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Abkommen vom 21. Juni 1999 
zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft  
und der Europäischen Gemeinschaft über die gegenseitige  
Anerkennung von Konformitätsbewertungen  
(mit Anhängen und Schlussakte) 

Beschluss Nr. 2/2002 
des mit dem Abkommen eingesetzten Ausschusses zur Änderung 
des Anhangs 1 vom 8. Januar 2003 

In Kraft getreten am 8. Januar 2003 

 
Übersetzung1 

Der Ausschuss, 
gestützt auf das Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft  
und der Europäischen Gemeinschaft über die gegenseitige Anerkennung 
(im Folgenden «das Abkommen» genannt) von Konformitätsbewertungen, das am 
21. Juni 19992 unterzeichnet wurde, insbesondere auf Artikel 10 Absatz 5, 
in Erwägung nachstehender Gründe: 
Das Abkommen ist am 1. Juni 2002 in Kraft getreten. 
Der Wortlaut einiger sektoraler Kapitel des Anhangs 1 muss geändert werden, um 
den Änderungen der Rechtsvorschriften und der Benennenden Behörden der 
Schweiz und der Gemeinschaft Rechnung zu tragen, 
beschliesst: 

Art. 1 
Die jeweils genannten Abschnitte der nachstehenden sektoralen Kapitel des 
Anhangs 1 des Abkommens werden durch den Wortlaut in Anlage A ersetzt: 

– Kapitel 1 Maschinen; Abschnitte I und III, 
– Kapitel 2 Persönliche Schutzausrüstungen; Abschnitte I und III, 
– Kapitel 4 Medizinprodukte; Abschnitte I und III–V, 
– Kapitel 5 Gasverbrauchseinrichtungen und Heizkessel; Abschnitte I und III, 
– Kapitel 6 Druckgeräte; Abschnitte I und III–V, 
– Kapitel 7 Telekommunikationsendgeräte; Titel und Abschnitte I und III–V, 
– Kapitel 8 Geräte und Schutzsysteme zur Verwendung in explosionsgefähr-

deten Bereichen; Abschnitte I und III, 
  

  
1 Übersetzung des französischen Originaltextes (RO 2004 3795). 
2 SR 0.946.526.81; AS 2002 1803 
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– Kapitel 9 Elektrische Betriebsmittel und elektromagnetische Verträglichkeit; 
Abschnitte I und III, 

– Kapitel 10 Baugeräte und Baumaschinen; Abschnitte I, III und IV, 
– Kapitel 11 Messgeräte; Abschnitte I, III und V, 
– Kapitel 12 Kraftfahrzeuge; Abschnitte I, III und V, 
– Kapitel 13 Land- und forstwirtschaftliche Zugmaschinen; Abschnitte I, III 

und V, 
– Kapitel 14 Gute Laborpraxis (GLP); «Anwendungs- und Geltungsbereich» 

und Abschnitte I, III und IV, 
– Kapitel 15 Arzneimittel – GMP-Inspektion und Zertifizierung der Chargen; 

«Anwendungs- und Geltungsbereich» und Abschnitte I und II. 

Art. 2 
Dieser Beschluss ist in zwei Urschriften abgefasst und wird von den gemeinsamen 
Vorsitzenden oder anderen Personen, die befugt sind, im Namen der Vertragspartei-
en zu handeln, unterzeichnet. 
Er tritt zum Zeitpunkt der letzten Unterschrift in Kraft. 

Unterzeichnet in Bern am  
12. Dezember 2002 

Unterzeichnet in Brüssel am  
8. Januar 2003 

Für die Schweizerische Eidgenossenschaft: 

Oscar Zosso 

Für die Europäische Gemeinschaft:

Paul de Lusignan 
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Anhang 
Anlage A 

Kapitel 1 
Maschinen 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische  
Gemeinschaft: 

Richtlinie 98/37/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 22. Juni 1998 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten für Maschinen, zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 27. Oktober 1998 (ABl. L 331 vom 7.12.1998, S. 1) 

Schweiz: Bundesgesetz vom 19. März 1976 über die Sicherheit von 
technischen Einrichtungen und Geräten (AS 1977 2370), zuletzt 
geändert am 18. Juni 1993 (AS 1995 2766) 

 Verordnung vom 12. Juni 1995 über die Sicherheit von technischen 
Einrichtungen und Geräten (AS 1995 2770), zuletzt geändert am 
27. März 2002 (AS 2002 853) 

 Verordnung vom 12. Juni 1995 über die Verfahren der 
Konformitätsbewertung von technischen Einrichtungen und 
Geräten (AS 1995 2783). 

Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère de l’Emploi et du Travail/Ministerie voor Arbeid en 

Tewerkstelling 
Dänemark: Arbejdsministeriet, Arbejdstilsynet 
Frankreich: Ministère de l’Emploi et de la Solidarite, Direction des relations du 

travail, Bureau CT 5 
Deutschland: Bundesministerium für Arbeit und Sozialordnung 
Griechenland: Ministry of Development. General Secretariat of Industry 
Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 
Irland: Department of Enterprise and Employment 
Italien: Ministero dell’Industria, del Commercio e dell’Artiginiato 
Luxemburg: Ministère du Travail (Inspection du travail et des Mines) 
Niederlande: Minister van Sociale Zaken en Werkgelegenheid 
Österreich: Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit 
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Portugal: Unter Aufsicht der portugiesischen Regierung:  
Institute Português da Qualidade 

Finnland: Sosiaali- ja terveysministeriö/Social- och hälsovårdsministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) 
Vereinigtes  
Königreich: 

Department of Trade and Industry 

  

Schweiz: Staatssekretariat für Wirtschaft. 

Kapitel 2 
Persönliche Schutzausrüstungen 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten für persönliche Schutzaus-
rüstungen (89/686/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 
96/58/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
3. September 1996 (ABl. Nr. L 236 vom 18.9.1996, S. 44) 

Schweiz: Bundesgesetz vom 19. März 1976 über die Sicherheit von 
technischen Einrichtungen und Geräten (AS 1977 2370), zuletzt 
geändert am 18. Juni 1993 (AS 1995 2766) 

 Verordnung vom 12. Juni 1995 über die Sicherheit von technischen 
Einrichtungen und Geräten (AS 1995 2770), zuletzt geändert am 
27. März 2002 (AS 2002 853) 

 Verordnung vom 12. Juni 1995 über die Verfahren der 
Konformitätsbewertung von technischen Einrichtungen und 
Geräten (AS 1995 2783). 

Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère de l’Emploi et du Travail/Ministerie voor Arbeid en 

Tewerkstelling 
Dänemark: Arbejdsministeriet, Arbejdstilsynet 
Finnland: Sosiaali- ja terveysministeriö/Social- och hälsovårdsministeriet 
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Frankreich: Ministère de l’emploi et de la solidarité, Direction des relations du 
travail, Bureau CT 5 
Ministère de l’Economie, des Finances et de l’ Industrie, Direction 
générale de l’industrie, des technologies de l’information et des 
postes (DIGITIP) – SQUALPI 

Deutschland: Bundesministerium für Arbeit und Sozialordnung 
Griechenland: Ministry of Development. General Secretariat of Industry 
Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 
Irland: Department of Enterprise and Employment 
Italien: Ministero dell’Industria, del Commercio e dell’Artiginiato 
Luxemburg: Ministère du Travail (Inspection du Travail et des Mines) 
Niederlande: Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Österreich: Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit 
Portugal: Unter Aufsicht der portugiesischen Regierung: 

Instituto Português da Qualidade 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) 
Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Trade and Industry 

  

Schweiz: Staatssekretariat für Wirtschaft. 

Kapitel 4 
Medizinprodukte 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über aktive implantierbare 
medizinische Geräte (90/385/EWG), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 
(ABl. Nr. L 220 vom 30.8.1993, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte 
(93/42/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/104/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
7. Dezember 2001 (ABl. L 6 vom 10.1.2002, S. 50) 

 Richtlinie des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
27. Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostika (98/79/EG) 
(ABl. L 331 vom 7.12.1998, S. 1) 
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Schweiz: Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 über Arzneimittel und 
Medizinprodukte (AS 2001 2790) 

 Bundesgesetz vom 24. Juni 1902 betreffend die elektrischen
Schwach- und Starkstromanlagen (BS 19 252 und BS 4 798), 
zuletzt geändert am 18. Juni 1999 (AS 1999 3071) 

 Bundesgesetz vom 9. Juni 1977 über das Messwesen (AS 1977
2394), zuletzt geändert am 18. Juni 1993 (AS 1993 3149) 

 Strahlenschutzgesetz vom 22. März 1991 (AS 1994 1933)  
 Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (AS 2001

3487). 

Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère de la Santé Publique, de l’Environment et de 

l’Intégration Sociale. Inspection Pharmaceutique/Ministerie van 
Volksgenzondheid, Leefmilieu en Sociale Integratie. 
Farmaceutische Inspectie 
Ministère des Affaires Economiques/Ministerie van Economische 
Zaken 

Dänemark: Sundhedsministeriet, Sundhedsstyrelsen 
Deutschland: Bundesministerium für Gesundheit 
Griechenland: Ministry of Health 
Spanien: Ministerio de Sanidad y Consumo 
Frankreich: Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé 

(AFSSAPS) 
Ministère de l’Economie, des Finances et de l’Industrie. Direction 
générale de l’industrie, des technologies de l’information et des 
postes (DIGITIP) – SIM 

Irland: Department of Health 
Italien: Ministero della Sanità 
Luxemburg: Ministere de la Santé 
Niederlande: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; inspectie 

Volksgezondheid 
Österreich: Bundesministerium für soziale Sicherheit und Generationen 
Portugal: Ministerio da Saude 
Finnland: Sosiaali- ja terveysministeriö/Social- och hälsovårdsministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) 



Gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen. AS 2004 
Abkommen mit der EG. Beschluss Nr. 2/2002 

3801 

Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Health, Medical Devices Agency 

  

Schweiz: Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut. 

Abschnitt IV 
Besondere Grundsätze für die Benennung der in Abschnitt II 
genannten Konformitätsbewertungsstellen 

Für die Benennung der Konformitätsbewertungsstellen beachten die benennenden 
Behörden die allgemeinen Grundsätze des Anhangs 2 dieses Abkommens sowie die 
Grundsätze des Anhangs XI der Richtlinie 93/42/EWG, des Anhangs VIII der Richt-
linie 90/385/EWG beziehungsweise des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG für die 
im Rahmen dieser Richtlinien benannten Stellen. 

Abschnitt V 
Zusätzliche Bestimmungen 

1. Registrierung der für das Inverkehrbringen der Produkte verantwortlichen  
Person 
Der Hersteller, der die in Artikel 14 der Richtlinie 93/42/EWG und in Artikel 10 der 
Richtlinie 98/79/EG genannten Medizinprodukte im Gebiet einer Vertragspartei in 
Verkehr bringt, teilt den zuständigen Behörden der Vertragspartei, in deren Gebiet er 
seinen Sitz hat, alle in diesen Artikeln vorgesehenen Informationen mit. Die Ver-
tragsparteien anerkennen gegenseitig diese Registrierung. Der Hersteller ist nicht 
verpflichtet, eine im Gebiet der anderen Vertragspartei ansässige und für das Inver-
kehrbringen verantwortliche Person zu benennen. 

2. Kennzeichnung der Medizinprodukte 
Zur Kennzeichnung der Medizinprodukte gemäss Anhang 1 Nummer 13.3 Buchsta-
be a) der Richtlinie 93/42/EWG und der Medizinprodukte zur In-Vitro-Diagnostik 
gemäss Anhang 1 Nummer 8.4 Buchstabe a) der Richtlinie 98/79/EG geben die 
Hersteller der beiden Vertragsparteien ihren Namen oder ihre Firma sowie ihre 
Adresse an. Sie sind nicht verpflichtet, in der Kennzeichnung, auf der äusseren 
Verpackung oder in der Gebrauchsanweisung den Namen und die Anschrift der für 
das Inverkehrbringen verantwortlichen Person, des im Gebiet der anderen Vertrags-
partei niedergelassenen Bevollmächtigten oder des dort niedergelassenen Importeurs 
anzugeben. 

3. Informationsaustausch 
Gemäss 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 
und in Artikel 11 der Richtlinie 98/79/EG vorgesehenen Informationen aus. 
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4. Europäische Datenbank 
Die zuständige schweizerische Behörde hat Zugang zu der mit Artikel 12 der Richt-
linie 98/79/EG beziehungsweise mit Artikel 14 Buchstabe a) der Richtlinie 
93/42/EWG eingerichteten europäischen Datenbank. Diese Behörde übermittelt der 
Kommission und/oder der für die Verwaltung der Datenbank zuständigen Stelle die 
in den vorgenannten Artikeln vorgesehenen Daten für die Schweiz zwecks Aufnah-
me in die Datenbank. 

Kapitel 5 
Gasverbrauchseinrichtungen und Heizkessel 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 1 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 21. Mai 1992 über die Wirkungsgrade 
von mit flüssigen oder gasförmigen Brennstoffen beschickten 
neuen Warmwasserheizkesseln (92/42/EWG) (ABl. L 167 vom 
22.6.1992) und spätere Änderungen 

Schweiz: Luftreinhalte-Verordnung vom 16. Dezember 1985 
(Anhänge 3 und 4) (SR 814.318.142.1) und spätere Änderungen 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 29. Juni 1990 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten für Gasverbrauchs-
einrichtungen (90/396/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 
93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 (ABl. Nr. L 220 vom 
30.8.1993, S. 1) 

Schweiz: Bundesgesetz vom 19. März 1976 über die Sicherheit von 
technischen Einrichtungen und Geräten (AS 1977 2370), zuletzt 
geändert am 18. Juni 1993 (AS 1995 2766) 

 Verordnung vom 12. Juni 1995 über die Sicherheit von technischen 
Einrichtungen und Geräten (AS 1995 2770), zuletzt geändert am 
27. März 2002 (AS 2002 853) 

 Verordnung vom 12. Juni 1995 über die Verfahren der 
Konformitätsbewertung von technischen Einrichtungen und 
Geräten (AS 1995 2783). 
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Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère des Affaires Economiques/Ministerie van Economische 

Zaken 
Dänemark: Økonomi- og Erhvervsministeriet; Danmarks Gasmateriel 

Prøvning 
Deutschland: Bundesministerium für Arbeit und Sozialordung 
Griechenland: Υπουργείο Аνάπτυξης. Γενική. Γραµµατεία Βιοµηχανίας (Ministry 

of Development. General Secretariat of Industry) 
Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 
Frankreich: Ministère de l’Economie, des Finances et de l’Industrie, Direction 

de l’Action Regionale et de la Petite et Moyenne Industrie 
(DARPMI). Sous-direction de la sécurité industrielle 

Irland: Department of Enterprise and Employment 
Italien: Ministero delle Attività Produttive 
Luxemburg: Ministère du Travail (Inspection du Travail et des Mines) 
Niederlande: Ministerie van Economische Zaken 
Österreich: Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit 
Portugal: Unter Aufsicht der portugiesischen Regierung: 

Instituto Português da Qualidade 
Finnland: Kauppa- ja teollisuusministeriö/Handels- och industriministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) 
Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Trade and Industry. Department for Environment, 
Food & Rural Affairs 

  

Schweiz: Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 1 
Bundesamt für Umwelt, Wald und Landschaft  
Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2  
Staatssekretariat für Wirtschaft. 
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Kapitel 6 
Druckgeräte 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 1 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 17. September 1984 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über nahtlose Gasflaschen 
aus Stahl (84/525/EWG) (ABl. L 300 vom 19.11.1984, S. 1) und 
spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 17. September 1984 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über nahtlose 
Gasflaschen aus unlegiertem Aluminium und Aluminium-
legierungen (84/526/EWG) (ABl. L 300 vom 19.11.1984, S. 20) 
und spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 17. September 1984 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über geschweisste 
Gasflaschen aus unlegiertem Stahl (84/527/EWG) (ABl. L 300 
vom 19.11.1984, S. 48) und spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 25. Juni 1987 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten für einfache Druckbehälter 
(87/404/EWG) (ABl. L 220 vom 8.8.1987, S. 48) und spätere 
Änderungen 

 Richtlinie 97/23/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 29. Mai 1997 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über Druckgeräte (ABl. L 181 vom 9.7.1997, S. 1) 
und spätere Änderungen 

Schweiz: Keine Rechtsvorschriften zu den Richtlinien 84/525/EWG, 
84/526/EWG und 84/527/EWG 

 Zu den Richtlinien 87/404/EWG und 97/23/EG:  
 Bundesgesetz vom 20. März 1981 über die Unfallversicherung 

(SR 832.20) und spätere Änderungen 
 Verordnung vom 19. März 1938 betreffend Aufstellung und 

Betrieb von Druckbehältern (SR 832.312.12) und spätere 
Änderungen. 
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Abschnitt III  
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère de l’Emploi et du Travail/Ministerie voor Arbeid en 

Tewerkstelling 
Dänemark: Arbejdsministeriet, Arbejdstilsynet 
Deutschland: Bundesministerium für Arbeit und Sozialordnung 
Griechenland: Ministry of Development. General Secretariat of Industry 
Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 
Frankreich: Ministère de l’Economie, des Finances et de l’Industrie, Direction 

de l’action régionale et de la petite et moyenne Industrie 
(DARPMI). Sous-direction de la sécurité industrielle 

Irland: Department of Enterprise and Employment 
Italien: Ministero dell’Industria, del Commercio e dell’Artigianato 
Luxemburg: Ministère du Travail et de l’Emploi 
Niederlande: Minister van Sociale Zaken en Werkelegenheid 
Österreich: Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit 
Portugal: Unter Aufsicht der portugiesischen Regierung: 

Instituto Português da Qualidade 
Finnland: Kauppa- ja teollisuusministeriö/Handels- och industriministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) 
Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Trade and Industry 

  

Schweiz: Staatssekretariat für Wirtschaft. 

Abschnitt IV  
Besondere Grundsätze für die Benennung der 
Konformitätsbewertungsstellen 

Für die Benennung der Konformitätsbewertungsstellen beachten die benennenden 
Behörden die allgemeinen Grundsätze des Anhangs 2 sowie die Grundsätze des 
Anhangs III der Richtlinie 87/404/EWG beziehungsweise der Anhänge IV oder V 
der Richtlinie 97/23/EG. 



Gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen. AS 2004 
Abkommen mit der EG. Beschluss Nr. 2/2002 

3806 

Abschnitt V  
Zusätzliche Bestimmungen 

1. Anerkennung der Bescheinigungen durch die Schweiz 
Soweit die schweizerischen Rechtsvorschriften nach Abschnitt I ein Konformitäts-
bewertungsverfahren vorschreiben, erkennt die Schweiz die von einer in Abschnitt II 
genannten Stelle der Gemeinschaft ausgestellten Bescheinigungen über die Konfor-
mität des Produkts mit der Richtlinie 87/404/EWG beziehungsweise mit der Richtli-
nie 97/23/EG an. 

2. Technische Unterlagen 
Hinsichtlich der von den nationalen Behörden zu Kontrollzwecken benötigten tech-
nischen Unterlagen genügt es, wenn die Hersteller, ihre Bevollmächtigten oder die 
für das Inverkehrbringen verantwortlichen Personen diese Unterlagen mindestens 
zehn Jahre, gerechnet vom letzten Herstellungsdatum an, im Gebiet einer der Ver-
tragsparteien zur Verfügung halten. 
Die Vertragsparteien verpflichten sich, alle einschlägigen Unterlagen auf Antrag der 
Behörden der anderen Vertragspartei zu übermitteln. 

Kapitel 7 
Funkanlagen und Telekommunikationsendgeräte 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie 1999/5/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 9. März 1999 über Funkanlagen und Telekommunikations-
endeinrichtungen und die gegenseitige Anerkennung ihrer 
Konformität (ABl. L 91 vom 7.4.1999, S. 10) 

 Entscheidung der Kommission vom 6. April 2000 über die Fest-
legung einer vorläufigen Einstufung von Funkanlagen und 
Telekommunikationsendeinrichtungen sowie der entsprechenden 
Kennungen (ABl. L 97 vom 19.4.2000, S. 13) 

 Entscheidung der Kommission vom 22. September 2000 über die 
Anwendung von Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe e) der Richtlinie 
1999/5/EG auf Funkanlagen, die der Regionalen Vereinbarung 
über den Binnenschifffahrtsfunk unterliegen (ABl. L 269 vom 
21.10.2000, S. 50) 
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 Entscheidung der Kommission vom 22. September 2000 über die 
Anwendung von Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe e) der Richtlinie 
1999/5/EG auf Seefunkanlagen, die für die Ausrüstung von nicht 
dem SOLAS-Übereinkommen unterliegenden Seeschiffen zwecks 
Teilnahme am weltweiten Seenot- und Sicherheitsfunksystem 
bestimmt sind und nicht unter die Richtlinie 96/98/EG des Rates 
über Schiffsausrüstung fallen (ABl. L 269 vom 21.10.2000, S. 52) 

 Entscheidung der Kommission vom 21. Februar 2001 über die 
Anwendung von Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe e) der Richtlinie 
1999/5/EG auf Lawinenverschüttetensuchgeräte (ABl. L 55 vom 
24.2.2001, S. 65) 

Schweiz: Fernmeldegesetz vom 30. April 1997 (FMG); (AS 1997 2187) 
 Verordnung vom 14. Juni 2002 über Fernmeldeanlagen (FAV); 

(AS 2002 2086) 
 Verordnung des Bundesamtes für Kommunikation (BAKOM) vom 

14. Juni 2002 über Fernmeldeanlagen (AS 2002 2111) 
 Anhang 1 der BAKOM-Verordnung über Fernmeldeanlagen 

(AS 2002 2116) 
 Liste der im Bundesblatt veröffentlichten technischen Normen mit 

Überschriften und Referenzen, zuletzt geändert am 24. April 2001 
 Verordnung vom 31. Oktober 2001 über Fernmeldedienste 

(AS 2001 2759), zuletzt geändert am 19. Dezember 2001 
(AS 2002 271). 

Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Institut belge des services postaux et des télécommunications 

Belgisch Instituut voor Postdiensten en Telecommunicatie 
Dänemark: Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, IT- og  

Telestyrelsen 
Deutschland: Bundesministerium für Wirtschaft und Technologie 
Griechenland: Ministry of Transport 
Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 
Frankreich: Ministère de l’Economie, des Finances et de l’Industrie 

Direction Générale de l’Industrie, des Technologies de 
l’Information et des Postes (DIGITIP), STSI 

Irland: Department of Transport, Energy and Communications 
Italien: Ministero delle Comunicazione (EMV-Aspekte) 



Gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen. AS 2004 
Abkommen mit der EG. Beschluss Nr. 2/2002 

3808 

Ministero dell’Industria, del Commercia e dell’Artigianato 
Luxemburg: Ministère des Transports (EMV-Aspekte) 

Administration des Postes et Télécommunications 
Niederlande: Ministerie van Economische Zaken 
Österreich: Bundesministerium für Verkehr, Innovation und Technologie 
Portugal: Institute das Communicações de Portugal 
Finnland: Liikenne- ja viestintäministeriö/Kommunikationsministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontrol (SWEDAC) 
Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Trade and Industry 

  

Schweiz: Bundesamt für Kommunikation. 

Abschnitt IV 
Besondere Grundsätze für die Benennung der 
Konformitätsbewertungsstellen 

Für die Benennung der Konformitätsbewertungsstellen beachten die benennenden 
Behörden die allgemeinen Grundsätze des Anhangs 2 sowie die Grundsätze des 
Anhangs VI der Richtlinie 1999/5/EG. 

Abschnitt V 
Zusätzliche Bestimmungen 

1. TCAM 
Die Schweiz nimmt an den Arbeiten des TCAM und seiner Untergruppen als Be-
obachter teil. 

2. Marktüberwachung 
Jede Vertragspartei notifiziert der anderen Vertragspartei die Behörden in ihrem 
Gebiet, die für die Überwachung der Anwendung ihrer in Abschnitt I aufgeführten 
Rechtsvorschriften zuständig sind. 
Jede Vertragspartei unterrichtet die andere Vertragspartei über ihre Aktivitäten im 
Bereich der Marktüberwachung im Rahmen der einschlägigen Einrichtungen. 

3. Geregelte Schnittstellen 
Jede Vertragspartei unterrichtet die andere Vertragspartei über die Schnittstellen, für 
die in ihrem Gebiet Regelungen festgelegt wurden. Bei der Bestimmung der 
Gleichwertigkeit der notifizierten Schnittstellen und der Festlegung der einzelnen 
Geräteklassen-Kennungen berücksichtigt die Europäische Gemeinschaft die geregel-
ten Schnittstellen der Schweiz. 
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4. Von den Betreibern öffentlicher Telekommunikationsnetze angebotene 
Schnittstellen 
Jede Vertragspartei unterrichtet die andere Vertragspartei über die von den Betrei-
bern öffentlicher Telekommunikationsnetze in ihrem Gebiet angebotenen Schnitt-
stellen. 

5. Anwendung der grundlegenden Anforderungen 
Erwägt die Kommission die Annahme eines Beschlusses zur Anwendung einer in 
Artikel 3 Absatz 3 der Richtlinie 1999/5/EG enthaltenen Anforderung, so konsultiert 
sie die Schweiz hierzu vor der formellen Vorlage des Beschlussentwurfes im Aus-
schuss. 
Erwägt die Schweiz die Annahme einer technischen oder Verwaltungsvorschrift 
zur Anwendung einer in Artikel 7 Absatz 4 FAV vorgesehenen Anforderung, so 
konsultiert sie die Kommission hierzu vor der formellen Vorlage des Entwurfs im 
Ausschuss. 

6. Abschalterlaubnis 
Ist eine der Vertragsparteien der Auffassung, dass ein Gerät, dessen Übereinstim-
mung mit den Bestimmungen der einschlägigen Rechtsvorschriften bescheinigt 
wurde, ernsthaften Schaden an einem Netz verursacht oder funktechnische Störun-
gen bewirkt oder für das Netz oder den Netzbetrieb eine schädliche Wirkung hat, 
und hat die Vertragspartei dem Betreiber erlaubt, den Anschluss des Gerätes zu 
verweigern, die Verbindung aufzuheben oder den Dienst einzustellen, so unterrichtet 
sie die andere Vertragspartei von dieser Erlaubnis. 

7. Harmonisierte Normen 
Vertritt die Schweiz die Auffassung, dass die Übereinstimmung mit einer harmoni-
sierten Norm die Einhaltung der in den Rechtsvorschriften in Abschnitt I festgeleg-
ten grundlegenden Anforderungen nicht gewährleistet, so unterrichtet sie den Aus-
schuss hiervon unter Angabe von Gründen. 
Der Ausschuss prüft den Fall und kann die Europäische Gemeinschaft auffordern, 
nach dem Verfahren des Artikels 5 der Richtlinie 1999/5/EG zu verfahren. Der 
Ausschuss wird über das Ergebnis des Verfahrens informiert. 

8. Gegenseitige Information über vorschriftsgemässe Funkanlagen, die nicht 
für die Verwendung im Frequenzspektrum einer der Vertragsparteien 
bestimmt sind 
Ergreift eine der Vertragsparteien geeignete Massnahmen zum Verbot oder zur 
Einschränkung des Inverkehrbringens und/oder zum Rückzug von Funkanlagen vom 
Markt einschliesslich Funkanlagen, die schädliche Funkstörungen – einschliesslich 
Interferenzen mit bestehenden oder vorgesehenen Funkdiensten in den im nationalen 
Bereich zugewiesenen Frequenzbändern – verursacht haben oder von denen man 
annimmt, dass sie solche verursachen könnten, so unterrichtet sie die andere Ver-
tragspartei hiervon unter Angabe der Gründe und der betroffenen Länder. 
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9. Schutzklausel für gewerbliche Produkte 
9.1. Ergreift eine Vertragspartei Massnahmen zum Verbot des Inverkehrbringens 

einer als mit der Richtlinie 1999/5/EG konform erklärten Telekommu-
nikationseinrichtung, so unterrichtet sie unverzüglich die andere Vertrags-
partei hiervon unter Angabe der Gründe für ihre Entscheidung und von 
Hinweisen, wie die Nichtkonformität festgestellt wurde. 

9.2. Die Vertragsparteien prüfen die Massnahme und die ihnen zur Kenntnis 
gebrachten Beweise und unterrichten sich gegenseitig über die Ergebnisse 
ihrer Untersuchungen. 

9.3. Bei Einigkeit über die Ergebnisse ihrer Untersuchungen ergreifen die Ver-
tragsparteien geeignete Massnahmen, um sicherzustellen, dass solche Pro-
dukte nicht in Verkehr gebracht werden. 

9.4. Besteht Uneinigkeit über die Ergebnisse ihrer Untersuchungen, so wird die 
Angelegenheit an den Ausschuss verwiesen, der beschliessen kann, ein Gut-
achten erstellen zu lassen. 

9.5. Stellt der Ausschuss fest, dass die Massnahme: 
a) nicht gerechtfertigt ist, so muss die nationale Behörde der Vertrags-

partei, die sie ergriffen hat, die Massnahme zurücknehmen; 
b) gerechtfertigt ist, so ergreifen die Vertragsparteien geeignete Mass-

nahmen, um sicherzustellen, dass solche Produkte nicht in Verkehr 
gebracht werden. 

Kapitel 8 
Geräte und Schutzsysteme zur Verwendung in explosionsgefährdeten 
Bereichen 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
23. März 1994 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten für Geräte und Schutzsysteme zur bestimmungs-
gemässen Verwendung in explosionsgefährdeten Bereichen 
(94/9/EG) (ABl. L 100 vom 19.4.1994, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 18. Dezember 1975 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische 
Betriebsmittel zur Verwendung in explosibler Atmosphäre 
(76/117/EWG) (ABl. L 24 vom 30.1.1976, S. 45) 
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 Richtlinie des Rates vom 6. Februar 1979 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische 
Betriebsmittel zur Verwendung in explosibler Atmosphäre, die mit 
bestimmten Zündschutzarten versehen sind (79/196/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie 97/53/EG der Kommission vom 
11. September 1997 (ABl. L 257 vom 20.9.1997, S. 27) 

 Richtlinie des Rates vom 15. Februar 1982 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische 
Betriebsmittel zur Verwendung in explosionsgefährdeten 
Bereichen in grubengasführenden Bergwerken (82/13O/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 98/65/EG der Kommission 
vom 3. September 1998 (ABl. L 257 vom 19.9.1998,5. 29) 

Schweiz: Bundesgesetz vom 24. Juni 1902 betreffend die elektrischen 
Schwach- und Starkstromanlagen (BS 19 252 und BS 4 798), 
zuletzt geändert am 18. Juni 1999 (AS 1999 3086) 

 Verordnung vom 2. März 1998 über Geräte und Schutzsysteme zur 
Verwendung in explosionsgefährdeten Bereichen (AS 1998 963), 
zuletzt geändert am 2. Februar 2000 (AS 2000 763) 

 Bundesgesetz vom 19. März 1976 über die Sicherheit von 
technischen Einrichtungen und Geräten (AS 1977 2370), zuletzt 
geändert am 18. Juni 1993 (AS 1995 2766) 

 Verordnung vom 12. Juni 1995 über die Sicherheit von technischen 
Einrichtungen und Geräten (AS 1995 2770), zuletzt geändert am 
27. März 2002 (AS 2002 853) 

 Verordnung vom 12. Juni 1995 über die Verfahren der 
Konformitätsbewertung von technischen Einrichtungen und 
Geräten (AS 1995 2783). 

Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère des Affaires Economiques/Ministerie van Economische 

Zaken 
Dänemark: Für elektrische Aspekte: 

Økonomi- og Erhvervsministeriet, Elektricitetsrådet 
Für mechanische Aspekte:  
Arbejdsministeriet, Arbejdstilsynet 

Deutschland: Bundesministerium für Arbeit und Sozialordnung 
Griechenland: Υπουργείο Аνάπτυξης. Γενική. Γραµµατεία Βιοµηχανίας (Ministry 

of Development. General Secretariat of Industry) 
Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 
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Frankreich: Ministère de l’Economie, des Finances et de l’Industrie, Direction 
de l’Action Régionale et de la Petite et Moyenne Industrie 
(DARPMI), Sous-direction de la sécurité industrielle 

Irland: Department of Enterprise and Employment 
Italien: Ministero dell’Industria, del Commercio e dell’Artigianato 
Luxemburg: Ministère de l’Economie - Service de l’Energie de l’Etat 
Niederlande: Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid 
Österreich: Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit 
Portugal: Unter Aufsicht der portugiesischen Regierung: 

Institute Português da Qualidade 
Finnland: Kauppa- ja teollisuusministeriö/Handels- och industriministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) 
Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Trade and Industry 

  

Schweiz: Bundesamt für Energie. 

Kapitel 9 
Elektrische Betriebsmittel und elektromagnetische Verträglichkeit 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 19. Februar 1973 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische 
Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungs-
grenzen (73/23/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 
1999/5/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
9. März 1999 (ABl. L 91 vom 7.4.1999, S. 10) 

 Richtlinie des Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten über die elektromagnetische 
Verträglichkeit (89/336/EWG), zuletzt geändert durch die Richt-
linie 1999/5/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
9. März 1999 (ABl. L 91 vom 7.4.1999, S. 10) 

Schweiz: Bundesgesetz vom 24. Juni 1902 betreffend die elektrischen 
Schwach- und Starkstromanlagen (BS 19 252 und BS 4 798), 
zuletzt geändert am 18. Juni 1999 (AS 1999 3086) 

 Verordnung vom 30. März 1994 über elektrische Starkstrom-
anlagen (AS 1994 1185), zuletzt geändert am 2. Februar 2000 
(AS 2000 739) 
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 Verordnung vom 30. März 1994 über elektrische Starkstroman-
lagen (AS 1994 1199), zuletzt geändert am 8. Dezember 1997 
(AS 1998 54) 

 Verordnung vom 9. April 1997 über elektrische Starkstromanlagen 
(AS 1997 1016), zuletzt geändert am 2. Februar 2000 
(AS 2000 763) 

 Verordnung vom 9. April 1997 über elektromagnetische Verträg-
lichkeit (AS 1997 1008), zuletzt geändert am 4. Dezember 2000 
(AS 2000 3014) 

 Verordnung vom 14. Juni 2002 über Fernmeldeanlagen (FAV); 
(AS 2002 2086). 

Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère des Affaires Economiques/Ministerie van Economische 

Zaken 
Dänemark: Für elektrische Aspekte: 

Økonomi- og Erhvervsministeriet, Elektricitetsrådet 
Für EMV-Aspekte: 
Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, IT- og 
Telestyrelsen 

Deutschland: Für elektrische Aspekte: 
Bundesministerium für Arbeit und Sozialordung 
Für EMV-Aspekte: 
Bundesministerium für Wirtschaft und Technologie 

Griechenland: Υπουργείο Аνάπτυξης. Γενική. Γραµµατεία Βιοµηχανίας (Ministry 
of Development. General Secretariat of Industry) 

Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 
Frankreich: Ministère de l’Economie, des Finances et de l’Industrie. Direction 

Generale de l’Industrie, des Technologies de l’Information et des 
Postes (DIGITIP) – SQUALPI 

Irland: Department of Enterprise and Employment 
Italien: Ministero delle Attività Produttive 
Luxemburg: Ministère de l’Economie – Service de l’Energie de l’Etat 

Ministere du Travail (Inspection du Travail et des Mines) 
Niederlande: Für elektrische Aspekte: 

Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (consumer 
goods). Minister van Sociale Zanken en Werkgelegenheid (others) 
Für EMV-Aspekte: 
Ministerie van Verkeer en Waterstaat 
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Österreich: Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit 
Portugal: Unter Aufsicht der portugiesischen Regierung: 

Institute Português da Qualidade 
Finnland: Kauppa- ja teollisuusministeriö/Handels- och industriministeriet 

Für EMV-Aspekte von Fernmelde- und Funkanlagen:  
Liikenne- ja viestintäministeriö/Kommunikationsministeriet 

Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 
Styrelsen för ackreditering och teknisk kontrol (SWEDAC) 

Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Trade and Industry 

  

Schweiz: Bundesamt für Energie 
Bundesamt für Kommunikation (EMV-Aspekte der Fernmelde- 
und Funkanlagen). 

Kapitel 10 
Baugeräte und Baumaschinen 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 1 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie 2000/14/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 8. Mai 2000 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über umweltbelastende Geräuschemissionen von 
zur Verwendung im Freien vorgesehenen Geräten und Maschinen 
(ABl. L 162 vom 3.7.2000, S. 1) 

Schweiz: Keine Rechtsvorschriften. 

Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère de l’Emploi et du Travail/Ministerie voor Arbeid en 

Tewerkstelling 
Dänemark: National Agency for Enterprise and Housing 
Deutschland:  
Griechenland: Ministry of Environment and Public Works 
Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 

Ministerio de Fomento 
Frankreich:  
Irland:  
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Italien:  
Luxemburg:  
Niederlande: Minister van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieu 
Österreich: Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit 
Portugal:  
Finnland: Ympäristöministeriö/Miljöministeriet 
Schweden: Für Richtlinie 2000/14/EG, unter Aufsicht der schwedischen 

Regierung: 
Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll 

Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Trade and Industry 

  

Schweiz: Bundesamt für Umwelt, Wald und Landschaft. 

Abschnitt IV 
Besondere Grundsätze für die Benennung der 
Konformitätsbewertungsstellen 

Für die Benennung der Konformitätsbewertungsstellen beachten die benennenden 
Behörden die allgemeinen Grundsätze des Anhangs 2 dieses Abkommens sowie die 
Grundsätze des Anhangs IX der Richtlinie 2000/14/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates. 

Kapitel 11 
Messgeräte und Fertigpackungen 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 1 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 12. Oktober 1971 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Messung der 
Schüttdichte von Getreide (71/347/EWG) (ABl. L 239 vom 
28.10.1971, S. 1) und spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 12. Oktober 1971 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Vermessung von 
Schiffsbehältern (71/349/EWG) (ABl. L 239 vom 28.10.1971, 
S. 15) und spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 17. Dezember 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Kaltwasserzähler 
(75/33/EWG) (ABl. L 14 vom 20.1.1975, S. 1) und spätere 
Änderungen 
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 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Alkoholometer und 
Aräometer für Alkohol (76/765/EWG) (ABl. L 262 vom 
27.9.1976, S. 143) und spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1976 zur Angleichung 
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Taxameter 
(77/95/EWG) (ABl. L 26 vom 31.1.1977, S. 59) und spätere 
Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 5. Dezember 1978 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über selbsttätige Kontroll-
waagen und Sortierwaagen (78/1031/EWG) (ABl. L 364 vom 
27.12.1978, S. 1) und spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 11. September 1979 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Warmwasserzähler 
(79/830/EWG) (ABl. L 259 vom 15.10.1979, S. 1) und spätere 
Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 26. Mai 1986 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Luftdruckmessgeräte 
für Kraftfahrzeugreifen (86/217/EWG) (ABl. L 152 vom 6.6.1986, 
S. 48) und spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über nichtselbsttätige 
Waagen (90/384/EWG) (ABl. L 189 vom 20.7.1990, S. 1) und 
spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 19. Dezember 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Abfüllung 
bestimmter Flüssigkeiten nach Volumen in Fertigpackungen 
(75/106/EWG) (ABl. L 42 vom 15.2.1975, S. 1) und spätere 
Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 19. Dezember 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Flaschen als Mass-
behältnisse (75/107/EWG) (ABl. L 42 vom 15.2.1975, S. 14) und 
spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 20. Januar 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Abfüllung 
bestimmter Erzeugnisse nach Gewicht oder Volumen in Fertig-
packungen (76/211/EWG) (ABl. L 46 vom 21.2.1976, S. 1) und 
spätere Änderungen 

 Richtlinie des Rates vom 15. Januar 1980 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die zulässigen Reihen 
von Nennfüllmengen und Nennvolumen von Behältnissen für 
bestimmte Erzeugnisse in Fertigpackungen (80/232/EWG) 
(ABl. L 51 vom 25.2.1980, S. 1) und spätere Änderungen 
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Schweiz: Verordnung vom 21. Mai 1986 über Messgeräte für thermische 
Energie (SR 941.231) und spätere Änderungen 

 Verordnung vom 8. Juni 1998 über das Abmessen und die 
Mengendeklaration von Waren in Handel und Verkehr 
(SR 941.281) und spätere Änderungen 

 Verordnung vom 12. Juni 1998 über die technischen Vorschriften 
betreffend die Mengenangaben auf industriellen Fertigpackungen 
(SR 941.281.1) und spätere Änderungen 

 Verordnung des EJPD vom 2. November 1999 über Raummasse 
(SR 941.211) und spätere Änderungen 

 Verordnung vom 17. Dezember 1984 über die Qualifizierung von 
Messmitteln (SR 941.210) und spätere Änderungen 

 Wiegegeräteverordnung vom 15. August 1986 (SR 941.221.1) und 
spätere Änderungen. 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie 1999/103/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 24. Januar 2000 zur Änderung der Richtlinie 
80/181/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über die Einheiten im Messwesen 
(ABl. L 34 vom 9.2.2000, S. 17) 

 Richtlinie des Rates vom 26. Juli 1971 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend gemeinsame 
Vorschriften über Messgeräte sowie über Mess- und Prüfverfahren 
(71/316/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 88/665/EWG 
des Rates vom 21. Dezember 1988 (ABl. L 382 vom 31.12.1988, 
S. 42) 

 Richtlinie des Rates vom 26. Juli 1971 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Blockgewichte der 
mittleren Fehlergrenzenklasse von 5 bis 50 Kilogramm und über 
zylindrische Gewichtsstücke der mittleren Fehlergrenzenklasse von 
1 Gramm bis 10 Kilogramm (71/317/EWG) (ABl. L 202 vom 
6.9.1971, S. 14) 

 Richtlinie des Rates vom 26. Juli 1971 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Volumengaszähler 
(71/318/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 82/623/EWG 
der Kommission vom 1. Juli 1982 (ABl. L 252 vom 27.8.1982, S. 
5) 

 Richtlinie des Rates vom 26. Juli 1971, zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Zahler für Flüssig-
keiten (ausser Wasser) (71/319/EWG) (ABl. L 202 vom 6.9.1971, 
S. 32) 
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 Richtlinie des Rates vom 12. Oktober 1971 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Zusatzeinrichtungen 
zu Zählern für Flüssigkeiten (ausser Wasser) (71/348/EWG) 
(ABl. L 239 vom 25.10.1971, S. 9) 

 Richtlinie des Rates vom 19. November 1973 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über verkörperte Längen-
masse (73/362/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 
85/146/EWG der Kommission vom 31. Januar 1985 
(ABl. L 54 vom 23.2.1985, S. 29) 

 Richtlinie des Rates vom 4. März 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Wägestücke von 1 mg 
bis 50 kg von höheren Genauigkeitsklassen als der mittleren 
Genauigkeit (74/148/EWG) (ABl. L 84 vom 28.3.1974, S. 3) 

 Richtlinie des Rates vom 24. Juni 1975 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten für selbsttätige Waagen 
zum kontinuierlichen Wägen (Förderbandwaagen) (75/410/EWG) 
(ABl. L 183 vom 14.7.1975, S. 25) 

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

 Richtlinie des Rates vom 4. November 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Elektrizitätszähler 
(76/891/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 82/621/EWG 
der Kommission vom 1. Juli 1982 (ABl. L 252 vom 27.8.1982, 
S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 5. April 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Messanlagen für 
Flüssigkeiten (ausser Wasser) (77/313/EWG), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 82/625/EWG der Kommission vom 
1. Juli 1982 (ABl. L 252 vom 27.8.1982, S. 10) 

Schweiz: Bundesgesetz vom 9. Juni 1977 über das Messwesen 
(AS 1977 2394), zuletzt geändert am 18. Juni 1993 
(AS 1993 3149) 

 Einheiten-Verordnung vom 23. November 1994 (AS 1994 3109) 
 Längenmessmittel-Verordnung vom 8. April 1991 (AS 1991 1306)
 Verordnung vom 1. Dezember 1986 über Messapparate für 

Flüssigkeiten ausser Wasser (AS 1987 216) 
 Gewichtsstücke-Verordnung vom 15. August 1986 

(AS 1986 2022), zuletzt geändert am 21. November 1995 
(AS 1995 5646) 
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 Gasmengenmessgeräte-Verordnung vom 4. August 1986 
(AS 1986 1491) 

 Verordnung vom 4. August 1986 über Messapparate für elektrische 
Energie und Leistung (AS 1986 1496). 

Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 1 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère des Affaires Economiques/Ministerie van Economische 

Zaken 
Dänemark: National Agency for Enterprise and Housing 
Deutschland:  
Griechenland: Ministry of Development, General Secretariat of Consumer 
Spanien: Ministerio de Fomento 
Frankreich: Messinstrumente: 

Ministère de l’Economie, des Finances et de l’Industrie, Direction 
de l’action régionale et de la petite et moyenne industrie, Sous-
direction de la métrologie 
Fertigpackungen: 
Ministère de l’Economie, des Finances et de l’Industrie, Direction 
générale de la consommation, de la concurrence et de la répression 
des fraudes 

Irland:  
Italien:  
Luxemburg:  
Niederlande: Minister van Economische Zaken 
Österreich: Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit 
Portugal:  
Finnland: Kauppa- ja teollisuusministeriö/Handels- och industriministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll 
Für Richtlinie 75/33/EWG und Richtlinie 79/830/EWG, Boverket 
Für Richtlinie 77/95/EWG, Vägverket 

Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Trade and Industry 

  

Schweiz: Bundesamt für Metrologie und Akkreditierung. 
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Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère des Affaires Economiques/ Ministerie van Economische 

Zaken 
Dänemark: National Agency for Enterprise and Housing 
Deutschland:  
Griechenland: Ministry of Development, General Secretariat of Consumer 
Spanien: Ministerio de Fomento 
Frankreich:  
Irland:  
Italien:  
Luxemburg:  
Niederlande: Minister van Economische Zaken 
Österreich: Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit 
Portugal:  
Finnland: Kauppa- ja teollisuusministeriö/Handels- och industriministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: 

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll 
Für Richtlinie 75/33/EWG und Richtlinie 79/830/EWG, Boverket
Für Richtlinie 77/95/EWG, Vägverket 

Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Trade and Industry 

  

Schweiz: Bundesamt für Metrologie und Akkreditierung. 

Abschnitt V 
Zusätzliche Bestimmungen 

1. Informationsaustausch 
Die Konformitätsbewertungsstellen in Abschnitt II stellen den Mitgliedstaaten und 
den zuständigen schweizerischen Behörden die Informationen nach Nummer 1.5 des 
Anhangs II der Richtlinie 90/384/EWG in regelmässigen Zeitabständen zur Ver-
fügung. 
Die Konformitätsbewertungsstellen in Abschnitt II können die Information nach 
Nummer 1.6 des Anhangs II der Richtlinie 90/384/EWG verlangen. 

2. Fertigpackungen 
Die Schweiz erkennt die aufgrund der Rechtsvorschriften der Gemeinschaft nach 
Abschnitt I von einer Stelle der Gemeinschaft nach Abschnitt II durchgeführten 
Kontrollen im Hinblick auf das Inverkehrbringen von Fertigpackungen der Gemein-
schaft in der Schweiz an. 
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Hinsichtlich der statistischen Kontrolle der Mengenangaben auf Fertigpackungen 
erkennt die Europäische Gemeinschaft die schweizerische Methode gemäss den 
Artikeln 3–17 der Verordnung über die technischen Vorschriften betreffend die 
Mengenangaben auf industriellen Fertigpackungen (SR 941.281.1) der in den 
Anhängen II der Richtlinie 75/106/EWG und der Richtlinie 76/211/EWG, geändert 
durch die Richtlinie 78/891/EWG, festgelegten Methode der Gemeinschaft als 
gleichwertig an. Die schweizerischen Hersteller, deren Fertigpackungen mit den 
Gemeinschaftsvorschriften übereinstimmen und auf der Grundlage der schweizeri-
schen Methode kontrolliert wurden, bringen das Kennzeichen «e» auf ihren in die 
EG ausgeführten Waren an. 

3. Kennzeichnung 
3.1. Für die Zwecke dieses Abkommens sind die Bestimmungen der Richtlinie 

71/316/EWG des Rates vom 26. Juli 1971 wie folgt zu lesen: 
a) In Anhang I Nummer 3.1 erster Gedankenstrich und in Anhang II 

Nummer 3.1.1.1 Buchstabe a), erster Gedankenstrich wird der Text in 
Klammern durch folgenden Wortlaut ergänzt: «CH für die Schweiz», 

b) die Zeichnungen nach Anhang II Nummer 3.2.1 werden durch die dem 
Kennzeichen «CH» entsprechenden Buchstaben ergänzt. 

3.2. Für die Zwecke dieses Abkommens ist die Verordnung über die Qualifizie-
rung von Messmitteln (SR 941.210) wie folgt zu lesen: 

  Im Anhang wird der Wortlaut der Ziffer 3, Bezeichnung der stempelnden 
Stelle, wie folgt ergänzt: 

  «3.5. Stellen der Mitgliedstaaten der Gemeinschaft». 
  Die Bezeichnung der Mitgliedstaaten der Europäischen Gemeinschaft erfolgt 

anhand der in Anhang II der Richtlinie 71/316/EWG festgelegten Kurzzei-
chen. 

3.3. Abweichend von Artikel l Absatz 2 letzter Satz dieses Abkommens gelten 
folgende Regeln für die Kennzeichnung der in der Schweiz in Verkehr 
gebrachten Messinstrumente: 

  Sofern die schweizerischen und die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften 
im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 dieses Abkommens als gleichwertig beur-
teilt werden, ist die CE-Kennzeichnung beziehungsweise das nationale 
Kennzeichen des Mitgliedstaats der Europäischen Gemeinschaft gemäss 
Anhang I Nummer 3.1 erster Gedankenstrich und gemäss Anhang II Num-
mer 3.1.1.1 erster Gedankenstrich der Richtlinie 71/316/EWG des Rates als 
Kennzeichnung anzubringen. 

  Sofern es sich um Messinstrumente handelt, die den Rechtsvorschriften nach 
Artikel 1 Absatz 1 dieses Abkommens unterliegen, ist das schweizerische 
Kennzeichen nach Ziffer l (Zulassungszeichen) beziehungsweise Ziffer 21 
(Eichstempel) des Anhangs der Verordnung über die Qualifizierung der 
Messinstrumente (SR 941.210) zusammen mit der CE-Kennzeichnung 
beziehungsweise dem nationalen Kennzeichen des Mitgliedstaates der Euro-
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päischen Gemeinschaft gemäss Anhang I Nummer 3.1 erster Gedankenstrich 
und gemäss Anhang II Nummer 3.1.1.1 erster Gedankenstrich der Richtlinie 
71/316/EWG des Rates als Kennzeichnung anzubringen. 

4. Waagen 
Abweichend von Artikel l Absatz 2 dieses Abkommens erkennt die Schweiz die 
Bescheinigungen über die Konformität der Waagen mit der Richtlinie 90/384/EG an. 

Kapitel 12 
Kraftfahrzeuge 
Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Betriebserlaubnis 
für Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeuganhänger (70/156/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/116/EG der Kommission 
vom 20. Dezember 2001 (ABl. L 18 vom 21.1.2002, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung 
der  Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über den zulässigen 
Geräuschpegel und die Auspuffvorrichtung von Kraftfahrzeugen 
(70/157/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 99/101/EG 
der Kommission vom 15. Dezember 1999 (ABl. L 334 vom 
28.12.1999, S. 41) 

 Richtlinie des Rates vom 20. März 1970 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Massnahmen gegen 
die Verunreinigung der Luft durch Abgase von Kraftfahrzeug-
motoren mit Fremdzündung (70/220/EWG), zuletzt geändert durch 
die Richtlinie 2001/100/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 7. Dezember 2001 (ABl. L 16 vom 18.1.2002, S. 32) 

 Richtlinie des Rates vom 20. März 1970 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Behälter für 
flüssigen Kraftstoff und den Unterfahrschutz von Kraftfahrzeugen 
und Kraftfahrzeuganhängern (70/221/EWG), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 2000/8/EG der Kommission vom 
20. März 2000 (ABl. L 106 vom 3.5.2000, S. 7) 
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 Richtlinie des Rates vom 20. März 1970 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Anbringungs-
stellen und die Anbringung der amtlichen Kennzeichen an der 
Rückseite von Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhängern 
(70/222/EWG), (ABl. L 76 vom 6.4.1970, S. 25), zuletzt geändert 
durch den Beschluss des Rates der Europäischen Gemeinschaften 
vom 1. Januar 1973 (ABl. L 2 vom 1.1.1973, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 8. Juni 1970 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Lenkanlagen von 
Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhängern (70/311/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 99/7/EG der Kommission 
vom 26. Januar 1999 (ABl. L 40 vom 13.2.1999, S. 36) 

 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1970 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Türen von Kraftfahr-
zeugen und Kraftfahrzeuganhängern (70/387/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie der Kommission 2001/31/EG vom 
8. Mai 2001 (ABl. L 130 vom 12.5.2001, S. 33) 

 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1970 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Vorrichtungen für 
Schallzeichen von Kraftfahrzeugen (70/388/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie des Rates 87/354/EWG vom 
25. Juni 1987 (ABl. L 192 vom 11.7.1987, S. 43) 

 Richtlinie des Rates vom 1. März 1971 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Rückspiegel von 
Kraftfahrzeugen (71/127/EWG), zuletzt geändert durch die Richt-
linie 88/321/EWG der Kommission vom 16. Mai 1988 (ABl. L 147 
vom 14.6.1988, S. 77) 

 Richtlinie des Rates vom 26. Juli 1971 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Bremsanlagen 
bestimmter Klassen von Kraftfahrzeugen und deren Anhängern 
(71/320/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 98/12/EG der 
Kommission vom 27. Januar 1998 (ABl. L 81 vom 18.3.1998, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 20. Juni 1972 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Funkentstörung 
von Kraftfahrzeugmotoren mit Fremdzündung (72/245/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 95/54/EG der Kommission 
vom 31. Oktober 1995 (ABl. L 266 vom 8.11.1995, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 2. August 1972 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Massnahmen gegen 
die Emission verunreinigender Stoffe aus Dieselmotoren zum 
Antrieb von Fahrzeugen (72/306/EWG), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 97/20/EG der Kommission vom 18. April 1997 
(ABl. L 125 vom 16.5.1997, S. 21) 
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 Richtlinie des Rates vom 17. Dezember 1973 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Innenausstattung 
der Kraftfahrzeuge (Teile im Insassenraum – ausgenommen Innen-
rückspiegel –, Anordnung der Betätigungseinrichtungen, Dach und 
Schiebedach, Rückenlehne und hinterer Teil der Sitze) 
(74/60/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 2000/4/EG der 
Kommission vom 28. Februar 2000 (ABl. L 87 vom 8.4.2000, 
S. 22) 

 Richtlinie des Rates vom 17. Dezember 1973 zur Angleichung 
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Sicherungs-
einrichtung gegen unbefugte Benutzung von Kraftfahrzeugen 
(74/61/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 95/56/EG der 
Kommission vom 8. November 1995 (ABl. L 286 vom 29.11.1995, 
S. 1) und Berichtigungen (ABl. L 40 vom 13.2.1998, S. 18 und 
ABl. L 103 vom 3.4.1998, S. 38). 

 Richtlinie des Rates vom 4. Juni 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Innenausstattung 
von Kraftfahrzeugen (Verhalten der Lenkanlage bei Unfallstössen) 
(74/297/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 91/662/EWG 
der Kommission vom 6. Dezember 1991 (ABl. L 366 vom 
31.12.1991, S. 1) und Berichtigung (ABl. L 172 vom 27.6.1992, 
S. 86). 

 Richtlinie des Rates vom 22. Juli 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Innenausstattung 
der Kraftfahrzeuge (Widerstandsfähigkeit der Sitze und ihrer 
Verankerung) (74/408/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 
96/37/EG der Kommission vom 17. Juni 1996 (ABl. L 186 vom 
25.7.1996, S. 28) und Berichtigungen (ABl. L 124 vom 23.8.1996, 
S. 27 und ABl. L 221 vom 31.8.1996, S. 71). 

 Richtlinie des Rates vom 17. September 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die vorstehenden 
Aussenkanten bei Kraftfahrzeugen (74/483/EWG), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 87/354/EWG des Rates vom 25. Juni 1987 
(ABl. L 192 vom 11.7.1987, S. 43) 

 Richtlinie des Rates vom 26. Juni 1975 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über den Rückwärtsgang 
und das Geschwindigkeitsmessgerät in Kraftfahrzeugen 
(75/443/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 97/39/EG der 
Kommission vom 24. Juni 1997 (ABl. L 177 vom 5.7.1997, S. 15) 
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 Richtlinie des Rates vom 18. Dezember 1975 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Schilder, 
vorgeschriebene Angaben, deren Lage und Anbringungsart an 
Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhängern (76/114/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 87/354/EWG des Rates vom 
25. Juni 1987 (ABl. L 192 vom 11.7.1987, S. 43) 

 Richtlinie des Rates vom 18. Dezember 1975 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Verankerungen der 
Sicherheitsgurte in Kraftfahrzeugen (76/115/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie 96/38/EG der Kommission vom 
17. Juni 1996 (ABl. L 187 vom 26.7.1996, S. 95) und Berichtigung 
(ABl. L 76 vom 18.3.1997,5. 35). 

 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über den Anbau der 
Beleuchtungs- und Lichtsignaleinrichtungen für Kraftfahrzeuge 
und Kraftfahrzeuganhänger (76/756/EWG), zuletzt geändert durch 
die Richtlinie 97/28/EG der Kommission vom 11. Juni 1997 
(ABl. L 171 vom 30.6.1997, S. 1), ergänzt durch die technischen 
Vorschriften der ECE-Regelung Nr. 48 (ABl. L 203 vom 
30.7.1997, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Rückstrahler für 
Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeuganhänger (76/757/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie der Kommission 97/29/EG vom 
11. Juni 1997 (ABl. L 171 vom 30.6.1997, S. 11), ergänzt durch 
die technischen Vorschriften der ECE-Regelung Nr. 3 (ABl. L 203 
vom 30.7.1997, S. 39) 

 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Umrissleuchten, 
Begrenzungsleuchten, Schlussleuchten und Bremsleuchten für 
Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeuganhänger (76/758/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie der Kommission 97/30/EG vom 
11. Juni 1997 (ABl. L 171 vom 30.6.1997, S. 25), ergänzt durch 
die technischen Vorschriften der ECE-Regelungen Nr. 7, 87 und 91 
(ABl. L 203 vom 30.7.1997, S. 55, 63 und 67) 

 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Fahrtrichtungsanzeiger 
für Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeuganhänger (76/759/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 99/15/EG der Kommission 
vom 16. März 1999 (ABl. L 97 vom 12.4.1999, S. 14) 
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 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Beleuchtungs-
einrichtungen für das hintere Kennzeichen von Kraftfahrzeugen 
und Kraftfahrzeuganhängern (76/760/EWG), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie des Rates 97/31/EG vom 11. Juni 1997 
(ABl. L 171 vom 30.6.1997, S. 49) ergänzt durch die technischen 
Vorschriften der ECE-Regelung Nr. 4 (ABl. L 203 vom 30.7.1997, 
S. 74) 

 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Kraftfahrzeug-
scheinwerfer für Fernlicht und/oder Abblendlicht sowie über 
Glühlampen für diese Scheinwerfer (76/761/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie 99/17/EG der Kommission vom 
18. März 1999 (ABl. L 97 vom 12.4.1999, S. 45) 

 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Nebelscheinwerfer für 
Kraftfahrzeuge und über Glühlampen für diese Scheinwerfer 
(76/762/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 99/18/EG des 
Rates vom 18. März 1999 (ABl. L 97 vom 12.4.1999, S. 82) 

 Richtlinie des Rates vom 17. Mai 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Abschlepp-
einrichtungen an Kraftfahrzeugen (77/389/EWG), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 96/64/EG der Kommission vom 
2. Oktober 1996 (ABl. L 258 vom 11.10.1996, S. 26) 

 Richtlinie des Rates vom 28. Juni 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Nebelschlussleuchten 
für Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeuganhänger (77/538/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 99/14/EG der Kommission 
vom 16. März 1999 (ABl. L 97 vom 12.4.1999, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 28. Juni 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Rückfahrscheinwerfer 
für Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeuganhänger (77/539/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie der Kommission 97/32/EG 
(ABl. L 171 vom 30.6.1997, S. 63), ergänzt durch die technischen 
Vorschriften der ECE-Regelung Nr. 23 (ABl. L 203 vom 
30.7.1997, S. 79) 

 Richtlinie des Rates vom 28. Juni 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Parkleuchten für 
Kraftfahrzeuge (77/540/EWG), zuletzt geändert durch die Richt-
linie 99/16/EG der Kommission vom 16. März 1999 (ABl. L 97 
vom 12.4.1999, S. 33) 
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 Richtlinie des Rates vom 28. Juni 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Sicherheitsgurte und 
Haltesysteme für Kraftfahrzeuge (77/541/EWG), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 2000/3/EG der Kommission vom 
22. Februar 2000 (ABl. L 53 vom 25.2.2000, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 27. September 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über das Sichtfeld der 
Fahrer von Kraftfahrzeugen (77/649/EWG), zuletzt geändert durch 
die Richtlinie 90/630/EWG der Kommission vom 
30. Oktober 1990 (ABl. L 341 vom 6.12.1990, S. 20) 

 Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Innenausstattung 
der Kraftfahrzeuge (Kennzeichnung der Betätigungseinrichtungen, 
Kontrollleuchten und Anzeiger) (78/316/EWG), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 94/53/EG der Kommission vom 
15. November 1994 (ABl. L 299 vom 22.11.1994, S. 26) 

 Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Entfrostungs- und 
Trocknungsanlagen für die verglasten Flächen von Kraftfahr-
zeugen (78/317/EWG) (ABl. L 81 vom 28.3.1978, S. 27) und 
Berichtigung (ABl. L 194 vom 19.7.1978, S. 30) 

 Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Scheibenwischer 
und die Scheibenwascher von Kraftfahrzeugen (78/318/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 94/68/EG der Kommission 
vom 16. Dezember 1994 (ABl. L 354 vom 31.12.1994, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 12. Juni 1978 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Heizung des 
Innenraums von Kraftfahrzeugen (78/548/EWG), aufgehoben 
durch die Richtlinie 2001/56/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 27. September 2001 (ABl. L 292 vom 9.11.2001, 
S. 21) 

 Richtlinie des Rates vom 12. Juni 1978 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Radabdeckungen 
von Kraftfahrzeugen (78/549/EWG), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 94/78/EG der Kommission vom 21. Dezember 1994 
(ABl. L 354 vom 31.12.1994, S. 10) und Berichtigung (ABl. L 153 
vom 4.7.1995, S. 35) 

 Richtlinie des Rates vom 16. Oktober 1978 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Kopfstützen für Sitze 
von Kraftfahrzeugen (78/932/EWG), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 87/354/EWG des Rates vom 25. Juni 1987 (ABl. L 192 
vom 11.7.1987, S. 43) 
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 Richtlinie des Rates vom 16. Dezember 1980 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über den Kraftstoff-
verbrauch von Kraftfahrzeugen (80/1268/EWG), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 99/100/EG der Kommission vom 
15. Dezember 1999 (ABl. L 334 vom 28.12.1999, S. 36) 

 Richtlinie des Rates vom 16. Dezember 1980 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Motorleistung von 
Kraftfahrzeugen (80/1269/EWG), zuletzt geändert durch die Richt-
linie 99/99/EG der Kommission vom 15. Dezember 1999 
(ABl. L 334 vom 28.12.1999, S. 32) 

 Richtlinie des Rates vom 3. Dezember 1987 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Massnahmen gegen 
die Emission gasförmiger Schadstoffe aus Dieselmotoren zum 
Antrieb von Fahrzeugen (88/77/EWG), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 2001/27/EG der Kommission vom 10. April 2001 
(ABl. L 107 vom 18.4.2001, S. 10) und Berichtigung (ABl. L 266 
vom 6.10.2001, S. 15) 

 Richtlinie des Rates vom 13. April 1989 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über seitliche Schutz-
vorrichtungen (Seitenschutz) bestimmter Kraftfahrzeuge und 
Kraftfahrzeuganhänger (89/297/EWG) (ABl. L 124 vom 5.5.1989, 
S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 18. Juli 1989 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Profiltiefe der 
Reifen an bestimmten Klassen von Kraftfahrzeugen und deren 
Anhängern (89/459/EWG) (ABl. L 226 vom 3.8.1989, S. 4) 

 Richtlinie des Rates vom 27. März 1991 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Spritzschutzsysteme 
an bestimmten Klassen von Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeug-
anhängern (91/226/EWG) (ABl. L 103 vom 23.4.1991, S. 5) 

 Richtlinie des Rates vom 10. Februar 1992 über Einbau und 
Benutzung von Geschwindigkeitsbegrenzern für bestimmte Kraft-
fahrzeugklassen in der Gemeinschaft (92/6/EWG) (ABl. L 57 vom 
2.3.1992, S. 27) und Berichtigung (ABl. L 244 vom 30.9.1993, 
S. 34) 

 Richtlinie des Rates vom 31. März 1992 über Massen und 
Abmessungen von Kraftfahrzeugen der Klasse M1 (92/21/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 95/48/EG der Kommission 
vom 20. September 1995 (ABl. L 233 vom 30.9.1995, S. 73) und 
Berichtigungen (ABl. L 252 vom 20.10.1995, S. 27 und 
ABl. L 304 vom 16.12.1995, S. 60) 
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 Richtlinie des Rates vom 31. März 1992 über Sicherheitsscheiben 
und Werkstoffe für Windschutzscheiben in Kraftfahrzeugen und 
Kraftfahrzeuganhängern (92/22/EWG), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie der Kommission 2001/92/EG vom 30. Oktober 2001 
(ABl. L 291 vom 8.11.2001, S. 24) 

 Richtlinie des Rates vom 31. März 1992 über Reifen von Kraft-
fahrzeugen und Kraftfahrzeuganhängern und über ihre Montage 
(92/23/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/43/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Juni 2001 
(ABl. L 211 vom 4.8.2001, S. 25) 

 Richtlinie des Rates vom 31. März 1992 über Geschwindig-
keitsbegrenzungseinrichtungen und vergleichbare Geschwindig-
keitsbegrenzungssysteme für bestimmte Kraftfahrzeugklassen 
(92/24/EWG) (ABl. L 129 vom 14.5.1992, S. 154) und 
Berichtigung (ABl. L 244 vom 30.9.1993, S. 34) 

 Richtlinie des Rates vom 17. Dezember 1992 über die vor-
stehenden Aussenkanten vor der Führerhausrückwand von Kraft-
fahrzeugen der Klasse N (92/114/EWG) (ABl. L 409 vom 
31.12.1992, S. 17) 

 Richtlinie des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
30. Mai 1994 über mechanische Verbindungseinrichtungen von 
Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhängern sowie ihre 
Anbringung an diesen Fahrzeugen (94/20/EG) (ABl. L 195 vom 
29.7.1994, S. 1) 

 Richtlinie des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
24. Oktober 1995 über das Brennverhalten von Werkstoffen der 
Innenausstattung bestimmter Kraftfahrzeugklassen (95/28/EG) 
(ABl. L 281 vom 23.11.1995, S. 1) 

 Richtlinie 96/27/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 20. Mai 1996 über den Schutz der Kraftfahrzeuginsassen beim 
Seitenaufprall und zur Änderung der Richtlinie 70/156/EWG 
(ABl. L 169 vom 8.7.1996, S. 1) und Berichtigung (ABl. L 102 
vom 19.4.1997, S. 46) 

 Richtlinie des Rates vom 25. Juli 1996 zur Festlegung der höchst-
zulässigen Abmessungen für bestimmte Strassenfahrzeuge im 
innerstaatlichen und grenzüberschreitenden Verkehr in der 
Gemeinschaft sowie zur Festlegung der höchstzulässigen Gewichte 
im grenzüberschreitenden Verkehr (96/53/EG) (ABl. L 235 vom 
17.9.1996, S. 59) 
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 Richtlinie 96/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 16. Dezember 1996 über den Schutz der Kraftfahrzeug-
insassen beim Frontalaufprall und zur Änderung der Richtlinie 
70/156/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 1999/98/EG der 
Kommission vom 15. Dezember 1999 (ABl. L 9 vom 13.1.2000, 
S. 14) 

 Richtlinie 97/27/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 22. Juli 1997 über die Massen und Abmessungen bestimmter 
Klassen von Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhängern und zur 
Änderung der Richtlinie 70/156/EWG, zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 2001/85/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 20. November 2001 (ABl. L 42 vom 13.2.2002, S. 1) 

 Richtlinie 98/91/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 14. Dezember 1998 über Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeug-
anhänger, die zur Beförderung gefährlicher Güter auf der Strasse 
bestimmt sind, und zur Änderung der Richtlinie 70/156/EWG über 
die Betriebserlaubnis für Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeug-
anhänger (ABl. L 11 vom 16.1.1999, S. 25) 

 Richtlinie 2000/40/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 26. Juni 2000 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über den vorderen Unterfahrschutz von Kraftfahr-
zeugen und zur Änderung der Richtlinie 70/156/EWG des Rates 
(ABl. L 203 vom 10.8.2000, S. 9) 

 Richtlinie 2001/56/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 27. September 2001 über Heizanlagen für Kraftfahr-
zeuge und Kraftfahrzeuganhänger und zur Änderung der Richtlinie 
70/156/EWG des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie 
78/548/EWG des Rates (ABl. L 292 vom 9.11.2001, S. 21) 

 Richtlinie 2001/85/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 20. November 2001 über besondere Vorschriften für Fahr-
zeuge zur Personenbeförderung mit mehr als acht Sitzplätzen 
ausser dem Fahrersitz und zur Änderung der Richtlinien 
70/156/EWG und 97/27/EG (ABl. L 42 vom 13.2.2002, S. 1) 

Schweiz: Verordnung vom 19. Juni 1995 über technische Anforderungen an 
Transportmotorwagen und deren Anhänger (AS 1995 4145), 
zuletzt geändert am 21. August 2002 (AS 2002 3178) 

 Verordnung vom 19. Juni 1995 über die technischen 
Anforderungen an Strassenfahrzeuge (AS 1995 3997), zuletzt 
geändert am 6. September 2000 (AS 2000 2291) 

 Verordnung vom 19. Juni 1995 über technische Anforderungen an 
Transportmotorwagen und deren Anhänger (AS 1995 4145), 
zuletzt geändert am 21. August 2002 (AS 2002 3178) 
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 Verordnung vom 19. Juni 1995 über die technischen 
Anforderungen an Strassenfahrzeuge (AS 1995 3997), zuletzt 
geändert am 6. September 2000 (AS 2000 2291) 

Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère des Communications et de l’Infrastructure 

Ministerie van Verkeer en Infrastructuur 
Dänemark: Road safety and Transport Agency 
Deutschland: Bundesministerium für Verkehr, Bau- und Wohnungswesen 
Griechenland: Verkehrsministerium 
Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 
Frankreich: Ministère des Transports 
Irland: Department of Enterprise and Employment 
Italien: Ministero dei Trasporti 
Luxemburg: Ministère des Transports 
Niederlande: Rijksdienst voor het Wegverkeer 
Österreich: Bundesministerium für Verkehr, Innovation und Technologie 
Portugal: Direcção-Geral de Viação 
Finnland: Liikenneministeriö/Trafikministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: Styrelsen för 

ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) Vãgverket Statens 
Naturvardsverk (für Emissionsaspekte: Richtlinien 70/220/EWG, 
72/306/EWG, 88/77/EWG, 77/537/EWG und 2000/2 5/EG) 

Vereinigtes 
Königreich: 

Department for Transport, Vehicle Certification Agency 

  

Schweiz: Bundesamt für Strassen (ASTRA), Worblentalstrasse 68,  
CH-3003 Ittigen/Bern, Schweiz. 

Abschnitt V 
Zusätzliche Bestimmungen 

Die Bestimmungen dieses Abschnitts gelten ausschliesslich für die Beziehungen 
zwischen der Schweiz und der Europäischen Gemeinschaft. 
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1. Informationsaustausch 
Die für die Erteilung der Betriebserlaubnis zuständigen Behörden der Schweiz und 
der Mitgliedstaaten tauschen insbesondere die Informationen nach Artikel 4 Absät-
ze 5 und 6 der Richtlinie 70/156/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 
2001/116/EG der Kommission, aus. 
Verweigern die Schweiz oder die Mitgliedstaaten die Betriebserlaubnis gemäss 
Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 70/156/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 
2001/l 16/EG der Kommission, so unterrichten ihre zuständigen Behörden einander 
unter Angabe der Gründe für ihre Entscheidung. Die zuständige schweizerische 
Behörde unterrichtet ebenfalls die Kommission. 

2. Anerkennung der Fahrzeug-Typgenehmigung 
Die Schweiz erkennt auch die Fahrzeug-Typgenehmigung an, die vor Inkrafttreten 
dieses Abkommens von den für die Erteilung der Betriebsgenehmigung zuständigen 
Behörden nach Abschnitt II dieses Kapitels gemäss den Bestimmungen der Richt-
linie 70/156/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/116/EG der Kommis-
sion, erteilt wurde und in der EG noch gilt. 
Die Europäische Gemeinschaft erkennt die von der Schweiz erteilte Fahrzeug-
Typgenehmigung an, sofern die schweizerischen Anforderungen den Anforderungen 
der Richtlinie 70/156/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/116/EG der 
Kommission, als gleichwertig gelten. 
Die Anerkennung der von der Schweiz erteilten Fahrzeug-Typgenehmigung wird 
ausgesetzt, wenn die Schweiz es versäumen sollte, ihre Rechtsvorschriften an das 
jeweils geltende Gemeinschaftsrecht für die Fahrzeug-Typgenehmigung anzupassen. 

3. Schutzklauseln für die Fahrzeug-Typgenehmigung 

Zulassung und Inverkehrbringen 
1.  Jeder Mitgliedstaat und die Schweiz ermöglichen die Zulassung bzw. gestatten 
den Verkauf oder das Inverkehrbringen von neuen Fahrzeugen hinsichtlich ihrer 
Bau- und Wirkungsweise nur dann, wenn sie mit einer gültigen Konformitäts-
bescheinigung versehen sind. Bei unvollständigen Fahrzeugen dürfen die Mitglied-
staaten und die Schweiz den Verkauf nicht verbieten, jedoch können sie ihre ständi-
ge Zulassung und ihr Inverkehrbringen verweigern, solange sie nicht vervollständigt 
sind. 
2.  Jeder Mitgliedstaat und die Schweiz gestatten den Verkauf oder das Inver-
kehrbringen von Bauteilen und selbständigen technischen Einheiten nur dann, wenn 
sie den Bestimmungen der jeweiligen Einzelrichtlinie bzw. den Anforderungen der 
schweizerischen Rechtsvorschriften, die der jeweiligen Einzelrichtlinie entsprechen, 
genügen. 
3.  Stellt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz fest, dass Fahrzeuge, Bauteile oder 
selbständige technische Einheiten eines bestimmten Typs die Sicherheit des Stras-
senverkehrs ernsthaft gefährden, obwohl sie mit einer gültigen Konformitäts-
bescheinigung oder einer ordnungsgemässen Kennzeichnung versehen sind, so kann 
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er oder sie für eine Dauer von höchstens sechs Monaten die Zulassung solcher 
Fahrzeuge verweigern oder den Verkauf oder das Inverkehrbringen solcher Fahr-
zeuge, Bauteile oder selbständigen technischen Einheiten auf seinem bzw. ihrem 
Hoheitsgebiet verbieten. Die anderen Mitgliedstaaten, die Schweiz und die Kommis-
sion werden unter Angabe der Gründe für diese Entscheidung unverzüglich hiervon 
unterrichtet. Bestreitet der Mitgliedstaat oder die Schweiz, der oder die die Typ-
genehmigung erteilt hat, die ihm bzw. ihr gemeldete Gefährdung der Strassenver-
kehrssicherheit, so bemühen sich die betreffenden Mitgliedstaaten bzw. die Schweiz 
um die Beilegung des Streitfalles. Die Kommission und der Ausschuss werden 
laufend darüber unterrichtet und führen erforderlichenfalls Konsultationen durch, 
um eine Lösung herbeizuführen. 

Massnahmen betreffend die Konformität der Produktion 
1.  Ein Mitgliedstaat oder die Schweiz, der bzw. die eine Typgenehmigung erteilt, 
trifft bezüglich dieser Genehmigung die notwendigen Massnahmen gemäss Anhang 
X der Rahmenrichtlinie 70/156/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 
2001/116/EG der Kommission, um – gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit den 
Genehmigungsbehörden der anderen Mitgliedstaaten oder der Schweiz – zu prüfen, 
ob geeignete Vorkehrungen getroffen wurden, damit die hergestellten Fahrzeuge, 
Systeme, Bauteile oder selbständigen technischen Einheiten jeweils mit dem 
genehmigten Typ übereinstimmen. 
2.  Der Mitgliedstaat oder die Schweiz, der bzw. die eine Typgenehmigung erteilt 
hat, trifft bezüglich dieser Genehmigung die notwendigen Massnahmen gemäss 
Anhang X der Rahmenrichtlinie 70/156/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 
2001/116/EG der Kommission, um – gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit den 
Genehmigungsbehörden der anderen Mitgliedstaaten oder der Schweiz – zu prüfen, 
ob die Vorkehrungen nach Absatz 1 weiterhin angemessen sind und die hergestellten 
Fahrzeuge, Systeme, Bauteile oder selbständigen technischen Einheiten weiterhin 
mit dem genehmigten Typ übereinstimmen. Die Überwachung der Übereinstim-
mung der hergestellten Erzeugnisse mit dem genehmigten Typ beschränkt sich auf 
die Verfahren nach Abschnitt 2 des Anhangs X der Rahmenrichtlinie 70/156/EWG, 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/116/EG der Kommission, sowie auf die 
Verfahren, die in den besondere Anforderungen enthaltenden Einzelrichtlinien 
vorgesehen sind. 

Nichtübereinstimmung mit dem genehmigten Typ 
1.  Eine Nichtübereinstimmung mit dem genehmigten Typ liegt vor, wenn Abwei-
chungen von den Merkmalen im Bauartgenehmigungsbogen und/oder den Beschrei-
bungsunterlagen festgestellt werden, die von dem Mitgliedstaat oder der Schweiz, 
der bzw. die die Typgenehmigung erteilt hat, nicht gemäss Artikel 5 Absatz 3 oder 
Absatz 4 genehmigt worden sind. Eine Abweichung des Fahrzeugs von dem geneh-
migten Typ liegt nicht vor, wenn die in den Einzelrichtlinien zugelassenen Toleran-
zen eingehalten werden. 
2.  Stellt der Mitgliedstaat oder die Schweiz, der bzw. die die Typgenehmigung 
erteilt hat, fest, dass Fahrzeuge, Bauteile oder selbständige technische Einheiten, die 
mit einer Konformitätsbescheinigung oder einem Genehmigungszeichen versehen 
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sind, nicht mit dem Typ übereinstimmen, für den die Genehmigung erteilt wurde, so 
trifft er oder sie die notwendigen Massnahmen, um sicherzustellen, dass die her-
gestellten Fahrzeuge, Systeme, Bauteile oder selbständigen technischen Einheiten 
wieder mit dem genehmigten Typ übereinstimmen. Die Genehmigungsbehörden 
dieses Mitgliedstaates oder der Schweiz unterrichten die Genehmigungsbehörden 
der anderen Mitgliedstaaten und/oder der Schweiz von den getroffenen Massnah-
men, die gegebenenfalls bis zum Entzug der Typgenehmigung reichen können. 
3.  Stellt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz fest, dass Fahrzeuge, Bauteile oder 
selbständige technische Einheiten, die mit einer Konformitätsbescheinigung oder 
einem Genehmigungszeichen versehen sind, nicht mit dem genehmigten Typ über-
einstimmen, so kann er oder sie von dem Mitgliedstaat oder der Schweiz, der bzw. 
die die Typgenehmigung erteilt hat, verlangen, dass die hergestellten Fahrzeuge, 
Bauteile oder selbständigen technischen Einheiten auf Übereinstimmung mit dem 
genehmigten Typ geprüft werden. Die Überprüfung ist möglichst bald, auf jeden 
Fall aber innerhalb einer Frist von sechs Monaten ab Antragsdatum, vorzunehmen. 
4.  Wenn im Fall 

– einer Fahrzeug-Typgenehmigung die Nichtübereinstimmung eines Fahr-
zeugs ausschliesslich durch die Nichtübereinstimmung eines Systems, eines 
Bauteils oder einer selbständigen technischen Einheit verursacht wird, 

 oder 
– im Fall einer Mehrstufen-Typgenehmigung die Nichtübereinstimmung eines 

vervollständigten Fahrzeugs ausschliesslich durch die Nichtüberein-
stimmung eines Systems, eines Bauteils oder einer selbständigen techni-
schen Einheit, das oder die Bestandteil des unvollständigen Fahrzeugs ist, 
oder des unvollständigen Fahrzeugs selbst verursacht wird, 

so fordert die für die Erteilung der Genehmigung zuständige Behörde den (die) 
Mitgliedstaaten(en) oder die Schweiz, der bzw. die die Genehmigung für das betref-
fende System, das Bauteil, die selbständige technische Einheit oder das unvollstän-
dige Fahrzeug erteilt hat (haben) auf, die notwendigen Massnahmen zu treffen, um 
sicherzustellen, dass die hergestellten Fahrzeuge wieder mit dem genehmigten Typ 
übereinstimmen. Die notwendigen Massnahmen sind möglichst bald, auf jeden Fall 
aber innerhalb einer Frist von sechs Monaten ab Antragsdatum zu treffen, erforderli-
chenfalls unter Mitwirkung des Mitgliedstaats/der Schweiz, der bzw. die den Antrag 
gestellt hat. 
Wird eine Nichtübereinstimmung festgestellt, so treffen die Genehmigungsbehörden 
des Mitgliedstaats oder der Schweiz, der bzw. die die Typgenehmigung für das 
System, das Bauteil, die selbständige technische Einheit oder das unvollständige 
Fahrzeug erteilt hat, die Massnahmen gemäss Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 
70/156/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/116/EG der Kommission. 
5.  Die Genehmigungsbehörden der Mitgliedstaaten und der Schweiz unterrichten 
einander innerhalb eines Monats über jeden Entzug einer Typgenehmigung und die 
Gründe hierfür. 
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6.  Bestreitet der Mitgliedstaat oder die Schweiz, der bzw. die die Typgenehmigung 
erteilt hat, die ihm bzw. ihr gemeldete Nichtübereinstimmung, so bemühen sich die 
betreffenden Mitgliedstaaten und die Schweiz um die Beilegung des Streitfalls. Die 
Kommission und der Ausschuss werden laufend darüber unterrichtet und führen 
gegebenenfalls die zur Herbeiführung einer Lösung erforderlichen Konsultationen. 

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

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 4. März 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Betriebserlaubnis 
für land- oder forstwirtschaftliche Zugmaschinen auf Rädern 
(74/150/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/3/EG 
der Kommission vom 8. Januar 2001 (ABl. L 28 vom 30.1.2001, 
S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 4. März 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über bestimmte Bestand-
teile und Merkmale von land- oder forstwirtschaftlichen Zug-
maschinen auf Rädern (74/151/EWG), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 98/38/EG der Kommission vom 3. Juni 1998 
(ABl. L 170 vom 16.6.1998, S. 13) 

 Richtlinie des Rates vom 4. März 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die bauartbedingte 
Höchstgeschwindigkeit und die Ladepritschen von land- oder 
forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rädern (74/152/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 98/89/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 20. November 1998 (ABl. L 322 
vom 1.12.1998, S. 40) 

 Richtlinie des Rates vom 25. Juni 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Rückspiegel von 
land- und forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rädern 
(74/346/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 98/40/EG der 
Kommission vom 8. Juni 1998 (ABl. L 171 vom 17.6.1998, S. 28) 
und Berichtigung (ABl. L 351 vom 29.12.1998, S. 42) 

 Richtlinie des Rates vom 25. Juni 1974 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend das Sichtfeld 
und die Scheibenwischer von land- oder forstwirtschaftlichen Zug-
maschinen auf Rädern (74/347/EWG), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 97/54/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 23. September 1997 (ABl. L 277 vom 10.10.1997, S. 24) 
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 Richtlinie des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Lenkanlage von 
land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rädern 
(75/321/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 98/39/EG der 
Kommission vom 5. Juni 1998 (ABl. L 170 vom 16.6.1998, S. 15) 

 Richtlinie des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Funkentstörung 
der Fremdzündungsmotoren von land- oder forstwirtschaftlichen 
Zugmaschinen auf Rädern (75/322/EWG), zuletzt geändert durch 
die Richtlinie 2001/3/EG der Kommission vom 8. Januar 2001 
(ABl. L 28 vom 30.1.2001, S. 1) 

 Richtlinie des Rates vom 6. April 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Bremsanlagen von 
land- und forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rädern 
(76/432/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 97/54/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. September 1997 
(ABl. L 277 vom 10.10.1997, S. 24) 

 Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Beifahrersitze von 
land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rädern 
(76/763/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 99/86/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. November 1999 
(ABl. L 297 vom 18.11.1999, S. 22) und Berichtigung (ABl. L 87 
vom 8.4.2000, S. 34) 

 Richtlinie des Rates vom 29. März 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über den Geräuschpegel in 
Ohrenhöhe der Fahrer von land- oder forstwirtschaftlichen Zug-
maschinen auf Rädern (77/311/EWG), zuletzt geändert durch die 
Entscheidung 2000/63/EG der Kommission vom 18. Januar 2000 
(ABl. L 22 vom 27.1.2000, S. 66) 

 Richtlinie des Rates vom 28. Juni 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Umsturzschutz-
vorschriften für land- und forstwirtschaftliche Zugmaschinen auf 
Rädern (77/536/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 
99/55/EG der Kommission vom 1. Juni 1999 (ABl. L 146 vom 
11.6.1999, S. 28) 

 Richtlinie des Rates vom 28. Juni 1977 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Massnahmen gegen 
die Emission verunreinigender Stoffe aus Dieselmotoren zum 
Antrieb von land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf 
Rädern (77/537/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 
97/54/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
23. September 1997 (ABl. L 277 vom 10.10.1997, S. 24) 
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 Richtlinie des Rates vom 25. Juli 1978 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über den Führersitz von 
land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rädern 
(78/764/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 99/57/EG der 
Kommission vom 7. Juni 1999 (ABl. L 148 vom 15.6.1999, S. 35) 

 Richtlinie des Rates vom 17. Oktober 1978 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über den Anbau der 
Beleuchtungs- und Lichtsignaleinrichtungen für land- oder forst-
wirtschaftliche Zugmaschinen auf Rädern (78/933/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie 99/56/EG der Kommission vom 
3. Juni 1999 (ABl. L 146 vom 11.6.1999, S. 31) 

 Richtlinie des Rates vom 17. Mai 1979 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Bau-
artgenehmigung der Beleuchtungs- und Lichtsignaleinrichtungen 
für land- oder forstwirtschaftliche Zugmaschinen auf Rädern 
(79/532/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 97/54/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. September 1997 
(ABl. L 277 vom 10.10.1997, S. 24) 

 Richtlinie des Rates vom 17. Mai 1979 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Abschlepp-
einrichtung und den Rückwärtsgang von land- oder forst-
wirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rädern (79/533/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie 99/58/EG der Kommission vom 
7. Juni 1999 (ABl. L 148 vom 15.6.1999, S. 37) 

 Richtlinie des Rates vom 25. Juni 1979 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Umsturzschutz-
vorrichtungen für land- und forstwirtschaftliche Zugmaschinen auf 
Rädern (statische Prüfungen) (79/622/EWG), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 99/40/EG der Kommission vom 6. Mai 1999 
(ABl. L 124 vom 18.5.1999, S. 11) 

 Richtlinie des Rates vom 24. Juni 1980 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Betätigungsraum, 
Zugänge zum Fahrersitz sowie Türen und Fenster von land- und 
forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rädern (80/720/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 97/54/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 23. September 1997 (ABl. L 277 
vom 10.10.1997, S. 24) 

 Richtlinie des Rates vom 26. Mai 1986 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Zapfwellen und 
ihre Schutzvorrichtungen an land- und forstwirtschaftlichen Zug-
maschinen auf Rädern (86/297/EWG), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 97/54/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 23. September 1997 (ABl. L 277 vom 10.10.1997, S. 24) 
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 Richtlinie des Rates vom 26. Mai 1986 über hinten angebrachte 
Umsturzschutzvorrichtungen an land- und forstwirtschaftlichen 
Schmalspurzugmaschinen auf Rädern (86/298/EWG), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie 2000/9/EG der Kommission vom 
13. April 2000 (ABl. L 94 vom 14.4.2000, S. 31) 

 Richtlinie des Rates vom 24. Juli 1986 über Einbau, Position, 
Funktionsweise und Kennzeichnung der Betätigungseinrichtungen 
von land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Rädern 
(86/415/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 97/54/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. September 1997 
(ABl. L 277 vom 10.10.1997, S. 24) 

 Richtlinie des Rates vom 25. Juni 1987 über vor dem Führersitz 
angebrachte Umsturzschutzvorrichtungen an land- und forstwirt-
schaftlichen Schmalspurzugmaschinen auf Rädern (87/402/EWG), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 2000/22/EG der Kommission 
vom 28. April 2000 (ABl. L 107 vom 4.5.2000, S. 26) 

 Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über bestimmte Bauteile 
und Merkmale von land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen 
auf Rädern (89/173/EWG), zuletzt geändert durch die Richtlinie 
2000/1/EG der Kommission vom 14. Januar 2000 (ABl. L 21 vom 
26.1.2000, S. 16) 

 Richtlinie 2000/25/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 22. Mai 2000 über Massnahmen zur Bekämpfung der 
Emission gasförmiger Schadstoffe und luftverunreinigender 
Partikel aus Motoren, die für den Antrieb von land- und forstwirt-
schaftlichen Zugmaschinen bestimmt sind, und zur Änderung der 
Richtlinie 74/150/EWG des Rates (ABl. L 173 vom 12.7.2000, 
S. 1) 

Schweiz: Verordnung vom 19. Juni 1995 über technische Anforderungen an 
landwirtschaftliche Traktoren (AS 1995 4171), zuletzt geändert am 
21. August 2002 (AS 2002 3182) 

 Verordnung vom 19. Juni 1995 über die Typengenehmigung von 
Strassenfahrzeugen (AS 1995 3997), zuletzt geändert am 
6. September 2000 (AS 2000 2291). 
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Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère des Communications et de l’Infrastructure 

Ministerie van Verkeer en Infrastructuur 
Dänemark: Road safety and Transport Agency 
Deutschland: Kraftfahrt-Bundesamt 
Griechenland: Verkehrsministerium 
Spanien: Ministerio de Ciencia y Tecnología 
Frankreich: Ministère des Transports 
Irland: Department of Enterprise and Employment 
Italien: Ministero dei Trasporti 
Luxemburg: Ministère des Transports 
Niederlande: Rijksdienst voor het Wegverkeer 
Österreich: Bundesministerium für Verkehr, Innovation und Technologie 
Portugal: Direcção-Geral de Viação 
Finnland: Liikenneministeriö/Trafikministeriet 
Schweden: Unter Aufsicht der schwedischen Regierung: Styrelsen för 

ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) Vägverket Statens 
Naturvardsverk (für Emissionsaspekte: Richtlinien 70/220/EWG, 
72/306/EWG, 88/77/EWG und 77/537/EWG) 

Vereinigtes 
Königreich: 

Vehicle Certification Agency 

  

Schweiz: Bundesamt für Strassen (ASTRA), Worblentalstrasse 68, CH-3003 
Ittigen/Bern, Schweiz. 

Abschnitt V 
Zusätzliche Bestimmungen 

Die Bestimmungen dieses Abschnitts gelten ausschliesslich für die Beziehungen 
zwischen der Schweiz und der Europäischen Gemeinschaft. 

1. Informationsaustausch 
Die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und der Schweiz unterrichten einan-
der über die in Verkehr gebrachten konformen (Artikel 5 und 6, Richtlinie 
74/150/EWG, letzte Fassung) und nicht konformen (Artikel 8, Richtlinie 
74/150/EWG, zuletzt geändert durch Richtlinie 2001/3/EG der Kommission) Fahr-
zeuge, Vorrichtungen und Systeme. 
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Verweigern die Schweiz oder die Mitgliedstaaten die Betriebserlaubnis gemäss 
Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 74/150/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 
2001/3/EG, so unterrichten ihre zuständigen Behörden einander unter Angabe der 
Gründe für ihre Entscheidung. 

2. Anerkennung der Fahrzeug-Typgenehmigung 
Die Schweiz erkennt auch die Typgenehmigung der Zugmaschinen oder selbständi-
gen technischen Einheiten an, die vor Inkrafttreten dieses Abkommens von den für 
die Erteilung der Betriebsgenehmigung zuständigen Behörden der EU-Mitglied-
staaten gemäss den Bestimmungen der Richtlinie 74/150/EWG, zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 2001/3/EG der Kommission, erteilt wurde und in der EG noch 
gilt. 
Die Europäische Gemeinschaft erkennt die von der Schweiz erteilte Typgenehmi-
gung an, sofern die schweizerischen Anforderungen den Anforderungen der Richt-
linie 74/150/EWG, zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/3/EG der Kommissi-
on, als gleichwertig gelten. 
Die Anerkennung der von der Schweiz erteilten Typgenehmigung wird ausgesetzt, 
wenn die Schweiz es versäumen sollte, ihre Rechtsvorschriften an das jeweils gel-
tende Gemeinschaftsrecht für die Typgenehmigung anzupassen. 

3. Schutzklauseln für die Fahrzeug-Typgenehmigung 

Zulassung und Inverkehrbringen 
1.  Jeder Mitgliedstaat und die Schweiz ermöglichen die Zulassung bzw. gestatten 
den Verkauf oder das Inverkehrbringen von neuen Zugmaschinen hinsichtlich ihrer 
Bau- und Wirkungsweise nur dann, wenn sie mit einer gültigen Konformitäts-
bescheinigung versehen sind. 
2.  Jeder Mitgliedstaat und die Schweiz gestatten den Verkauf oder das Inver-
kehrbringen von selbständigen technischen Einheiten nur dann, wenn sie den 
Bestimmungen der jeweiligen Einzelrichtlinie bzw. den Anforderungen der schwei-
zerischen Rechtsvorschriften, die der jeweiligen Einzelrichtlinie entsprechen, genü-
gen. 
3.  Stellt ein Mitgliedstaat oder die Schweiz fest, dass Zugmaschinen eines bestimm-
ten Typs die Sicherheit des Strassenverkehrs oder die Sicherheit bei der Arbeit 
gefährden, obwohl sie mit einer gültigen Konformitätsbescheinigung versehen sind, 
so kann er oder sie für eine Dauer von höchstens sechs Monaten die Zulassung neuer 
Zugmaschinen dieses Typs verweigern oder ihren Verkauf und ihr Inverkehrbringen 
auf seinem bzw. ihrem Hoheitsgebiet verbieten. Die anderen Mitgliedstaaten, die 
Schweiz und die Kommission werden unter Angabe der Gründe für diese Entschei-
dung unverzüglich hiervon unterrichtet. Die Kommission konsultiert die beteiligten 
Staaten (Mitgliedstaaten bzw. die Schweiz) innerhalb von sechs Wochen. Sie gibt 
eine Stellungnahme ab und ergreift die notwendigen Schritte. 
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Massnahmen betreffend die Konformität der Produktion 
1.  Ein Mitgliedstaat oder die Schweiz, der bzw. die eine Typgenehmigung erteilt, 
trifft die notwendigen Massnahmen, um – gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit 
den Genehmigungsbehörden der anderen Mitgliedstaaten oder der Schweiz – zu 
prüfen, ob die hergestellten Modelle jeweils mit dem genehmigten Prototyp überein-
stimmen. Diese Prüfung beschränkt sich auf Stichproben. 
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 Veränderung der in den Beschreibungsunter-
lagen aufgeführten Merkmale unterrichtet wird. Vertritt der betreffende Staat die 
Auffassung, dass eine in der Beschreibungsunterlage vorgenommene Änderung neue 
Prüfungen oder neue Tests rechtfertigt und es daher notwendig ist, die vorhandene 
Typgenehmigung zu ändern oder eine neue Typgenehmigung auszustellen, so unter-
richten die zuständigen Behörden des betreffenden Staates den Hersteller hiervon 
und übermitteln den zuständigen Behörden der anderen Mitgliedstaaten bzw. der 
Schweiz die neuen Dokumente innerhalb eines Monats nach ihrer Ausstellung. 

Nichtübereinstimmung mit dem genehmigten Typ 
1.  Eine Nichtübereinstimmung mit dem genehmigten Typ liegt vor, wenn Abwei-
chungen von den Merkmalen in den Beschreibungsunterlagen festgestellt werden, 
die von dem Mitgliedstaat oder der Schweiz, der bzw. die die Typgenehmigung 
erteilt hat, nicht gemäss Artikel 6 Absätze 2 oder 3 der Richtlinie 74/150/EWG, 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/3/EG der Kommission, genehmigt wor-
den sind. Eine Abweichung von dem genehmigten Typ liegt nicht vor, wenn etwaige 
in Einzelrichtlinien zugelassenen Toleranzen eingehalten werden. 
2.  Stellt der Mitgliedstaat oder die Schweiz, der bzw. die die Typgenehmigung 
erteilt hat, fest, dass eine Anzahl Zugmaschinen, die mit einer Konformitäts-
bescheinigung versehen sind, nicht mit dem Typ übereinstimmen, für den die 
Genehmigung erteilt wurde, so trifft er oder sie die notwendigen Massnahmen, um 
sicherzustellen, dass die hergestellten Modelle wieder mit dem genehmigten Typ 
übereinstimmen. Die Genehmigungsbehörden dieses Mitgliedstaates oder der 
Schweiz unterrichten die Genehmigungsbehörden der anderen Mitgliedstaaten 
und/oder der Schweiz von den getroffenen Massnahmen, die gegebenenfalls bis zum 
Entzug der Typgenehmigung reichen können. Die betreffenden Behörden ergreifen 
die gleichen Massnahmen, wenn sie von den Genehmigungsbehörden eines Mit-
gliedstaates oder der Schweiz über die Nichtübereinstimmung unterrichtet werden. 
3.  Die Genehmigungsbehörden der Mitgliedstaaten und der Schweiz unterrichten 
einander innerhalb eines Monats über jeden Entzug einer EG-Typgenehmigung und 
die Gründe hierfür. 
4.  Bestreitet der Mitgliedstaat oder die Schweiz, der bzw. die die Typgenehmigung 
erteilt hat, die ihm bzw. ihr gemeldete Nichtübereinstimmung, so bemühen sich die 
betreffenden Staaten (Mitgliedstaaten bzw. die Schweiz) um die Beilegung des 
Streitfalls. Die Kommission und der Ausschuss werden laufend darüber unterrichtet 
und führen gegebenenfalls die zur Herbeiführung einer Lösung erforderlichen Kon-
sultationen. 
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Kapitel 14 
Gute Laborpraxis (GLP) 
Anwendungs- und Geltungsbereich 

Die Bestimmungen dieses Kapitels gelten für die Prüfung der unter die Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften nach Abschnitt I fallenden Chemikalien (chemische Sub-
stanzen oder Präparate) nach Massgabe der GLP. Für die Zwecke dieses Kapitels 
findet Artikel 4 dieses Abkommens über den Ursprung keine Anwendung. 
Soweit keine anderen Begriffsbestimmungen angegeben sind, gelten die Begriffs-
bestimmungen der «OECD Principles of Good Laboratory Practice», geändert 1997 
[ENV/MC/CHEM(98)17], auf der Grundlage des Beschlusses des OECD-Rates vom 
12. Mai 1981 [C(81)30(Final)]( geändert am 26. November 1997 [C(89)87(Final)], 
sowie der Ratsbeschluss-Empfehlung vom 2. Oktober 1989 [C(89)87(Final)] und 
der «GLP Consensus documents, OECD Series on Principles of Good Laboratory 
Practice and Compliance Monitoring» sowie deren Änderungen. 
Die Vertragsparteien anerkennen die Programme der anderen Vertragspartei zur 
Überwachung der guten Laborpraxis als gleichwertig, sofern sie mit den vorgenann-
ten Beschlüssen und Empfehlungen der OECD und mit den Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften und den Grundsätzen nach Abschnitt IV im Einklang stehen. 
Die Vertragsparteien anerkennen gegenseitig die Untersuchungen und die davon 
abgeleiteten Daten der in Abschnitt II genannten Prüfeinrichtungen der anderen 
Vertragspartei, sofern diese an deren Programm zur Überwachung der guten Labor-
praxis aufgrund der vorgenannten Grundsätze und Bestimmungen teilnehmen. 
Die Vertragsparteien anerkennen gegenseitig die Ergebnisse der Überprüfungen der 
Untersuchungen (Prüfaudit) und Kontrollen der Prüfeinrichtungen, die von den in 
Abschnitt III genannten Kontrollstellen durchgeführt werden. 

Abschnitt I 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 

Für die Prüfung der Chemikalien nach Massgabe der GLP gelten die entsprechenden 
Teile der folgenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften. 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 1 
Europäische 
Gemeinschaft: 

 
Zusatzstoffe in der Tierernährung: 

 Richtlinie des Rates vom 18. April 1983 über Leitlinien zur 
Beurteilung bestimmter Erzeugnisse für die Tierernährung 
(83/228/EWG) (ABl. L 126 vom 13.5.1983, S. 23), geändert 

 Richtlinie des Rates vom 16. Februar 1987 zur Festlegung von 
Leitlinien zur Beurteilung von Zusatzstoffen in der Tierernährung 
(87/153/EWG) (ABl. L 64 vom 7.2.1987, S. 19), geändert 
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 Lebensmittel: 
 Richtlinie des Rates vom 14. Juni 1989 über die amtliche Lebens-

mittelüberwachung (89/397/EWG) (ABl. L 186 vom 30.6.1989, 
S. 23), geändert 

 Richtlinie des Rates vom 29. Oktober 1993 über zusätzliche Mass-
nahmen im Bereich der amtlichen Lebensmittelüberwachung 
(93/99/EWG) (ABl. L 290 vom 24.11.1993, S. 14), geändert 

 Kosmetika: 
 Richtlinie des Rates vom 14. Juni 1993 zur sechsten Änderung der 

Richtlinie 76/768/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über kosmetische Mittel (93/35/EWG) 
(ABl. L 151 vom 23.6.1993, S. 32), geändert 

Schweiz: Keine einschlägige GLP-Gesetzgebung. 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

 
Neue und bestehende Chemikalien: 

 Richtlinie des Rates vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die Anwendung der 
Grundsätze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer 
Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen (87/18/EWG) 
(ABl. L 15 vom 17.1.1987, S. 29), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 99/11/EG der Kommission vom 8. März 1999 
(ABl. L 77 vom 23.3.1999, S. 8) 

 Richtlinie des Rates vom 30. April 1992 zur siebten Änderung der 
Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften für die Einstufung, Verpackung und 
Kennzeichnung gefährlicher Stoffe (92/32/EWG) (ABl. L 154 vom 
5.6.1992, S. 1) 

 Verordnung des Rates vom 23. März 1993 zur Bewertung und 
Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Altstoffe (793/93/EWG) 
(ABl. L 84 vom 5.4.1993, S. 1) 

 Richtlinie 1999/45/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 31. Mai 1999 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten für die Einstufung, Verpackung 
und Kennzeichnung gefährlicher Zubereitungen (ABl. L 200 vom 
30.7.1999, S. 1) 

 Arzneimittel: 
 Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 

vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 28.11.2001, 
S. 67) 
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 Tierarzneimittel: 
 Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 

vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes für Tierarzneimittel (ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 1) 

 Pflanzenschutzmittel: 
 Richtlinie des Rates vom 15. Juli 1991 über das Inverkehrbringen 

von Pflanzenschutzmitteln (91/414/EWG) (ABl. L 230 vom 
19.8.1991, S. 1) 

 Richtlinie der Kommission vom 27. Juli 1993 zur Änderung der 
Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen von 
Pflanzenschutzmitteln (93/71/EWG) (ABl. L 221 vom 31.8.1993, 
S. 27) 

 Richtlinie der Kommission vom 14. Juli 1995 zur Änderung der 
Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen von 
Pflanzenschutzmitteln (95/35/EG) (ABl. L 172 vom 22.7.1995, 
S. 6) 

 Biozide: 
 Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 

vom 16. Februar 1998 über das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten (ABl. L 123 vom 24.4.1998, S. 1) 

Schweiz: Bundesgesetz vom 7. Oktober 1983 über den Umweltschutz 
(AS 1984 1122), zuletzt geändert am 15. Dezember 2000 
(AS 2001 2827) 

 Verordnung vom 9. Juni 1986 über umweltgefährdende Stoffe 
(AS 1986 1254), zuletzt geändert am 17. Oktober 2001 
(AS 2001 3296) 

 Bundesgesetz vom 21. März 1969 über den Verkehr mit Giften 
(AS 1972 430), zuletzt geändert am 29. April 1998 (AS 1998 3087)

 Giftverordnung vom 19. September 1983 (AS 1983 1387), zuletzt 
geändert am 1. Mai 2002 (AS 2002 1406) 

 Verordnung vom 23. Juni 1999 über die Zulassung von Pflanzen-
schutzmitteln (AS 1999 2045), zuletzt geändert am 
25. August 1999 (AS 1999 2779) 

 Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 über Arzneimittel und 
Medizinprodukte (AS 2001 2790) 

 Verordnung vom 17. Oktober 2001 über die Arzneimittel 
(AS 2001 3420). 
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Abschnitt III 
Benennende Behörden 

Für die Zwecke dieses sektoralen Kapitels bedeutet der Begriff «Benennende 
Behörden» die GLP-Überwachungsbehörden der Vertragsparteien. 

Europäische Gemeinschaft: 
Belgien: Ministère de la Santé Publique. Institut Scientifique pour la Santé 

Publique – Louis Pasteur. Ministerie van Volksgezondheid. Weten-
schappelijk Instituut voor Volksgezondheid – Louis Pasteur 

Dänemark: Für Arzneimittel: 
Lægemiddelstyrelsen (Dänische Arzneimittelbehörde)  
Für industrielle Chemikalien und Pflanzenschutzmittel:  
National Agency for Enterprise and Housing 

Deutschland: Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit 

Griechenland: General Chemical State Laboratory 
Spanien: Agencia Española del Medicamento 

Ministerio de Ciencia y Tecnología 
Ministerio Sanidad y Consumo 
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación 

Frankreich: Für andere chemische Erzeugnisse als Arzneimittel und 
Kosmetika: GIPC 
Für Humanarzneimittel und Kosmetika: Agence française de 
sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS)  
Für Tierarzneimittel: Agence national du médicament vétérinaire 

Irland: Irish Laboratory Accreditation Board (ILAB) 
Italien: Ministry of Health Department of Prevention GLP Compliance 

Monitoring Unit 
Niederlande: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 

Inspectie Volksgezondheid 
Österreich: Bundesministerium für soziale Sicherheit und Generationen 

(Arzneimittel, kosmetische Produkte) 
Bundesministerium für Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und 
Wasserwirtschaft (sonstige Produkte) 

Portugal: Für Pharmazeutika und Veterinärprodukte 
Instituto National de Farmacia e do Medicamento (Infarmed)  
Für industrielle Chemikalien und Pflanzenschutzmittel: 
Instituto Português da Qualidade 

Finnland: Sosiaali- ja terveysministeriö/Social- och hälsovårdsministeriet 
Schweden: Pharmazeutika, Hygiene- und Kosmetikprodukte  

Läkemedelsverket (Medical Products Agency) 
Für andere Erzeugnisse: Styrelsen för ackreditering och teknisk 
kontroll (SWEDAC) 
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Vereinigtes 
Königreich: 

Department of Health GLP Monitoring Authority 

  

Schweiz: Umweltprüfung aller Produkte: 
Bundesamt für Umwelt, Wald und Landschaft, CH-3003 Bern 
Gesundheitsprüfung von Arzneimitteln: 
Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, CH-3003 Bern 9
Gesundheitsprüfung aller Produkte mit Ausnahme von Arznei-
mitteln: 
Bundesamt für Gesundheit, Abteilung Chemikalien,  
CH-3003 Bern. 

Abschnitt IV 
Besondere Grundsätze für die Benennung der 
Konformitätsbewertungsstellen 

Für die Zwecke dieses sektoralen Kapitels bedeutet der Begriff «Benennung der 
Konformitätsbewertungsstellen» das Verfahren, nach dem die für die Kontrolle der 
GLP zuständigen Behörden anerkennen, dass die Prüfeinrichtungen die Grundsätze 
der GLP einhalten. Zu diesem Zweck wenden sie die Grundsätze und Verfahren 
ihrer im Folgenden aufgeführten Rechtsvorschriften an, deren Gleichwertigkeit und 
Übereinstimmung mit den OECD Council Acts C(81) 30 Final und C(89)87 Final 
anerkannt wird. 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie des Rates vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die Anwendung der 
Grundsätze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer 
Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen (87/18/EWG) 
(ABl. L 15 vom 17.1.1987, S. 29), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 99/11/EG der Kommission vom 8. März 1999 
(ABl. L 77 vom 23.3.1999, S. 8) 

 Richtlinie des Rates vom 9. Juni 1988 über die Inspektion und 
Überprüfung der Guten Laborpraxis (GLP) (88/320/EWG) 
(ABl. L 145 vom 11.6.1988, S. 35), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie der Kommission 99/12/EG vom 8. März 1999 
(ABl. L 77 vom 23.3.1999, S. 22) 

 Richtlinie der Kommission vom 18. Dezember 1989 zur 
Anpassung der Richtlinie 88/320/EWG des Rates über die 
Inspektion und Überprüfung der Guten Laborpraxis (GLP) an den 
technischen Fortschritt (90/18/EWG) (ABl. L 11 vom 13.1.1990, 
S. 37) 

Schweiz: Bundesgesetz vom 7. Oktober 1983 über den Umweltschutz 
(AS 1984 1122), zuletzt geändert am 15. Dezember 2000 
(AS 2001 2827) 
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 Verordnung vom 9. Juni 1986 über umweltgefährdende Stoffe 
(AS 1986 1254), zuletzt geändert am 17. Oktober 2001 
(AS 2001 3296) 

 Bundesgesetz vom 21. März 1969 über den Verkehr mit Giften 
(AS 1972 430), zuletzt geändert am 29. April 1998 (AS 1998 3087) 

 Giftverordnung vom 19. September 1983 (AS 1983 1387), zuletzt 
geändert am 1. Mai 2002 (AS 2002 1406) 

 Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 über Arzneimittel und 
Medizinprodukte (AS 2001 2790) 

 Verordnung vom 17. Oktober 2001 über die Arzneimittel 
(AS 2001 3420) 

 Verordnung vom 2. Februar 2000 über die Gute Laborpraxis 
(AS 2000 548), zuletzt geändert am 16. November 2001 
(AS 2001 3165). 

Kapitel 15 
Inspektion der guten Herstellungspraxis (GMP) für Arzneimittel und 
Zertifizierung der Chargen 
Anwendungs- und Geltungsbereich 

Dieses sektorale Kapitel gilt für alle Arzneimittel, die in der Schweiz und in der 
Europäischen Gemeinschaft industriell hergestellt werden und für die die Anforde-
rungen an die gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice, GMP) gelten. 
Für die unter dieses Kapitel fallenden Arzneimittel anerkennt jede Vertragspartei die 
Ergebnisse der von den zuständigen Inspektoraten der anderen Vertragspartei durch-
geführten Inspektionen der Hersteller und die von den zuständigen Behörden der 
anderen Vertragspartei erteilten Herstellungsgenehmigungen an. 
Die vom Hersteller vorgenommene Zertifizierung der Konformität jeder Charge mit 
ihren Spezifikationen wird von der anderen Vertragspartei ohne erneute Kontrolle 
bei der Einfuhr anerkannt. 
Ferner werden die amtlichen Freigaben der Chargen durch die Behörden der ausfüh-
renden Vertragspartei von der anderen Vertragspartei anerkannt. 
«Arzneimittel» sind alle Produkte, die unter die in Abschnitt I dieses Kapitels aufge-
führten Arzneimittelvorschriften der Europäischen Gemeinschaft und der Schweiz 
fallen. Die Definition der Arzneimittel umfasst alle Human- und Tierarzneimittel 
wie z. B. chemische und biologische Arzneimittel, immunologische Arzneimittel, 
Radiopharmaka, stabile Arzneimittel aus menschlichem Blut oder aus menschlichem 
Plasma, Vormischungen für die Herstellung von Tierarzneifuttermitteln und gegebe-
nenfalls Vitamine, Mineralien, pflanzliche und homöopathische Arzneimittel. 
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«GMP» ist jener Teil der Qualitätssicherung, durch den sichergestellt wird, dass die 
Produkte durchweg nach den Qualitätsnormen für ihre beabsichtigte Verwendung 
und im Einklang mit der Genehmigung für das Inverkehrbringen und den Produkt-
spezifikationen hergestellt und kontrolliert werden. Für die Zwecke dieses Kapitels 
umfasst sie auch das System, bei dem der Hersteller vom Inhaber oder Antragsteller 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen die Spezifikation des Produkts und des 
Verfahrens erhält und sicherstellt, dass das Arzneimittel gemäss dieser Spezifikation 
hergestellt wird. 
Bei Arzneimitteln, die unter die Rechtsvorschriften einer Vertragspartei, aber nicht 
unter diejenigen der anderen Vertragspartei fallen, kann der Hersteller für die Zwe-
cke dieses Abkommens eine Inspektion durch das örtlich zuständige Inspektorat 
beantragen. Diese Bestimmung gilt u. a. für die Herstellung von pharmazeutischen 
Wirkstoffen, Zwischenprodukten und Arzneimitteln für klinische Versuche sowie 
für die Inspektion vor dem Inverkehrbringen. Die Durchführungsbestimmungen sind 
in Abschnitt III Nummer 3 enthalten. 

Zertifizierung der Hersteller 
Auf Antrag eines Ausführers, eines Einführers oder der zuständigen Behörde der 
anderen Vertragspartei bescheinigen die für die Erteilung der Herstellungsge-
nehmigungen und die Überwachung der Herstellung von Arzneimitteln zuständigen 
Behörden, dass der Hersteller 

– eine ordnungsgemässe Genehmigung zur Herstellung des betreffenden Arz-
neimittels oder zur Durchführung des betreffenden Herstellungsvorgangs 
besitzt, 

– regelmässig von den Behörden kontrolliert wird und 
– den nationalen GMP-Anforderungen nach Abschnitt I dieses Kapitels 

genügt, die von den beiden Vertragsparteien als gleichwertig anerkannt wer-
den. Wird auf andere GMP-Anforderungen Bezug genommen, so wird dies 
auf dem Zertifikat vermerkt. 

Die Zertifikate weisen ferner den oder die Herstellungsstandorte (und gegebenen-
falls die vertraglich verpflichteten Laboratorien für die Qualitätskontrolle) aus. 
Die Zertifikate werden rasch ausgestellt, spätestens jedoch innerhalb von dreissig 
Kalendertagen. In Ausnahmefällen, z. B. wenn eine neue Inspektion durchgeführt 
werden muss, darf diese Frist auf sechzig Tage verlängert werden. 

Zertifizierung der Chargen 
Jede exportierte Charge wird von einem Zertifikat begleitet, das der Hersteller 
(Selbstzertifizierung) nach einer vollständigen qualitativen Analyse, einer quantita-
tiven Analyse aller Wirkstoffe und nach Durchführung aller anderen Tests oder 
Kontrollen ausstellt, die zur Gewährleistung der Qualität des Produkts entsprechend 
den Anforderungen der Genehmigung für das Inverkehrbringen erforderlich sind. 
Mit diesem Zertifikat wird die Übereinstimmung der Charge mit ihren Spezifikatio-
nen bestätigt; sie wird vom Einführer der Charge aufbewahrt. Sie wird auf Antrag 
der zuständigen Behörde vorgelegt. 
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Der Hersteller stellt das Zertifikat nach den Bestimmungen des derzeit geltenden 
WHO-Zertifizierungssystems für die Qualität 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 erklärt, dass die Aufzeichnungen über die Herstellung und Ver-
packung der Charge überprüft wurden und der GMP entsprechen. Das Zertifikat 
wird von der für die Freigabe der Charge zum Verkauf oder zur Auslieferung ver-
antwortlichen Person unterzeichnet, bei der es sich in der Europäischen Gemein-
schaft um die in Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 52 der Richt-
linie 2001/82/EG genannte «sachkundige Person» und in der Schweiz um die in den 
Artikeln 5 und 10 der Verordnung über die Bewilligungen im Arzneimittelbereich 
genannte verantwortliche Person handelt. 

Behördliche Freigabe der Chargen 
Wird ein behördliches Verfahren zur Freigabe der Chargen angewandt, so wird die 
behördliche Freigabe der Charge durch eine (in Abschnitt II aufgeführte) Behörde 
der ausführenden Vertragspartei von der anderen Vertragspartei anerkannt. Der 
Hersteller legt das Zertifikat über die behördliche Freigabe der Charge vor. 
Für die Europäische Gemeinschaft ist das behördliche Chargenfreigabeverfahren in 
dem Dokument «Control Authority Batch Release of Vaccination and Blood Pro-
ducts, 2001» oder dessen nachfolgenden Fassungen und in verschiedenen spezifi-
schen Chargenfreigaberegelungen festgelegt. Für die Schweiz ist das behördliche 
Chargenfreigabeverfahren in Artikel 17 des Bundesgesetzes über Arzneimittel und 
Medizinprodukte und in den Artikeln 18–21 der Verordnung des Schweizerischen 
Heilmittelinstituts über die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln 
festgelegt. 

Abschnitt I 

In Bezug auf die Gute Herstellungspraxis (GMP) finden die einschlägigen Teile der 
im Folgenden aufgeführten Rechts- und Verwaltungsvorschriften Anwendung. Die 
Bezugs-Qualitätsanforderungen an die auszuführenden Produkte einschliesslich 
ihrer Herstellungsmethode und Produktspezifikationen sind jedoch die, die in der 
von der zuständigen Behörde der einführenden Partei erteilten Genehmigung für das 
Inverkehrbringen des entsprechenden Produktes festgelegt sind. 

Bestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 
Europäische 
Gemeinschaft: 

Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 
67) 

 Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes für Tierarzneimittel (ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 1) 
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 Richtlinie der Kommission vom 13. Juni 1991 zur Festlegung der 
Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis für zur 
Anwendung beim Menschen bestimmte Arzneimittel 
(91/356/EWG) (ABl. L 193 vom 17.7.1991,5. 30) 

 Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur 
Festlegung der Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungs-
praxis für Tierarzneimittel (ABl. L 228 vom 17.8.1991, S. 70) 

 Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur 
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und 
Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur 
Schaffung einer Europäischen Agentur für die Beurteilung von 
Arzneimitteln, zuletzt geändert durch die Verordnung (EG) 
Nr. 649/98 der Kommission vom 23. März 1998 (ABl. L 88 vom 
24.3.1998, S. 7) 

 Leitlinien für die Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln 
(94/C 63/03) 

 Leitlinien für die Gute Herstellungspraxis, Band IV der Arznei-
mittelregelungen der Europäischen Gemeinschaft 

Schweiz: Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 über Arzneimittel und 
Medizinprodukte (AS 2001 2790) 

 Verordnung vom 17. Oktober 2001 über die Bewilligungen im 
Arzneimittelbereich (AS 2001 3399) 

 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 
9. November 2001 über die Anforderungen an die Zulassung von 
Arzneimitteln (AS 2001 3437). 

Abschnitt II 
Konformitätsbewertungsstellen 

Für die Zwecke dieses Kapitels bedeutet der Begriff «Konformitätsbewertungsstel-
len» die amtlichen GMP-Inspektorate der Vertragsparteien. 

Europäische Gemeinschaft3 
Deutschland: 
Bundesministerium für Gesundheit  
Am Propsthof 78a  
D-53108 Bonn  
Tel.: (49-228) 941 23 40  
Fax: (49-228) 941 49 23 

  

3 Die aktualisierte Liste der Kontaktstellen wird von der Europäischen Agentur für die 
Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) bestätigt werden. 
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Für immunologische Arzneimittel:  
Paul-Ehrlich-Institut, Federal Agency for Sera & Vaccines  
Paul-Ehrlich-Str. 51–59  
D-63225 Langen  
Tel.: (49-6103) 77 10 10  
Fax: (49-6103) 77 12 34 

Österreich: 
Bundesministerium für soziale Sicherheit und Generationen  
Radetzkystrasse 2  
A-1030 Wien  
Tel.: (43-1) 711 724 642  
Fax: (43-1) 714 92 22 

Belgien: 
Inspection générale de la Pharmacie/Algemene Farmaceutische Inspectie  
Vesaliusgebouw V309  
Pachecolaan 19 bus 5  
B-1010 Bruxelles  
Tel.: (32-2) 210 49 24  
Fax: (32-2) 210 48 80 

Dänemark: 
Lægemiddelstyrelsen  
Frederikssundsvej 378  
DK-2700 Bronshoj  
Tel.: (45) 44 88 91 11  
Fax.: (45) 44 88 91 95 

Spanien: 
Agencia Española del Medicamento  
c/ Paseo del Prado, 18–20  
E-28014 Madrid  
Tel.: (34-91) 596 14 64 65 66  
Fax: (34-91) 596 14 55 

Finnland: 
Lääkelaitos  
Box 55  
FIN-00301 Helsinki  
Tel.: (358-9) 47 33 41  
Fax: (358-9) 71 44 69 
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Frankreich: 
Humanarzneimittel:  
Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé  
143–147 Boulevard Anatole France  
F-93285 Saint-Denis Cedex  
Tel.: (33-1) 55 87 30 00  
Fax: (33-1) 55 87 37 20 
Tierarzneimittel: 
Agence Française de Sécurité Sanitaire des Aliments/Agence Nationale 
du Médicament Vétérinaire (AFSSA – ANMV)  
BP 90203  
F-3 5 302 Fougères  
Tel.: (33-2) 99 94 78  
Fax: (33-2) 99 94 78 99 

Griechenland: 
National Organization for Medicines (E.O.F)  
284 Mesogion Avenue  
Holargos  
GR-15562 Athinai  
Tel.: (30-210) 650 72 00  
Fax: (30-210) 654 95 91 

Irland: 
Irish Medicines Board (Bord Leigheasra na hÉireann)  
Earlsfort Centre  
Earlsfort Terrace  
Dublin 2  
Irland  
Tel.: (353-1) 676 49 71  
Fax: (353-1) 676 78 36 

Italien: 
Humanarzneimittel: 
Ministero della Salute  
Viale della Civiltà Romana 7  
1-00144 Roma  
Tel.: (39-06) 59 94 36 76  
Fax: (39-06) 59 94 33 65 
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Tierarzneimittel: 
Ministero della Salute  
Direzione Generale Sanitá Pubblica Veterinaria, Alimenti e Nutrizione  
Ufficio XI  
Piazzale G Marconi 25  
1-00144 Roma  
Tel.: (39-06) 59 94 39 46  
Fax: (39-06) 59 94 33 17 

Luxemburg: 
Direction de la Santé   
Villa Louvigny   
Allée Marconi   
L-2120 Luxembourg   
Tel.: (352) 478 55 90 93   
Fax.: (352) 22 44 58 

Niederlande: 
Staatstoezicht op de volksgezondheid – Inspectie voor de Gezondheidszorg  
Postbus 16119  
2500 BC Den Haag  
Niederlande 
Tel.: (31-70) 340 79 11  
Fax: (31-70) 340 51 77 

Portugal: 
Institute Nacional da Farmácia e do Medicamento – Infarmed  
Parque de Saúde de Lisboa  
Av. do Brasil, 53  
P-l 749-004 Lisboa  
Tel.: (351-21) 798 71 00  
Fax: (351-21) 798 73 16 

Vereinigtes Königreich: 
(nicht immunologische) Human- und Tierarzneimittel:  
Medicines Control Agency  
Market Towers  
1 Nine Elms Lane  
London SW8 5NQ  
Vereinigtes Königreich  
Tel.: (44-20) 72 73 05 00  
Fax: (44-20) 72 73 06 76 06 38 
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Immunologische Tierarzneimittel:  
Veterinary Medicines Directorate   
Woodham Lane   
New Haw Addlestone   
Surrey KT15 3LS   
Vereinigtes Königreich   
Tel.: (44-1932) 33 69 11   
Fax: (44-1932) 33 66 18 

Schweden: 
Läkemedelsverket (Medical Products Agency)  
Husargatan 8  
PO Box 26  
S-751 03 Uppsala  
Tel.: (46-18) 17 46 00  
Fax: (46-18) 54 85 66 

Schweiz 
Schweizerisches Heilmittelinstitut, Swissmedic   
Erlachstrasse 8   
CH-3000 Bern 
(alle Human- und Tierarzneimittel, ausgenommen immunologische Tierarzneimittel) 
Tel.: (41-31) 3 22 02 11   
Fax: (41-31) 3 22 02 12 
Institut für Viruskrankheiten und Immunprophylaxe – Forschungszentrum des           
Bundesamtes für Veterinärwesen  
Sensemattstr. 293  
CH-3147 Mittelhäusern  
(immunologische Tierarzneimittel)  
Tel.: (41-31) 848 92 11  
Fax: (41-31) 848 92 22 


