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(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 20 de julio de 1998

relativa a la celebraciéon del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la
Comunidad Europea y Canada

(98/566/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 113, en relaciéon con el
apartado 2, la primera frase del apartado 3 y el apar-
tado 4 de su articulo 228,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando que el Acuerdo de reconocimiento mutuo
entre la Comunidad Europea y Canada, firmado en
Londres el 14 de mayo de 1998, ha sido negociado y
debe aprobarse;

Considerando que algunos aspectos de aplicacion se
confiaron al Comité mixto creado mediante dicho
Acuerdo, en particular la competencia para modificar
algunos aspectos de sus anexos sectoriales;

Considerando que se deben definir los procedimientos
internos necesarios para el buen funcionamiento del
Acuerdo; que, por tanto, es necesario delegar en la
Comision la facultad de realizar determinadas modifica-
ciones técnicas del Acuerdo y adoptar determinadas deci-
siones para su aplicacién,

DECIDE:

Articulo 1

Se aprueba en nombre de la Comunidad el Acuerdo de
reconocimiento mutuo entre la Comunidad Europea y
Canad4, incluidos sus anexos.

El texto del Acuerdo y los anexos se adjuntan a la
presente Decision.

Articulo 2

El Presidente del Consejo transmitird, en nombre de la
Comunidad, la nota contemplada en el articulo XIX del
Acuerdo.

Articulo 3

1. La Comisién representard a la Comunidad en el
Comité mixto y los grupos sectoriales mixtos establecidos
en los anexos sectoriales, a que se refieren los articu-
los XI y XII del Acuerdo, asistida por el Comité especial
nombrado por el Consejo. La Comision procedera, previa
consulta a ese Comité especial, a los nombramientos, al
intercambio de informacion y a las solicitudes de verifica-
cién a que se refieren los articulos IX, X, las letras ¢) y e)
del apartado 3 del articulo XI, la letra b) del articulo XII
y el articulo XIII del Acuerdo y las disposiciones equiva-
lentes de sus anexos sectoriales.

2.  La posicién de la Comunidad respecto de las deci-
siones que vayan a tomarse por el Comité mixto o, en su
caso, en los grupos sectoriales mixtos, por lo que se
refiere a las modificaciones de los anexos sectoriales
[letra a) del apartado 3 y apartado 4 del articulo XTI del
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Acuerdo] y a la comprobacién de la conformidad con
arreglo al articulo VIII y a la letra c) del apartado 4 del
articulo XI del Acuerdo, serd determinada por la Comi-
sion, previa consulta al Comité especial contemplado en
el apartado 1 del presente articulo.

3.  En todos los demads casos, la posicion de la Comu-
nidad en el Comité mixto o en los grupos sectoriales
mixtos la determinard el Consejo, pronuncidandose por
mayoria cualificada previa propuesta de la Comision. Se
aplicara el mismo procedimiento a las decisiones que

adopte la Comunidad en relacién con el apartado 3 del
articulo XV y el apartado 4 del articulo XIX del
Acuerdo.

Hecho en Bruselas, el 20 de julio de 1998.

Por el Consejo
El Presidente
W. MOLTERER
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La COMUNIDAD EUROPEA y el GOBIERNO DE CANADA, denominados en lo sucesivo «las Partes»,

CONSIDERANDO los tradicionales vinculos de amistad que existen entre Canadd y la Comunidad
Europea;

CONSIDERANDO que, basindose en la experiencia adquirida en el Acuerdo marco de cooperacién
comercial y econémica entre las Comunidades Europeas y Canad4 de 1976 y a fin de seguir desarrollando
su didlogo sobre las normas, como se sefiala en la Declaracién de 1990 sobre las relaciones entre la
Comunidad Europea y Canadd, ambas Partes han expresado el deseo de establecer un marco mds formal en
el que se inscriba la colaboracién en el reconocimiento mutuo de la evaluaciéon de la conformidad;

CONSIDERANDO el interés de las Partes en reforzar las normas que regulan el comercio internacional
libre y sin obstaculos;

CONSIDERANDO la mejora de las relaciones comerciales entre las Partes que se derivard del reconoci-
miento mutuo de los ensayos, los certificados y las marcas de conformidad;

RECONOCIENDO la importancia que tiene mantener sus respectivos niveles elevados de salud y
seguridad;

TENIENDO EN CUENTA su condicién de Partes contratantes en el Acuerdo por el que se establece la
Organizacién Mundial del Comercio y conscientes en particular de sus obligaciones con arreglo al Acuerdo

de la Organizaciéon Mundial del Comercio sobre obsticulos técnicos al comercio,

HAN CONVENIDO EN LO SIGUIENTE:

Articulo 1
Definiciones

Los términos generales relativos a la evaluaciéon de la
conformidad utilizados en el presente Acuerdo y sus
anexos tendran el significado dado en las definiciones que
figuran en la Guia 2 (edicién de 1996) de la Organiza-
cién internacional de normalizaciéon (ISO) y la Comisiéon
electrotécnica internacional (CEI), salvo que se definan de
manera distinta en el presente Acuerdo y sus anexos
sectoriales. Asimismo a efectos del presente Acuerdo se
entendera por:

— «Acuerdo»: el Acuerdo marco y todos sus anexos
sectoriales;

— «evaluacion de la conformidad»: el examen sistemati-
co destinado a determinar la medida en que un
producto, proceso o servicio cumple unos requisitos
especificos;

— «organismo de evaluacion de la conformidad»: un
organismo encargado de aplicar procedimientos desti-
nados a determinar si se cumplen los requisitos
correspondientes establecidos en reglamentaciones o
normas técnicas;

— «autoridad de designacién»: un organismo facultado
para proceder a la designacion, el control, la suspen-
sién de la designaciéon o la revocacion de la designa-
cién de los organismos de evaluacion de la conformi-
dad sometidos a su jurisdiccion;

— «designacion»: la autorizacion por una autoridad de
designaciéon de un organismo de evaluacion de la
conformidad para realizar actividades de evaluacién
de la conformidad;

— «autoridad de reglamentacién»: un organismo publico
u otro ente facultado juridicamente para controlar la
utilizacién o la venta de productos dentro de la
jurisdiccion de una Parte y para adoptar medidas de
ejecucion dirigidas a garantizar que los productos
comercializados dentro de su jurisdiccion son confor-
mes a las disposiciones legislativas.

En caso de que haya divergencia entre las definiciones de
la Guia 2 de la ISO/CEI y las definiciones del presente
Acuerdo o sus anexos, prevalecerdan las definiciones del
presente Acuerdo.

Articulo 11
Obligaciones generales

1. Los anexos sectoriales del presente Acuerdo marco
son parte integrante del mismo.

2. El Gobierno de Canada aceptard los resultados de
los procedimientos de evaluacion de la conformidad,
incluidos los certificados de conformidad, tal y como lo
establecen la legislacion y reglamentaciones canadienses
incluidas en los anexos sectoriales, presentados por los
organismos de evaluacién de la conformidad designados
en la Comunidad Europea de conformidad con el pre-
sente Acuerdo.

3. La Comunidad Europea aceptard los resultados de
los procedimientos de evaluacion de la conformidad,
incluidos los certificados de conformidad, tal y como lo
establecen la legislacion y reglamentaciones de la Comu-
nidad Europea y de los Estados miembros incluidas en los
anexos sectoriales, presentados por los organismos de
evaluacién de la conformidad designados en Canadd de
conformidad con el presente Acuerdo.
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4.  En caso de que se establezcan disposiciones transi-
torias en los anexos sectoriales, se aplicardn las disposi-
ciones mencionadas anteriormente después de que finalice
satisfactoriamente la fase transitoria.

5. El presente Acuerdo no implicard la aceptacion
mutua de las normas o reglamentaciones técnicas de las
Partes ni, salvo que se especifique lo contrario en un
anexo sectorial, el reconocimiento mutuo de la equivalen-
cia de normas o reglamentaciones técnicas.

Articulo 111
Ambito de aplicacién general del Acuerdo

1.  El presente Acuerdo se aplicard a los procedimien-
tos de evaluacion de la conformidad de los productos
incluidos en sus anexos sectoriales.

2. Cada anexo sectorial contendrd, segin proceda, la
siguiente informacion:

a) una indicacion acerca del alcance y la cobertura;

b) una descripcion de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas pertinentes correspondientes a
los procedimientos de evaluacién de la conformidad y
a las reglamentaciones técnicas;

c) una lista de los organismos de evaluaciéon de la
conformidad designados o una fuente de la que pueda
obtenerse esa lista;

d) una lista de las autoridades responsables de la desig-
nacién de los organismos de evaluacion de la confor-

midad y la fuente de los procedimientos y criterios
aplicados;

e) una descripcion de las obligaciones de reconocimiento
mutuo;

f) un plan de transicion sectorial;
g) una descripcion del grupo sectorial mixto;

h) un punto de contacto sectorial en el territorio de cada
Parte;

i) orientaciones relativas a las medidas correctoras.

3. Las normas especificas aplicables a un producto o
sector determinado contenidas en el anexo sectorial
correspondiente primardn sobre las disposiciones, mds
generales, del Acuerdo marco.

Articulo IV

Disposiciones transitorias

1.  Las Partes acuerdan aplicar sus obligaciones transi-
torias destinadas a reforzar la confianza de conformidad
con los anexos sectoriales.

2. Las Partes acuerdan que cada plan de transiciéon
sectorial debera indicar un plazo de expiracion.

3. Las Partes podran modificar cualquier periodo de
transicién de comun acuerdo en el Comité mixto estable-
cido en el presente Acuerdo, teniendo en cuenta las
recomendaciones realizadas en los grupos sectoriales mix-
tos correspondientes.

4. El paso de la fase transitoria al reconocimiento
mutuo pleno se producird a condicién de que no haya
pruebas documentadas de la falta de competencia técnica
de una de las Partes en lo que se refiere a la evaluacion
de la conformidad.

Articulo V

Responsabilidad civil

1.  Ninguna disposicion del presente Acuerdo estd des-
tinada a sustituir o modificar la legislaciéon vigente en el
territorio de cada Parte que sea aplicable a la responsabi-
lidad civil de los fabricantes, los distribuidores, los
proveedores, los organismos de evaluacién de la confor-
midad, las autoridades de designacion, las autoridades de
reglamentacion o los Gobiernos respecto a los consumi-
dores o entre si en lo que se refiere al disefio, la
fabricacion, el ensayo, la inspeccion, la distribucion o la
venta de los productos que hayan sido sometidos a una
evaluacion de la conformidad con arreglo al presente
Acuerdo.

2. Las Partes acuerdan que los organismos de evalua-
cién de la conformidad respectivos deberdn adoptar las
medidas adecuadas respecto a las responsabilidades que
se deriven de sus operaciones y actividades en el dambito
del presente Acuerdo. A través del Comité mixto, las
Partes evaluardn periddicamente si los respectivos orga-
nismos de evaluaciéon de la conformidad siguen cum-
pliendo ese requisito y si estin adecuadamente protegidos
los intereses de las Partes.

3. Cada Parte notificard inmediatamente a la otra
Parte cualquier causa u otro procedimiento que se ame-
nace con iniciar o se haya iniciado en su territorio que se
derive o esté relacionado con una evaluacion de la
conformidad realizada por un organismo de evaluacion
de la conformidad de la otra Parte.

4. Cada Parte cooperard con la otra Parte en la
investigacién y defensa de cualquier causa o procedi-
miento en que los intereses de cualquiera de las Partes se
vean amenazados. En particular, las Partes prestardn una
asistencia razonable en la obtencién de los documentos
pertinentes y el acceso a los testimonios solicitados en la
investigacion y la defensa de dichas causas o procedi-
mientos.
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Articulo VI
Autoridades de designacion

1. Las Partes garantizardn que las autoridades de
designacion responsables de la designacion de los organis-
mos de evaluacion de la conformidad indicadas en los
anexos sectoriales tengan la autoridad necesaria para
designar, controlar, suspender y anular la designacion de
dichos organismos.

2. En caso de que se suspenda una designacion o de
que se anule la suspension de una designacion, la autori-
dad de designacion de la Parte correspondiente informara
inmediatamente a la otra Parte y al Comité mixto.

3. Las Partes intercambiardn informacidn relativa a los
procedimientos utilizados para garantizar que sus orga-
nismos de evaluacion de la conformidad siguen cum-
pliendo las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas del presente Acuerdo.

Articulo VII
Organismos de evaluacion de la conformidad

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad
designados en el territorio de la Parte exportadora reali-
zaran sus funciones de acuerdo con los requisitos de la
Parte importadora y cumplirdn las condiciones de acceso
a la conformidad en relacién con dichos requisitos.

2. Al designar dichos organismos, las autoridades de
designacion especificaran en cada anexo el alcance de las
actividades de evaluacion de la conformidad para las que
hayan sido designados esos organismos.

3. La designacién constituye un juicio formal de la
Parte en el sentido de que el organismo de evaluacion de
la conformidad ha demostrado poseer un nivel aceptable
de competencia técnica en la prestacion de los servicios
sefialados en la designacion y, ademds, ha aceptado
cumplir los requisitos de la otra Parte recogidos en un
anexo sectorial.

4. Con arreglo a lo dispuesto en los anexos sectoriales,
cada autoridad de designacion facilitara, si se le solicita,
una declaracion de competencia técnica de sus organis-
mos de evaluacion de la conformidad designados.

Articulo VIII

Verificacion y suspension de los organismos de
evaluacion de la conformidad

1.  Cada Parte podrd impugnar la competencia técnica
y el cumplimiento de los requisitos necesarios por parte

de los organismos de evaluacién de la conformidad
sometidos a la jurisdiccion de la otra Parte. Este derecho
serd ejercido Gnicamente en circunstancias excepcionales
y la impugnacién deberd justificarse por escrito de
manera objetiva y razonada ante el Comité mixto. El
Comité mixto deliberara al respecto.

2. Cuando, por iniciativa propia o previa recomenda-
cion del grupo sectorial correspondiente, el Comité mixto
decida que es preciso efectuar la verificacion de la compe-
tencia técnica o el cumplimiento de los requisitos necesa-
rios por parte de un organismo de evaluacion de la
conformidad que realice sus funciones en el territorio de
una de las Partes, dicha verificacién serd llevada a cabo
de manera oportuna por la Parte en cuyo territorio se
halle dicho organismo o conjuntamente por las Partes si
asi lo acuerdan. La Parte podra solicitar la asistencia de
su autoridad de designacién en la realizacion de la
verificacion.

3.  Salvo en los casos en que el Comité mixto decida
otra cosa, el organismo de evaluacion de la conformidad
impugnado sera suspendido por la autoridad de designa-
cién competente a partir del momento en que se haya
confirmado ante el Comité mixto la existencia de un
desacuerdo sobre el estatuto de ese organismo. El orga-
nismo seguird estando suspendido hasta que se haya
llegado a un acuerdo en el Comité mixto sobre dicho
estatuto.

4. Un certificado de conformidad u otro documento de
un producto expedido por un organismo de evaluacion
de la conformidad que, posteriormente, sea suspendido
por el Comité mixto o la autoridad de designacion
seguird siendo valido salvo que haya una decision especi-
fica de la autoridad de reglamentacion pertinente por
motivos de proteccion de la salud y la seguridad que
impongan la retirada del producto del mercado.

Articulo IX

Intercambio de informacion

1. Las Partes intercambiardn informacién sobre la apli-
cacion de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas contempladas en los anexos sectoriales.

2. Cada una de las Partes comunicara a la otra Parte
cambios efectuados en las cuestiones a que se aplica el
presente Acuerdo y, excepto cuando las consideraciones
de seguridad, salud y proteccién del medio ambiente
requieran una actuacién mds urgente, notificard a la otra
Parte las nuevas disposiciones como minimo sesenta dias
antes de su entrada en vigor.

3. Las Partes se comunicardn inmediatamente cual-
quier cambio de sus autoridades de designacion y de sus
organismos de evaluacion de la conformidad.
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Articulo X
Seguimiento del Acuerdo

1. Las Partes podradn celebrar consultas ad hoc en el
Comité mixto con objeto de garantizar que el presente
Acuerdo funcione de manera satisfactoria.

2. Una Parte podra solicitar a la otra Parte que realice
en su nombre auditorias y revaluaciones de los organis-
mos de evaluacién de la conformidad que ejerzan sus
funciones con arreglo a los requisitos de la Parte solici-
tante. La Parte solicitante correrd con los gastos de la
auditoria.

3. A fin de fomentar la aplicacién uniforme de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad estable-
cidos en las leyes y las reglamentaciones de las Partes, los
organismos de evaluacién de la conformidad designados
participardn, si procede, en reuniones de interpretacion
dirigidas por las autoridades de reglamentacion de cada
Parte en los ambitos pertinentes incluidos en los anexos
sectoriales del presente Acuerdo.

Articulo XI
Comité mixto

1. Se crea en virtud del presente Acuerdo un Comité
mixto de las dos Partes, que serd responsable del buen
funcionamiento del Acuerdo.

2. El Comité mixto tomara sus decisiones y adoptard
sus recomendaciones por consenso de las Partes. El
Comité mixto se reunird como minimo una vez al afio,
salvo que decida otra cosa, y determinara su reglamento
interno. Podra establecer grupos sectoriales mixtos que se
ocupen de anexos sectoriales y podrd delegar tareas
especificas a dichos grupos. Cada Parte podra invitar a
sus representantes de los grupos sectoriales mixtos a las
reuniones del Comité mixto cuando sus intereses sectoria-
les figuren en un punto del orden del dia.

3. El Comité mixto podrd examinar cualquier asunto
relacionado con el funcionamiento del presente Acuerdo.
En particular, serd responsable de:

a) modificar los anexos sectoriales;

b) dar efecto a la decision de designar a un organismo
de evaluacion de la conformidad concreto o de anular
la designacion del mismo;

¢) intercambiar informacion relativa a los procedimien-
tos utilizados por cualquiera de las Partes para garan-
tizar que los organismos de evaluacién de la confor-
midad indicados en los anexos sectoriales mantienen
el nivel necesario de competencia;

d) determinar el estatuto de los organismos de evalua-
cion de la conformidad cuya competencia técnica se
haya impugnado;

e) intercambiar informacion sobre las modificaciones de
las disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas mencionadas en los anexos sectoriales y notifi-
carlas a las Partes; y

f) tratar cualquier cuestion relativa al funcionamiento
del presente Acuerdo y sus anexos sectoriales, inclui-
das las cuestiones relacionadas con la salud y la
seguridad, el acceso al mercado y el equilibrio entre
derechos y obligaciones en el dmbito del Acuerdo.

4.  Se aplicard el siguiente procedimiento en relacién
con la inclusién en un anexo sectorial o la supresion de
éste de un organismo de evaluacion de la conformidad:

a) la Parte que designe o anule la designacion de un
organismo de evaluacion de la conformidad presenta-
rd su propuesta a la otra Parte por escrito;

b) en caso de que la otra Parte acepte la propuesta, o
tras la expiracion de un plazo de sesenta dias sin que
se haya presentado ninguna objecién, cobrara efecto
la inclusién en el anexo sectorial o la supresion de
éste del organismo de evaluacion de la conformidad;

¢) en caso de que la otra Parte impugne la competencia
técnica de un organismo de evaluaciéon de la confor-
midad o su adecuacion a los requisitos necesarios en
el plazo anteriormente mencionado de sesenta dias, el
Comité mixto podrd solicitar a la Parte proponente
que efectde una verificaciéon, que podrd incluir una
auditoria, del organismo en cuestién, con arreglo a lo
dispuesto en el presente Acuerdo.

Articulo XII

Grupos sectoriales mixtos

1. El Comité mixto podrd crear grupos sectoriales
mixtos para cada uno de los anexos sectoriales, que
estaran formados por las autoridades de designacion y de
reglamentacion y los expertos apropiados de las Partes.
Dichos grupos se ocupardn de las cuestiones de evalua-
ci6én de la conformidad y de la reglamentacion de un
sector determinado.

2. La responsabilidad de los grupos sectoriales mixtos
podrd incluir lo siguiente:

a) a peticién de una Parte, estudiar problemas especifi-
cos que surjan al aplicar cualquier plan transitorio de
reconocimiento mutuo y presentar dictimenes consul-
tivos al Comité mixto sobre temas de interés mutuo;
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b) facilitar informacién y asesoramiento sobre cualquier
cuestion relacionada con la aplicacién y sobre las
reglamentaciones, los procedimientos y los sistemas
de evaluacion de la conformidad relacionados con un
anexo determinado, segin lo solicite una Parte;

¢) estudiar aspectos varios de la aplicacion y el funciona-
miento de cada anexo sectorial, incluidos los aspectos
de salud y de seguridad; y

d) analizar cuestiones de interpretacion de los requisitos
de los anexos sectoriales y, en su caso, presentar
recomendaciones al Comité mixto.

Articulo XIII

Puntos de contacto sectoriales, gestion de la informacion,
asistencia y medidas de urgencia

1. Cada Parte decidird y confirmard por escrito los
nombres y las direcciones de los puntos de contacto que
serdn responsables de las actividades que se realicen en el
dmbito de cada anexo sectorial.

2. Las comunicaciones sobre las actividades de
refuerzo de la confianza, las medidas de urgencia y el
cumplimiento de las reglamentaciones de los productos
sujetos al presente Acuerdo serdn, en general, tratadas
directamente por los puntos de contacto sectoriales.

Articulo XIV
Salvaguardias

1.  Las autoridades de reglamentacion correspondientes
de cada Parte mantendrdn su plena competencia, dentro
de la legislacion aplicable de dicha Parte, para interpretar
y, como se indica en el apartado 2 siguiente, hacer que se
cumplan las disposiciones legales y reglamentarias. Una
autoridad de reglamentacion de la Parte importadora no
se considera un representante legal de la parte exporta-
dora.

2.  Cuando una Parte o una de sus autoridades de
reglamentacién tenga motivos para considerar que un
producto de la otra Parte incluido en un anexo sectorial
puede poner en peligro la salud o la seguridad de las
personas en su territorio o no cumple un requisito del
anexo sectorial aplicable, la Parte del territorio receptor
mantendrd plenas facultades, con arreglo a su legislacion
interna aplicable, para adoptar todas las medidas apro-
piadas e inmediatas para retirar dicho producto del
mercado, prohibir su comercializacién, restringir su libre
circulaciéon o iniciar una accion de retirada. La autoridad
de reglamentaciéon en cuyo territorio se adopten dichas
medidas informard a sus homélogas y al Comité mixto en
un plazo de quince dias desde el momento de la adopcion
de las medidas, exponiendo sus motivos.

3. Las Partes acuerdan que los controles fronterizos y
las inspecciones de productos certificados segtn los requi-

sitos de la Parte importadora se realizardn con la mayor
rapidez posible. En cuanto a las inspecciones relacionadas
con la circulacién interna dentro de sus respectivos terri-
torios, las Partes acuerdan que no se realizardn de
manera menos favorable que las inspecciones de produc-
tos nacionales similares.

Articulo XV
Acceso al mercado

1. La obligacion de cada Parte de conceder el recono-
cimiento mutuo segtn lo dispuesto en un anexo sectorial
del presente Acuerdo estard supeditada a que la otra
Parte:

a) facilite el acceso a su mercado a los productos some-
tidos a los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad respecto a los cuales se pueda demostrar que
cumplen los requisitos técnicos aplicables; y

b) mantenga en funcionamiento las autoridades juridicas
y de reglamentaciéon que estén en condiciones de
garantizar la aplicacion de las disposiciones del pre-
sente Acuerdo.

2. En caso de que una Parte introduzca procedimien-
tos de evaluacion de la conformidad nuevos o adicionales
en un sector al que se aplique un anexo sectorial, el
Comité mixto, salvo que las Partes decidan otra cosa,
incluird dichos procedimientos en el dmbito del presente
Acuerdo y el anexo correspondiente.

3.  En caso de que, al aplicar dichos requisitos nuevos
o adicionales, los organismos de evaluacion de la confor-
midad designados por la otra Parte para evaluar el
cumplimiento de esos requisitos no hayan sido reconoci-
dos por la Parte que haya introducido los requisitos, la
otra Parte podrd suspender sus obligaciones en lo que
respecta al anexo sectorial correspondiente.

Articulo XVI
Tasas

Cada Parte garantizard que, en lo que se refiere a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad realiza-
dos con arreglo al presente Acuerdo y sus anexos secto-
riales, no se imponga ninguna tasa en su territorio por los
servicios de evaluacién de la conformidad prestados por
la otra Parte.

Articulo XVII
Acuerdos con otros paises

Excepto cuando exista un acuerdo por escrito entre las
Partes, las obligaciones establecidas en los acuerdos de
reconocimiento mutuo celebrados por cualquiera de las
Partes con un pais que no sea parte en el presente
Acuerdo no tendran cardcter vinculante ni efectos para la
otra Parte.
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Articulo XVIII
Aplicacion territorial

El presente Acuerdo y sus anexos se aplicaran a los
territorios en los que sea aplicable el Tratado constitutivo
de la Comunidad Europea y en las condiciones previstas
en dicho Tratado, por una parte, y al territorio de
Canad4, por otra.

Articulo XIX
Entrada en vigor, modificacion y duracion

1.  El presente Acuerdo y sus anexos entrardn en vigor
el primer dia del segundo mes siguiente al dia en que las
Partes hayan efectuado un canje de notas diplomaticas
que confirmen la conclusién de sus procedimientos res-
pectivos para la entrada en vigor del presente Acuerdo.

2. El presente Acuerdo podrd ser modificado por
acuerdo escrito entre las Partes. Las Partes modificardn

los anexos sectoriales o decidiran la denuncia de los
mismos a través del Comité mixto.

3. Las Partes podrin anadir anexos sectoriales
mediante canje de notas diplomdticas. Dichos anexos
entrardn en vigor como parte del presente Acuerdo
treinta dias después del dia en que las Partes hayan
efectuado un canje de notas diplomdticas en el que se
confirme la inclusién de los anexos correspondientes.

4. Cada Parte podrd denunciar el presente Acuerdo
notificdindolo por escrito a la otra Parte seis meses
antes.

Articulo XX
Disposiciones finales

El presente Acuerdo y sus anexos sectoriales se redactan
en doble ejemplar en lenguas alemana, danesa, espaiiola,
finesa, francesa, griega, inglesa, italiana, neerlandesa, por-
tuguesa y sueca, siendo cada uno de estos textos igual-
mente auténtico.

Hecho en Londres, el catorce de mayo de mil novecientos noventa y ocho.

Udferdiget i London den fjortende maj nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu London am vierzehnten Mai neunzehnhundertachtundneunzig.

"Eywve 0to Aovdivo, otic dexatéooeoic Motov yiho evvianooto evevivia oxnta.

Done at London on the fourteenth day of May in the year one thousand nine hundred and

ninety-eight.

Fait & Londres, le quatorze mai mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Londra, addi quattordici maggio millenovecentonovantotto.

Gedaan te London, de veertiende mei negentienhonderd achtennegentig.

Feito em Londres, em catorze de Maio de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Lontoossa neljdntenitoista piiviand toukokuuta vuonna tuhatyhdeksidnsataayhdeksian-

kymmentikahdeksan.

Som skedde i London den fjortonde maj nittonhundranittiodtta.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europziske Fzllesskab
Fur die Europiische Gemeinschaft
T v Evpwmaixf) Kowotta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

A oy a‘”"‘c"“@”

Por el Gobierno de Canada

For Canadas regering

Fiir die Regierung Kanadas

T v #uPégvnon tov Kavada
For the Government of Canada
Pour le gouvernement du Canada
Per il governo del Canada

Voor de regering van Canada
Pelo Governo do Canada
Kanadan hallituksen puolesta

P4 Kanadas regerings vagnar

sk
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ANEXO SECTORIAL SOBRE EQUIPOS TERMINALES DE TELECOMUNICACION, EQUIPOS DE

2.1.

2.2,

2.3.

3.1.

3.2.

4.1.

TECNOLOGIA DE LA INFORMACION Y RADIOTRANSMISORES

OBJETIVO

El objetivo del presente anexo es establecer un marco para la aceptacién de informes de ensayo vy, al
final del periodo transitorio, certificados de conformidad expedidos en el territorio de una Parte de
conformidad con los requisitos reglamentarios de la otra Parte, que figuran en el suplemento 1.

El presente anexo es un anexo sectorial del Acuerdo marco sobre reconocimiento mutuo entre
Canadd y la Comunidad Europea.

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo se aplicardn a los siguientes tipos de equipos terminales de
telecomunicacidn, radiotransmisores y equipos de tecnologia de la informacion:

a) equipos destinados a conectarse a la red publica de telecomunicaciones con el fin de enviar, tratar
o recibir informacién, ya se trate de equipos destinados a ser conectados directamente a los
puntos de terminacion de la red o a interactuar con dicha red, estando conectados directa o
indirectamente a los puntos de terminacion. El sistema de conexion podrd ser por un sistema
cable, radioeléctrico, 6ptico o cualquier otro sistema electromagnético;

b) equipos que puedan ser conectados a la red publica de telecomunicaciones aun cuando no estén
destinados a ello, incluidos los equipos de tecnologia de la informacion que dispongan de un
puerto de comunicacion;

c) las categorias de radiotransmisores indicadas en el suplemento 2.
En el suplemento 2 figura la lista de interfaces y servicios incluidos en cada Parte.

Las Partes acuerdan que la siguiente lista es una lista indicativa pero no exhaustiva de las categorias
de radiotransmisores incluidas:

— aparatos de corto alcance, incluidos los aparatos de baja potencia tales como los teléfonos o
micréfonos inaldmbricos;

— comunicaciones moviles terrestres, incluidas las siguientes:
— radiocomunicaciones moviles privadas (PMR/PAMR);
— telecomunicaciones moviles;
— sistemas de radiobusqueda;

— comunicaciones terrenales fijas;

— comunicaciones moviles por satélite;

— comunicaciones fijas por satélite;

— radiodeterminacion.

REQUISITOS DE HOMOLOGACION

El presente anexo se aplicard a todos los requisitos de homologaciones obligatorios adoptados en los
territorios de las Partes por organizaciones y/u organismos publicos facultados juridicamente para
hacer que se cumpla un requisito técnico aplicable a los equipos indicados en el suplemento 2. Los
requisitos técnicos correspondientes figuran en la legislacion a que se hace referencia en el
suplemento 1.

Todos los requisitos y procedimientos de evaluaciéon de la conformidad aplicados a los productos
nacionales deberdn aplicarse sin requisitos adicionales ni variaciones a los productos o los resultados
de la evaluacién de la conformidad de la otra Parte.

ACTIVIDADES DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Ambas Partes sefialan que sus organismos de evaluacion de la conformidad, reconocidos con arreglo
al presente anexo, estin autorizados a realizar las siguientes actividades respecto a los requisitos
técnicos mutuos aplicables a los equipos terminales de telecomunicacion, los radiotransmisores y los
equipos de tecnologia de la informacion:
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4.2.

5.1,

5.2.

6.1.

requisitos aplicables a la conexion de terminales y a los radiotransmisores: ensayo, presentacion y
aceptacion de informes de ensayo, realizacion de la evaluacion técnica necesaria y certificacion del
cumplimiento de los requisitos de las leyes y las reglamentaciones aplicables en los territorios de
las Partes a los productos incluidos en el presente anexo;

compatibilidad electromagnética (EMC): reconocimiento mutuo de los certificados de conformi-
dad, la declaracion del proveedor y el expediente técnico de fabricacion, segun se requiera. Las
normas de desarrollo se describen en el anexo sectorial sobre compatibilidad electromagnética;

seguridad eléctrica y baja tension: aceptacion de los ensayos y la certificacion de los productos
correspondientes respecto a los requisitos de seguridad eléctrica de la otra Parte. Las normas de
desarrollo se describen en el anexo sectorial sobre seguridad eléctrica;

gestion de la calidad: reconocimiento de los certificados de gestion de la calidad de una Parte de
conformidad con los requisitos reglamentarios de la otra Parte.

Los certificados de conformidad expedidos por los organismos de evaluacién de la conformidad
designados de cada Parte con arreglo a lo dispuesto en el presente anexo serdn reconocidos por las
autoridades de la otra Parte sin posteriores evaluaciones de los productos.

INSTITUCIONES

Autoridades de designacion

a)

Las autoridades de designacion son aquellas autoridades y organizaciones responsables de
designar y garantizar la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad para
ensayar y certificar los equipos incluidos en el presente anexo respecto a los requisitos de la otra
Parte. Las autoridades de designacion a efectos del presente anexo se enumeran en el
suplemento 3. Las autoridades de designaciéon podrin utilizar los servicios de sus respectivos
sistemas de acreditacion para llevar a cabo sus funciones.

Cada Parte notificard a la otra en un plazo de diez (10) dias laborables cualquier cambio de las
autoridades de designacién y de su autoridad para cumplir las obligaciones establecidas en el
presente anexo.

Organismos de evaluacion de la conformidad designados

a)

A los efectos del presente anexo, cada Parte designard a organismos de evaluacion de la
conformidad competentes para la realizacion de la evaluacion de la conformidad segin los
requisitos de la otra Parte. Cada Parte garantizard que los organismos designados cumplen los
criterios y normas establecidos en los requisitos de la otra Parte. Al realizar las designaciones, las
Partes indicardn los productos y procedimientos respecto a los que hayan sido designados. En el
suplemento 4 figura la lista de organismos designados, junto con la indicacién de los productos y
procedimientos respecto a los que han sido designados.

Los organismos de evaluacion de la conformidad designados con arreglo al presente anexo seran
reconocidos competentes para llevar a cabo las actividades de evaluacién de la conformidad para
las que hayan sido designados.

La designacion, suspension o anulacién de la designaciéon de los organismos de evaluacién de la
conformidad con arreglo al presente anexo se efectuardn segtin los procedimientos determinados
por el Comité mixto creado mediante el Acuerdo marco sobre reconocimiento mutuo.

En caso de que se produzca una queja o se dé cualquier otra circunstancia respecto a la capacidad
de un organismo de evaluacion de la conformidad para realizar las actividades indicadas en el
presente anexo, la autoridad de designacion correspondiente adoptard las medidas necesarias que
satisfagan a las dos Partes. En caso necesario, esos problemas podrin ser considerados por el
Comité mixto establecido en el Acuerdo marco sobre reconocimiento mutuo, con el fin de hallar
una solucién.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Habrd un periodo transitorio de 18 meses antes de que entren en vigor plenamente las disposiciones
del presente anexo, en particular las del punto 4.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

7.3.

Las Partes utilizardn dicho periodo transitorio para:

a) intercambiar informacion sobre los respectivos requisitos reglamentarios y comprenderlos
mejor;

b) crear, de comun acuerdo, mecanismos para intercambiar informacién sobre las modificacion de
los requisitos técnicos o los métodos de designacién de los organismos de evaluaciéon de la
conformidad;

¢) efectuar el seguimiento y evaluar las actividades realizadas durante el periodo transitorio por los
organismos de evaluacién de la conformidad designados.

Ademads, durante el periodo transitorio las Partes reconocerdn mutuamente los informes de ensayo y
documentos relacionados expedidos por los organismos de evaluacion de la conformidad designados
de la otra Parte, segun lo dispuesto en el presente anexo. A tal fin, las autoridades competentes en
materia de homologacion sefialadas en el suplemento 5 aceptardn, a efectos de homologacion, los
informes de ensayo y documentos relacionados y las evaluaciones de los organismos designados en el
territorio de la otra Parte sin imponer requisitos adicionales y garantizardn:

— que tras la recepcion de los informes de ensayo y documentos relacionados y de una primera
evaluacion de la conformidad, se proceda sin dilacion al examen de los expedientes;

— que se comunique al solicitante de manera precisa y completa cualquier deficiencia;

— que las solicitudes de informacion adicional se limiten a los casos de omisién, incoherencia y
divergencia respecto a las reglamentaciones o normas técnicas;

— que los procedimientos relativos a los equipos modificados con posterioridad a la determinaciéon
de la conformidad se limiten a los procedimientos necesarios para determinar que sigue habiendo
conformidad;

— que los requisitos y procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicados a los productos
nacionales se apliquen sin requisitos o variaciones adicionales a los productos o los resultados de
ensayos originarios de la otra Parte.

Cada autoridad competente en materia de homologacion se compromete a expedir las homologacio-
nes o informar al solicitante a mas tardar seis (6) semanas después de la recepcion del informe de
ensayo y la evaluacion realizados por un organismo designado en el territorio de la otra Parte.

Al final del periodo transitorio, las Partes procederdn al pleno reconocimiento mutuo de los
certificados de conformidad expedidos por los organismos designados en la otra Parte. Cualquier
propuesta presentada durante el periodo transitorio o al final del mismo para limitar el alcance del
reconocimiento de un organismo de evaluacién de la conformidad designado o suprimirlo de la lista
de organismos designados que figura en el presente anexo se basard en criterios objetivos y
documentados. Dicho organismo podra solicitar una reconsideracién de su caso una vez que se hayan
adoptado las medidas correctoras necesarias. En la medida de lo posible, las Partes aplicaran dichas
medidas antes de que finalice el periodo transitorio.

DISPOSICIONES ADICIONALES
Subcontrataciéon

Cualquier actividad de subcontratacion se ajustard a los requisitos de subcontratacion de la otra
Parte.

Los organismos de evaluacién de la conformidad anotaran y conservardn detalles de su investigacion
sobre la competencia y conformidad de sus subcontratistas y llevardn un registro de todas las
subcontrataciones. Estos datos se pondran a disposicion de la otra Parte si ésta asi lo solicita.

Vigilancia postventa

A los efectos de la vigilancia postventa, las Partes podran mantener sus requisitos en materia de
etiquetado y numeracion. Esta ultima podra llevarse a cabo en el territorio de la Parte exportadora.
Los nuimeros seran asignados por la Parte importadora.
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7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

Cuando se informe de la utilizacién abusiva de una marca de conformidad o de un incidente en que
esté implicado un producto homologado incluido en el presente anexo, ambas Partes determinardn
conjuntamente el alcance de la utilizacion abusiva y el tipo y grado de las medidas correctoras que
deban adoptarse.

Grupo mixto de telecomunicaciones

El Comité mixto creado mediante el Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo podrd nombrar un
Grupo mixto de telecomunicaciones que se reunird cuando sea oportuno para tratar cuestiones
técnicas, de evaluaciéon de la conformidad y tecnoldgicas relacionadas con el presente anexo.

Intercambio de informacion y asistencia mutua

Cada Parte establecerd un punto de contacto con el fin de dar respuesta a todas las solicitudes
razonables de la otra Parte sobre los procedimientos, las reglamentaciones y las quejas.

Segin se establece en las disposiciones transitorias del punto 6.2 anterior, durante el primer afio
posterior a la entrada en vigor del presente anexo, las Partes podran patrocinar conjuntamente dos
seminarios, uno en Canadd y otro en la Comunidad Europea, sobre los correspondientes requisitos
técnicos y de homologacion de productos.

Las Partes se informardn mutuamente de los cambios de las reglamentaciones, especificaciones,
métodos de ensayo, normas y procedimientos administrativos en un plazo de treinta (30) dias
laborables a partir del dia de su notificacion nacional.

Modificaciones reglamentarias y actualizacion del anexo

En caso de que se produzcan modificaciones de las reglamentaciones que figuran en el suplemento 1
o se introduzcan nuevas reglamentaciones que afecten a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad que se apliquen en cada Parte, las Partes actualizardn el presente anexo.

Referencias

En caso de que los productos a que se aplica el presente anexo estén sujetos también a los requisitos
de seguridad eléctrica o de compatibilidad electromagnética, se aplicardn (también) las disposiciones
de los anexos sectoriales sobre seguridad eléctrica y sobre compatibilidad electromagnética.
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Suplemento 1

Disposiciones legales, reglamentarias y administrativas

Comunidad Europea

Canada

Directiva 98/13/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de febrero de 1998, relativa a los
equipos terminales de telecomunicaciones y a los
equipos de estaciones terrenas de comunicaciones
por satélite, incluido el reconocimiento mutuo de
su conformidad

Directiva 73/23/CEE del Consejo, modificada por
la Directiva 93/68/CEE

Directiva 89/336/CEE del Consejo, modificada por
las Directivas 92/31/CEE y 93/68/CEE

Decisiones de la Comisiéon Europea establecidas
con arreglo a la Directiva 98/13/CE

Legislaciones y reglamentaciones de los Estados
miembros de la CE sobre:

a) conexién no armonizada analégica a la red
publica de telecomunicaciones conmutada

b) radiotransmisores no armonizados (aplicaciones
civiles)

Manual de aplicaciéon de la Directiva 98/13/CE
(aprobado por ADLNB y ACTE)

Telecommunications Act
Radiocommunication Act

CRTC Telecom Decision No 82-14
Certification Standard CS-03
Certification Procedure CP-01
Radiocommunication Regulations

Radio Standards Procedure (RSP) No 100: Radio
Equipment Certification Procedure

Canadian Electrical Code

Terminal Equipment List (TEL)

Radio Equipment List (REL)

Licence Exempt Radio Apparatus Standards List

Broadcasting Certificate Exempt Radio Apparatus
Standards List

The Category I Equipment Standards List
The Category Il Equipment Standards List
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Suplemento 2

Cobertura

Comunidad Europea

Canada

En términos especificos, se incluyen las siguientes
interfaces y servicios:

Acceso basico RDSI

Acceso a velocidad primaria RDSI
Telefonia RDSI

Acceso X21/V.24/V.35

Acceso X25

RTPC no vocal

Terminales de lineas arrendadas ONP de tipo:
— 64 kbits/s

— 2048 kbits/s sin estructurar

— 2048 kbits/s estructuradas

— acceso en 34 Mbits/s

— acceso en 140 Mbits/s

— 2 hilos, analégico

— 4 hilos, analégico

Conexiones analdgicas a las redes publicas conmu-
tadas de telecomunicaciones

Todos los radiotransmisores armonizados y no
armonizados, salvo los siguientes:

— los productos sanitarios, segtin se definen en el
articulo 1 de la Directiva 93/42/CEE del Con-
sejo, de 14 de junio de 1993,

— los productos sanitarios implantables activos,
segun se definen en el articulo 1 de la Directiva
90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de
1990,

— los componentes o unidades técnicas de un
vehiculo, segiin se define en la Directiva 72/
245/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1972 o
en la Directiva 92/61/CEE del Consejo, de 30
de junio de 1992,

— los equipos de radio para radioaficionados,
segtn la definicion 53 del articulo 1 del Regla-
mento de Radiocomunicaciones de la UIT, salvo
si se pueden adquirir en establecimientos comer-
ciales,

— los equipos, segin se definen en la Directiva
96/98/CE (equipos marinos),

— los cables y el cableado,

— los equipos de radio tnicamente para la recep-
cién de servicios de radiodifusiéon sonora y
televisiva,

En términos especificos, se incluyen las siguientes
interfaces y servicios:

Acceso basico RDSI

Acceso a velocidad primaria RDSI
Acceso X.21

Acceso X.25

Acceso a los servicios digitales:
— 1,2 kbps

— 2,4 kbps

— 9,6 kbps

— 4,8 kbps

— 19,2 kbps

— 56,0 kbps

— 64,0 kbps

— 1544 kbps

— 45 Mbps

enlaces ops analdgicos de 2 hilos

enlaces ops analdgicos de 4 hilos

Conexiones analdgicas a las redes publicas conmu-
tadas de telecomunicaciones

Todos los radiotransmisores sujetos a las reglamen-
taciones de radiocomunicaciones (véase el apén-
dice 1), salvo los siguientes:

— los productos sanitarios y los productos sanita-
rios implantables activos, incluidos todos los
radiotransmisores relacionados con el servicio
médico, como los instrumentos, los radioenlaces
de telemetria y otros equipos de radio utilizados
principalmente en hospitales y centros de asis-
tencia sanitaria,

— los sistemas de encendido por chispa de vehicu-
los, incluidos todos los radiotransmisores rela-
cionados con los sistemas de encendido por
chispa de vehiculos,

— los equipos de radio para radioaficionados,
segtn la definicion 53 del articulo 1 del Regla-
mento de Radiocomunicaciones de la UIT, salvo
si se pueden adquirir en establecimientos comer-
ciales,

— los equipos maritimos, incluidos todos los
radiotransmisores relacionados con el servicio
maritimo, ya sea a bordo de buques o en
instalaciones costeras,

— los cables y el cableado,

— los equipos de radio tnicamente para la recep-
cion de servicios de radiodifusiéon sonora y
televisiva,
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Comunidad Europea

Canada

— los productos, los equipos y los elementos,
segtn se definen en el articulo 2 del Reglamento
(CEE) n® 3922/91 del Consejo, de 16 de diciem-
bre de 1991, relativo a la armonizacién de
normas técnicas y procedimientos administrati-
vos aplicables a la aviacién civil,

— los equipos y sistemas para la gestion del trafico
aéreo a que se refiere el articulo 1 de la Direc-
tiva 93/65/CEE del Consejo, de 19 de julio de
1993, relativa a la definicién y a la utilizacién
de especificaciones técnicas compatibles para las
adquisicion de equipos y de sistemas para la
gestion del trafico aéreo,

— los aparatos utilizados tnicamente para activi-
dades de seguridad publica, defensa, seguridad
del Estado (incluido el bienestar econémico del
Estado cuando las actividades se refieren a
cuestiones de seguridad del Estado) y activida-
des del Estado en dmbitos de Derecho penal.

Se entenderd por radiotransmisor cualquier aparato
o conjunto de aparatos de radiofrecuencias desti-
nado o apto para ser utilizado para cualquier
transmision o emision de signos, sefiales, textos,
imédgenes, sonidos o informacién de todo tipo
mediante ondas electromagnéticas de frecuencias
inferiores a 3 000 GHz propagadas en el espacio
sin gufa artificial. El presente anexo no se aplicard
a los radiotransmisores que utilicen frecuencias
inferiores a 9 kHz.

— los equipos aeronduticos, incluidos todos los
radiotransmisores relacionados con el servicio
aerondutico (civil), ya sea en vuelo o en instala-
ciones terrenales, con fines de navegacion aérea,
control del trifico aéreo, seguridad aérea y
radiocomunicaciones para el servicio del trifico
aéreo (excluido el servicio telefénico comercial
realizado desde una aeronave o a una aero-
nave),

— los aparatos utilizados tnicamente para activi-
dades de seguridad publica, defensa, seguridad
del Estado (incluido el bienestar econémico del
Estado cuando las actividades se refieren a
cuestiones de seguridad del Estado) y activida-
des del Estado en ambitos de Derecho penal.

Se entenderd por radiotransmisor cualquier aparato
o conjunto de aparatos de radiofrecuencias desti-
nado o apto para ser utilizado para cualquier
transmision o emision de signos, sefales, textos,
imdgenes, sonidos o informacién de todo tipo
mediante ondas electromagnéticas de frecuencias
inferiores a 3 000 GHz propagadas en el espacio
sin gufa artificial. El presente anexo no se aplicarad
a los radiotransmisores que utilicen frecuencias
inferiores a 9 kHz.




L 280/18 Diario Oficial de las Comunidades Europeas 16.10.98

Suplemento 3

Autoridades de designacion

Comunidad Europea y Estados miembros Canada
— Bélgica: Industry Canada for terminal attachment, radio
Institut belge des services postaux et des transmitters and EMC
télecommunications ) .
Belgisch instituut voor postdiensten en Standards Council of Canada for electrical safety
telecommunicatie Standards Council of Canada for quality manage-
_ Dinamarca: ment systems registrars
Telestyrelsen
— Alemania:

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grecia:
Ynovgyelo Metagopmv xaw Emxowvavidv
Ministerio de Transportes y Comunicaciones

— Esparia:
Ministerio de Fomento

— Francia:
Ministére de 1’économie, des finances et de
I’industrie

— Irlanda:
Department of Transport, Energy and
Communications

— Italia:
Ispettorato Generale TLC

— Luxemburgo:
Administration des Postes et
Télécommunications

— Paises Bajos:
De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Austria:
Bundesministerium fiir Wissenschaft und
Verkehr

— Portugal:
Instituto das Communicagdes de Portugal

— Finlandia:
Liikenneministerio/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltningscentralen

— Suecia:
bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac)

— Reino Unido:
Department of Trade and Industry
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Suplemento 4

Organismos de evaluacién de la conformidad designados

(Se indicardn el nombre, la direccion, los numeros de teléfono y fax, los puntos de contacto, los productos,
las normas y los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad para los que se haya efectuado la
designacion, haciendo referencia a las disposiciones legislativas de la otra Parte.)

Suplemento 5

Autoridades de homologacion

Comunidad Europea y Estados miembros Canadi

(Por determinar) Industry Canada
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Apéndice 1

LISTA DE NORMAS APLICABLES A LOS RADIOTRANSMISORES SEGUN LAS

REGLAMENTACIONES DE RADIOCOMUNICACIONES

Normas relativas a los equipos que causan interferencias

Especificacion Titulo Edicion Fecha
ICES 001 Generadores industriales, cientificos y 2 13.8.1994
médicos de radiofrecuencias
ICES 003 Aparatos digitales 3 22.11.1997
ICES 004 Sistemas eléctricos de alta tensiéon de 1 6.1991
corriente alterna
Especificaciones de las normas de radio
Especificacion Titulo Edicion Fecha
RSS 118 Estaciones terrestres y de abonados: 2 19.8.1990
transmisores y receptores radiotelefoni- "
cos de voz, datos y tono modulados,
de modulacién angular, en las bandas
moviles celulares de 824 a 849 MHz y
869 a 894 MHz
Suplemento de la 1 1.9.1990
norma 118
Anexo A de la Norma sobre la compatibilidad entre 22.10.1983
norma 118 las estaciones moviles y las estaciones
terrestres del sistema celular
Suplemento 1993-1 Suplemento 1993-1 de la especificacion 12.6.1993
de la norma de radio (RSS) n® 118
RSS 118 modificada | Modificacién n® 2 de la RSS 118 24.8.1996
RSS 119 Transmisores y receptores de radioco- 5 24.8.1996
municaciones mdviles terrestres y fijos
en la banda de 27,41 a 960 MHz
RSS 123 Aparatos de radiocomunicaciones de 1 24.2.1996
baja potencia objeto de licencia Provisional
RSS 125 Transmisores y receptores de radioco- 2 24.8.1996
municaciones moviles terrestres y fijos
en la banda de 1,705 a 50,0 MHz,
principalmente en amplitud modulada
RSS 128 Teléfonos celulares de modo dual de 1 12.6.1993
800 MHz Provisional
RSS 128 modificada | Modificacién de la RSS 128 24.8.1996
RSS 129 Teléfonos celulares de modo dual de 1 24.2.1996
800 CDMA Provisional
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Especificacion Titulo Edicion Fecha
RSS 129 modificada | Modificacién de la RSS 129 24.8.1996
RSS 130 Teléfonos digitales inalambricos en la 2 23.1.1993
banda de 944 a 948,5 MHz
Anexo 1 de la CT2Plus Class 2: Especificaciones apli- 2 23.1.1993
RSS 130 cables a la interfaz radioeléctrica co-
mun canadiense para la telefonia digi-
tal inaldmbrica, incluidos los servicios
de acceso publico
Suplemento 1 de la Norma provisional /I-ETS 300 131 del 4.1992
RSS 130 Instituto Europeo de Normas de Tele-
comunicacion
RSS 131 Amplificadores de sefiales de radio 1 24.2.1996
para el servicio de telefonia movil Provisional
RSS 133 Servicios de comunicaciones personales 1 29.11.1997
de 26 GHz Provisional
RSS 134 Servicio de comunicaciones personales 1 24.8.1996
de 900 MHz de banda estrecha Provisional
RSS 135 Receptores escaner digitales 1 26.10.1996
Provisional
RSS 136 Transmisores y receptores para estacio- S 1.1.1977
nes moviles y terrestres en la banda de
servicio de radiocomunicaciones gene-
rales de 26,960 a 27,410 MHz
RSS 137 Servicios de localizacién y control 1 29.11.1997
(902-928 MHz) Provisional
RSS 210 Aparatos de radiocomunicaciones de 2 24.2.1996

baja potencia exentos de licencia

Nota 1: El suplemento 1993-1 de 12 de junio de 1993 se aplica a las RSS 118.

En la secciéon sobre las normas de radiodifusion figuran especificaciones adicionales sobre normas de

radio.
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Normas técnicas de los equipos de radiodifusion

Especificacion Titulo Edicion Fecha

BETS-1 Normas y requisitos técnicos para 1 1.11.1996
transmisores de baja potencia en las
bandas de 525 a 1705 kHz y 88 a
107,5 MHz

BETS-3 Normas y requisitos técnicos para apa- 1 1.11.1996
ratos de radio que forman parte de
una empresa de radiodifusion televisiva
con antena centralizada (MATYV)

BETS-4 Normas y requisitos técnicos para 1 1.11.1996
transmisores de television

BETS-S Normas y requisitos técnicos para 1 1.11.1996
radiotransmisores en amplitud
modulada (AM)

BETS-6 Normas y requisitos técnicos para 1 1.11.1996
radiotransmisores en frecuencia
modulada (FM)

BETS-8 Normas y requisitos técnicos para 1 1.11.1996
transmisores de FM en pequefias
comunidades aisladas

BETS-9 Normas y requisitos técnicos para 1 1.11.1996
transmisores de television en pequefias
comunidades aisladas

BETS-10 Normas y requisitos técnicos para 1 1.11.1996
transmisores de television en la banda
de 2 596 a 2 686 MHz

BETS-11 Requisitos técnicos sobre identificacion 1 1.11.1996
de las estaciones de radiodifusion

Especificaciones y normas de radiodifusion
Especificacion Titulo Edicién Fecha

BTS 1-1 Norma de radiodifusiéon en AM en 1 6.2.1988
estereofonia Provisional

BTS 1-2 Norma de radiodifusién en AM; 1 11.1989
limites de emisiéon RF Provisional

BTS 3 Norma de radiodifusién televisiva 2 5.1990

BS 14 Especificaciéon de radiodifusion: video- 1 19.6.1981
texto de radiodifusién televisiva Provisional
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1.1.

2.1.

2.2,

3.1.

3.2

4.1.

4.2.

S.1.

5.2

ANEXO SECTORIAL SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo se aplicaran a:
— la compatibilidad electromagnética de los equipos, tal y como se define en la Directiva 89/336/CEE
del Consejo, de 3 de mayo de 1989, sobre la aproximacion de las legislaciones de los Estados

miembros relativas a la compatibilidad electromagnética y sus modificaciones,

— la compatibilidad electromagnética de los equipos regulados en las secciones de la Canadian
Radiocommunications Act.

REQUISITOS
Los requisitos técnicos pertinentes en la legislacion sefialada en el suplemento 1.

Todos los requisitos y procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicados por una Parte a sus
productos nacionales deberdn aplicarse sin requisitos adicionales ni variaciones a los productos o los
resultados de la evaluacién de la conformidad de la otra Parte.

ACTIVIDADES DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Cada Parte acuerda reconocer los informes, certificados y expedientes técnicos de fabricacion, segin el
caso, con arreglo a su legislacion correspondiente sin posteriores evaluaciones de los productos.

Ambas Partes acuerdan reconocer mutuamente las declaraciones de conformidad de los proveedores,
de acuerdo con su legislacion respectiva.

INSTITUCIONES

Autoridades de designacion
a) Las autoridades de designacion a los efectos del presente anexo figuran en el suplemento 2.

b) Cada Parte notificard a la otra en un plazo de diez (10) dias laborables cualquier cambio de las
autoridades de designaciéon y de su autoridad para cumplir las obligaciones establecidas en el
presente anexo.

Organismos de evaluacién de la conformidad designados

a) Los organismos de evaluacion de la conformidad designados con arreglo al presente anexo seran
reconocidos competentes para la realizacion de las actividades de evaluacion de la conformidad en
lo que se refiere a la compatibilidad electromagnética. Cada Parte garantizard que los organismos
designados cumplen los criterios y normas establecidos en los requisitos de la otra Parte. En el
suplemento 3 figura la lista de organismos designados.

b) La designacion, suspension o anulacion de la designacion de los organismos de evaluacion de la

conformidad con arreglo al presente anexo se efectuardn segiin los procedimientos determinados
por el Comité mixto establecido en el Acuerdo marco sobre reconocimiento mutuo.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Las disposiciones de reconocimiento mutuo del presente anexo, en especial las del punto 3, surtirdn
efecto dieciocho (18) meses después de la entrada en vigor del presente anexo.

Durante el periodo comprendido entre la firma del Acuerdo y su entrada en vigor, las Partes
colaboraran para:

1) aumentar su conocimiento respectivo de los requisitos reglamentarios de la otra Parte;

2) intercambiar informacién y revisar las actividades realizadas por los organismos de evaluacion de
la conformidad designados; y
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3) demostrar de manera mutuamente satisfactoria su capacidad de evaluar la conformidad segin los
requisitos de la otra Parte.

6. DISPOSICIONES ADICIONALES
Subcontratacion

6.1. Cualquier actividad de subcontratacion de la evaluacién de la conformidad se ajustara a los requisitos
de subcontratacion de la otra Parte.

6.2. Los organismos de evaluacion de la conformidad anotardn y conservardn detalles de la competencia y
conformidad de sus subcontratistas y llevaran un registro de todas las subcontrataciones. Estos datos
se pondran rapidamente a disposicion de la otra Parte si ésta asi lo solicita.

Vigilancia postventa

6.3. A los efectos de la vigilancia postventa, las Partes podrin establecer requisitos de etiquetado,
numeraciéon o marcado. La asignaciéon de nimeros o la colocaciéon de etiquetas o marcas podra
realizarse en el territorio de la Parte exportadora.

Intercambio de informacion y asistencia mutua

6.4. Cada Parte establecerda un punto de contacto con el fin de dar respuesta a todas las solicitudes
razonables de la otra Parte sobre los procedimientos, las reglamentaciones y las quejas.

6.5. Las Partes se informarin mutuamente de los cambios de las reglamentaciones, especificaciones,
métodos de ensayo, normas y procedimientos administrativos en un plazo de treinta (30) dias
laborables a partir de la fecha de su notificacion nacional.

Modificaciones reglamentarias y actualizacion del anexo

6.6. En caso de que se produzcan modificaciones de las reglamentaciones técnicas y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad que figuran en el suplemento 1 o de que se introduzcan nuevas
reglamentaciones en la jurisdiccion de cualquiera de las Partes, las Partes actualizardn el presente
anexo.

Referencias

6.7. En caso de que los productos a que se aplica el presente anexo estén sujetos también a los requisitos
de seguridad eléctrica o de radiodifusion o telecomunicacion, se aplicardn también las disposiciones de
los anexos sectoriales sobre seguridad eléctrica, equipos terminales de telecomunicacién, equipos de
tecnologias de la informacion y radiotransmisores.
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Suplemento 1

Disposiciones legales, reglamentarias y administrativas

Comunidad Europea Canada
Directiva 89/336/CEE del Consejo, tal y como ha Radiocommunication Act
sido modificada por las Directivas 92/31/CEE vy
98/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo Radiocommunication Regulations (Appendix I)
Legislacion y reglamentaciones de los Estados The Category II Equipment Standards List
miembros de la CE sobre compatibilidad electro-
magnética aplicables a los radiotransmisores no
armonizados (aplicacion civil)

Suplemento 2

Autoridades de designacion

La autoridad de designacién de Canada es Industry Canada.

Las autoridades de designaciéon de la Comunidad Europea son las siguientes:

— Bélgica
Ministére des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken
— Dinamarca

— para equipos de telecomunicaciones:

Telestyrelsen
— para otros equipos:
Danmarks Elektriske Materielkontrol (DEMKO)
— Alemania
Bundesministerium fir Wirtschaft
— Grecia
Yrovgyeio Metagopmv xow Emxovavidv
Ministerio de Transportes y Comunicaciones
— Esparia
— para equipos de telecomunicaciones:
Ministerio de Fomento
— para otros equipos:
Ministerio de Industria y Energia
— Francia
Ministére de I’économie, des finances et de I’industrie
— Irlanda
Department of Transport, Energy and Communications

— Italia

Ministero dell’Industria, del Commercio e dell’Artigianato

— Luxemburgo

Ministere des Transports
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— Paises Bajos
De Minister van Verkeer en Waterstaat
— Austria

— para equipos de telecomunicaciones:

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
— para otros equipos:
Bundesministerium fir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal
Instituto das Comunicag¢des de Portugal
— Finlandia

— para equipos de telecomunicaciones:

Liikenneministerio/Trafikministeriet
— para otros equipos:
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och industriministeriet
— Suecia
bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
— Reino Unido

Department of Trade and Industry

Suplemento 3

Organismos de evaluacién de la conformidad designados

(Se indicardn el nombre, la direccidn, los nimeros de teléfono y fax, los puntos de contacto, los productos,
las normas y los procedimientos de evaluacion de la conformidad para los que se haya efectuado la

designacion, haciendo referencia a las disposiciones legislativas de la otra Parte.)
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Apéndice 1

Normas relativas a los equipos que causan interferencias

Especificacion Titulo Edicion Fecha
ICES 001 Generadores industriales, cientificos y 2 13.8.1994
médicos de radiofrecuencias
ICES 003 Aparatos digitales 3 22.11.1997
ICES 004 Sistemas eléctricos de alta tension de 1 6.1991

corriente alterna
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1.1.

1.2.

2.1.

2.2,

2.3.

3.1.

4.1.

4.2.

4.3.

S.1.

ANEXO SECTORIAL SOBRE SEGURIDAD ELECTRICA

OBJETIVO

El objetivo del presente anexo es establecer un marco para la aceptacion de productos eléctricos
mediante el reconocimiento de la evaluacién de la conformidad realizada por organismos que
cumplan los requisitos de la otra Parte, manteniendo al mismo tiempo la integridad del sistema de
seguridad en cada una de las Partes.

El presente anexo establece asimismo procedimientos para el reconocimiento de:

a) organismos de evaluaciéon de la conformidad (OEC) en Canadd por la Comunidad Europea
(CE); ¥

b) organismos de evaluacién de la conformidad en la CE por Canada.

ALCANCE Y COBERTURA DE APLICACION

En el caso del acceso a la CE: seguridad de los equipos eléctricos que entran dentro del campo de
aplicaciéon de la Directiva de baja tension (Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero de
1973, tal y como ha sido modificada por la Directiva 93/68/CEE) (1).

En el caso del acceso a Canadd: equipos eléctricos de baja tension, incluidos los dispositivos médicos,
a los que se aplica el Cddigo eléctrico canadiense, salvo en el caso de los productos excluidos
especificamente del campo de aplicacion de la Directiva CE de baja tension (que no sean dispositivos
médicos).

Los requisitos legales, reglamentarios y administrativos aplicables en cada Parte y las autoridades de
reglamentacién responsables de la seguridad eléctrica figuran en el suplemento 1.

AUTORIDADES RESPONSABLES/DE DESIGNACION

Las autoridades que se enumeran en el suplemento 2 son las organizaciones o autoridades publicas
responsables de garantizar y verificar la competencia de los OEC para certificar equipos eléctricos en
sus territorios de conformidad con los requisitos de la otra Parte.

PERIODO TRANSITORIO

El régimen transitorio se aplicard durante un periodo de dieciocho (18) meses desde la entrada en
vigor del presente Acuerdo.

El objetivo del periodo transitorio es que las autoridades responsables/de designacién aumenten su
confianza y conocimiento respecto a los procedimientos de reconocimiento de los OEC de la otra
Parte y respecto a la capacidad de dichos organismos para llevar a cabo sus funciones. El periodo
transitorio dard resultados satisfactorios si, al término del mismo, las autoridades responsables
sefialan que los OEC designados cumplen los criterios aplicables y son competentes para llevar a
cabo actividades de evaluacion de la conformidad aceptables para la otra Parte.

Durante el periodo transitorio, las autoridades podran patrocinar conjuntamente dos seminarios, uno
en Canadd y uno en la CE, sobre los correspondientes requisitos técnicos y de homologacion de
productos.

FUNCIONAMIENTO DEL PERIODO TRANSITORIO

Durante el periodo transitorio, los OEC canadienses aceptaran los informes de ensayo y documentos
correspondientes presentados por los OEC designados del otro territorio. Los OEC de la CE deberan
cumplir los siguientes requisitos:

(') Los tipos de equipos y fendmenos que no entran dentro del campo de aplicacién de la Directiva de baja tension son los

siguientes: material eléctrico destinado a utilizarse en una atmosfera explosiva, material eléctrico para electrorradiologia

y para usos médicos, partes eléctricas de los ascensores y montacargas, contadores eléctricos, tomas de corriente

(enchufes y clavijas) para uso doméstico, dispositivos de alimentacién de cierres eléctricos, perturbaciones radioeléctri-

cas; equipo eléctrico especializado para uso en embarcaciones, aeronaves o ferrocarriles que sea conforme a las normas
establecidas por los organismos internacionales en los que participan los Estados miembros.



16.10.98

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

L 280729

5.2.

5.3.

6.1.

7.1.

7.2.

7.3.

a) participar en el programa de la Comision Electrotécnica Internacional (CEI) de la IECEE en lo
que respecta al reconocimiento de los resultados de ensayos con arreglo a las normas de
seguridad de los equipos eléctricos (programa de organismos de certificacion) dentro del sistema
de la CEI de verificacion de la conformidad segin las normas de seguridad de los equipos
eléctricos (IECEE) establecido en el documento 02/1992-05 de la IECEE; o bien

b) tener un acuerdo contractual sobre aceptacion de datos de ensayos con una organizacién de
certificacion acreditada por el Standards Council of Canada (Consejo de Normalizaciéon de
Canada).

Durante el periodo transitorio, los OEC de la CE deberan:
a) ensayar productos segun los requisitos de Canads;

b) preparar una documentacién completa sobre ensayo y evaluacion (por ejemplo, resultados de la
evaluacion e informes) para que el fabricante de los productos ensayados la presente a una
organizacion canadiense de certificacion.

Las organizaciones canadienses de certificacion:

a) informardn de modo preciso y completo al solicitante y al OEC de la CE de cualquier problema
que pueda haber;

b) limitardn las solicitudes de informacién adicional o muestras a las omisiones, incoherencias o
divergencias respecto a las normas o reglamentaciones técnicas; y

¢) realizardn la certificacion con arreglo a los procedimientos existentes, incluida la colocacién de su
marca.

MARCADO DE CONFORMIDAD

Durante el periodo de transicién, el Comité mixto elaborard mecanismos y procedimientos aceptables
mutuamente para el marcado de los productos que se exporten a Canadd a fin de indicar su
conformidad con los requisitos canadienses. Dicho marcado estard bajo el control de los OEC
reconocidos por las autoridades responsables/de designacion, garantizard la rastreabilidad, facilitard
suficiente informacién a los consumidores y no dard lugar a confusiones con otros marcados de
conformidad. En lo que respecta al acceso al mercado comunitario, se aplicard el marcado CE.

FASE OPERATIVA

Durante la fase operativa, las Partes procederan al pleno reconocimiento mutuo de los resultados de
las actividades de evaluacion de la conformidad, como se establezca en sus legislaciones respectivas.
Los OEC reconocidos por las autoridades responsables/de designacién funcionarin del modo
siguiente:

a) Acceso al mercado de la CE:

Si se cuestiona un producto en el dmbito de la Directiva de baja tensién, un informe elaborado
por un OEC canadiense reconocido con arreglo al presente Acuerdo serd considerado por la CE
como si lo hubiera redactado un organismo notificado europeo;

b) Acceso al mercado canadiense:

Los OEC de la CE se acreditaran de acuerdo con los criterios del Consejo de Normalizacion de
Canada (SCC) para la acreditacion de los organismos de certificacion reconocidos en Canadd; se
expedird un certificado de acreditacion a los mismos. Se considerardn equivalentes a esos criterios
establecidos los siguientes requisitos:

i) prueba de haber obtenido resultados satisfactorios en el periodo transitorio,

ii) acreditacion de una organizacion europea de acreditacién con arreglo a las guias aplicables y
pertinentes de la ISO/CEI adaptadas a las condiciones canadienses y europeas de acreditacion
de organizaciones de certificacion, y

iii) prueba de la existencia de procedimientos de seguimiento de las actividades de certificacion,
incluida la determinacién de un punto de contacto responsable de iniciar, en caso necesario,
las acciones correspondientes con los fabricantes de los productos.

Las Partes fomentardn la celebracién de acuerdos de reconocimiento mutuo entre las organizaciones
europeas de acreditacion y el SCC.

Después de la entrada en vigor de la fase operativa, la inclusién de nuevos OEC se realizard
conforme a las normas establecidas en el Acuerdo marco y en el presente anexo.
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8.1.

8.2.

8.3.

9.1.

9.2.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

LIMITACION DEL ALCANCE O DENEGACION DEL RECONOCIMIENTO A EFECTOS DE
CERTIFICACION

Previa solicitud, puede obligarse a un OEC a suministrar pruebas documentales adicionales que
faciliten su paso del periodo transitorio a la fase operativa.

En caso de que, durante el periodo transitorio o al final del mismo, se haga una propuesta a la
autoridad responsable/de designacién para que limite el alcance del reconocimiento de un determi-
nado OEC designado o que suprima a éste de la lista de organismos acreditados/designados, de
conformidad con los procedimientos indicados en el Acuerdo marco, dicha propuesta se basard en
razones objetivas, estard documentada de manera adecuada y se presentara por escrito al Comité
mixto.

Un OEC que tenga un reconocimiento limitado o al que se haya denegado el reconocimiento podra
solicitar una revaluacién una vez adoptadas las medidas correctoras oportunas.

SEGUIMIENTO DE LAS ACTIVIDADES DE CERTIFICACION

Las autoridades de cada Parte mantendran el derecho de poner en duda las prestaciones de los OEC
que realicen sus actividades segtin lo dispuesto en el presente anexo (previa peticién justificada, las
autoridades de una Parte podran solicitar una copia de la certificacion preparada en el territorio de la
Parte exportadora. La certificacion se facilitard sin dilacién y de manera gratuita).

Los OEC deberdn tener listo un plan de actuacion con sus clientes de certificacién para los casos en
que sea preciso retirar del mercado productos no conformes o peligrosos. En el plan figurard un
punto de contacto responsable de iniciar las acciones correspondientes con los fabricantes de los
productos de que se trate.

GRUPO MIXTO DE SEGURIDAD ELECTRICA

El Comité mixto creado mediante el Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo creara un Grupo mixto
de seguridad eléctrica.

Dicho Grupo estard formado por un nimero igual de representantes de Canada y de la Comunidad
Europea.

El Grupo podrd estudiar cuestiones de interés para una o ambas Partes y una Parte no podrd
rechazar la solicitud de la otra Parte de ocuparse de esas cuestiones.

El Grupo podrd presentar recomendaciones al Comité mixto sobre temas planteados por los
representantes de Canadd o de la Comunidad Europea.

El Grupo establecerd su propio reglamento interno y adoptard sus decisiones y recomendaciones
mediante el consenso de las Partes.
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Requisitos legales, reglamentarios y administrativos y autoridades de reglamentacion

(apartado 3 del articulo I y apartado 1 del articulo IX)

Comunidad Europea

Canada

Directiva 73/23/CEE del Consejo, modificada por
la Directiva 98/13/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo

Autoridades de reglamentacién de la Comunidad:
las mismas que figuran en el suplemento 2, excepto
para Suecia que es la autoridad reguladora
siguiente:

Elsikerhetsverket (Junta Nacional de Seguridad
Eléctrica)

Canadian Electrical Code a que se refiere la legisla-
cién provincial/territorial es responsabilidad de las
autoridades de reglamentacion provinciales/territo-
riales siguientes:

— Alberta

The Safety Codes Act, Statutes of Alberta,
1991, Chapter S-0.5

Alberta Department of Labour, Technical and
Safety Services

— Columbia Britinica

Electrical Safety Act, Chapter 109
Electrical Safety Regulation, B.C. Reg 253/96
Ministry of Municipal Affairs & Housing

— Manitoba

The Manitoba Hydro Act, 1976
Provincial Regulations 126-94 amended in
September 1995

Manitoba Hydro

— New Brunswick

The Electrical Installation and Inspection Act
84-165 The General Regulation

82-215 The Lighting Protection Regulation
Department of Advanced Education and
Labour

— Terranova

Public Safety Act
Electrical Regulations, 1996
Department of Government Services and Lands

— Territorios del Noroeste

Electrical Protection Act, R.S.N.W.T 1988,
C.E-3
Department of Public Works and Services

— Nueva Escocia

The Electrical Installation and Inspection Act
Nova Scotia Department of Labour

— Omntario

The Power Corporation Act, Revised Statutes of
Ontario, 1990, Chapter P18, Section III
Ontario Regulation 612-94

Ontario Hydro

— Isla Principe Eduardo

The Electrical Inspection Act

The Electrical Inspection Act Regulations
Department of Community Affairs and Attor-
ney General
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Comunidad Europea

Canada

— Quebec

Loi sur les installations électriques, L.R.Q.,

Chapter 1-13.01

Réglement sur les installations électriques,
1-13.01, R.3

Code de Iélectricité du Québec

Régie du batiment du Québec

Saskatchewan

The Electrical Inspection Act, 1993
Electrical Inspection Regulations SaskPower

Yukoén

The Electrical Protection Act

OIC 1992-017 Electrical Protection Act
Yukon Regulations

Yukon Department of Community and
Transportation Services
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Suplemento 2
Autoridades de designacion

Las autoridades responsables de la designacion de los organismos de evaluacion de la conformidad en el
presente Acuerdo son las siguientes:

a) para la Comunidad Europea:
— Bégica
Ministére des affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken
— Dinamarca
Boligministeriet
— Alemania
Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung
— Grecia
Yrnovoyeio AvdmtuEng
Ministerio de Desarrollo
— Esparia
Ministerio de Industria y Energia
— Francia
Ministére de ’économie, des finances et de I’industrie
— Irlanda
Department of Enterprise and Employment
— Italia
Ministero dell’Industria, del Commercio e dell’Artigianato
— Luxemburgo
Ministére des transports
— Paises Bajos
Staat der Nederlanden
— Austria
Bundesministerium fir wirtschaftliche Angelegenheiten
— Portugal
bajo la autoridad del Gobierno portugués
Instituto Portugués da Qualidade
— Finlandia
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och industriministeriet
— Suecia
bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
— Reino Unido

Department of Trade and Industry

b) para Canada:

— The Standards Council of Canada, organismo federal creado por una Ley del Parlamento en 1970,
modificada en 1996.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2,

ANEXO SECTORIAL SOBRE EMBARCACIONES DE RECREO

SECCION 1

Alcance y cobertura

El presente anexo se aplica a todas las embarcaciones de recreo, incluidas las embarcaciones
personales, que en la Comunidad Europea o en Canadd estin sujetas a una evaluacién de la
conformidad o a un procedimiento de homologacién por parte de un organismo de evaluacion de la
conformidad o un organismo de homologacion independientes.

El dmbito de aplicacién queda determinado por la legislacién pertinente de cada Parte, que es la
siguiente:

a) para la Comunidad Europea:

las embarcaciones de recreo tal y como se definen en el articulo 1 de la Directiva 94/25/CE;

b) para Canada:

las embarcaciones de recreo tal y como se definen en el capitulo 1487 sobre reglamentos de
embarcaciones ligeras de la Canada Shipping Act, a que se hace referencia en la publicacién
Transport Canada n° TP 1332.

Las Partes acuerdan que el reconocimiento mutuo con arreglo al presente anexo se regird por las
disposiciones siguientes:

a) en lo que respecta a la evaluacién segun los requisitos de la Comunidad Europea, los organismos
de evaluacion de la conformidad designados por Canadd expedirdn certificados de conformidad
que se ajusten a lo dispuesto en la Directiva 94/25/CE. Dichos certificados seran reconocidos en la
Comunidad Europea sin que deba haber ninguna otra evaluacién de los productos a los que se
refieren;

b) en lo que respecta a los requisitos de Canadd, los organismos de evaluacién de la conformidad
designados por la Comunidad Europea certificardn el producto de acuerdo con los requisitos
establecidos en el capitulo 1487 sobre reglamentos de embarcaciones ligeras de la Canada Shipping
Act y expedirdn las correspondientes tarjetas de conformidad y otra documentacién necesaria. Los
productos certificados de ese modo podran comercializarse en Canada sin que deban someterse a
ningin procedimiento adicional de homologacion.

SECCION 1I

Disposiciones legales, reglamentarias y administrativas

Para la Comunidad Europea:

Directiva 94/25/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de junio de 1994, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros
relativas a embarcaciones de recreo.

Para Canadai:

Disposiciones reglamentarias: capitulo 1487 sobre reglamentos de embarcaciones ligeras de la Canada
Shipping Act, a que se hace referencia en la publicacion Transport Canada n° TP 1332 sobre normas
de construccién de embarcaciones ligeras, incluidas las embarcaciones personales, tal y como se
definen y certifican en la norma ISO/DIS 13590.

SECCION III

Autoridades responsables de designar a los organismos de evaluacion de la conformidad segin lo sefialado

3.1.

3.2.

en los modulos de evaluacion de la conformidad

Para la Comunidad Europea:
Las administraciones o entidades de los Estados miembros indicadas en el suplemento 1.
Para Canadi:

Los guardacostas de Canada.
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4.1.

4.2.

SECCION 1V

Procedimientos de designacion de los organismos de evaluacion de la conformidad

A los efectos del presente anexo, cada Parte designard a organismos de evaluacion de la conformidad
competentes para realizar evaluaciones de la conformidad y homologaciones de acuerdo con los
requisitos de la otra Parte. La designacion se efectuard segiin los procedimientos establecidos en el
Acuerdo marco de reconocimiento mutuo. En el suplemento 2 figura una lista de los organismos de
evaluacion de la conformidad designados, junto con los productos y los procedimientos para los que
han sido designados.

Cada Parte aceptara que los organismos de evaluacién de la conformidad designados cumplen los
requisitos establecidos por la otra Parte, que son los siguientes:

a) en el caso de la Comunidad Europea, se considerard que cumplen los requisitos canadienses los
organismos que son organismos notificados con arreglo a la Directiva 94/25/CE.

Un organismo notificado en la Comunidad Europea es un tercero autorizado para llevar a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad sefialadas en la Directiva 94/25/CE y que ha sido
designado por un Estado miembro de entre los organismos que estin bajo su jurisdiccion. El
organismo notificado cumple los requisitos establecidos en la Directiva 94/25/CE y es notificado a
la Comision y a los demds Estados miembros;

b) en el caso de Canadd, los procedimientos y criterios de designacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad cumplirdn las disposiciones pertinentes de la Directiva 94/25/CE.

SECCION V

Disposiciones transitorias

Habrd disposiciones transitorias durante los dieciocho meses previos a la entrada en vigor del presente
anexo. Durante el periodo transitorio, las Partes:

a)

b)

6.1.

6.2.

intercambiardn informacién sobre sus respectivos requisitos reglamentarios y aumentardn su conoci-
miento de los mismos;

efectuardn las modificaciones politicas, legislativas y reglamentarias necesarias para las disposiciones del
presente anexo.

SECCION VI

Disposiciones adicionales

De conformidad con las disposiciones correspondientes del Acuerdo marco sobre reconocimiento
mutuo, las Partes garantizardn la continua disponibilidad de los nombres de sus respectivos
organismos notificados u organismos de evaluaciéon de la conformidad y facilitardn periédicamente
informacion sobre las certificaciones expedidas a efectos de la vigilancia postventa.

Las Partes sefialan que, en la medida en que se apliquen requisitos de seguridad eléctrica o
compatibilidad electromagnética a productos incluidos en el presente anexo sectorial, se aplicardn las
disposiciones de los anexos sectoriales sobre equipos eléctricos y compatibilidad electromagnética.
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Suplemento 1

Autoridades de designacion

Comunidad Europea Canada

— Bélgica Los guardacostas de Canada
Ministére des communications et de
Pinfrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

— Alemania
Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Esparnia
Ministerio de Fomento

— Francia
Ministére de ’équipement, des transports et du
logement
Ministére de I’économie, des finances et de
I’industrie

— Italia
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Paises Bajos
De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Finlandia
Liikenneministerio/Trafikministeriet

— Suecia
bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac)

— Reino Unido
Department of Trade and Industry

Suplemento 2

Organismos de evaluacién de la conformidad designados

— Para la Comunidad Europea:

Organismos notificados que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea y
cuyos nombres y numeros de referencia se han publicado en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

— Para Canada:

Por determinar.
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1.1.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

ANEXO SECTORIAL SOBRE NORMAS CORRECTAS DE FABRICACION

OBJETIVO

El presente anexo sectorial, incluido en el Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo (ARM), sobre
certificacion de la conformidad de las normas correctas de fabricacién (NCF) de medicamentos ha
sido redactado por la Comunidad Europea y Canadd con los fines siguientes:

a) aumentar la cooperacién reglamentaria bilateral;

b) establecer el reconocimiento mutuo en lo que se refiere a la certificacién de conformidad de las
NCF vy la aceptacion de autorizaciones y licencias expedidas directamente por las autoridades
designadas como equivalentes, tras finalizar con resultados positivos una labor de refuerzo de la
confianza;

¢) crear una infraestructura de comunicaciones y consultas corrientes entre Canada, la Comision
de las Comunidades Europeas y las autoridades reglamentarias de los Estados miembros de la
Comunidad Europea con el fin de determinar y mantener la equivalencia de sus respectivos
programas de evaluacién de la conformidad de las NCF.

CONSIDERACIONES GENERALES

La premisa en que se basa un Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en lo que respecta a la
certificacién de conformidad de las NCF es que se puede demostrar que Canada y los Estados
miembros de la Comunidad Europea tienen programas equivalentes de evaluaciéon de la conformi-
dad de las NCF y, por tanto, la expedicion de una autorizacion o licencia de fabricacion por parte
de una autoridad de una Parte en la que se certifica que unas instalaciones se ajustan a las NCF es
la tnica prueba necesaria para que la otra Parte acepte que dichas instalaciones se ajustan a las
normas correctas de fabricacién y control de medicamentos o expida un certificado similar de
autorizaciéon o licencia de fabricacion. Conviene sefialar que equivalente no significa «idéntico»
sino «que conduce al mismo resultado».

La aceptacién por una autoridad de una autorizacién o licencia de fabricacién expedida por una
autoridad de la otra Parte dependerd de que se finalice con resultados positivos una labor de
refuerzo de la confianza y de que se evalien sus resultados. Sélo se aceptardn los certificados
expedidos por las autoridades con programas de evaluacion de la conformidad de las NCF
(incluida la infraestructura necesaria para los requisitos reglamentarios, las normas, los procesos,
los sistemas de calidad, etc.) reconocidos mutuamente como equivalentes.

El Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo de normas correctas de fabricaciéon de medicamentos se
basa en los tres pilares siguientes:

a) un programa de conformidad de las NCF (apéndice 4);
b) un sistema de alerta «de dos vias» (apéndice 5);

¢) un periodo transitorio, que incluya la realizacién de una labor de refuerzo de la confianza
(apéndice 6).

ALCANCE Y COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo se aplicardan a todos los medicamentos que se hayan sometido
a uno o mas procesos de elaboracion (como la fabricacion, el reenvasado, el etiquetado, el ensayo o
la distribucién al por mayor) en Canadd y en la Comunidad Europea y a los que se apliquen los
requisitos relativos a las NCF en ambas jurisdicciones. El reconocimiento se limitard al proceso o
procesos de fabricaciéon realizados y sujetos a inspeccion en los respectivos territorios de las
Partes.

Asimismo, el presente anexo se aplicard, de modo voluntario, a los productos regulados sélo en la
legislacion de una Parte si asi lo acuerdan las autoridades correspondientes.

Los productos incluidos serdn los que determine la legislacién pertinente de cada Parte. En el
apéndice 1 figura la legislacion correspondiente y una lista indicativa de dichos productos.

A los efectos del presente anexo, las NCF incluyen el sistema mediante el cual el fabricante recibe
del titular de la autorizaciéon de comercializacion (MA) o del nimero de identificacién de los
medicamentos (DIN), del titular de la licencia o del solicitante las especificaciones del producto y/o
el proceso y garantiza que el producto se fabrica de conformidad con las especificaciones
(equivalente a la certificacion de persona cualificada en la Comunidad Europea).
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3.5.

4.1.

4.2.

5.1,

6.1.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Las normas correctas de fabricacién (NCF) son la parte de la garantia de calidad que garantiza que
los productos se fabrican y controlan de manera constante segtin las normas de calidad:

— adecuadas para el uso previsto, y

— exigidas en la autorizaciéon de comercializacién (MA) o las especificaciones de producto y en el
procedimiento de asignacion del nimero de identificacion de los medicamentos (DIN) o de
concesion de la licencia.

A peticion de una Parte, la otra Parte efectuara inspecciones de productos o de procesos. En lo que
se refiere a las inspecciones previas a la homologacion, las Partes acuerdan intercambiarse los
informes de inspeccién previa a la homologacion en la medida necesaria segin las leyes y
reglamentaciones de la Parte importadora, a los efectos de los respectivos procedimientos de
homologacion del producto. La autorizacién por lotes de productos biologicos queda excluida del
presente Acuerdo.

CONFIDENCIALIDAD

Cada Parte evitard la divulgacion publica de cualquier informacion confidencial de tipo técnico,
comercial o cientifico, incluidos los secretos comerciales y la informacién sujeta a un derecho de
propiedad facilitada por la otra Parte.

Cada Parte se reserva el derecho de divulgar los resultados de las evaluaciones de la conformidad,
incluidas las conclusiones de los informes de inspeccion, facilitadas por la otra Parte, en los casos
en que pueda verse afectada la seguridad de la salud publica.

MECANISMOS DE GESTION

Se creard un Grupo sectorial mixto a efectos de gestion del presente Acuerdo sectorial. El Grupo
sectorial mixto decidird su propia composicién y determinara su propio reglamento interno. En el
apéndice 3 se exponen sus funciones. El Grupo incluird a representantes del programa sobre
productos terapéuticos de Canadd, representantes de la Comision de las Comunidades Europeas y
representantes de las autoridades de la Comunidad Europea correspondientes. El Grupo estard
presidido conjuntamente por un miembro de cada una de ambas Partes.

SOLUCION DE LAS DIFERENCIAS DE OPINION

Las cuestiones en que haya diferencia de opinién que no se hayan resuelto entre las autoridades se
remitiran al Grupo sectorial mixto para su solucién. Si el Grupo sectorial mixto no puede hallar
una solucién, cualquiera de las Partes podrd presentar el caso al Comité mixto.

PERIODO TRANSITORIO

Duracion

El periodo de refuerzo de la confianza se iniciard en el momento de la firma del Acuerdo sobre el
reconocimiento mutuo y se prevé que finalizard dentro de un plazo de dieciocho meses.

Programa de refuerzo de la confianza

A principios del periodo transitorio, el Grupo sectorial mixto elaborard un programa conjunto de
refuerzo de la confianza. Con ese programa se podrd determinar la capacidad de la autoridad de
cada Parte para efectuar certificaciones de conformidad con las NCF (en el apéndice 6 hay
informacion al respecto).

Presupuesto

Cada Parte del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo serd responsable de los costes de su
participacion en las actividades de refuerzo de la confianza.

Disposiciones administrativas

Los medicamentos fabricados en instalaciones con un buen historial de conformidad en la Parte
importadora e incluidos en una lista de instalaciones cualificadas quedardn exentos de la realizaciéon
de nuevos ensayos. Dicha lista serd confeccionada por el Grupo sectorial mixto.
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7.5.

7.5.1.

7.5.2.

7.5.3.

8.1.

8.1.1.

Final del periodo transitorio

Al final del periodo transitorio, el Grupo sectorial mixto realizard una evaluacién conjunta de la
equivalencia y la capacidad de los programas de conformidad de las autoridades participantes
(apéndice 2).

Los programas que no se consideren equivalentes a los programas de conformidad de las NCF de la
otra Parte no se incluirdn en el apéndice 2 al final del periodo transitorio. Las propuestas de
limitacién del reconocimiento de la equivalencia de una autoridad o de supresion de dicha
autoridad del apéndice se basardn en criterios objetivos y pruebas documentadas.

Podran incluirse autoridades en el apéndice 2 en lo que respecta a categorias especificas de procesos
de fabricacion (por ejemplo, productos bioldgicos y radiofirmacos). Las autoridades excluidas (o
no incluidas respecto a un proceso determinado de fabricacién) podrin solicitar ser tomadas en
consideracion una vez que se hayan adoptado las medidas correctoras necesarias.

FASE OPERATIVA

Disposiciones generales

La Comunidad Europea y Canadd acuerdan que, en lo que se refiere a los medicamentos incluidos
en el presente anexo, cada Parte reconocera las conclusiones del programa de conformidad de las
NCF realizado por la otra Parte en su territorio y las autorizaciones/licencias de fabricacion
correspondientes expedidas por las autoridades de la otra Parte consideradas equivalentes y que
figuran en el apéndice 2. Ademds, la certificaciéon de la conformidad de cada lote por parte del
fabricante serd reconocida por la otra Parte sin control al ser importado.

Los fabricantes establecidos en Canadd o un Estado miembro de la Comunidad Europea cuya
autoridad pertinente no figure en el apéndice 2 o no esté incluida en lo que respecta a la categoria
correspondiente del proceso de fabricacion podran solicitar que una de las autoridades incluidas en
el apéndice 2 lleven a cabo las inspecciones. Los certificados por lotes y los certificados de
conformidad expedidos con arreglo a ese procedimiento serdn reconocidos por la otra Parte,
siempre que, en caso de no conformidad, se puedan aplicar posteriormente procedimientos de
cumplimiento equivalentes.

Respecto a los medicamentos regulados en la legislacion farmacéutica de la Parte importadora pero
no en la de la Parte importadora, el servicio de inspeccién local competente que vaya a efectuar una
inspeccion de las operaciones de fabricacién correspondientes utilizard como referencia sus propias
NCF si son pertinentes o, a falta de requisitos especificos sobre las NCF, las NCF aplicables de la
Parte importadora. Lo mismo ocurrird cuando las NCF aplicables localmente no se consideren
equivalentes, en cuanto a la garantia de calidad de los productos acabados, a las NCF de la Parte
importadora.

Esta disposicién podra aplicarse asimismo a los fabricantes de ingredientes farmacéuticos activos,
productos intermedios y productos para uso en ensayos clinicos.

Serd responsabilidad de las autoridades incluidas en el anexo garantizar que cualquier suspension o
supresion (total o parcial) de una autorizacion de fabricacién que pueda afectar la salud publica se
comunique a la otra Parte con la urgencia adecuada, como se indica en el programa de alerta «de
dos vias».

Las Partes establecerdn puntos de contacto para que las autoridades y los fabricantes puedan
informar a las autoridades de la otra Parte con la rapidez oportuna en caso de defectos de la
calidad, retiradas de lotes, falsificaciones y otros problemas relativos a la calidad que podrian
precisar controles adicionales o la suspension de la distribucion del producto.

Certificacion de fabricantes

A peticiéon de un exportador, un importador o una autoridad de la otra Parte, las autoridades
responsables de conceder autorizaciones/licencias de fabricacion y de supervisar la fabricacion de
medicamentos certificardn que las instalaciones de fabricacion y/o control:

a) cuentan con la debida autorizacién para fabricar y/o supervisar los medicamentos correspon-
dientes o para realizar las operaciones especificadas pertinentes;

b) son inspeccionados periddicamente por las autoridades, y

¢) cumplen los requisitos relativos a las NCF reconocidos como equivalentes por las Partes.
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.3.

8.3.1.

En los certificados de autorizacién/licencia se sefialard el lugar en que se hallan las instalaciones del
fabricante. A modo ilustrativo, en el apéndice 7 se da un ejemplo de dichos certificados en Canada
y la Comunidad Europea.

Las autorizaciones/licencias de fabricacion se expediran sin dilacion en un plazo no superior a
treinta dias naturales. En caso de que sea necesario realizar una nueva inspeccién, dicho plazo
podrd ampliarse a sesenta dias naturales.

Certificacion por lotes

Cada lote ird acompanado por un certificado de lote expedido por el fabricante («autocertifica-
cién») tras haber realizado un andlisis cualitativo y cuantitativo de todos los componentes activos
con el fin de garantizar que la calidad de los productos se ajusta a los requisitos de la autorizacion
de comercializacién/homologacién del producto.

Al expedir el certificado, el fabricante tendrd en cuenta las disposiciones del régimen actual de
certificacién de la OMS sobre la calidad de los medicamentos que son objeto de comercio
internacional. El certificado indicard que el lote cumple las especificaciones y se ha fabricado
conforme a la autorizaciéon de comercializacion/homologacién del producto pertinente; en el
certificado se sefialardn las especificaciones del producto, los métodos analiticos utilizados, los
resultados analiticos obtenidos y se incluird una declaracién en la que se sefiale que la documenta-
cién sobre la elaboracion y envasado de los lotes se ha examinado y se ajusta a las NCF.

El certificado de lote serd firmado por la persona responsable de la expedicion del lote para su
venta o suministro. En la Comunidad Europea, se hace referencia a la «persona cualificada» en el
articulo 21 de la Directiva 75/319/CEE y, en Canadd, la persona designada responsable del control
de la calidad de fabricacion es la sefialada en el apartado 1 de la seccion C.02.014 de la division 2
de la Food and Drug Regulation.

Tasas

El régimen de las tasas de inspecciéon o licencia de establecimiento vendra determinado por el
emplazamiento del fabricante. Los programas de recuperacion de los costes y las tasas relativas a la
expedicion de las autorizaciones/licencias de fabricacion en cada una de las jurisdicciones serdn
responsabilidad de la jurisdicciéon correspondiente.

Las Partes garantizaran que las tasas aplicadas a los servicios correspondan a los costes y tengan en
cuenta los factores pertinentes de costes. En caso de que una Parte no preste ningin servicio, no se
cobrard ninguna tasa.

Cada Parte se reserva el derecho de realizar sus propias inspecciones por motivos que se
comunicardn a la otra Parte. Esas inspecciones deberdn notificarse por adelantado a la otra Parte,
la cual tendrd la posibilidad de participar en la inspeccion. El recurso a esta cldusula de
salvaguardia se limitard a casos excepcionales.

La decision de suspender o anular una licencia corresponderad a la Parte que la haya expedido.

Intercambio de informacién

De conformidad con las disposiciones generales del anexo, las Partes intercambiarin toda la
informacion necesaria para determinar y mantener la equivalencia de los programas de conformi-
dad con las NCF. Ademds, las autoridades pertinentes de Canadd y de la Comunidad Europea se
mantendran informadas mutuamente de todas las nuevas orientaciones técnicas, los procedimientos
de inspeccion o las modificaciones de las reglamentaciones (documentos orientativos, publicaciones
de referencias a las normas, impresos, documentos relacionados con la aplicacion de los requisitos
juridicos). A fin de garantizar una equivalencia constante de los programas de conformidad con las
NCEF, cada Parte consultard a la otra antes de realizar esos cambios. Si hay algin problema, éste se
planteard al Grupo sectorial mixto.

Previa solicitud motivada, el servicio de inspeccion correspondiente enviard una copia del dltimo
informe de inspeccion del lugar de fabricacion o control en caso de que se hayan excluido
contractualmente operaciones analiticas. La solicitud podrd referirse a un «informe de inspeccion
completo» o un «informe detallado». El «informe de inspeccion completo» consiste en una parte
principal sobre el lugar (elaborada por el fabricante o por los inspectores) y un informe redactado
por los inspectores. El «informe detallado» responde a las preguntas especificas de la otra Parte
sobre una empresa. Las Partes garantizaran que dichos informes de inspeccién se presenten en un
plazo maximo de treinta dias naturales, plazo que podrd ampliarse hasta sesenta dias naturales en
caso de que se realice una nueva inspeccion.

Sistema de alerta «de dos vias»

El Grupo sectorial mixto garantizard que funcione en todo momento un sistema de alerta «de dos
vias» de manera eficaz. En el apéndice 5 se describen los elementos de ese sistema.
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8.3.2.

8.3.3.

9.1.

9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.2.

Las autoridades a que hace referencia el anexo garantizardn que se comunique a las autoridades
correspondientes de la otra Parte con la debida rapidez cualquier suspension o anulacién (total o
parcial) de los certificados de conformidad.

Cada Parte notificard a la otra Parte todos los informes de problemas confirmados, las medidas
correctoras o las retiradas de productos incluidos en el presente anexo. Cada Parte respondera a las
solicitudes especificas de informacién y garantizard que las autoridades faciliten la informacién
solicitada.

Los puntos de contacto se indican en el apéndice 5.

SEGUIMIENTO DEL ACUERDO

El seguimiento continuo de los programas de conformidad con las NCF considerados equivalentes
al final del periodo de refuerzo de la confianza y todas las decisiones posteriores sobre esa
equivalencia se llevard a cabo segin un programa de mantenimiento de la equivalencia elaborado y
gestionado conjuntamente. Este programa serd gestionado por el Grupo sectorial mixto.

Las Partes se comprometen a celebrar consultas periddicas, bajo los auspicios del Grupo sectorial
mixto establecido en el presente anexo, para garantizar la pertinencia y exactitud permanentes del
presente anexo. Las autoridades de Canada y de los Estados miembros podran organizar reuniones
con el fin de tratar cuestiones y problemas especificos.

Las autoridades participardn en actividades de mantenimiento, como se establece en el dmbito del
Grupo sectorial mixto, a fin de mantener su estatuto, tal y como se indica en el apéndice 2.

APENDICES
Los apéndices 1 y 2 forman parte integrante del presente anexo.

Los apéndices 3, 4, 5, 6 y 7 son orientaciones generales.
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1.1.

1.2.

Apéndice 1

Lista de la legislacion aplicable

Comunidad Europea:

Directiva 65/65/CEE, tal y como ha sido modificada
Directiva 75/319/CEE, tal y como ha sido modificada
Directiva 81/851/CEE, tal y como ha sido modificada
Directiva 91/356/CEE, tal y como ha sido modificada
Directiva 91/412/CEE, tal y como ha sido modificada
Reglamento (CEE) n° 2309/93

Directiva 92/25/CEE

Guia de buenas practicas de distribuciéon (94/C 63/03)

Version actual de la Guia de normas correctas de fabricacion de medicamentos, volumen IV de las
Normas sobre medicamentos de la Comunidad Europea

Canada:

Food and Drugs Act y reglamentos relacionados, Health of Animals Act y reglamentos sobre
expedicion de permisos de materiales de origen animal

Lista indicativa de productos

A continuacion se da una lista indicativa de los productos incluidos en el Acuerdo (la definicién exacta
de los medicamentos se halla en la legislacién indicada anteriormente):

— medicamentos de uso humano, tanto con receta como sin receta, y gases medicinales,

— productos bioldgicos de uso humano, incluidas las vacunas, los medicamentos estables derivados
de sangre o plasma humanos, productos bioterapéuticos y productos inmunoldgicos,

— radiofirmacos de uso humano,

— medicamentos veterinarios, tanto con receta como sin receta, y premezclas para la preparacion de
piensos medicados de uso veterinario,

— en su caso, vitaminas, minerales, productos fitofarmacéuticos y medicamentos homeopaticos,

— principios farmacéuticos activos o productos farmacéuticos a granel (nota: los principios farmacéu-
ticos activos no estdn regulados segin las NCF).
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Apéndice 2
Autoridades

Para la Comunidad Europea:

Bélgica Inspection générale de la pharmacie

Algemene Farmaceutische Inspectie

Dinamarca Lagemiddelstyrelsen
Alemania Bundesministerium fiir Gesundheit
Grecia EBvixdg Ogyaviouog Pagudxov

Ministerio de Salud y Bienestar

Organizacién Nacional de Medicamentos

Espafia — Para medicamentos de uso humano:
Ministerio de Sanidad y Consumo,
Subdireccion General de Control Farmacéutico
— Para medicamentos de uso veterinario:
Minsterio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA),

Direccién General de la Produccién Agraria

Francia — Para medicamentos de uso humano:
Agence du médicament
— Para medicamentos de uso veterinario:

Agence nationale du médicament vétérinaire
Irlanda Irish Medicines Board

Italia — Para medicamentos de uso humano:
Ministero della Sanita,
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
— Para medicamentos de uso veterinario:
Ministero della Sanita,

Dipartimento alimenti e nutrizione e sanita pubblica veterinaria —

Div. IX
Luxemburgo Division de la pharmacie et des médicaments
Paises Bajos Staat der Nederlanden
Austria Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
Portugal — Para medicamentos de uso humano y veterinario (no inmunolégicos):

Instituto da Farmacia e do Medicamento — Infarmed

— Para productos veterinarios inmunoldgicos:

Direc¢io-Geral de Veterinaria
Finlandia Lidkelaitos/Likemedelsverket (Agencia Nacional de Medicamentos)

Suecia Likemedelsverket — Agencia Nacional de Medicamentos
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Reino Unido — Para productos no inmunolégicos de uso humano y veterinario:

Medicines Control Agency

— For veterinary immunologicals:

Veterinary Medicines Directorate

Comunidad Europea Comision de las Comunidades Europeas

Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMEA)

Para Canada:
Programa de Productos Terapéuticos, Health Canada, Ottawa.

Oficina de Medicamentos Veterinarios, Direccién de Alimentacién, Health Canada, Ottawa.

Apéndice 3
Grupo sectorial mixto

Se creard un Grupo sectorial mixto para gestionar el proceso de refuerzo de la confianza y hacer un
seguimiento del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo.

El Grupo sectorial mixto estard copresidido por un miembro de cada una de las Partes y determinara su
propia composicion, garantizando, en la medida de lo posible, que ésta sea coherente. El Grupo sectorial
mixto estard encargado de la comunicacién con el Comité mixto, de la gestién del periodo transitorio y del
seguimiento de la aplicacion continua del presente anexo, es decir, entre otras cosas, de lo siguiente:

— adoptar decisiones sobre las actividades necesarias para determinar y establecer la equivalencia de los
programas de conformidad y el sistema de alerta «de dos vias»,

— evaluar los resultados de la labor de refuerzo de la confianza y determinar qué autoridades de
reglamentacion se considerard equivalentes; el Grupo sectorial mixto confeccionard una lista de los
organismos de reglamentacion equivalentes y presentard sus recomendaciones al Comité mixto,

— orientar a los expertos encargados de evaluar los respectivos programas de conformidad con las NCF y
llevar a cabo actividades conjuntas (inspecciones, talleres, etc.),

— adoptar decisiones sobre las medidas necesarias del programa de mantenimiento del Acuerdo sobre el
reconocimiento mutuo.

El Grupo sectorial mixto se reunird cuando sea necesario para adoptar el plan de trabajo sobre refuerzo de
la confianza, solucionard problemas y hard un seguimiento de los avances de las actividades de refuerzo de
la confianza. Se mantendrd informado al Comité mixto sobre los 6rdenes del dia y las conclusiones de las
reuniones y sobre los avances realizados durante el periodo transitorio.
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Apéndice 4

Partes del programa de conformidad con las NCF

1. Requisitos legislativos y reglamentarios y alcance:
— legislacion y reglamentos de otorgamiento de facultades, incluida la autoridad para hacer cumplir
las leyes y las reglamentaciones, el poder de los inspectores para realizar inspecciones, la autoridad

para retirar del mercado productos no conformes, etc.,

— controles adecuados de los conflictos de interés.

2. Directrices y politicas reglamentarias:
— procedimientos de designacion de inspectores,

— politicas, orientaciones y procedimientos para hacer cumplir las normas (inspeccion, reinspeccién y
medidas correctoras),

— cdbdigos de conducta y ética,
— politicas y orientaciones de formacién y certificacion,
— politicas, procedimientos y orientacion de gestion de las alertas y las crisis,

— estructura organizativa, incluidas las funciones, las responsabilidades y las relaciones jerarquicas
respecto a la obligacién de informar.

3. Normas relativas a las normas correctas de fabricacion (NCF):
— alcance y detalles de las NCF necesarias para controlar la fabricacién de medicamentos,

— requisitos para la validacién de los procesos.

4. Recursos de inspeccion:
— personal: cualificacion inicial, certificacion de inspectores,
— numero de inspectores con respecto al tamafio de la industria (internos, con contrato, terceros),
— programas y procesos de formacion y certificacion (por ejemplo, frecuencia de formacién),

— mecanismos de garantia de calidad para garantizar la eficacia de los programas de formacion.

5. Procedimientos de inspeccion (actividades anteriores y posteriores a la inspeccion y durante la
mismay):

— estrategia de inspeccion (tipo, alcance, calendario, objetivo principal de la inspeccidn, notificacion
de inspecciones, inspecciones basadas en el calculo del riesgo),

— preparacion y requisitos previos a la realizacion de la inspeccidn,

— formato y contenido de los informes de inspeccion (incluidas las herramientas de apoyo, como, por
ejemplo, el equipo fisico),

— metodologia de inspeccion (acceso y comprobacién de los archivos y las bases de datos de las
empresas, recogida de pruebas, revision de datos, recogida de muestras, entrevistas),

— procedimientos operativos estindar de inspeccion,

— actividades posteriores a la inspeccion (procedimiento de presentacién de informes, seguimiento,
adopcién de decisiones),

— almacenamiento de los datos obtenidos en las inspecciones.

6. Normas de medicion del funcionamiento de las inspecciones:

— frecuencia y nimero de las inspecciones, calidad y conveniencia del momento de los informes de
inspeccion, normas, frecuencia y procedimientos de reinspeccion y medidas correctoras.
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10.

11.

Facultades y procedimientos de aplicacion:
— notificacién por escrito a las empresas de las infracciones cometidas,

— procedimientos y mecanismos de gestion de la no conformidad (retirada, suspension, puesta en
cuarentena de productos, anulacién de licencias, incautacion, accion judicial),

— mecanismos de recurso,

— otras medidas de fomento de la conformidad voluntaria de las empresas.

Sistemas de alerta vy crisis:
— mecanismos de alerta,
— mecanismos de gestion de las crisis,

— normas de mediciéon del funcionamiento de la alerta (adecuacién y conveniencia del momento de la
alerta).

Capacidad analitica:
— acceso a laboratorios con capacidad para realizar los andlisis necesarios,
— procedimientos operativos estindar de apoyo analitico,

— procesos de validacién de métodos analiticos.

Programa y medidas de vigilancia (utilizados por las empresas y por las autoridades de reglamenta-
cion):

— procedimientos de muestreo y de auditoria,

— seguimiento de las retiradas (incluidos los controles de eficacia y las verificaciones de los
procedimientos),

— sistemas y procedimientos relativos a las reclamaciones de los consumidores,
— sistemas y procedimientos de comunicacién de las reacciones contrarias,

— sistemas y procedimientos de comunicacion de los defectos de los productos parafarmacéuticos.

Sistemas de gestion de la calidad:

— sistemas y procedimientos de gestion y garantia de la calidad destinados a garantizar la adecuacién
y eficacia continuas de las politicas, los procedimientos, las orientaciones y los sistemas utilizados
para lograr los objetivos del programa de conformidad con las NCF, incluidos el establecimiento de
normas y una auditoria anual.
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Apéndice §

Partes del programa de alerta «de dos vias»

1. Documentacion:
— definicién de crisis y emergencia y de las circunstancias en que es precisa una alerta,
— procedimientos normalizados de trabajo,
— mecanismo de evaluacion y clasificacion de riesgos sanitarios,

— lengua de comunicacién y transmision de informacion.

2. Sistema de gestion de las crisis:
— mecanismos de comunicacién y andlisis de las crisis,
— establecimiento de puntos de contacto,

— mecanismos de informacién.

3. Procedimientos de aplicacion:
— mecanismos de seguimiento,

— procedimientos relativos a las medidas correctoras.

4. Sistema de garantia de la calidad:
— programa de farmacovigilancia,

— vigilancia y seguimiento de la aplicacién de las medidas correctoras.

Puntos de contacto

A efectos del presente Acuerdo, los puntos de contacto para cuestiones técnicas, como el intercambio de
informes de inspeccién, las sesiones de informaciéon de los inspectores y los requisitos técnicos, serdn los
siguientes:

— Canada

the Director General, Therapeutic Products Programme, Health Canada, 2nd Floor, Health Protection
Building, AL: 0702A, Tunney’s Pasture, Ottawa, Ontario, K1A OL2, Canada. Tel.: 1-613-957-0369,
fax: 1-613-952-7756.

— Comunidad Europea

Director de la Agencia Europea para la Evaluaciéon de Medicamentos, 7, Westferry Circus, Canary
Wharf, UK-Londres E14 4HB. Tel.: (44) 171 418 8400, fax: 418 8416.
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Apéndice 6

Fases del periodo de refuerzo de la confianza

El Grupo sectorial mixto determinard la equivalencia de los programas de conformidad con las NCF en las
tres fases siguientes:

1. Examen y evaluacion de la documentacion (intercambio de documentos):
— instrumentos juridicos (reglamentos, legislaciones y directivas) y orientaciones relativos a las NCF,
— programas de inspeccion (alcance, politicas, directivas y procedimientos),
— sistemas de gestion de las crisis (alcance, criterios, politicas, directivas y procedimientos),
— requisitos aplicables a los informes de inspeccion,
— sistemas analiticos de laboratorio,

— comunicacién de las alertas.

2. Evaluacion de procesos y procedimientos:
— auditoria de sistemas y procedimientos,
— intercambio y evaluacién de informes,
— control de los sistemas de alerta, incluida la gestion de las retiradas,

— inspecciones conjuntas de fabricantes para determinar la equivalencia de los métodos de inspec-
cion,

— intercambio de inspectores u organizaciéon de seminarios mixtos (optativo).
3. Decision sobre los resultados de las actividades y conclusiones:
— evaluacion de los resultados de las actividades de refuerzo de la confianza,
— medidas que deben adoptarse, desarrollo de las opciones y soluciones a los problemas,
— determinacion de los organismos competentes que cumplen los criterios de evaluacion,

— establecimiento de las condiciones y los mecanismos para mantener de modo continuo el programa
de certificaciéon (elaboracién de un sistema de gestion de la calidad, mecanismo de auditoria y
proceso de consulta y didlogo continuo).



16.10.98 Diario Oficial de las Comunidades Europeas L 280/49

Apéndice 7

Certificado de fabricante de medicamentos en el marco del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la
Comunidad Europea y Canada, anexo sectorial sobre inspeccion de los medicamentos con arreglo a las normas
correctas de fabricacion (NCF) y certificacion por lotes

De conformidad con la soliCitUd e ... ... . (*)
de .../../... (fecha) (referencia: ... .. .o o i ), la autoridad
COMPEIENTE T ..o e (**) confirma lo que sigue:
= = g0 =
[ o =TT [T = o

ha sido autorizada, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 16 de la Directiva 75/319/CEE, y en el articulo 24 de la Directiva

81/851/CEE, incorporada a la legislacion nacional de ........ ... (%),
con el nimero de referencia de la autorizacioNn ... ... ... ...

que cubre los lugares de fabricacion (y los laboratorios de ensayo bajo contrato, en su caso):

a efectuar las operaciones de fabricacién siguientes:
+ fabricacién completa(***)
+ fabricacion parcial (***), es decir, (especificar las operaciones de fabricaciéon autorizadas): .......................ccciiiiil

para el MediCameENtO SIQUIBNTE: ... ..

de uso humano/veterinario (***).

A la luz de lo que se ha constatado durante las inspecciones del fabricante, la Ultima de las cuales tuvo lugar el .../.. /...
(fecha), se considera que la empresa se ajusta a los requisitos de practicas correctas de fabricacién contemplados en el
Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la Comunidad Europea y Canada.

...J..J... (fecha) Por la autoridad competente,

(nombre, apellidos y firma del funcionario encargado)

(*) Insertar la empresa exportadora o importadora o Health Canada.
(**) Insertar el Estado miembro de la Comunidad Europea o «la Comunidad Europea», segin corresponda.
(***) Tachese lo que no proceda.
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PROGRAMME DES
PRODUITS

THERAPEUTIQUES
I *I Health  Santé Licence Number THERAPEUTIC
Canada Canada 100001-A

Establishment Licence Numéro de la licence Licence d’établissement
This licence is issued in accordance with the Food and Drugs Act & Cette licence est délivrée conformément a la Loi et aux Reglements
Regulations (Division 1A & 2) for the following activities and sur les aliments et drogues (titres 1A et 2) pour les activités et les
categories of drugs: catégories de drogues suivantes:

STERILE / NO /NON Pharmaceutical Vaccines Blood () Schedule D(*) Schedule C () ©

STERILE Prod. pharmaceutique Vaccins Sang L’annexe D L’annexe C

Fabricate

Manufacturer

Package / label

Emballer-étiqueter

Test (')

Test

Distribute (9

Distribuer

Import

Importer

Wholesale

Vendre en gros

composants.

() Drugs listed in Schedule C to the Act / Drogue visée a I'annexe C de la Loi.

() Drugs listed in the Schedule to Part G of the Food and Drug Regulations, drugs listed in Schedule F to the Food and Drug Regulations, narcotics as defined in section 2 of the Narcotic Control
Regulations / Drogue visée a I'annexe de la Partie G des Reglements sur les aliments et drogues, drogue visée a I'annexe F des Reglements sur les aliments et drogues, stupéfiants au sens de
l'article 2 des Réglements sur les stupéfiants.

Issued On / Emise le: 1998-01-01

MINISTER OF HEALTH Countersigned: Director General, Therapeutic Products Directorate
Contresigné par: Directeur général, Direction des produits thérapeutiques

MINISTRE DE LA SANTE

This licence is the property of the Therapeutic Products Directorate and must be returned upon demand.
Cette licence appartient a la direction des produits thérapeutiques et doit étre retournée sur demande.
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PROGRAMME DES
PRODUITS

THERAPEUTIQUES
I *I Health  Santé Licence Number THERAPEUTIC
Canada Canada 100125-A

Establishment Licence Numéro de la licence Licence d’établissement
This licence is issued in accordance with the Food and Drugs Act & Cette licence est délivrée conformément a la Loi et aux Reglements
Regulations (Division 1A & 2) for the following activities and sur les aliments et drogues (titres 1A et 2) pour les activités et les
categories of drugs: catégories de drogues suivantes:

STERILE / NO /NON Pharmaceutical Vaccines Blood () Schedule D(*) Schedule C () ©

STERILE Prod. pharmaceutique Vaccins Sang L’annexe D L’annexe C

Fabricate

Manufacturer

Package / label

Emballer-étiqueter

Test (')

Test

Distribute (9

Distribuer

Import

Importer

Wholesale

Vendre en gros

composants.

() Drugs listed in Schedule C to the Act / Drogue visée a I'annexe C de la Loi.

() Drugs listed in the Schedule to Part G of the Food and Drug Regulations, drugs listed in Schedule F to the Food and Drug Regulations, narcotics as defined in section 2 of the Narcotic Control
Regulations / Drogue visée a I'annexe de la Partie G des Reglements sur les aliments et drogues, drogue visée a I'annexe F des Reglements sur les aliments et drogues, stupéfiants au sens de
l'article 2 des Réglements sur les stupéfiants.

This licence is subject to the additional conditions as indicated in Cette licence est assujettie aux conditions supplémentaires
the attached: indiquées dans le feuillet ci-joint:

Foreign Site Annex / Annexe concernant les sites étrangers

Issued On / Emise le: 1998-01-01

MINISTER OF HEALTH Countersigned: Director General, Therapeutic Products Directorate
Contresigné par: Directeur général, Direction des produits thérapeutiques

MINISTRE DE LA SANTE

This licence is the property of the Therapeutic Products Directorate and must be returned upon demand.
Cette licence appartient a la direction des produits thérapeutiques et doit étre retournée sur demande.



L 280/52 Diario Oficial de las Comunidades Europeas 16.10.98

PROGRAMME DES
PRODUITS

THERAPEUTIQUES
I*I (H;ealth Santé Licence Number I':Efﬁﬁng?S
anada Canada 100125-A
Establishment Licence Numéro de la licence Licence d’établissement

Foreign Site Annex / Annexe concernant les sites étrangers

The following sites are considered to be in GMP Compliance: Les sites suivants sont considérés comme étant conformes aux BPF:

Company Name /
Nom de P’entreprise

Street/Rue: City/Ville: Country/Pays:

Activity/Activite:
FABRICATE / FABRICATION
PACKAGE / CONDITIONNEMENT

Category/Catégorie: . Sterile/Stérile
PHARMACEUTICAL / MEDICAMENT NO / NON
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1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

ANEXO SECTORIAL SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS

OBJETIVO

El presente anexo del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo (ARM) relativo a la evaluacion de la
conformidad y la certificacion de la conformidad de los productos sanitarios ha sido elaborado por la
Comunidad Europea y Canadd para fomentar la cooperacion reglamentaria bilateral en productos
sanitarios, facilitando, al mismo tiempo, el comercio mundial y manteniendo los mismos niveles
elevados de salud y seguridad en ambas jurisdicciones.

Ademads, el presente anexo prevé la creacion de una infraestructura de comunicaciones y consultas
permanentes entre las autoridades de reglamentacién y/o de designaciéon y los organismos de
evaluacion de la conformidad de cada Parte con el fin de determinar y mantener la equivalencia de su
capacidad de evaluacion de la conformidad de los productos sanitarios y establecer un enfoque
cooperativo de la vigilancia postventa.

ALCANCE Y COBERTURA

El presente anexo se aplicard a todos los productos sanitarios que estin sujetos en Canadd o la
Comunidad Europea a procedimientos de evaluacién de la conformidad, incluidas las evaluaciones
cientificas y técnicas de dispositivos médicos de alto riesgo y las evaluaciones de sistemas de calidad,
por parte de un organismo de evaluacién de la conformidad.

Los productos incluidos serdn los determinados en la legislacion pertinente de cada Parte, que es la
siguiente:

a) Comunidad Europea

— Directiva 90/385/CEE, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos modificada;

— Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios modificada.

b) Canada

— Food and Drugs Act y reglamentos sobre productos sanitarios (propuestos para su aprobaciéon
en 1998) y modificaciones posteriores;

— Canadian Electrical Code (en lo que se refiere a los productos sanitarios);

— Radiation Emitting Devices Act y los reglamentos relacionados y modificaciones posteriores (en
lo que se refiere a los productos sanitarios).

El presente anexo no se aplicard a los productos siguientes:
— productos sanitarios de diagnéstico in vitro,

— dispositivos que incorporan, como parte integrante, una sustancia que, si se utiliza por separado,
puede considerarse un medicamento,

— proétesis de mama,
— productos sanitarios con tejidos de origen humano o animal. Sin embargo, los productos sanitarios

con tejidos de origen animal y que estén destinados a entrar en contacto tnicamente con piel
intacta quedardn incluidos en el dmbito del presente anexo sectorial.

Sin embargo, las Partes podran decidir de comun acuerdo ampliar la aplicacién del presente anexo a
los productos anteriormente mencionados o a otros productos sanitarios.
CONFIDENCIALIDAD

Cada Parte evitard la divulgaciéon publica de cualquier informacion confidencial de tipo técnico,
comercial o cientifico, incluidos los secretos comerciales y la informacién sujeta a un derecho de
propiedad facilitada por la otra Parte.

Cada Parte se reserva el derecho de divulgar los resultados de los informes de evaluacion en los casos
en que pueda verse afectada la salud publica.
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4. SOLUCION DE LAS DIFERENCIAS DE OPINION

4.1. Las cuestiones en que haya diferencia de opinién que no se hayan resuelto entre las autoridades de
reglamentacion se remitirdn al Grupo sectorial mixto para su solucién. Si el Grupo sectorial mixto no
puede hallar una solucion, cualquiera de las Partes podra presentar el caso al Comité mixto.

5. MECANISMO DE GESTION

5.1. Se creard un Grupo sectorial mixto a efectos de gestion del presente acuerdo sectorial. Su funcién
consistird en adoptar decisiones sobre la definicién, el establecimiento y la evaluacion de los
procedimientos y los programas de evaluacion de la conformidad, el establecimiento del programa de
alerta «de dos vias», la gestion del periodo de refuerzo de la confianza y la determinacién de un
programa de mantenimiento como apoyo al funcionamiento continuado del Acuerdo sobre el
reconocimiento mutuo. El Grupo incluird a representantes de Health Canada y de las autoridades
competentes de la Comunidad Europea y estara presidido conjuntamente por un miembro de cada una
de ambas Partes.

6. PERIODO TRANSITORIO

6.1. Duracion

El periodo de refuerzo de la confianza se iniciard en el momento de la firma del Acuerdo sobre el
reconocimiento mutuo y se prevé que finalizard dentro de un plazo de dieciocho meses.

6.2. Programa de refuerzo de la confianza

A principios del periodo transitorio, el Grupo sectorial mixto elaborard un programa conjunto de
refuerzo de la confianza (véase el suplemento 3). Con ese programa se podrd determinar la capacidad
de la autoridad de cada Parte para efectuar evaluaciones de la conformidad con arreglo a los criterios
y procedimientos de la otra Parte. Los resultados que se obtengan tendrdn una pertinencia prictica
para las decisiones sobre la fase operativa.

El programa de refuerzo de la confianza estard formado por las iniciativas y actividades siguientes:

a) organizacion de seminarios destinados a informar a las autoridades de reglamentacion/designacion
y los organismos de evaluacion de la conformidad sobre los sistemas reglamentarios, los
procedimientos y los requisitos de cada Parte;

b) realizacion de seminarios con el fin de ofrecer a las autoridades de reglamentacion/designacion una
explicacién y un intercambio de informacion sobre los requisitos y los procedimientos de
designacion y vigilancia de los organismos de evaluacion de la conformidad (OEC);

c) en lo que se refiere a las evaluaciones cientifico-técnicas, se realizard una actividad de intercompa-
racién consistente en evaluaciones paralelas (evaluaciones dobles sin cruzamiento), por parte del
organismo de evaluacién de la conformidad en cada territorio, de una solicitud técnica de un
fabricante con arreglo a los requisitos aplicables en el mercado en que vaya a comercializarse el
dispositivo correspondiente. Se intercambiardn informes completos y recomendaciones para su
comparacion. El organismo responsable del mercado correspondiente podra expedir un certificado
de conformidad durante este estudio comparativo. Dicho estudio se llevard a cabo con un
muestreo que abarque un nimero suficiente de casos en una gama de distintas tecnologias de
riesgo medio a riesgo alto, con la participacion de las autoridades de reglamentacion/designacion y
los OEC de cada Parte. Cualquiera de las Partes podra solicitar pruebas adicionales de la
competencia de las autoridades de reglamentacion/designaciéon o de los OEC;

d) en cuanto a las evaluaciones de los sistemas de calidad, se realizard una actividad de intercompa-
racion consistente en la participacion de autoridades de reglamentacion/designacién en comproba-
ciones efectuadas por los OEC de la otra Parte con arreglo a los requisitos de la otra Parte. Se
compararan la gestion, los métodos y los informes de las comprobaciones. El estudio comparativo
se llevara a cabo con un muestreo que abarque un nimero suficiente de casos en una gama de
distintas tecnologias, con la participacion de las autoridades de reglamentacion/designacion y los
OEC de cada Parte. Cualquiera de las Partes podrd solicitar pruebas adicionales de la competencia
de las autoridades de reglamentacion/designacion o de los OEC;

e) disefio, elaboracion y ensayo de un sistema de alerta «de dos vias» (véase el suplemento 4);

f) establecimiento de puntos de contacto entre las autoridades de reglamentacién/designacion y los
OEC de cada Parte;
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6.3.

6.4.

7.1.

g) participacién en reuniones para el intercambio de informacidén, con especial atencién a la
evaluacién de la conformidad y la vigilancia, incluida la participacion en sesiones de formacién de
personal; se fomentard también el intercambio de personal; y

h) durante el programa de refuerzo de la confianza, en caso de que una Parte haya adquirido
suficiente confianza en los métodos de evaluacion y los resultados de la otra Parte, podrd, a su
discrecién, expedir el documento pertinente de conformidad que dé acceso al mercado en su propia
jurisdiccion basidndose en los informes de evaluaciéon de la otra Parte, sin un procedimiento
completo.

La participacion en las actividades a que hacen referencia las letras ¢) y d) deben considerarse un
modo de facilitar, basindose en ejemplos, pruebas adicionales en relacion con el proceso de
designacion y vigilancia de los OEC.

Presupuesto

Cada Parte del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo serd responsable de los costes de su
participacion en las actividades de refuerzo de la confianza.

Final del periodo transitorio

A mis tardar dieciocho meses después de la entrada en vigor del presente Acuerdo, el Grupo sectorial
mixto realizard una evaluacion conjunta de la experiencia adquirida. La evaluacion se referird a la
adecuacion del programa de refuerzo de la confianza, la capacidad de las autoridades de reglamenta-
cién/designacion y la capacidad de los organismos de evaluacion de la conformidad designados.

Basdndose en los resultados del programa de refuerzo de la confianza, las autoridades de reglamenta-
cién/designacion, que figuran en el suplemento 1, recomendaran al Grupo sectorial mixto la inclusién
de OEC en el suplemento 2. Los OEC que hayan sido aceptados por el Grupo sectorial mixto se
incluirdn en el suplemento 2 con una indicacién de su experiencia técnica especifica en la evaluacion
de la conformidad y de los campos de las tecnologias de productos sanitarios para los que son
reconocidos. En el suplemento 2 se incluird asimismo la autoridad de reglamentacién/designacion
responsable de un determinado OEC. Las propuestas de limitacion del reconocimiento de la capacidad
de OEC deberdn basarse en pruebas objetivas y documentadas. El Grupo sectorial mixto podrd
recomendar que no se incluya un OEC determinado en el suplemento 2, a condicién de que haya
pruebas documentadas de su falta de capacidad. Los OEC que no hayan sido incluidos podrin
solicitar una reconsideracion de su estatuto una vez que se hayan adoptado y confirmado las medidas
correctoras necesarias.

En caso de que no se llegue a un acuerdo en el Grupo sectorial mixto sobre uno de los asuntos
mencionados, podrad presentarse el asunto de que se trate al Comité mixto en el dambito del Acuerdo
marco.

Las Partes pasaran a la fase operativa a condicién de que haya representacion de los OEC de cada
Parte en el suplemento 2.

Al final del periodo transitorio, se reexaminard el Acuerdo a fin de tener en cuenta la evolucién
reglamentaria de cada Parte. Deberd tomarse en consideracion una presentacién/examen/evaluacion de
sistemas de calidad unica que cumpla simultineamente los requisitos de cada jurisdiccion.

FASE OPERATIVA

Obligaciones generales

Las disposiciones de la presente seccién se aplicardn tnicamente a las evaluaciones de la conformidad
realizadas en los territorios respectivos de las Partes por los organismos de evaluacion de la
conformidad reconocidos con arreglo al presente anexo sectorial.

La Comunidad Europea y Canadd acuerdan que, en lo que respecta a los productos sanitarios
incluidos en el presente anexo, cada Parte reconocerd las conclusiones de la evaluacion de la
conformidad realizada por la otra Parte y el certificado de conformidad expedido por el organismo de
evaluacion de la conformidad de la otra Parte, sin posteriores evaluaciones.

En lo que se refiere a la evaluacion con arreglo a los requisitos europeos, Health Canada u otros
organismos de evaluacién de la conformidad designados por Canada estableceran las conclusiones de
las evaluaciones de la conformidad finalizadas, como se indica en la Directiva relativa a los productos
sanitarios implantables activos y en la Directiva relativa a los productos sanitarios, y expedirdn los
certificados de conformidad correspondientes. Las autoridades responsables de la Comunidad Europea
aceptardn, sin posteriores evaluaciones, la certificacion como prueba de conformidad con los requisitos
previos a la comercializacion establecidos en las directivas europeas pertinentes.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

En cuanto a la evaluacion con arreglo a los requisitos canadienses, los OEC europeos establecerdn las
conclusiones del examen y presentarin a Health Canada un breve informe y un certificado de
conformidad que incluird dichas conclusiones. Basindose en esos documentos, y sin posteriores
evaluaciones, Health Canada aceptara la certificaciéon como prueba de conformidad con los requisitos
previos a la comercializacion establecidos en los reglamentos canadienses sobre productos sanitarios.

Previa solicitud motivada, cada Parte facilitara a la otra Parte cualquier informaciéon que se haya
revisado como parte de la evaluacion de un producto sanitario a los fines de expedicion de certificados
de conformidad.

Cada Parte se reserva el derecho, en todo momento, de poner en duda la informacién relativa al
proceso de designacion o de evaluacion de la conformidad basdndose en los requisitos de su sistema
reglamentario. Ademds, cada Parte se reserva el derecho de realizar sus propias evaluaciones de la
conformidad a condicién de que comunique las razones a la otra Parte. Esa medida deber4 justificarse
con pruebas documentadas y deberd notificarse por adelantado a la otra Parte. La utilizacion de este
tipo de medida se considerard una excepcion.

Procedimientos de designacion de los OEC

Los procedimientos que deberdn aplicar las autoridades de designacién de cada Parte al designar los
OEC se ajustaran a los criterios establecidos en las reglamentaciones u orientaciones de la otra Parte
(en el suplemento 5 se dan orientaciones no obligatorias).

Intercambio de informacion

De conformidad con las disposiciones generales del anexo, las Partes intercambiardn toda la
informacion necesaria para determinar y mantener la equivalencia de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad. Ademads, las autoridades pertinentes de Canadd y de la Comunidad Europea
intercambiardn la informacién obtenida dentro de su sistema reglamentario que sea pertinente para la
aplicacién de los procedimientos de evaluacion de la conformidad (por ejemplo, documentos
orientativos, publicaciones de referencias a las normas, impresos, documentos relacionados con la
aplicacién de los requisitos juridicos). Cada Parte incluird a las autoridades de reglamentacién/
designacion y los organismos de evaluacion de la conformidad de la otra Parte en las actividades de
intercambio de informacién y experiencia.

En casos especiales, sobre todo en situaciones de emergencia, todos los interesados en la aplicaciéon del
presente anexo se esforzardn por facilitar lo mas rdpidamente posible toda la documentacién solicitada
por una de las Partes.

Sistema de alerta de dos vias

El Grupo sectorial mixto garantizard que funcione en todo momento un sistema de alerta «de dos
vias» de manera eficaz. En el suplemento 4 se exponen los elementos de ese sistema.

Cada Parte notificard a la otra Parte todos los informes de problemas confirmados, las medidas
correctoras o las retiradas de productos que haya evaluado con arreglo al presente Acuerdo. Cada
Parte responderd a las solicitudes especificas de informacién sobre productos determinados y
garantizard que las autoridades de designacion y los organismos de evaluaciéon de la conformidad
faciliten la informacién pertinente solicitada sobre dichos productos.

Las autoridades de reglamentaciéon a que hace referencia el presente anexo garantizarin que se
comuniquen mutuamente con la debida rapidez cualquier suspension o anulacién (total o parcial) de
los certificados de conformidad.

Tasas

El régimen de las tasas de registro o de evaluaciéon de la conformidad vendrd determinado por el
emplazamiento del fabricante. Los programas de recuperacion de los costes y las tasas relativas a la
expedicion del certificado de conformidad en cada una de las jurisdicciones serdn responsabilidad de la
jurisdiccion correspondiente. Una Parte no cobrarda tasas de evaluacion de la conformidad a los
fabricantes situados en el territorio de la otra Parte cuando la evaluaciéon de conformidad haya sido
realizada por un organismo de evaluacién de la conformidad situado en el territorio de la otra
Parte.

Seguimiento del Acuerdo

El seguimiento continuo de la equivalencia de los procesos de designaciéon y las evaluaciones de la
conformidad respecto a los requisitos de cada Parte que se hayan considerado equivalentes al final del
periodo de refuerzo de la confianza y todas las decisiones posteriores sobre esa equivalencia se llevara
a cabo mediante actividades de mantenimiento y aplicacion de la equivalencia elaboradas y gestionadas
conjuntamente. Las actividades serdn gestionadas por el Grupo sectorial mixto.
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7.7.

Las Partes se comprometen a celebrar consultas periddicas en el Grupo sectorial mixto establecido en
el presente anexo para garantizar la pertinencia y exactitud permanentes del presente anexo. Las
autoridades de reglamentacion/designacion y los organismos de evaluacion de la conformidad
organizardn reuniones con el fin de tratar cuestiones y problemas especificos.

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad y las autoridades de reglamentacién/designacion
continuardn participando en actividades de mantenimiento, dentro del presente anexo, a fin de
mantener su estatuto con arreglo al presente anexo, como se indica en el suplemento 2.

Las Partes podran solicitar la adicion al suplemento 2 de autoridades de reglamentacion/designacion u
organismos de evaluacién de la conformidad. El procedimiento de aceptacion de nuevas autoridades
de reglamentacion/designacion serd el indicado en el programa de refuerzo de la confianza. Los
organismos de evaluacion de la conformidad correspondientes se afiadirdn al suplemento 2 previa
recomendaciéon de una autoridad de reglamentacion/designacion y decision conjunta del Grupo
sectorial mixto.

Puntos de contacto

Se establecerdn puntos de contacto a fin de que las autoridades de reglamentacion y los fabricantes
puedan informar a las autoridades de reglamentacion de la otra Parte con la rapidez adecuada en caso
de defectos de calidad, retiradas y otros problemas que puedan precisar la realizaciéon de controles
adicionales, la suspension de la distribucion del producto o la suspensién o anulacién de un certificado
de conformidad.

A efectos del presente Acuerdo, los puntos de contacto serdn los siguientes:

Canadd. .. o

Comunidad Europea (quince Estados miembros y la Comisi6n)

SUPLEMENTOS

Los suplementos 1 y 2 forman parte integrante del presente anexo. Los suplementos 3, 4 y 5 son
orientaciones generales.
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Suplemento 1

Autoridades de reglamentacion/designacion que pueden participar en el presente Acuerdo

Respecto a los organismos de evaluacién de la Respecto a los organismos de evaluacién de la
conformidad designados por Canada conformidad designados por la Comunidad Europea
Canadi — Bélgica
Therapeutic Products Programme, Health Canada Ministére de la Santé publique,

de ’Environnement et de I'Intégration sociale
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Dinamarca

Sundhedsministeriet

— Alemania

Bundesministerium fiir Gesundheit

— Grecia

Yrnovgyeio Yyeiog
Ministerio de Sanidad

— Esparia

Ministerio de Sanidad y Consumo

— Francia

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Ministére de ’économie, des finances
et de Pindustrie

— Irlanda

Department of Health

— Italia

Ministero della Sanita

— Luxemburgo

Ministére de la Santé

— Paises Bajos

Staat der Nederlanden

— Austria

Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugal

Ministerio da Saude

— Finlandia

Sosiaali- ja terveysministerio/Social- och
hilsovardsministeriet

— Suecia

bajo la autoridad del gobierno sueco:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC), autoridad de designacion:
Socialstyrecsen, autoridad reguladora

— Reino Unido
Department of Health
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Suplemento 2

Organismos de evaluacién de la conformidad designados y autoridades de designacién correspondientes

Canadi Comunidad Europea

Se indicaran al final del programa de refuerzo de la Se indicardn al final del programa de refuerzo de la
confianza confianza

Suplemento 3

Fases y elementos del programa de refuerzo de la confianza

A. EXAMEN Y EVALUACION DE ELEMENTOS DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
(INTERCAMBIO DE DOCUMENTACION)

1. Requisitos legislativos y reglamentarios y alcance:
— legislacion y reglamentos de otorgamiento de facultades, incluida la autoridad para hacer
cumplir las leyes y las reglamentaciones, el poder de los evaluadores y los inspectores para

realizar inspecciones, la autoridad para retirar del mercado productos no conformes, etc.,

— controles adecuados de los conflictos de interés.

2. Directrices y politicas reglamentarias:
— procedimientos de determinacion de la competencia de los evaluadores y los inspectores,
— politicas, orientaciones y procedimientos para hacer cumplir las normas,
— cdbdigos de conducta y ética,
— politicas y orientaciones de formacién y certificacion,
— politicas, procedimientos y orientaciones de gestion de las alertas y las crisis,

— estructura organizativa, incluidas las funciones, las responsabilidades y las relaciones jerdquicas
respecto a la obligacion de informar.

3. Metodologia y prdcticas de la gestion de la auditoria de la calidad:
— alcance y detalles de las normas utilizadas, etc.,

— cualificacion de los auditores, nimero, formacion, garantia de la calidad, contratacion, etc.

4. Metodologia y prdcticas de la evaluacion cientificotécnica:
— alcance y detalles de las normas utilizadas, etc.,

— cualificacion de los evaluadores, nimero, formacion, garantia de la calidad, contratacién, etc.

5. Informes de evaluacion y de auditoria:
— alcance y formato de los informes,
— requisitos de contenido,
— archivo, recuperacién y acceso a los informes,

— alcance y formato de los informes resumidos, las conclusiones de la evaluacion de la
conformidad y los certificados.
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10.

11.

12.

Procedimientos de auditoria y de evaluacion:

— estrategia de auditoria y de evaluacion (tipo, alcance, calendario, objetivo central, notificacion,
célculo del riesgo),

— preparacién y requisitos previos a la auditoria o la evaluacion,

— metodologia (acceso y comprobacion de los archivos y las bases de datos de las empresas,
recogida de pruebas, revision de datos, recogida de muestras, entrevistas),

— actividades posteriores a la auditoria y a la evaluacién (procedimientos de presentacién de
informes, seguimiento, adopcion de decisiones),

— almacenamiento y recogida de los datos y acceso a los mismos.

Normas de medicion del funcionamiento de las auditorias y las evaluaciones:

— frecuencia y niimero, calidad y conveniencia del momento de los informes, normas, frecuencia y
procedimientos de reauditoria o revaluacién y medidas correctoras.

Facultades y procedimientos para hacer cumplir las normas:
— notificacién por escrito a las empresas de las infacciones cometidas,

— procedimientos y mecanismos de gestion de la no conformidad (retirada, suspensién, puesta en
cuarentena de productos, anulacién de certificados, incautacion, acciéon judicial),

— mecanismos de recurso,

— otras medidas de fomento de la conformidad voluntaria de las empresas.

Sistemas de alerta y crisis:
— mecanismos de alerta,
— mecanismos de gestion de las crisis,

— normas de medicion del funcionamiento de la alerta (adecuacién y conveniencia del momento
de la alerta).

Capacidad analitica:
— acceso a laboratorios con capacidad para realizar los andlisis necesarios,
— procedimientos operativos estandar de apoyo analitico,

— procesos de validacién de métodos analiticos.

Programa y medidas de vigilancia (utilizados por los fabricantes y las autoridades de reglamenta-
cion):

— procedimientos de muestreo y de auditoria,

— seguimiento de las retiradas (incluidos los controles de eficacia y las verificaciones de los
procedimientos),

— sistemas y procedimientos relativos a las reclamaciones de los consumidores,

— sistemas y procedimientos de comunicacion de las reacciones contrarias.

Sistemas de gestion de la calidad:

— sistemas y procedimientos de gestion y garantia de la calidad destinados a garantizar la
adecuacion y eficacia continuas de las politicas, los procedimientos, las orientaciones y los
sistemas utilizados para lograr los objetivos del programa de evaluaciéon de la conformidad,
incluidos el establecimiento de normas y una auditoria anual.
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COMPARACION CRUZADA:

— auditoria de sistemas y procedimientos,

— realizacién de evaluaciones paralelas (dobles no cruzadas),

— criterios relativos a los datos de los ensayos clinicos,

— intercambio y evaluacién de informes,

— control de los sistemas de alerta, incluida la gestién de las retiradas,

— inspecciones conjuntas de fabricantes para determinar la equivalencia de los métodos de auditoria,

— intercambio de evaluadores y auditores u organizacion de seminarios mixtos (optativo).

DECISION SOBRE LOS RESULTADOS DE LAS ACTIVIDADES DE COMPARACION CRUZADA:

— evaluacién de los resultados,
— medidas que deben adoptarse, desarrollo de las opciones y soluciones a los problemas,

— determinacién de los organismos de evaluacion de la conformidad competentes que cumplen los
criterios de evaluacion,

— establecimiento de las condiciones y los mecanismos para mantener de modo continuo el Acuerdo
sobre el reconocimiento mutuo (elaboracién de un sistema de gestion de la calidad, mecanismo de
auditoria de consulta y didlogo continuo).
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Suplemento 4

Partes del programa de alerta «de dos vias»

1. Documentacion:
— definicién de crisis y emergencia y de las circunstancias en que es precisa una alerta,
— procedimientos normalizados de trabajo,
— mecanismo de evaluacion y clasificacion de riesgos sanitarios,

— lengua de comunicacién y transmision de informacion.

2. Sistema de gestion de las crisis:
— mecanismos de comunicacién y anélisis de las crisis,

— acceso a las solicitudes de los fabricantes, los informes sobre las reacciones contrarias y los informes
de los organismos de evaluacion de la conformidad,

— establecimiento de puntos de contacto,

— mecanismos de informacién.

3. Procedimientos de aplicacion:
— mecanismos de seguimiento,

— procedimientos relativos a las medidas correctoras.
4. Sistema de garantia de la calidad:
— programa de vigilancia,

— vigilancia y seguimiento de la aplicacién de las medidas correctoras.
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Suplemento 5§

Orientaciones: procedimientos de designacién y seguimiento de los organismos de evaluacion de la

conformidad

A. REQUISITOS Y CONDICIONES GENERALES

Las autoridades de designacion designarin como organismos de evaluaciéon de la conformidad
unicamente entidades identificables desde un punto de vista juridico.

Las autoridades de designacion designaran dnicamente organismos de evaluacion de la conformi-
dad que puedan demostrar que tienen conocimientos, experiencia y competencia para aplicar los
requisitos y procedimientos de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de la otra
Parte sobre evaluaciéon de la conformidad respecto a las que sean designados.

La demostracion de la capacidad técnica se basard en lo siguiente:
— conocimiento técnico de los productos, procesos o servicios correspondientes,

— comprension de las normas técnicas y de los requisitos generales de proteccion contra el riesgo
respecto a los que se realice la designacion,

— experiencia respecto a las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas aplicables,

— capacidad fisica para llevar a cabo las actividades de evaluacién de la conformidad correspon-
dientes,

— gestion adecuada de las actividades de evaluacién de la conformidad correspondientes,

— cualquier otro elemento necesario para garantizar que las actividades de evaluacién de la
conformidad se realizarin de manera adecuada y continua.

Los criterios de capacidad técnica se basardn en documentos aceptados a nivel internacional y
complementados con documentos interpretativos especificos elaborados de vez en cuando segin
convenga.

Las Partes fomentardan la armonizacién de los procedimientos de designaciéon y evaluacion de la
conformidad mediante la cooperacion entre las autoridades de designacion y los organismos de
evaluacion de la conformidad a través de reuniones de coordinacién y la participacién en acuerdos
de reconocimiento mutuo y de reuniones de grupos de trabajo. En caso de que haya organismos de
acreditacion que participen en el proceso de designacion, se animard a los mismos a que participen
en los acuerdos de reconocimiento mutuo.

B. SISTEMA DE DETERMINACION DE LA CAPACIDAD DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

6. A fin de determinar la capacidad técnica de los organismos de evaluacién de la conformidad, las

autoridades de designacion podran aplicar los procedimientos siguientes:

a) Acreditacion

La acreditacion serd una presunciéon de capacidad técnica respecto a los requisitos de la otra
Parte cuando:

i) el proceso de acreditacion se realice de conformidad con la documentacién internacional
pertinente (serie EN 45000 o Guia ISO/CEI); y o bien,

ii) el organismo de acreditacion participe en acuerdos de reconocimiento mutuo sujetos a una
evaluacion inter pares en la que expertos con experiencia técnica reconocida en el campo
de la actividad que se evalie realicen una evaluacién de la capacidad de los organismos de
acreditacion y de los organismos de evaluacion de la conformidad acreditados por los
mismos; o bien

iii) el organismo de acreditacion, que desempefiard sus funciones bajo la autoridad de una
autoridad de designacion, participe, con arreglo a los procedimientos que se acuerden, en
programas de comparacién e intercambios de experiencia técnica con el fin de garantizar
que haya una confianza permanente en la competencia técnica de los organismos de
acreditacion y los organismos de evaluacién de la conformidad. Dichos programas podran
incluir evaluaciones conjuntas, programas especiales de cooperacién o evaluaciones inter
pares.
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En caso de que un organismo de evaluacién de la conformidad esté acreditado s6lo para
evaluar la conformidad de un producto, proceso o servicio con unas especificaciones técnicas
determinadas, la designacion se limitara a dichas especificaciones técnicas.

En caso de que un organismo de evaluacion de la conformidad solicite ser designado para
evaluar la conformidad de un producto, proceso o servicio determinado con los requisitos
esenciales, el proceso de acreditaciéon incluird elementos con los que se pueda apreciar la
capacidad (conocimiento técnico y comprension de los requisitos generales de proteccion contra
riesgos sefialados del producto, proceso o servicio o de su uso) de dicho organismo para
evaluar el cumplimiento de dichos requisitos esenciales.

b) Otros procedimientos

En caso de que no se disponga de un instrumento de acreditacién adecuado o se den
circunstancias especiales, las autoridades de designacion solicitardn a los organismos de
evaluacion de la conformidad que demuestren su capacidad de otro modo, como, por
ejemplo:

— la participacién en acuerdos de reconocimiento mutuo o sistemas de certificacion regionales/
internacionales,

— las evaluaciones periédicas inter pares,
— la prueba de su competencia, y

— las comparaciones entre organismos de evaluacién de la conformidad.

C. EVALUACION DEL SISTEMA DE DESIGNACION

7.

Una vez que cada Parte haya determinado los sistemas de designacion para evaluar la capacidad de
los organismos de evaluacién, la otra Parte podrd comprobar, consultidndolo con las autoridades de
designacion, si dichos sistemas dan suficientes garantias de que la designacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad se ajusta a sus requisitos.

D. DESIGNACION OFICIAL

8.

10.

Las autoridades de designacién consultardn a los organismos de evaluacion de la conformidad de
su jurisdiccion a fin de determinar su voluntad de ser designados segun lo dispuesto en el presente
Acuerdo. Esa consulta incluird los organismos de evaluaciéon de la conformidad que, aunque no
realicen actividades con arreglo a los requisitos legales, reglamentarios y administrativos de su
propia Parte, puedan estar interesados en funcionar segin los requisitos legales, reglamentarios y
administrativos de la otra Parte y estar en condiciones de hacerlo.

Las autoridades de designacion comunicardn a los representantes de su Parte en el Grupo sectorial
mixto, establecido con arreglo al presente Acuerdo, los organismos de evaluacion de la conformi-
dad que deban incluirse en la secciéon XX de los anexos sectoriales o suprimirse de la misma. La
designacion, la suspension o la supresion de la designacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad se llevardn a cabo segtin las disposiciones del presente Acuerdo y el reglamento
interno del Grupo sectorial mixto.

Al comunicar al representante de su Parte en el Grupo sectorial mixto establecido con arreglo al
presente Acuerdo los organismos de evaluacién de la conformidad que deban incluirse en los
anexos sectoriales, la autoridad de designacion correspondiente facilitara los siguientes datos acerca
de cada organismo de evaluacién de la conformidad:

a) nombre,

b) direccion postal,

¢) namero de fax,

d) gama de productos, procesos, normas o servicios que estd autorizado a evaluar,

e) procedimientos de evaluacién de la conformidad que estd autorizado a aplicar,

f) procedimiento de designacion utilizado para determinar la competencia.
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E. SEGUIMIENTO

11.

12.

13.

14.

Las autoridades de designacién realizardn, o hardn que se realice, una vigilancia permanente de los
organismos de evaluaciéon de la conformidad mediante auditorias o evaluaciones periédicas. La
frecuencia y la naturaleza de dichas actividades se ajustardn a las mejores practicas internacionales
o a lo acordado en el Grupo sectorial mixto.

Las autoridades de designacion requerirdn a los organismos de evaluacién de la conformidad que
participen en evaluaciones de competencia u otras actividades de comparacién adecuadas cuando
éstas sean posibles técnicamente a un coste razonable.

Las autoridades de designacion consultardn, segiin sea necesario, a sus homologas para garantizar
que se mantenga la confianza en los procesos y procedimientos de evaluacién de la conformidad.
Esas consultas podrdn incluir la participacion conjunta en auditorias relacionadas con las
actividades de evaluacién de la conformidad u otras evaluaciones de los organismos de evaluacién
de la conformidad designados cuando dicha participacion sea apropiada y posible técnicamente a
un coste razonable.

Las autoridades de designacion consultardn, segin sea necesario, a las autoridades de reglamenta-
cién pertinentes de la otra Parte para garantizar que se conocen todos los requisitos reglamentarios
y que éstos se cumplen de manera satisfactoria.
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Informacion relativa a la entrada en vigor del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la
Comunidad Europea y Canada

El Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la Comunidad Europea y Canadd, que el
Consejo decidi6 celebrar el 20 de julio de 1998, entrara en vigor el 1 de noviembre de 1998, al
haberse concluido el 18 de septiembre de 1998 los procedimientos previstos en el apartado 1 del
articulo XIX.




