaft und die Schweizerische Eidgenossenschaft erkléren,
dass sie beabsichtigen, Verhandlungen aufzunehmen im Hinblick auf den Abschluss
von Abkommen in Bereichen von gemeinsamem Interesse wie der Aktualisierung
des Protokolls 243 des Freihandelsabkommens von 1972 und der Beteiligung der
Schweiz an bestimmten Gemeinschaftsprogrammen in den Bereichen Bildung,
Jugend, Medien, Statistik und Umwelt. Diese Verhandlungen sollten bald nach
Abschluss der derzeitigen bilateralen Verhandlungen vorbereitet werden.

43 SR 0.632.401.2
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Erklirung zur Teilnahme der Schweiz an den Ausschiissen

Der Rat kommt iiberein, dass die Vertreter der Schweiz fir die sie betreffenden
Fragen als Beobachter an den Sitzungen folgender Ausschiisse und Sachverstindi-
gengruppen teilnehmen:

Ausschiisse von Forschungsprogrammen einschliesslich des Ausschusses fiir wis-
senschaftliche und technische Forschung (CREST)

Verwaltungskommission fiir die soziale Sicherheit der Wanderarbeitnehmer
Koordinierungsgruppe fiir die Anerkennung der Hochschuldiplome

Beratende Ausschiisse iiber Flugstrecken und die Anwendung der Wettbewerbs-
regeln im Luftverkehr.

Diese Ausschiisse treten ohne die Vertreter der Schweiz zu Abstimmungen zusam-
men.

Was die librigen Ausschiisse betrifft, die Bereiche behandeln, die unter diese Ab-
kommen fallen und in denen die Schweiz den gemeinschaftlichen Besitzstand iiber-
nommen hat oder gleichwertige Rechtsvorschriften anwendet, so wird die Kom-
mission die schweizerischen Sachverstindigen geméss der Regelung des Arti-
kels 100 EWR-Abkommen44 konsultieren.

44 BBI11992 1V 668
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