
 
7972/18 ADD 1  AF/dd/ll  
 RELEX.1.A   DE 

 

Rat der 
Europäischen Union 
  

 

 Brüssel, den 2. Oktober 2018 
(OR. en) 

  

Interinstitutionelles Dossier: 
2018/0094 (NLE)  

7972/18 
ADD 1 
 
 
 

  
WTO 76 
SERVICES 25 
COASI 93 

 
 
 
 
 
 
GESETZGEBUNGSAKTE UND ANDERE RECHTSINSTRUMENTE 
Betr.: Freihandelsabkommen zwischen der Europäischen Union und der Republik 

Singapur 
 
 

 

 

036836/EU XXVI. GP
Eingelangt am 03/10/18

www.parlament.gv.at

https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=36836&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7972/18;Nr:7972;Year:18&comp=7972%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=36836&code1=INT&code2=&gruppen=Year:2018;Nr:0094;Code:NLE&comp=0094%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=36836&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7972/18;Nr:7972;Year:18&comp=7972%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=36836&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:WTO%2076;Code:WTO;Nr:76&comp=WTO%7C76%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=36836&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:SERVICES%2025;Code:SERVICES;Nr:25&comp=SERVICES%7C25%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=36836&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:COASI%2093;Code:COASI;Nr:93&comp=COASI%7C93%7C


 

 
EU/SG/Anhang 2-A/de 1 

ANHANG 2-A 

 

 

BESEITIGUNG VON ZÖLLEN 

 

1. Gemäß Artikel 2.6 (Abbau oder Beseitigung von Einfuhrzöllen) beseitigt jede Vertragspartei 

alle auf Ursprungswaren der anderen Vertragspartei erhobenen Einfuhrzölle ab dem Tag des 

Inkrafttretens dieses Abkommens; die Ausnahmen davon sind im Stufenplan der jeweiligen 

Vertragspartei in diesem Anhang aufgelistet. 

 

2. Zölle, die nicht bei Inkrafttreten dieses Abkommens beseitigt sind, werden von jeder 

Vertragspartei nach Artikel 2.6 (Abbau oder Beseitigung von Einfuhrzöllen) in folgenden 

Stufen abgebaut: 

 

a) Zölle auf Ursprungserzeugnisse der Stufe „3“ des Stufenplans einer Vertragspartei 

werden in vier gleichen jährlichen Schritten ab dem Tag des Inkrafttretens dieses 

Abkommens abgeschafft, so dass die betreffenden Waren danach zollfrei sind. 

 

b) Zölle auf Ursprungserzeugnisse der Stufe „5“ des Stufenplans einer Vertragspartei 

werden in sechs gleichen jährlichen Schritten ab dem Tag des Inkrafttretens dieses 

Abkommens abgeschafft, so dass die betreffenden Waren danach zollfrei sind, und 
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c) Für die Ursprungserzeugnisse der Stufe „X“ ist nach diesem Abkommen kein 

verpflichtender Zollabbau vorgeschrieben. 

 

3. Für die Waren einer bestimmten Tarifposition sind der Basiszollsatz und die Stufe zur 

Ermittlung des für jeden Zollabbauschritt geltenden Zwischenzollsatzes unter der 

entsprechenden Tarifposition im Stufenplan der jeweiligen Vertragspartei angegeben. 

 

4. Für die Zwecke des Absatzes 2 werden die Zollsätze der Zwischenstufen mindestens auf das 

nächste Zehntel eines Prozentpunkts oder im Falle der Union, soweit zutreffend, auf den 

nächsten Eurocent nach unten abgerundet. 

 

5. Für die Zwecke dieses Anhangs und des Stufenplans einer Vertragspartei tritt die jährliche 

Zollsenkung jeweils am 1. Tag des betreffenden Jahres, wie in Absatz 6 definiert, in Kraft. 

 

6. Für die Zwecke dieses Anhangs bezeichnet der Ausdruck 

 

a) „Jahr 1“ den Zeitraum von zwölf Monaten ab dem Tag des Inkrafttretens dieses 

Abkommens; 

 

b) „Jahr 2“ den Zeitraum von zwölf Monaten ab dem 1. Jahrestag des Inkrafttretens dieses 

Abkommens; 
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c) „Jahr 3“ den Zeitraum von zwölf Monaten ab dem 2. Jahrestag des Inkrafttretens dieses 

Abkommens; 

 

d) „Jahr 4“ den Zeitraum von zwölf Monaten ab dem 3. Jahrestag des Inkrafttretens dieses 

Abkommens und 

 

e) „Jahr 5“ den Zeitraum von zwölf Monaten ab dem 4. Jahrestag des Inkrafttretens dieses 

Abkommens. 

 

7. Die Anlagen 2-A-1 (Stufenplan der Union für die Beseitigung von Zöllen) und 2-A-2 

(Stufenplan Singapurs für die Beseitigung von Zöllen) sind Bestandteil dieses Anhangs. 
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Anlage 2-A-1 

 

 

STUFENPLAN DER UNION FÜR DEN ZOLLABBAU 

 

Allgemeine Hinweise 

 

1. Zusammenhang mit der Kombinierten Nomenklatur (im Folgenden „KN“) der Union: Die 

Bestimmungen dieses Stufenplans wurden in der Regel anhand der KN formuliert und für die 

Auslegung der Bestimmungen dieses Stufenplans, einschließlich der in den Unterpositionen 

dieses Stufenplans erfassten Erzeugnisse, sind die Allgemeinen Anmerkungen, die 

Anmerkungen zu den Abschnitten und zu den Kapiteln der KN maßgeblich. Soweit die 

Bestimmungen dieses Stufenplans mit den entsprechenden Bestimmungen der KN identisch 

sind, sind sie mit diesen bedeutungsgleich. 

 

2. Die in diesem Stufenplan aufgeführten Basiszollsätze entsprechen den am 1. Januar 2010 

geltenden Zollsätzen des Gemeinsamen Zolltarifs der Union. 

 

3. Nach Artikel 2.6 (Abbau oder Beseitigung von Einfuhrzöllen) und Anhang 2-A Absatz 1 

beseitigt die Union nach diesem Abkommen die Zölle auf alle Ursprungswaren Singapurs ab 

dem Tag des Inkrafttretens dieses Abkommens; ausgenommen davon sind die in diesem 

Stufenplan aufgeführten Waren. 
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Einfuhrpreissystem 

 

4. Absätze 5 bis 7 dieser Anlage enthalten Änderungen des Einfuhrpreissystems für bestimmte 

Obst- und Gemüsesorten, das die Union nach dem Gemeinsamen Zolltarif verwendet und das 

in der Verordnung (EG) Nr. 927/2012 der Kommission (und nachfolgenden Rechtsakten) 

sowie der WTO-Liste CXL für die Union vorgegeben ist. Insbesondere unterliegen die in 

dieser Anlage aufgeführten Waren mit Ursprung in Singapur dem in dieser Anlage 

niedergelegten Einfuhrpreissystem und nicht dem Einfuhrpreissystem gemäß dem 

Gemeinsamen Zolltarif, das in der Verordnung (EG) Nr. 927/2012 der Kommission sowie der 

WTO-Liste CXL für die Union vorgegeben ist. 

 

5. Für Waren mit Ursprung in Singapur, die dem Einfuhrpreissystem der Union nach der 

Verordnung (EG) Nr. 927/2012 der Kommission sowie der WTO-Liste CXL für die Union 

unterliegen, wird der Wertzoll auf diese Waren entsprechend den Abbaustufen beseitigt, die 

im Stufenplan der Union aufgeführt sind. 

 

6. Die spezifischen Zollsätze, die in der Verordnung (EG) Nr. 948/2009 der Kommission für die 

in Absatz 5 genannten Waren festgelegt sind, werden nicht gemäß den Abbaustufen im 

Stufenplan der Union beseitigt. Vielmehr werden diese Zollsätze für die nachstehenden 

Waren aufrechterhalten: 

 

KN 2013 Code Warenbezeichnung 

0702 00 00 Tomaten, frisch oder gekühlt 

0707 00 05 - Gurken 

0709 91 00 -- Artischocken 

0709 93 10 --- Zucchini 

0805 10 20 -- Süßorangen, frisch 

0805 20 10 -- Clementinen 
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KN 2013 Code Warenbezeichnung 

0805 20 30 -- Monreales und Satsumas 

0805 20 50 -- Mandarinen und Wilkings 

0805 20 70 -- Tangerinen 

0805 20 90 -- andere 

0805 50 10 -- Zitronen (Citrus limon, Citrus limonum) 

0806 10 10 -- Tafeltrauben 

0808 10 80 -- andere 

0808 30 90 -- andere 

0809 10 00 - Aprikosen/Marillen 

0809 21 00 -- Sauerkirschen/Weichseln (Prunus cerasus) 

0809 29 00 -- andere 

0809 30 10 -- Brugnolen und Nektarinen 

0809 30 90 -- andere 

0809 40 05 -- Pflaumen 

2009 61 10 --- mit einem Wert von mehr als 18 EUR für 100 kg Eigengewicht 

2009 69 19 ---- andere 

2009 69 51 ----- konzentriert 

2009 69 59 ----- andere 

2204 30 92 ---- konzentriert 

2204 30 94 ---- andere 

2204 30 96 ---- konzentriert 

2204 30 98 ---- andere 
 

7. Der in Absatz 6 genannte spezifische Zoll darf den niedrigeren der folgenden Sätze nicht 

übersteigen: den geltenden Meistbegünstigungszollsatz oder den am Tag vor dem Tag des 

Inkrafttretens dieses Abkommens geltenden Meistbegünstigungszollsatz. 
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Anlage 2-A-2 

 

 

STUFENPLAN SINGAPURS FÜR DEN ZOLLABBAU 

 

 

1. Die Bestimmungen dieses Stufenplans wurden anhand des Zolltarifs von Singapur (Trade 

Classification, Customs and Excise Duties, im Folgenden „STCCE“) formuliert und für die 

Auslegung der Bestimmungen dieses Stufenplans, einschließlich der in den Unterpositionen 

dieses Stufenplans erfassten Warengruppen, sind die Allgemeinen Anmerkungen sowie die 

Anmerkungen zu den Abschnitten, den Kapiteln und den Unterpositionen der STCCE 

maßgeblich. Soweit die Bestimmungen dieses Stufenplans mit den entsprechenden 

Bestimmungen der STCCE identisch sind, sind sie mit diesen bedeutungsgleich. 

 

2. Nach Artikel 2.6 (Abbau oder Beseitigung von Einfuhrzöllen) beseitigt Singapur die Zölle auf 

alle Ursprungswaren der Union ab dem Tag des Inkrafttreten dieses Abkommens. 

 

 

________________ 
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ANHANG 2-B 

 

 

KRAFTFAHRZEUGE UND TEILE DAVON 

 

 

ARTIKEL 1 

 

Allgemeine Bestimmungen 
 

1. Dieser Anhang gilt für alle Formen von Kraftfahrzeugen und Teilen davon, mit denen die 

Vertragsparteien untereinander Handel treiben und die unter die Kapitel 40, 84, 85, 87 und 94 

des HS 2012 fallen (im Folgenden „unter diesen Anhang fallende Erzeugnisse“). 

 

2. Hinsichtlich der unter diesen Anhang fallenden Erzeugnisse bestätigen die Vertragsparteien 

die folgenden gemeinsamen Ziele und Grundsätze: 

 

a) die Vermeidung und den Abbau von nichttarifären Hemmnissen im bilateralen Handel; 

 

b) ein Bemühen um die stärkere Übereinstimmung und Angleichung der 

Rechtsvorschriften auf der Grundlage internationaler Normen, 

 

c) eine breitere Anerkennung der Genehmigungen, insbesondere aufgrund der 

Genehmigungsregelungen nach den Abkommen, die vom Weltforum zur 

Harmonisierung fahrzeugtechnischer Vorschriften (im Folgenden „WP.29“) im Rahmen 

der Wirtschaftskommission für Europa der Vereinten Nationen (im Folgenden 

„UNECE“) verwaltet werden; 
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d) Schaffung von Bedingungen, wie sie auf wettbewerbsorientierten Märkten herrschen 
und die auf den Grundsätzen der Offenheit, Nichtdiskriminierung und Transparenz 
beruhen; 

 

e) den Schutz der menschlichen Gesundheit, die Gewährleistung der Sicherheit und den 

Schutz der Umwelt und 

 

f) die Vertiefung der Zusammenarbeit im Interesse eines anhaltenden Ausbaus des 

Handels zu beiderseitigem Nutzen. 

 

 

ARTIKEL 2 

 

Internationale Normen 

 

1. Die Vertragsparteien erkennen an, dass die WP.29 das maßgebliche internationale Gremium 

für die Normung der unter diesen Anhang fallenden Erzeugnisse ist1. 

 

2. Entscheidet Singapur, ein Typgenehmigungssystem für die unter diesen Anhang fallenden 

Erzeugnisse einzuführen, dann erwägt Singapur, dem am 20. März 1958 in Genf 

unterzeichneten Übereinkommen über die Annahme einheitlicher technischer Vorschriften für 

Radfahrzeuge, Ausrüstungsgegenstände und Teile, die in Radfahrzeuge(n) eingebaut und/oder 

verwendet werden können, und die Bedingungen für die gegenseitige Anerkennung von 

Genehmigungen, die nach diesen Vorschriften erteilt wurden, beizutreten. 

 

 

                                                 
1 Dieser Absatz gilt unbeschadet des Rechts der Vertragsparteien, nationale Normen oder 

technische Regelungen anderer Länder zuzulassen. 
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ARTIKEL 3 

 

Annäherung der Rechtsvorschriften 
 

1. a) Die Vertragsparteien führen zu keinem Zeitpunkt neue technische Vorschriften in ihrem 

Hoheitsgebiet ein, die von den UNECE-Regelungen oder den globalen technischen 

Regelungen (Global Technical Regulations – im Folgenden „GTR“) abweichen und die 

Bereiche betreffen, die in diesen UNECE-Regelungen oder GTR erfasst sind oder für 

die eine Fertigstellung solcher UNECE-Regelungen oder GTR bevorsteht, es sei denn, 

es gibt aufgrund von wissenschaftlichen oder technischen Informationen triftige Gründe 

dafür, dass eine bestimmte UNECE-Regelung wirkungslos oder nicht dazu geeignet ist, 

die Straßenverkehrssicherheit oder den Schutz der Umwelt oder der öffentlichen 

Gesundheit zu gewährleisten.1 

 

b) Führt eine Vertragspartei eine neue technische Regelung nach Buchstabe a ein, gibt sie 

auf Antrag der anderen Vertragspartei an, welche Teile der betreffenden technischen 

Regelung inhaltlich von der einschlägigen UNECE-Regelung oder GTR abweichen, und 

nennt eine gebührende Begründung für diese Abweichung. 

 

                                                 
1 Artikel 3 (Annäherung der Rechtsvorschriften) Absatz 1 Buchstabe a und Absatz 2 sowie 

Artikel 6 (Andere den Handel beschränkende Maßnahmen) dieses Anhangs lassen das Recht 
Singapurs unberührt, Maßnahmen zum Verkehrsmanagement wie die Einführung einer 
elektronischen Straßenmaut aufgrund der besonderen Raumnot in Singapur zu ergreifen. 
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2. Von bestehenden UNECE-Regelungen oder GTR abweichende technische Regelungen, die 

eine Vertragspartei nach Absatz 1 in ihrem Hoheitsgebiet eingeführt hat und aufrechterhält, 

werden von ihr in regelmäßigen Abständen, und zwar spätestens alle fünf Jahre, daraufhin 

überprüft, ob diese technischen Regelungen den einschlägigen UNECE-Regelungen oder 

GTR stärker angeglichen werden können. Bei der Überprüfung der auf ihrem Hoheitsgebiet 

geltenden technischen Regelungen berücksichtigen die Vertragsparteien, ob die diese 

Abweichung bedingenden Gegebenheiten noch immer zutreffen. Das Ergebnis dieser 

Überprüfungen samt den herangezogenen wissenschaftlichen und technischen Daten wird der 

anderen Vertragspartei auf Verlangen mitgeteilt. 

 

3. Singapur geht bei neuen Erzeugnissen der Union, die unter diesen Anhang fallen1 und für die 

ein EG- oder UNECE-Typgenehmigungsbogen ausgestellt wurde, davon aus, dass sie den auf 

seinem Hoheitsgebiet geltenden technischen Regelungen und 

Konformitätsbewertungsverfahren entsprechen, und öffnet ihnen seinen Markt, ohne weitere 

Tests zu verlangen oder Auflagen zur Überprüfung oder Bescheinigung der Einhaltung von in 

einer EG-2 oder UNECE-Typgenehmigung erfassten Anforderungen aufzustellen. Eine 

Übereinstimmungsbescheinigung im Fall von vollständigen Fahrzeugen oder ein auf dem 

Erzeugnis angebrachtes EG- oder UNECE-Typgenehmigungszeichen im Fall von Bauteilen 

und selbstständigen technischen Einheiten gelten als ausreichender Nachweis des 

Typgenehmigungsbogens. 

 

                                                 
1 Als vollständige Fahrzeuge, die mit „neue Erzeugnisse der Union, die unter diesen Anhang 

fallen“ bezeichnet werden, gelten im Sinne dieses Absatzes Fahrzeuge, die weltweit noch nie 
zugelassen waren. 

2 Zur Klarstellung gilt: die Begriffe „EG-Typgenehmigung,“ „EG-Typgenehmigungsbogen“, 
„Übereinstimmungsbescheinigung“ und „EG-Typgenehmigungszeichen“ gelten im Sinne des 
EU-Rechts, insbesondere der Richtlinie 2007/46/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 5. September 2007 zur Schaffung eines Rahmens für die Genehmigung von 
Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhängern sowie von Systemen, Bauteilen und 
selbstständigen technischen Einheiten für diese Fahrzeuge (ABl. EU L 263 vom 9.10.2007, 
S. 1). 
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4. Die zuständigen Verwaltungsbehörden jeder Vertragspartei können gemäß den auf ihrem 

Hoheitsgebiet geltenden Vorschriften zufällige Stichproben nehmen und überprüfen, ob die 

Erzeugnisse folgende Bestimmungen, soweit zutreffend, erfüllen: 

 

a) sämtliche auf dem Hoheitsgebiet der Vertragspartei geltenden technischen Regelungen, 

oder 

 

b) die auf ihrem Hoheitsgebiet geltenden technischen Regelungen, deren Einhaltung, wie 

in Absatz 3 genannt, durch eine EG-Übereinstimmungsbescheinigung für vollständige 

Fahrzeuge oder ein auf dem Erzeugnis angebrachtes EG- oder UNECE-Zeichen im Fall 

von Bauteilen und selbstständigen technischen Einheiten bescheinigt wurde. 

 

Diese Überprüfung erfolgt nach Maßgabe der auf ihrem Hoheitsgebiet geltenden je nach Fall 

unter Buchstabe a oder b genannten technischen Regelungen. Jede Vertragspartei kann von 

einem Lieferanten verlangen, ein Erzeugnis, bei dem diese Regelungen und Anforderungen 

nicht eingehalten sind, von ihrem Markt zu nehmen. 

 

 

ARTIKEL 4 

 

Erzeugnisse mit neuer Technik oder neuen Merkmalen 
 

1. Das Inverkehrbringen eines unter diesen Anhang fallenden und von der ausführenden 

Vertragspartei genehmigten Erzeugnisses darf von keiner Vertragspartei auf ihrem Markt mit 

der Begründung verhindert oder über Gebühr verzögert werden, dass das Erzeugnis eine neue 

Technik oder ein neues Merkmal enthält, zu denen die einführende Vertragspartei noch keine 

Regelungen getroffen hat, es sei denn, die einführende Vertragspartei kann anhand von 

wissenschaftlichen oder technischen Daten nachweisen, dass von dieser neuen Technik oder 

diesem neuen Merkmal ein Risiko für die menschliche Gesundheit, die Sicherheit oder die 

Umwelt ausgeht. 
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2. Untersagt eine Vertragspartei für ein unter diesen Anhang fallendes Erzeugnis der anderen 

Vertragspartei das Inverkehrbringen auf ihrem Markt zu oder verlangt sie die Rücknahme von 

ihrem Markt mit der Begründung, dass es eine neue Technik oder ein neues Merkmal enthält, 

wovon ein Risiko für die menschliche Gesundheit, die Sicherheit oder die Umwelt ausgeht, so 

unterrichtet sie unverzüglich die andere Vertragspartei und die betroffenen 

Wirtschaftsbeteiligten1 darüber. Diese Unterrichtung enthält alle maßgeblichen in dem 

Beschluss der Vertragspartei berücksichtigten wissenschaftlichen oder technischen 

Informationen. 

 

 

ARTIKEL 5 

 

Lizenzvergabe 
 

Keine der Vertragsparteien wendet auf die unter diesen Anhang fallenden Erzeugnisse automatische 

Einfuhrlizenzverfahren oder nichtautomatische Einfuhrlizenzverfahren2 an. 

 

 

                                                 
1 Falls Singapur die einführende Vertragspartei ist, bezeichnet „Wirtschaftsbeteiligter“ den 

Einführer des betreffenden Erzeugnisses. 
2 Für die Begriffe „Einfuhrlizenzverfahren“, „automatische Einfuhrlizenzverfahren“ und 

„nichtautomatische Einfuhrlizenzverfahren“ gelten die Begriffsbestimmungen der Artikel 1 
bis 3 des WTO-Übereinkommens über Einfuhrlizenzverfahren. 
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ARTIKEL 6 

 

Andere den Handel beschränkende Maßnahmen 
 

Beide Vertragsparteien unterlassen es, die Marktzugangsvorteile, die der jeweils anderen 

Vertragspartei aufgrund dieses Anhangs erwachsen, durch andere Regulierungsmaßnahmen, die für 

die unter diesen Anhang fallende Branche spezifisch sind, zunichte zu machen oder zu schmälern. 

Dies lässt das Recht jeder Vertragspartei unberührt, Maßnahmen zu ergreifen, die für die 

Straßenverkehrssicherheit, den Umweltschutz, den Schutz der öffentlichen Gesundheit und die 

Verhinderung irreführender Geschäftspraktiken erforderlich sind, sofern sie auf fundierten 

wissenschaftlichen oder technischen Informationen beruhen. 

 

 

ARTIKEL 7 

 

Bilaterale Zusammenarbeit 
 

Die Vertragsparteien arbeiten im Ausschuss „Warenhandel“ zusammen und pflegen einen 

Informationsaustausch in allen für die Durchführung dieses Anhangs relevanten Fragen. 

 

 

________________ 
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ANHANG 2-C 

 

 

ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE 

 

 

ARTIKEL 1 

 

Allgemeine Bestimmungen 
 

Die Vertragsparteien bekräftigen ihre Einigkeit über folgende Ziele und Grundsätze: 

 

a) Vermeidung und Abbau von nichttarifären Hemmnissen im bilateralen Handel; 

 

b) Schaffung von Bedingungen, wie sie auf wettbewerbsorientierten Märkten herrschen und die 

auf den Grundsätzen der Offenheit, Nichtdiskriminierung und Transparenz beruhen; 

 

c) Förderung der Innovation für sichere und wirksame Arzneimittel und Medizinprodukte und 

des frühzeitigen Zugangs zu diesen Arzneimitteln und Medizinprodukten durch transparente 

und nachvollziehbare Verfahren, die keine Vertragspartei daran hindern, hohe 

Unbedenklichkeits-, Wirksamkeits- und Qualitätsmaßstäbe anzulegen, und 
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d) Vertiefung der Zusammenarbeit zwischen ihren jeweiligen Gesundheitsbehörden anhand 

internationaler Normen, Praktiken und Leitlinien im Rahmen maßgeblicher internationaler 

Organisationen, wie der Weltgesundheitsorganisation (im Folgenden „WHO“), der 

Organisation für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (im Folgenden „OECD“), 

der Internationalen Konferenz zur Harmonisierung (im Folgenden „ICH“), dem 

Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 

(im Folgenden „PIC/S“) für Arzneimittel und der Global Harmonization Taskforce (im 

Folgenden „GHTF“) für Medizinprodukte. 

 

 

ARTIKEL 2 

 

Internationale Normen 
 

Die Vertragsparteien verwenden internationale Normen, Verfahrensweisen und Leitlinien für 

Arzneimittel oder Medizinprodukte, die unter anderem von der WHO, der OECD, der ICH, dem 

PIC/S und der GHTF entwickelt werden, als Grundlage für die Ausarbeitung ihrer technischen 

Vorschriften, sofern keine triftigen Gründe aufgrund von wissenschaftlichen oder technischen 

Informationen darauf hinweisen, dass diese internationalen Normen, Verfahrensweisen oder 

Leitlinien zur Verwirklichung der verfolgten legitimen Ziele ineffizient oder ungeeignet sind. 
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ARTIKEL 3 

 

Transparenz 

 

1. Jede Vertragspartei gewährleistet im Zusammenhang mit Maßnahmen allgemeiner Geltung 

betreffend Arzneimittel und Medizinprodukte dass: 

 

a) solche Maßnahmen für betroffene Personen und die andere Vertragspartei ohne weiteres 

über ein offiziell benanntes, nach Möglichkeit elektronisches Medium ohne 

Diskriminierung zugänglich sind, so dass sich betroffene Personen und die andere 

Vertragspartei damit vertraut machen können; 

 

b) soweit möglich Ziel und Grundgedanke einer solchen Maßnahme erläutert werden, und 

 

c) zwischen der Veröffentlichung solcher Maßnahmen und ihrem Inkrafttreten ein 

angemessener zeitlicher Abstand liegt, es sei denn, dies ist aus Dringlichkeitsgründen 

nicht möglich. 

 

2. Soweit möglich verpflichtet sich jede Vertragspartei im Einklang mit ihren jeweiligen 

nationalen Rechtsvorschriften: 

 

a) jeden Vorschlag über den Erlass oder die Änderung einer Maßnahme allgemeiner 

Geltung betreffend die Regulierung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten 

einschließlich einer Erläuterung seines Ziels und Zwecks vorab zu veröffentlichen, 

 

www.parlament.gv.at



 

 
EU/SG/Anlage 2-C/de 4 

b) betroffenen Personen und der anderen Vertragspartei angemessene Möglichkeiten 

einzuräumen, zu den vorgeschlagenen Maßnahmen Stellung zu nehmen, wobei sie 

insbesondere gewährleistet, dass die Fristen dafür ausreichend sind, und 

 

c) die Stellungnahmen der betroffenen Personen und der anderen Vertragspartei zu solchen 

vorgeschlagenen Maßnahmen zu berücksichtigen. 

 

3. Sofern die Gesundheitsbehörden einer Vertragspartei Verfahren einführen oder anwenden, um 

Verzeichnisse über Arzneimittel zu führen, die Preise festzulegen oder über die 

Kostenerstattung für Arzneimittel zu entscheiden, verpflichtet sich die Vertragspartei dazu: 

 

a) dafür zu sorgen, dass die Kriterien, Vorschriften, Verfahren und etwaige Leitlinien, die 

für die Verzeichnisse, Preisfestsetzung oder Kostenerstattung von Arzneimitteln gelten, 

objektiv, gerecht, vernünftig und nicht diskriminierend sind und den betroffenen 

Personen auf Verlangen vorgelegt werden, 

 

b) dafür zu sorgen, dass die Entscheidungen über alle Anträge auf Preisfestsetzung oder 

Genehmigung der Kostenerstattung für Arzneimittel innerhalb einer angemessenen und 

genau festgelegten Frist, die ab dem Eingang des Antrags bemessen ist, getroffen und 

dem Antragsteller mitgeteilt werden. Werden die vom Antragsteller vorgelegten 

Informationen nicht für zweckmäßig oder ausreichend gehalten und das Verfahren 

deshalb ausgesetzt, unterrichten die zuständigen Behörden der Vertragspartei den 

Antragsteller darüber, welche zusätzlichen Informationen erforderlich sind, und nehmen 

das ursprüngliche Entscheidungsverfahren wieder auf, sobald sie diese zusätzlichen 

Informationen erhalten haben, 
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c) den Antragstellern unbeschadet der geltenden nationalen Rechtsvorschriften über die 

Vertraulichkeit sinnvolle Möglichkeiten zu bieten, zu wichtigen Schritten im Preis- und 

Erstattungsfestsetzungsverfahren Stellung zu nehmen, 

 

d) bei einer abschlägigen Entscheidung über die Aufnahme in ein Verzeichnis, die Preis- 

oder Erstattungsfestsetzung dem Antragsteller eine Begründung zu übermitteln, die so 

ausführlich gehalten ist, dass die Entscheidungsgrundlage samt den angewandten 

Kriterien und - sofern zutreffend - den Gutachten oder Empfehlungen von 

Sachverständigen, anhand deren die Entscheidung getroffen wurde, für den 

Antragsteller nachvollziehbar wird. Zudem wird der Antragsteller über alle 

Rechtsbehelfe aufgeklärt, die ihm nach dem nationalen Recht zustehen, und über die 

Fristen für die Inanspruchnahme dieser Rechtsbehelfe. 

 

 

ARTIKEL 4 

 

Zusammenarbeit bei der Regulierung 

 

Der Ausschuss „Warenhandel“: 

 

a) überwacht und unterstützt die Durchführung dieses Anhangs, 

 

b) erleichtert die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen den 

Vertragsparteien, um die Verwirklichung der Ziele dieses Anhangs zu fördern, 
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c) erörtert Möglichkeiten, wie sich die Vereinbarkeit von rechtlichen Genehmigungsverfahren 

möglichst weitgehend fördern lässt, und 

 

d) erörtert Möglichkeiten, wie sich der bilaterale Handel mit Arzneimittelwirkstoffen erleichtern 

lässt. 

 

 
ARTIKEL 5 

 

Begriffsbestimmungen 

 

Für die Zwecke dieses Anhangs bezeichnet der Ausdruck 

 

a) „Arzneimittel“ 

 

i) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel zur Heilung oder zur 

Verhütung menschlicher Krankheiten bezeichnet werden, oder 

 

ii) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die dazu bestimmt sind, im oder am 

menschlichen Körper zur Erstellung einer ärztlichen Diagnose oder zur 

Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der menschlichen physiologischen 

Funktionen angewandt zu werden. 

 

Zu den Arzneimitteln gehören beispielsweise chemische Arzneimittel, Biologika (z. B. 

Impfstoffe, (Anti-)Toxine) einschließlich aus menschlichem Blut oder menschlichem 

Blutplasma gewonnene Arzneimittel, Arzneimittel für neuartige Therapien (z. B. 

Gentherapeutika, Zelltherapeutika), pflanzliche Arzneimittel und Radiopharmazeutika; 
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b) „Medizinprodukte“1 sämtliche Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Maschinen, 

Geräte, Implantate, In-vitro-Reagenzien oder Kalibriermaterialien, Software, Stoffe 

oder andere ähnliche oder damit zusammenhängende Gegenstände, die vom Hersteller 

dazu bestimmt sind, einzeln oder miteinander beim Menschen für einen oder mehrere 

der folgenden Zwecke angewandt zu werden: 

 

i) Diagnose, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, 

 

ii) Diagnose, Überwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von 

Verletzungen, 

 

iii) Untersuchung, Ersatz, Veränderung oder Unterstützung des anatomischen Aufbaus oder 

eines physiologischen Vorgangs, 

 

iv) Empfängnisregelung, 

 

v) Lebenserhaltung, 

 

vi) Desinfektion von Medizinprodukten, 

 

vii) Gewinnung von Informationen für medizinische oder diagnostische Zwecke durch In-

vitro-Untersuchung dem menschlichen Körper entnommener Proben; 

 

                                                 
1 Der Klarheit halber sei darauf hingewiesen, dass ein Medizinprodukt seine 

bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper weder durch 
pharmakologische oder immunologische noch metabolische Mittel erreicht, seine 
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstützt werden kann. 
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c) „Gesundheitsbehörden einer Vertragspartei“ sofern nicht anders bestimmt, diejenigen 

Einrichtungen, die einer Vertragspartei angehören oder von ihr gegründet wurden, um 

ihre Gesundheitsversorgungsprogramme zu betreiben oder zu verwalten, und 

 

d) „Hersteller“ den Inhaber der Produktrechte im Gebiet der jeweiligen Vertragspartei. 

 

 

________________ 
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ANHANG 4-A 

 

 

ELEKTROTECHNISCHE WAREN 

 

 

ARTIKEL 1 

 

Allgemeine Bestimmungen 

 

1. Die Vertragsparteien bestätigen die folgenden gemeinsamen Ziele und Grundsätze: 

 

a) Beseitigung und Verhinderung nichttarifärer Handelshemmnisse für den bilateralen 

Handel, 

 

b) Verwendung soweit möglich der einschlägigen internationalen Normen als Grundlage 

ihrer Normen, technischen Vorschriften und Konformitätsbewertungsverfahren, 

 

c) Beseitigung sich überschneidender und unnötig aufwendiger 

Konformitätsbewertungsverfahren und 

 

d) Vertiefung der Kooperation, wodurch der Ausbau ihres bilateralen Handels mit 

elektrotechnischen Waren gefördert werden soll. 

 

2. Dieser Anhang gilt nur für die Normen, technischen Vorschriften und 

Konformitätsbewertungsverfahren der Vertragsparteien, welche die Sicherheit und die 

elektromagnetische Verträglichkeit elektrischer und elektronischer Erzeugnisse und 

elektrischer Haushaltsgeräte sowie von Unterhaltungselektronik nach den Bestimmungen der 

Anlage 4-A-1 (im Folgenden „betroffene Waren“) betreffen. 
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ARTIKEL 2 

 

Internationale Normen und Normungsgremien 

 

1. Die Vertragsparteien erkennen die Internationale Normungsorganisation (im Folgenden 

„ISO“), die Internationale Elektrotechnische Kommission (im Folgenden „IEC“) und die 

Internationale Fernmeldeunion (im Folgenden „ITU“) als die einschlägigen internationalen 

Normungsgremien an, die für die elektromagnetische Verträglichkeit und die Sicherheit der 

unter dieses Anhang fallenden Waren zuständig sind1. 

 

2. Bestehen einschlägige internationale Normen der ISO, IEC oder ITU, so verwenden die 

Vertragsparteien diese internationalen Normen oder deren relevanten Teile als Grundlage für 

alle Normen, technischen Vorschriften oder Konformitätsbewertungsverfahren, es sei denn, 

diese internationalen Normen oder deren relevanten Teile wären für das Erreichen der 

angestrebten legitimen Ziele einer Vertragspartei unwirksam oder ungeeignet. In diesen 

Fällen ermittelt eine Vertragspartei auf Ersuchen der anderen Vertragspartei die Teile der 

betreffenden Norm oder technischen Vorschrift oder des betreffenden 

Konformitätsbewertungsverfahrens, die erheblich von der einschlägigen internationalen 

Norm abweichen, und begründet diese Abweichung. 

 

                                                 
1 Die Vertragsparteien können mit Beschluss des Ausschusses „Warenhandel“ Vereinbarungen 

über alle neuen internationalen Normungsgremien treffen, die ihrer Ansicht nach für die 
Zwecke der Umsetzung dieses Anhangs relevant sind. 
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3. Unbeschadet des Artikels 2.3 des TBT-Übereinkommens überarbeitet eine Vertragspartei, 

sofern sie technische Vorschriften beibehält, die von den geltenden einschlägigen 

internationalen Normen nach Absatz 2 abweichen, diese technischen Vorschriften in 

regelmäßigen Abständen, die fünf Jahre nicht überschreiten dürfen, um zu prüfen, ob die 

Umstände, die zur Abweichung von der einschlägigen internationalen Norm führten, noch 

bestehen. Das Ergebnis dieser Überprüfungen ist der anderen Vertragspartei auf Anfrage 

mitzuteilen. 

 

4. Die Vertragsparteien ermutigen ihre Normungsgremien, an der Entwicklung internationaler 

Normen bei der ISO, IEC und ITU mitzuarbeiten und sich im Rahmen dieser internationalen 

Normungsgremien über die Ausarbeitung gemeinsamer Konzepte zu beraten. 

 

 

ARTIKEL 3 

 

Innovation 

 

1. Keine Vertragspartei verhindert oder verzögert unnötig das Inverkehrbringen einer Ware mit 

der Begründung, dass die Ware eine neue Technik oder Funktion aufweist, für die noch 

keine Vorschrift besteht. 

 

2. Absatz 1 lässt das Recht der einführenden Vertragspartei unberührt – wenn diese zu einer in 

Absatz 1 genannten Ware gebührend begründete Bedenken gegenüber dem Lieferanten 

vorbringt – einen Nachweis zu fordern, dass die betroffene neue Technik oder Funktion 

keine Risiko für die Sicherheit, die elektromagnetische Verträglichkeit oder ein anderes 

legitimes Ziel des Artikels 2.2 des TBT-Übereinkommens darstellt. 
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ARTIKEL 4 

 

Konformitätsbewertungsverfahren 

 

1. Die Vertragsparteien arbeiten weder Konformitätsbewertungsverfahren aus, noch genehmigen 

sie diese oder wenden diese an, welche die Errichtung unnötiger Hemmnisse im Handel mit 

der anderen Vertragspartei bezwecken oder bewirken. Prinzipiell sollten die Vertragsparteien 

möglichst keine obligatorische Konformitätsbewertung durch Dritte als Nachweis für das 

Einhalten der geltenden technischen Vorschriften über die Sicherheit und/oder die 

elektromagnetische Verträglichkeit der betroffenen Waren verlangen, sondern sie sollten 

stattdessen die Verwendung der Konformitätserklärung des Lieferanten und/oder des 

Mechanismus der Überwachung nach dem Inverkehrbringen als Nachweis für die 

Konformität der Waren mit den einschlägigen Normen oder technischen Vorschriften in 

Betracht ziehen. 

 

2. Alle Vertragsparteien akzeptieren Waren auf ihrem Markt auf der Grundlage einer oder 

mehrerer der folgenden Verfahren, außer in den Fällen des Artikels 5 (Schutzmaßnahmen) 

und des Artikels 6 (Ausnahmen) sowie der Anlage 4-A-2, sofern eine Vertragspartei einen 

positiven Nachweis für die Konformität mit ihren einheimischen technischen Vorschriften 

über die Sicherheit und/oder die elektromagnetische Verträglichkeit der betroffenen Waren 

verlangt: 

 

a) Konformitätserklärung des Lieferanten in den Fällen, in denen das Einschalten einer 

Konformitätsbewertungsstelle oder das Prüfen der Ware durch ein anerkanntes 

Prüflabor nicht obligatorisch ist und, wenn eine Prüfung durchgeführt wird, diese durch 

den Hersteller selbst oder ein zuständige Stelle seiner Wahl erfolgen kann oder 
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b) Konformitätserklärung des Lieferanten, die auf einem Prüfbericht eines Prüflabors einer 

Zertifizierungsstelle (Certification Body - „CB“) der anderen Vertragspartei im Rahmen 

des CB-Systems des weltweiten Systems für Konformitätsbewertungssysteme 

elektrotechnischer Betriebsmittel und Komponenten (IECEE) (im Folgenden „IECEE-

CB-System“) beruht und der ein nach den Regeln und Verfahren des IECEE-CB-

Systems und den einschlägigen Verpflichtungen der Parteien dieses Systems 

ausgegebenes gültiges CB-Prüfzertifikat beiliegt oder 

 

c) Konformitätserklärung des Lieferanten auf der Grundlage eines Prüfberichts eines 

beliebigen Prüflabors oder eines Zertifikats einer beliebigen Zertifizierungsstelle der 

anderen Vertragspartei, die freiwillige Vereinbarungen zur gegenseitige Anerkennung 

der Prüfberichte oder Zertifikate mit einer oder mehreren von der einführenden 

Vertragspartei benannten Konformitätsbewertungsstellen geschlossen haben. 

 

Die Wahl der Grundlage nach diesem Absatz liegt beim Lieferanten. 

 

3. Die in Absatz 2 genannte Konformitätserklärung des Lieferanten entspricht der Norm 

ISO/IEC 17050. Die Vertragsparteien akzeptieren, dass der Lieferant alleinig zuständig ist für 

die Ausstellung, Änderung oder Rücknahme der Konformitätserklärung, für die Erstellung der 

technischen Unterlagen, anhand derer die Konformität der betroffenen Waren mit den 

einschlägigen technischen Vorschriften bewertet werden kann, sowie für das Anbringen der 

erforderlichen Kennzeichnungen. Die Vertragsparteien können vorsehen, dass die 

Konformitätserklärung datiert ist und Angaben zum Lieferanten oder dem bevollmächtigten 

Vertreter des Lieferanten in ihrem Gebiet, zu dem vom Hersteller oder seinem 

bevollmächtigten Vertreter zur Unterzeichnung der Erklärung Berechtigten, zu den unter 

diese Erklärung fallenden Waren sowie zu den verwendeten technischen Vorschriften, auf die 

die Konformitätserklärung sich bezieht, enthält. 
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4. Zusätzlich zu den Absätzen 1 bis 3 gilt, dass keine Vertragspartei eine Eintragung der Waren 

oder der Lieferanten verlangt, sofern diese das Inverkehrbringen von Waren, die mit den 

technischen Vorschriften der Vertragspartei konform sind, verhindern oder in irgendeiner 

Form verzögern könnte. Sofern eine Vertragspartei die Konformitätserklärung des Lieferanten 

überprüft, beschränkt sich die Überprüfung, die anhand der vorgelegten Unterlagen erfolgt, 

ausschließlich darauf, dass die Konformitätsprüfung gemäß den einschlägigen technischen 

Vorschriften der Vertragspartei durchgeführt wurde und dass die vorgelegten Informationen 

vollständig sind. Eine derartige Überprüfung darf das Inverkehrbringen der Waren auf dem 

Markt der Vertragspartei nicht ungebührlich verzögern und Konformitätserklärungen werden 

ausnahmslos angenommen, sofern die Waren mit den technischen Vorschriften der 

Vertragspartei konform und die vorgelegten Informationen vollständig sind. Lehnt eine 

Vertragspartei eine Konformitätserklärung ab, teilt die Vertragspartei dem Lieferanten ihre 

Entscheidung zusammen mit den Gründen für die Ablehnung mit. Auf Antrag des Lieferanten 

liefert die Vertragspartei je nach Fall Informationen oder Leitlinien, wie die Mängel behoben 

werden können, sowie eine Erläuterung, wie die Entscheidung angefochten werden kann. 

 

 

ARTIKEL 5 

 

Schutzmaßnahmen 

 
Ungeachtet Artikel 4 (Konformitätsbewertungsverfahren) kann jede Vertragspartei für bestimmte, 

diesem Anhang unterliegende Waren unter den folgenden Bedingungen eine obligatorische Prüfung 

durch Dritte oder die Zertifizierung der elektromagnetischen Verträglichkeit oder die Sicherheit der 

betroffenen Waren vorschreiben oder Verwaltungsverfahren für die Genehmigung oder 

Überprüfung von Prüfberichten einführen: 

 

a) Für die Einführung solcher von fundierten technischen oder wissenschaftlichen Daten 

untermauerten Anforderungen oder Verfahren gibt es überzeugende Gründe, die sich aus 

dem Schutz der menschlichen Gesundheit oder Sicherheit ergeben. 
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b) Diese Anforderungen oder Verfahren hemmen den Handel nicht über das Maß hinaus, das 

zur Erreichung der legitimen Ziele der Vertragspartei erforderlich ist, wobei die Gefahren 

durch ein Nichterreichen dieser Ziele berücksichtigt werden. 

 

c) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Abkommens konnte die Vertragspartei die 

Notwendigkeit für die Einführung der betreffenden Anforderungen oder Verfahren nicht 

vorhersehen. 

 

Unbeschadet des Artikels 2.10 des TBT-Übereinkommens unterrichtet jede Vertragspartei, die 

solche Anforderungen oder Verfahren einführt, die andere Vertragspartei vorab darüber, hält mit ihr 

Rücksprache und berücksichtigt bei der Ausgestaltung der Anforderungen oder Verfahren die 

Stellungnahmen der anderen Vertragspartei so weit wie irgend möglich. Alle neu eingeführten 

Anforderungen müssen so weit wie irgend möglich den Bestimmungen dieses Anhangs 

entsprechen. Alle neu eingeführten Anforderungen oder Verfahren werden nach ihrer Annahme 

regelmäßig überprüft und aufgehoben, falls die Gründe für die Einführung dieser Anforderungen 

oder Verfahren nicht mehr bestehen. 

 

 

ARTIKEL 6 

 

Ausnahmen 

 
1. Gemäß der Einwilligung Singapurs, die Anzahl der Waren, für die das Land zum Zeitpunkt 

des Inkrafttretens dieses Abkommens einen positiven Nachweis der Konformität mit ihren 

obligatorischen Anforderungen an die Sicherheit und/oder elektromagnetische Verträglichkeit 

in Form einer Bescheinigung von Dritten verlangt, erheblich zu verringern, verlangt Singapur 

eine derartige Bescheinigung von Dritten nur für die Warenkategorien, die in Anlage 4-A-2 

aufgelistet sind. 
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2. Bis zum Tag des Inkrafttretens dieses Abkommens überprüft Singapur seine 

Verbraucherschutzregelung Consumer Protection (Safety Requirements) Registration 

Scheme, (im Folgenden „Verbraucherschutzregelung“) im Hinblick auf eine Verringerung der 

Zahl der Warenkategorien, die unter diese Regelung fallen und in Anlage 4-A-2 aufgelistet 

sind. Bei der Überprüfung wird die Notwendigkeit untersucht, die Regelung in ihrer 

derzeitigen Form beizubehalten; außerdem wird untersucht, ob das angestrebte Ziel der 

Regelung, der Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Menschen in Singapur, durch 

einfachere, dem Handel förderlichere Verfahren erreicht werden kann1. 

 

3. Zu der in Absatz 2 genannten Überprüfung gehört auch eine Risikobewertung aller unter die 

Verbraucherschutzregelung fallenden Waren um festzustellen, ob eine mögliche 

Überwachung nach dem Inverkehrbringen im Einklang mit Artikel 4 

(Konformitätsbewertungsverfahren) Absatz 1 oder die Annahme eines positiven Nachweises 

für die Konformität nach Artikel 4 (Konformitätsbewertungsverfahren) Absatz 2 die 

Gesundheit und Sicherheit von Menschen unverhältnismäßig gefährdet. Die Risikobewertung 

erfolgt auf der Grundlage verfügbarer wissenschaftlicher und technischer Informationen, 

unter anderem anhand von Verbraucherberichten über sicherheitsrelevante Vorfälle und 

anhand der Mängelquote bei den Warenprüfungen. Bei der Risikobewertung wird auch 

berücksichtigt, ob die Waren bestimmungsgemäß sowie mit der erforderlichen Sorgfalt 

benutzt wurden. 

 

                                                 
1 So wird Singapur beispielsweise die administrativen Verfahren im Rahmen seiner 

Verbraucherschutzregelung überarbeiten, einschließlich der Verfahren für die Annahme und 
Überprüfung von Prüfberichten und Konformitätsbescheinigungen. 
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4. Je nach dem Ergebnis der in Absatz 3 genannten Überprüfung darf Singapur seine 

Anforderungen für einen positiven Nachweis der Konformität anhand einer Bescheinigung 

von Dritten für die unter die Verbraucherschutzregelung fallenden und in Anlage 4-A-2 

aufgelisteten Waren aufrechterhalten, sofern die Ergebnisse der Risikobewertung nach 

Absatz 3 belegen, dass die Annahme der Verfahren nach Artikel 4 (Konformitätsbewertungs-

verfahren) Absatz 2 für diese Waren die Gesundheit und Sicherheit von Menschen 

unverhältnismäßig gefährden würde oder es nicht möglich wäre, das System zur 

Überwachung nach dem Inverkehrbringen einzutrichten, um diesen Risiken wirksam 

begegnen zu können. 

 

5. Singapur legt die in Absatz 3 genannte Risikobewertung auf der ersten Sitzung des 

Ausschusses „Warenhandel“ zur Diskussion vor. Die Vertragsparteien können aufgrund der 

Ergebnisse der von Singapur durchgeführten Überprüfung Anlage 4-A-2 mit Beschluss des 

Ausschusses „Warenhandel“ in geeigneter Weise ändern. 

 

6. Sofern Singapur für die betroffenen Waren weiterhin einen positiven Nachweis der 

Konformität mit ihren obligatorischen Anforderungen an die Sicherheit und/oder 

elektromagnetische Verträglichkeit in Form einer Bescheinigung von Dritten verlangt, 

akzeptiert das Land eine Bescheinigung der Konformität mit seinen technischen Vorschriften, 

die von einer von Singapur benannten Konformitätsbewertungsstelle in der Union ausgestellt 

wurde.1 Singapur gewährleistet auch, dass die von Singapur benannten 

Konformitätsbewertungsstellen für den Zweck der Ausstellung derartiger Bescheinigungen 

Prüfberichte annehmen, die von einer der folgenden Stellen ausgestellt wurden: 

 

                                                 
1 Singapur setzt diese Anforderungen binnen drei Jahren nach Inkrafttreten dieses Abkommens 

um. 
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a) von einem der anerkannten CB-Prüflabors oder der anerkannten CB-

Herstellerprüflabors der Union im Einklang mit den Regeln und Verfahren des 

IECEE-CB-Systems und den einschlägigen Verpflichtungen der Parteien dieses 

Systems, 

 

b) im Einklang mit den einschlägigen internationalen Normen, Richtlinien und 

Empfehlungen (unter anderem ISO/IEC 17025) von einem beliebigen Prüflabor der 

Union, das von einer Akkreditierungsstelle akkreditiert wurde, die das 

Übereinkommen über gegenseitige Anerkennung (Mutual Recognition Arrangement) 

der Internationalen Organisation für die Zusammenarbeit im Bereich Akkreditierung 

von Prüflaboratorien oder einer seiner regionalen Organisationen, der auch Singapur 

angehört, unterzeichnet hat, 

 

c) von einem beliebigen Testlabor in der Union, das freiwillige Vereinbarungen über die 

gegenseitige Anerkennung von Prüfberichten mit einer oder mehreren von Singapur 

benannten Konformitätsbewertungsstellen geschlossen hat. 

 

7. Fünf Jahre nach Inkrafttreten dieses Abkommens und danach in regelmäßigen Abständen von 

höchstens fünf Jahren überprüft Singapur Anlage 4-A-2 zum Zwecke der Reduzierung der 

Anzahl der aufgelisteten Warenkategorien erneut. Diese Überprüfungen enthalten die 

Risikobewertung nach Absatz 3 durchgeführt. Singapur legt diese Risikobewertungen dem 

Ausschuss „Warenhandel“ zur Diskussion vor. 

 

8. Die Vertragsparteien können im Anschluss an die von Singapur durchgeführte Überprüfung 

Anlage 4-A-2 durch Beschluss des Ausschusses „Warenhandel“ in geeigneter Weise ändern. 
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ARTIKEL 7 

 

Kooperation zwischen den Vertragsparteien 

 

1. Die Vertragsparteien arbeiten eng zusammen, um das gemeinsame Verständnis des 

Regulierungsbedarfs zu fördern und prüfen jedes Anliegen der anderen Vertragspartei 

bezüglich der Durchführung dieses Anhangs. 

 

2. Diese Kooperation findet im Rahmen des Ausschusses „Warenhandel“ statt. 
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Anlage 4-A-1 

 

 

ANWENDUNGSBEREICH 

 

1. Anhang 4-A gilt für die in Anhang 4-A Artikel 1 (Allgemeine Bestimmungen) Absatz 2 

aufgeführten Waren, die was die Verpflichtungen der Union angeht, am Tag der 

Unterzeichnung dieses Abkommens der Richtlinie 2014/35/EU des Europäischen 

Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der 

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Bereitstellung elektrischer 

Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen auf dem Markt 

oder der Richtlinie 2014/30/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 26. 

Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die 

elektromagnetische Verträglichkeit oder den Bestimmungen zur Sicherheit oder zur 

elektromagnetischen Verträglichkeit der Richtlinie 2014/53/EU des Europäischen 

Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über die Harmonisierung der 

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Bereitstellung von Funkanlagen auf 

dem Markt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/5/EG. 

 

Für Waren, die unter die Richtlinie 2014/53/EU fallen, kann die Union im Einklang mit 

Artikel 3 dieser Richtlinie zusätzliche Anforderungen stellen, die über die Sicherheit 

und die elektromagnetische Verträglichkeit hinausgehen. 
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Insoweit ein Lieferant die in Artikel 16 der Richtlinie 2014/53/EU genannten 

harmonisierten Normen nicht oder nur zum Teil angewandt hat, unterliegen 

Funkanlagen, die unter Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2014/53/EU fallen, nach 

Wahl des Lieferanten den Verfahren der Anhänge III oder IV der 

Richtlinie 2014/53/EU. Muss der Konformitätserklärung des Lieferanten ein Prüfbericht 

beiliegen, so darf der Lieferant das Verfahren nach Artikel 4 

(Konformitätsbewertungsverfahren) Absatz 2 Buchstaben b und c verwenden. 

 

2. Anhang 4-A gilt auch für die in Anhang 4-A Artikel 1 (Allgemeine Bestimmungen) 

Absatz 2 aufgeführten Waren, die, was die Verpflichtungen Singapurs angeht, am Tag 

der Unterzeichnung dieses Abkommens den Verbraucherschutzverordnungen 

„Consumer Protection (Consumer Goods Safety Requirements) Regulations 2011“ und 

„Consumer Protection (Safety Requirements) Regulations 2004“, Kapitel 323 des 

Telekommunikationsgesetzes „Telecommunications Act“ sowie den 

Telekommunikationsverordnungen für Händler „Telecommunications (Dealers) 

Regulations 2004“unterliegen. 

 

Für Waren, die unter Kapitel 323 des Telekommunikationsgesetzes und unter die 

Telekommunikationsverordnungen für Händler fallen, kann Singapur zusätzliche 

Anforderungen stellen, die über die Sicherheit und die elektromagnetische 

Verträglichkeit hinausgehen. 
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3. Die Vertragsparteien gehen davon aus, dass die Waren, die unter die in dieser Anlage 

aufgeführten einzelstaatlichen Gesetze fallen und sämtliche Waren im Anwendungsbereich 

von Anhang 4-A einschließen, alle elektrotechnischen Waren umfassen sollen. Gilt 

Anhang 4-A für eine Ware der einen Vertragspartei nicht, für die Ware der anderen 

Vertragspartei jedoch durchaus, oder schreibt nur eine Vertragspartei zum Zeitpunkt der 

Unterzeichnung dieses Abkommens oder zu einem späteren Zeitpunkt für eine Ware die 

Zertifizierung durch Dritte vor, so kann die andere Vertragspartei die betreffende Ware zum 

Zweck des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit von Menschen einem ähnlichen 

Verfahren unterziehen. Die Vertragspartei, die solche Maßnahmen einzuführen beabsichtigt, 

unterrichtet die andere Vertragspartei vorab über dieses Vorhaben und räumt ihr eine 

dreimonatige Frist für Konsultationen ein. 
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Anlage 4-A-2 

 

 

WARENKATEGORIEN 

 

Herde für den Gebrauch im Haushalt, das heißt ein Gerät zum Kochen; darunter fallen auch 

getrennte feststehende Brat-, Back- und Grillöfen, Kochfelder und -platten, in Herde eingebaute 

Grillöfen und Bratplatten sowie Brat-, Back- und Grillöfen zur Wandmontage, ausgenommen 

Herde, die weniger als 18 kg wiegen 

 

Haartrockner, das heißt Elektrogeräte, die zum Trocknen von Kopfhaaren bestimmt sind und 

Heizelemente enthalten 

 

Stereoanlagen, das heißt elektronische, ausschließlich an das Stromnetz anschließbare Geräte für 

die verzerrungsfreie Wiedergabe von Ton, für Haushaltszwecke und ähnliche Zwecke in Räumen, 

deren Nennspannung 250 V (quadratischer Mittelwert) nicht übersteigt 

 

Audiogeräte (ausgenommen Stereoanlagen), das heißt Elektronikgeräte für die Wiedergabe von 

Ton, die direkt oder indirekt an das Stromnetz angeschlossen werden 

 

Bügeleisen, das heißt Elektrogeräte mit einer beheizten Bodenplatte für das Bügeln von Kleidung, 

für Haushaltszwecke und ähnliche Zwecke 
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Wasserkessel, das heißt Elektrohaushaltsgeräte für das Erwärmen von Wasser für den Verbrauch, 

mit einem Nenninhalt vom höchstens 10 l 

 

Mikrowellenherde, das heißt Elektrohaushaltsgeräte für das Erwärmen von Speisen und Getränken 

mittels elektromagnetischer Energie (Mikrowellen) in einem oder mehreren ISM-

Frequenzbereichen zwischen 300 MHz und 30 GHz, für Haushaltszwecke. Diese Geräte können 

auch über eine Bräunungsfunktion verfügen 

 

Reiskocher, das heißt Elektrohaushaltsgeräte für das Kochen von Reis 

 

Kühlschränke, das heißt separate Geräte, die aus einer wärmeisolierten Kammer für die Lagerung 

und Aufbewahrung von Lebensmitteln bei über 0 °C (32° F) und einer Kompressionskälteeinheit 

besteht, durch die der Kammer die Wärme entzogen wird; sie können über ein oder mehrere 

Gefrierfächer verfügen 

 

Dezentrale Klimaanlagen, das heißt separate Anlagen zum Einbau in ein Fenster oder eine Mauer 

oder als Konsole. Ihr Hauptzweck ist die ungehinderte Zufuhr behandelter Luft in einen 

geschlossenen Raum oder Bereich (klimatisierter Bereich). Sie umfassen eine Primärkältequelle für 

die Kühlung und Entfeuchtung der Luft sowie ein System für die Zufuhr und Reinigung der Luft 

und eine Entwässungsvorrichtung für das Sammeln oder Abführen des Kondensats. Sie können 

auch Systeme für Belüftung sowie die Befeuchtung oder Abfuhr von Luft umfassen 
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Tisch- oder Standventilatoren, das heißt Elektrogeräte zur Luftumwälzung mit einem zugehörigen 

Regler, die für den Betrieb mit Einphasenwechselstrom und Drehstrom mit höchstens 250 V 

ausgelegt sind, für Haushaltszwecke und ähnliche Zwecke 

 

Fernsehgeräte oder Bildschirme, das heißt Elektronikgeräte für den Empfang und die Wiedergabe 

von Informationen, die von einem Sender oder einer lokalen Quelle kommen, die direkt oder 

indirekt an das Stromnetz angeschlossen werden und die für Haushaltszwecke und ähnliche Zwecke 

in Räumen gedacht sind, ausgenommen Fernsehempfangsgeräte mit Kathodenstrahlbildschirm 

 

Staubsauger, das heißt Geräte zur Beseitigung von Schmutz und Staub mittels Unterdruck, der von 

einer motorbetriebenen Luftpumpe erzeugt wird, für Haushaltszwecke und ähnliche Zwecke 

 

Waschmaschinen, das heißt Elektrogeräte für das Waschen von Kleidung und Textilien (auch mit 

Heizelementen zur Erwärmung des Wassers), für das Schleudern oder das Trocknen 

 

Tisch- oder Stehlampen, das heißt tragbare Leuchten für die allgemeinen Gebrauch, ausgenommen 

Handscheinwerfer, für den Einsatz von Lampen mit Wolframglühfäden, Leuchtstoffröhren oder 

andere Entladungslampen, die direkt oder indirekt an das Stromnetz angeschlossen werden 

 

Toaster, Grills, Bräter, Wärmeplatten und ähnliche Geräte, das heißt an das Stromnetz 

angeschlossene Elektrogeräte, die unter Verwendung direkter oder indirekter Wärme 

(beispielsweise Wärmeträger wie Luft oder Öl) bei der Lebensmittelzubereitung eingesetzt werden, 

für Haushaltszwecke 
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Wand- oder Deckenventilatoren, das heißt an Wänden oder Decken zu montierende elektrische 

Ventilatoren und ihre zugehörigen Regler, die für den Betrieb mit Einphasenwechselstrom und 

Drehstrom bei höchstens 250 V ausgelegt sind, für Haushaltszwecke und ähnliche Zwecke 

 

Netzteile, das heißt Geräte zur Versorgung mit Wechsel- oder Drehstrom von einer Wechsel- oder 

Drehstromquelle, getrennt oder als Teil eines Zubehörs, für die Verwendung mit Computern, 

Telekommunikationsgeräten, Unterhaltungselektronik, Spielsachen oder ähnlichen Geräten 

 

Kaffeemaschinen, Schmortöpfe, Dampfgarer und ähnliche Geräte, das heißt Elektrogeräte, in denen 

Wasser bei der Lebensmittel- und Getränkezubereitung erhitzt wird 

 

Laserdisc-Geräte, das heißt Elektrogeräte für die Aufzeichnung und Wiedergabe oder ausschließlich 

Wiedergabe von Videoaufnahmen, die direkt oder indirekt an das Stromnetz angeschlossen werden 

und die für Haushaltszwecke und ähnliche Zwecke in Räumen gedacht sind, ausgenommen 

Laserdisc-Spieler oder –Video 

 

Handrührer, Standmixer, Zerkleinerer und ähnliche Geräte, das heißt Elektrogeräte für die 

Zubereitung von Lebensmitteln und Getränken, für Haushaltszwecke 

 

Luftkühler, das heißt Elektrogeräte für die Umwälzung von Luft, die Wasser als Kühlmittel 

verwenden, sowie ihre zugehörigen Regler, die für den Betrieb mit Einphasenwechselstrom und 

Drehstrom bei höchstens 250 V ausgelegt sind, für Haushaltszwecke und ähnliche Zwecke 

 

Heimcomputersysteme (einschließlich Bildschirm, Drucker, Lautsprecher und anderem an das 

Stromnetz angeschlossenem Zubehör), das heißt mikroprozessorbasierte 

Datenverarbeitungssysteme mit kompakter lokaler Rechnerkapazität, hochauflösender 

Grafikfunktion und flexiblem Kommunikationsinterface 
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Dekorative Beleuchtungskörper, das heißt Lichterketten mit in Reihe oder parallel geschalteten 

Glühlampen, die für den Betrieb im Innen- oder Außenbereich bei höchstens 250 V ausgelegt sind 

 

Dreipolige rechteckige 13-Ampere-Steckverbindungen, das heißt tragbare, mit einer Sicherung 

versehene Stecker mit Kontaktstiften, die in die Kontakte der entsprechenden Steckdose 

einzuführen sind. Eine Steckverbindung verfügt über Anschlüsse für die elektrische Verbindung 

und eine mechanische Sicherung eines geeigneten flexiblen Kabels 

 

Sicherungen (13 A oder weniger) für die Verwendung in einer Steckverbindung, das heißt ein Teil, 

das durch das Erwärmen eines oder mehrere seiner speziell konzipierten und proportionierten 

Komponenten den Stromkreis, in den die Steckverbindungen eingeführt wird öffnet und die 

Stromzufuhr unterbricht, wenn ein bestimmter Grenzwert über eine vorgegebene Zeit hinaus 

überschritten wird. Die Sicherung enthält alle Teile, die das vollständige Gerät darstellen 

 

Dreipolige runde 15-Ampere-Steckverbindungen, das heißt Stecker mit drei im Wesentlichen 

zylindrischen metallischen Kontakten, die in entsprechende Steckdosen einzuführen sind und an ein 

geeignetes flexibles Kabel angeschlossen werden können 

 

Adaptorstecker, das heißt Adaptoren mit mehr als einer Dose (die Dosenkontakte können derselben 

Art sein oder denselben Nennstrom aufweisen wie die Steckverbindung) 

 

Dreipolige tragbare Kupplungen, das heißt Zubehöre mit einer dreipoligen Kupplung, in welche die 

Kontakte des entsprechenden Steckers eingesteckt werden und durch welche die elektrische 

Verbindung mit geeigneten Leitungen oder flexiblen Kabeln hergestellt werden kann, und die leicht 

von einem Platz an einen anderen verbracht werden können, während sie an das Stromnetz 

angeschlossen sind 
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Tragbare Kabelrollen, das heißt Geräte mit flexiblen Kabeln oder Leitungen, die derart an einer 

Rolle befestigt sind, dass das flexible Kabel vollständig auf die Rolle aufgewickelt werden kann; 

die Kabelrollen verfügen über eine oder mehrere Steckdosen, die Kabel sind mit einem Stecker 

versehen 

 

Elektrische Durchlauferhitzer, das heißt fest installierte Elektrogeräte für Haushaltszwecke und 

ähnliche Zwecke, zur Erwärmung von Wasser bis unterhalb des Siedepunkts, mit einer 

Nennspannung von höchstens 250 V bei Geräten für Einphasenwechselstrom und 480 V bei 

anderen Geräten 

 

Geschlossene Elektrowarmwasserspeicher, das heißt fest installierte Elektrogeräte für 

Haushaltszwecke und ähnliche Zwecke für die Speicherung und Erwärmung von Wasser bis 

unterhalb des Siedepunkts, mit einer Nennspannung von höchstens 250 V bei Geräten für 

Einphasenwechselstrom und 480 V bei anderen Geräten 

 

Fehlstromschutzeinrichtungen, das heißt Geräte zum Schutz von Personen gegen indirekten 

Kontakt, da die berührbaren leitfähigen Teile einer Installation an eine geeignete Erdung 

angeschlossen sind 

 

Dreipolige 13-Ampere-Steckdosen, das heißt verblendete 13-A-Einzel- oder Mehrfachdosen, 

jeweils mit Wechselschalter, als Einbau- oder Aufputzdosen montierbar. Über die Steckdosen 

können tragbare Geräte, Ton- und Bildwiedergabegeräte, Leuchten und ähnliches an ein 

Wechselstromnetz mit einer Höchstspannung von 250 V (quadratischer Mittelwert) bei 50 Hz 

angeschlossen werden 
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Dreipolige (Rundpol) 15-Ampere-Steckdosen, das heißt verblendete 15-A-Steckdosen, jeweils mit 

Wechselschalter zwischen dem stromführenden Kontakt der Dose und dem entsprechenden 

Stromzufuhrkontakt, als Einbau- oder Aufputzdosen montierbar. Über die Steckdosen können 

Elektrogeräte an ein Wechselstromnetz mit einer Höchstspannung von 250 V (quadratischer 

Mittelwert) bei 50 Hz angeschlossen werden 

 

Elektrische Haushaltswandschalter, das heißt Tastschalter allgemeiner Art, ausschließlich für 

Wechselstromanlagen mit einer Höchstnennspannung von 440 V und einem Höchstnennstrom von 

63 A, für Haushalte und ähnliche ortsfeste Elektroinstallationen im Innen- oder Außenbereich 

 

Vorschaltgeräte für Leuchtstofflampen, das heißt Vorrichtungen, die zwischen die Stromzufuhr und 

eine oder mehrere Leuchtstofflampen eingesetzt werden und mittels Induktivität, Kapazität oder 

einer Kombination von beiden oder elektronischen Schaltkreisen im Wesentlichen dazu dienen, den 

Strom für die Lampen auf den benötigten Wert zu begrenzen 

 

Trenntransformatoren für Downlight-Fassungen, das heißt Transformatoren, deren Primär- und 

Sekundärwicklungen elektrisch getrennt sind, um die Gefahr eines gleichzeitigen Kontakts mit 

geerdeten und spannungstragenden Teilen und Metallteilen zu begrenzen, die im Falle eines 

Versagens der Isolierung elektrisch geladen sein könnten 
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Anlage 4-A-3 

 

 

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN 

 

Für die Zwecke des Anhangs 4-A bezeichnet der Ausdruck 

 

„Sicherheit von elektrischen Betriebsmitteln“ Betriebsmittel, die — entsprechend dem gegebenen 

Stand der Sicherheitstechnik — so hergestellt sind, dass sie bei einer ordnungsgemäßen Installation 

und Wartung sowie einer bestimmungsgemäßen Verwendung die Sicherheit von Menschen und 

Nutztieren sowie die Erhaltung von Sachwerten nicht gefährden; 

 

„elektromagnetische Verträglichkeit“ Betriebsmittel, die nach dem Stand der Technik so konstruiert 

und gefertigt sind, 

 

a) dass die von ihnen verursachten elektromagnetischen Störungen keinen Pegel erreichen, bei 

dem ein bestimmungsgemäßer Betrieb von Funk- und Telekommunikationsgeräten oder 

anderen Betriebsmitteln nicht möglich und 

 

b) dass die Betriebsmittel gegen die bei bestimmungsgemäßem Betrieb zu erwartenden 

elektromagnetischen Störungen hinreichend unempfindlich sind, um bei 

bestimmungsgemäßer Verwendung ohne unzumutbare Beeinträchtigung arbeiten zu können; 

 

„elektromagnetische Störung“ jede elektromagnetische Erscheinung, welche die Funktion eines 

Betriebsmittels beeinträchtigen könnte, einschließlich eines elektromagnetischen Rauschens, eines 

unerwünschten Signals oder einer Veränderung des Ausbreitungsmediums selbst; 
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„Störfestigkeit“ die Fähigkeit eines Betriebsmittels, unter Einfluss einer elektromagnetischen 

Störung bestimmungsgemäß und ohne Funktionsbeeinträchtigung zu arbeiten; 

 

„Konformitätserklärung“ das Erstellen einer Bestätigung auf der Grundlage einer nach einer 

Prüfung getroffenen Entscheidung, dass die Erfüllung festgelegter Anforderungen nachgewiesen 

wurde; 

 

„Lieferant“ einen Hersteller oder seinen bevollmächtigten Vertreter im Gebiet der einführenden 

Vertragspartei oder, sofern weder der Lieferant noch sein bevollmächtigter Vertreter im Gebiet der 

einführenden Partei vertreten ist, so obliegt die Vorlage der Erklärung des Lieferanten dem 

Einführer und 

 

„Testlabor“ eine Konformitätsbewertungsstelle, die Prüfungen durchführt und deren Qualifikation 

zur Durchführung dieser besonderen Aufgaben offiziell anerkannt und bescheinigt wurde; 

 

Die Definitionen der Ausdrücke „Norm“, „technische Vorschrift“ und 

„Konformitätsbewertungsverfahren“ entsprechend den Definitionen des Anhangs I des TBT-

Übereinkommens. 

 

 

________________ 
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ANHANG 5-A 

 

 

ZUSTÄNDIGE BEHÖRDEN 

 

 

ARTIKEL 1 

 

Zuständige Behörden der Union 

 

Die zuständigen Behörden der Union umfassen die Verwaltungen der Mitgliedstaaten und die 

Europäische Kommission. In diesem Zusammenhang gilt Folgendes: 

 

a) Im Falle der Ausfuhren nach Singapur sind die Verwaltungen der Mitgliedstaaten zuständig 

für die Kontrolle der Produktionsbedingungen und -vorschriften, einschließlich der 

vorgeschriebenen Kontrollen, sowie für die Ausstellung von Gesundheitsbescheinigungen 

(oder Tierschutzbescheinigungen), mit denen beurkundet wird, dass die vereinbarten Normen 

und Vorschriften eingehalten sind. 

 

b) Im Falle der Einfuhren aus Singapur sind die Verwaltungen der Mitgliedstaaten zuständig für 

die Kontrolle der Einfuhren auf die Erfüllung der Einfuhrbedingungen der Union. 

 

c) Die Europäische Kommission ist zuständig für die allgemeine Koordinierung, die Kontrolle 

der Überwachungssysteme und den Erlass der Rechtsvorschriften, die erforderlich sind, um zu 

gewährleisten, dass die Normen und Vorschriften im Binnenmarkt der Union einheitlich 

angewandt werden. 
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ARTIKEL 2 

 

Zuständige Behörden Singapurs 

 

Die Behörde für Nahrungsmittel und Tiergesundheit (Agri-Food and Veterinary Authority, im 

Folgenden „AVA“) ist dafür zuständig, eine ausreichende Versorgung mit sicheren und gesunden 

Lebensmitteln zu gewährleisten, die Gesundheit von Tieren, Fischen und Pflanzen zu schützen und 

den Handel mit Lebensmittel und landwirtschaftlichen Erzeugnissen zu erleichtern. 

 

In diesem Zusammenhang gilt Folgendes: 

 

a) Die AVA ist die Behörde, die für die Einfuhr- und Ausfuhrinspektion sowie die Quarantäne 

zuständig ist. 

 

b) Die AVA ist die nationale Behörde, die für die Lebensmittelsicherheit von primären und 

verarbeiteten Lebensmitteln zuständig ist, welche die Sicherheit aller Lebensmittel von der 

Herstellung bis unmittelbar vor dem Verkauf im Einzelhandel gewährleistet, sich bei der 

Bewertung und Gewährleistung der Lebensmittelsicherheit auf eine wissenschaftlich fundierte 

Risikoanalyse und einen Managementansatz stützt, der auf internationalen Standards gründet, 

und 

 

c) Die AVA ist die nationale Behörde, die für die Gesundheit von Tieren und Pflanzen zuständig 

ist; sie verfügt über ein umfassendes Programm, mit dem das Einschleppen von Tierseuche 

verhindert werden soll, die Folgen für die Landwirtschaft, die Volkswirtschaft und die 

öffentliche Gesundheit haben können, und über ein weiteres umfassendes Programm, mit dem 

Krankheiten und Schädlinge, die für die Volkswirtschaft und die Pflanzengesundheit Folgen 

haben können, kontrolliert werden und ihr Eindringen verhindert werden soll. 

 

 

 

www.parlament.gv.at



 

 
EU/SG/Anlage 5-B/de 1 

ANHANG 5-B 

 

 

ANFORDERUNGEN UND VORSCHRIFTEN FÜR DIE ZULASSUNG  

VON BETRIEBEN FÜR ERZEUGNISSE TIERISCHEN URSPRUNGS 

 

1. Die zuständigen Behörden der einführenden Vertragspartei stellen Listen der zugelassenen 

Betriebe auf und machen sie der Öffentlichkeit zugänglich. 

 

2. Bei der Zulassung von Betrieben durch die einführende Vertragspartei gelten die folgenden 

Anforderungen und Verfahren: 

 

a) Die tierischen Erzeugnisse, die der Betrieb in die einführende Vertragspartei ausführen 

will, sind von den zuständigen Behörden der einführenden Vertragspartei genehmigt 

worden. Die Genehmigung umfasst die Einfuhrbedingungen und 

Zertifizierungspflichten. 

 

b) Die zuständigen Behörden der ausführenden Vertragspartei haben die Betriebe 

genehmigt, die das betreffende tierische Erzeugnis ausführen wollen, und der 

einführenden Vertragspartei die erforderlichen gesundheitspolizeilichen Garantien dafür 

geboten, dass diese Betriebe die einschlägigen Anforderungen der einführenden 

Vertragspartei einhalten. 

 

c) Die zuständigen Behörden der ausführenden Vertragspartei haben die Befugnis, die 

Ausfuhrgenehmigung eines Betriebs auszusetzen oder zu widerrufen, falls die 

Anforderungen nicht eingehalten werden. 
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d) die einführende Vertragspartei kann im Rahmen des Genehmigungsverfahrens 

gegebenenfalls Überprüfungen nach Artikel 5.8 („Überprüfungen“) dieses Abkommens 

vornehmen. 

 

Die Überprüfungen im Rahmen des Genehmigungsverfahrens betreffen die Struktur, die 

Organisation und die Befugnisse der zuständigen Behörde, die für die Genehmigung des 

Betriebs und die gesundheitspolizeilichen Garantien zur Einhaltung der Anforderungen 

der einführenden Vertragspartei zuständig ist. 

 

Im Rahmen der durchgeführten Überprüfungen können Kontrollbesuche in einer 

gewissen Anzahl von repräsentativen Betrieben durchgeführt werden, die auf den von 

der ausführenden Vertragspartei vorgelegten Listen der zugelassenen Betriebe stehen. 

 

Unter Berücksichtigung der besonderen Struktur und Verantwortlichkeiten in der Union 

kann eine solche Überprüfung in der Union einzelne Mitgliedstaaten betreffen. 

 

e) Die einführende Vertragspartei kann jederzeit Überprüfungen nach Artikel 5.8 

(„Überprüfungen“) dieses Abkommens vornehmen. Auf der Grundlage dieser 

Überprüfungen kann die einführende Vertragspartei die bestehende Liste der 

zugelassenen Betriebe ändern, die von der einführenden Vertragspartei im gemäß 

Absatz 1 dieses Anhangs aufgestellt wurde. 
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3. Die Bestimmungen der Absätze 1 und 2 gelten zunächst nur für die folgenden 

Betriebstypen: 

 

a) alle Betriebe für frisches Fleisch einheimischer Arten, 

 

b) alle Betriebe für frisches Fleisch von Wild (Jagd-/Zuchtwild), 

 

c) alle Betriebe für Geflügelfleisch, 

 

d) alle Betriebe für Fleischerzeugnisse aller Arten, 

 

e) alle Betriebe für andere Erzeugnisse tierischen Ursprungs für den menschlichen 

Verzehr (z. B. Därme, Fleischzubereitungen, Hackfleisch/Faschiertes), 

 

f) alle Betriebe für Milch und Milcherzeugnisse für den menschlichen Verzehr und 

 

g) Verarbeitungsbetriebe und Fabrikschiffe/Gefrierschiffe für Fischereierzeugnisse für 

den menschlichen Verzehr, einschließlich Muscheln und Krebstieren. 

 

 

________________ 

 

www.parlament.gv.at




