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

CONSEJO

DECISION DEL CONSE]JO
de 22 de junio de 1998

relativa a la celebracion del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la Comunidad
Europea y Estados Unidos de América

(1999/78/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 113, en relacién con la
primera frase del apartado 2, el pdrrafo primero del
apartado 3 y el apartado 4 de su articulo 228,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando que el Acuerdo sobre el reconocimiento
mutuo entre la Comunidad Europea y Estados Unidos de
América, firmado en Londres el 18 de mayo de 1998, ha
sido negociado y debe aprobarse;

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

Considerando que se deben definir los procedimientos
internos necesarios para el buen funcionamiento del
Acuerdo, y 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 aplicacion,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Se aprueba en nombre de la Comunidad el Acuerdo sobre
el reconocimiento mutuo entre la Comunidad Europea y
Estados Unidos de Ameérica, 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 apartado 1 del
articulo 21 del Acuerdo ().

Articulo 3

1. La Comisiéon representard a la Comunidad en el
Comité mixto creado por el articulo 14 del Acuerdo y en
los Comités sectoriales mixtos establecidos en los anexos
sectoriales, asistida por el Comité especial designado por
el Consejo. La Comision procederd, previa consulta a
dicho Comité especial, a los nombramientos, notificacio-
nes, intercambio de informacion y solicitudes de verifica-
cién a que se refieren la letra b) del articulo 10, el
articulo 12, el articulo 13 y el apartado 2 del articulo 14
del Acuerdo y las disposiciones equivalentes de sus ane-
xo0s sectoriales.

(1) La fecha de entrada en vigor del Acuerdo se publicard en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas.
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2. La posicién de la Comunidad respecto a las decisio-
nes que adopten el Comité mixto o, en su caso, los
Comités sectoriales mixtos, por lo que se refiere a las
modificaciones de los anexos sectoriales [letra b) del
apartado 4 del articulo 14 y articulos 7, 8 y 9 del
Acuerdo vy disposiciones equivalentes de sus anexos secto-
riales] y a la comprobaciéon de la conformidad con
arreglo a la letra d) del articulo 7 del Acuerdo, serd
determinada por la Comisién, previa consulta al Comité
especial contemplado en el apartado 1 del presente
articulo.

3. En todos los demads casos, la posicion de la Comuni-
dad en el Comité mixto o en los Comités sectoriales
mixtos la determinard el Consejo, pronuncidandose por

mayoria cualificada previa propuesta de la Comision. Se
aplicard el mismo procedimiento a las decisiones que
adopte la Comunidad en relaciéon con los articulos 16 y
21 del Acuerdo.

Hecho en Luxemburgo, el 22 de junio de 1998.

Por el Consejo
El Presidente
J. BATTLE
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La COMUNIDAD EUROPEA y ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, denominados en lo sucesivo «las

Partes»,

CONSIDERANDO los tradicionales vinculos de amistad que existen entre Estados Unidos de América
(Estados Unidos) y la Comunidad Europea (CE);

DESEOSOS de facilitar sus intercambios bilaterales;

RECONOCIENDO que el reconocimiento mutuo de sus actividades de evaluaciéon de la conformidad
constituye un medio importante para mejorar el acceso a sus mercados respectivos;

RECONOCIENDO que un acuerdo que prevea el reconocimiento mutuo de sus actividades de evaluacién
de la conformidad reviste especial interés para las pequefias y medianas empresas de Estados Unidos de
América y de la Comunidad Europea;

RECONOCIENDO que dicho reconocimiento mutuo requiere también una confianza en la fiabilidad
permanente de las evaluaciones de la conformidad de la otra Parte;

RECONOCIENDO la importancia de mantener sus respectivos altos niveles de proteccion de la salud, la
seguridad, el medio ambiente y los consumidores;

RECONOCIENDO que los acuerdos en materia de reconocimiento mutuo pueden contribuir positivamente
a fomentar una mayor armonizacion de las normas a escala internacional;

OBSERVANDO que el presente Acuerdo no pretende sustituir la celebracién de acuerdos bilaterales y
multilaterales en el sector privado entre organismos de evaluacién de la conformidad, ni afectar a las
disposiciones reglamentarias que permiten la autoevaluacién y la declaracion de conformidad por parte de
los fabricantes;

TENIENDO EN CUENTA que el Acuerdo sobre obsticulos técnicos al comercio, anexo al Acuerdo por el
que se establece la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), les impone obligaciones en su calidad de
Partes contratantes en la OMC, y les anima a entablar negociaciones para la celebraciéon de acuerdos de
reconocimiento mutuo de los resultados de sus evaluaciones de la conformidad respectivas;

RECONOCIENDO que dicho reconocimiento mutuo debe garantizar una conformidad con las reglamenta-
ciones técnicas o las normas aplicables equivalente a la que garantizan sus propios procedimientos;

RECONOCIENDO la necesidad de celebrar un Acuerdo sobre reconocimiento mutuo (ARM) en relacién
con la evaluacion de la conformidad con anexos sectoriales; y

TENIENDO EN CUENTA sus respectivos compromisos con arreglo a acuerdos bilaterales, regionales y
multilaterales en los dmbitos de la proteccion del medio ambiente, la salud, la seguridad y los consumido-
res,

HAN CONVENIDO EN LO SIGUIENTE:

Articulo 1

— «designacién»: la identificaciéon, por parte de una

Definiciones

1. A los solos efectos del presente Acuerdo, se entendera

— «autoridad de designacién»: un organismo facultado

para proceder a la designacion, el control, la suspen-
sién, el levantamiento de la suspension o la retirada
de los organismos de evaluacién de la conformidad
contemplados en el presente Acuerdo;

autoridad de designacién, de un organismo de evalua-
cién de la conformidad autorizado para realizar pro-
cedimientos de evaluaciéon de la conformidad con
arreglo a lo dispuesto en el presente Acuerdo;

«autoridad de reglamentacién»: un organismo u otro
ente publico 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 legales.
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2. Los demds términos relativos a la evaluacion de la
conformidad utilizados en el presente Acuerdo tendran el
significado que se les dé en otras partes del presente
Acuerdo o corresponderdn a las definiciones que figuran
en la Guia 2 (edicion de 1996) de la Organizacion
internacional de normalizacién (ISO) y la Comision elec-
trotécnica internacional (CEI). En caso de divergencia
entre las definiciones de la Guia 2 de la ISO/CEI y las
definiciones del presente Acuerdo, prevaleceran las defini-
ciones del presente Acuerdo.

Articulo 2

Objetivo del acuerdo

El presente Acuerdo especifica las condiciones en las que
cada una de las Partes aceptard o reconocerd los resulta-
dos de los procedimientos de evaluacion de la conformi-
dad efectuados por las autoridades o los organismos de
evaluacion de la conformidad de la otra Parte al evaluar
la conformidad con los requisitos de la Parte importa-
dora, como se especifica para cada sector en los anexos
sectoriales, y prevé otras acciones de cooperacion relacio-
nadas. El objetivo de tal reconocimiento mutuo es ofrecer
un acceso efectivo al mercado en los territorios de las
Partes en lo que concierne a la evaluacion de la conformi-
dad para todos los productos cubiertos por el presente
Acuerdo. Si dicho acceso se viese obstaculizado en cual-
quier forma, se celebrardn consultas inmediatamente. Si
dichas consultas no desembocasen en soluciones satisfac-
torias, la Parte que alegue que se le ha denegado el acceso
al mercado podrd invocar, en los noventa dias siguientes
a dichas consultas, su derecho a denunciar el Acuerdo de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 21.

Articulo 3

Obligaciones generales

1. Como se especifica en los anexos sectoriales, Estados
Unidos de Ameérica aceptardn o reconoceran los resulta-
dos de los procedimientos indicados, utilizados para la
evaluacion de la conformidad con disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas especificas de Estados
Unidos de Ameérica, efectuados por las autoridades o los
organismos de evaluacién de la conformidad de la otra
Parte.

2. Como se especifica en los anexos sectoriales, la
Comunidad Europea y sus Estados miembros aceptardn o
reconoceran los resultados de los procedimientos indica-
dos, utilizados para la evaluacién de la conformidad con
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
especificas de la Comunidad Europea y sus Estados
miembros, presentados por las autoridades o los organis-
mos de evaluacion de la conformidad de la otra Parte.

3. Cuando los anexos sectoriales prevean disposiciones
transitorias, se aplicardan las mencionadas obligaciones
una vez terminados los periodos transitorios, entendiendo
que los procedimientos de evaluacién de la conformidad

utilizados garantizardn, a la satisfaccion de la Parte
receptora, la conformidad con sus disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas aplicables, equivalentes a
la garantia que ofrecen los procedimientos de la Parte
receptora.

Articulo 4

Ambito de aplicacién general del Acuerdo

1. El presente Acuerdo se refiere a los procedimientos de
evaluacion de la conformidad de los productos y/o proce-
sos, asi como a otras actividades de cooperacion relacio-
nadas, tal y como se describen en el presente Acuerdo.

2. Los anexos sectoriales podran incluir:

a) 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;

b) la indicacién del dmbito de aplicacion y de los pro-
ductos contemplados;

¢) la lista de las autoridades de designacion;

d) la lista de las autoridades o de los organismos de
evaluacion de la conformidad aprobados, o una
fuente de la que pueda obtenerse dicha lista, y una
declaracion sobre el alcance de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad para los que han sido
aprobados;

e) los procedimientos y criterios para la designacion de
los organismos de evaluacién de la conformidad;

f) una descripcion de las obligaciones en materia de
reconocimiento mutuo;

g) las disposiciones sectoriales transitorias;

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

i) una declaracién sobre el establecimiento de un Comi-
té sectorial mixto.

3. El presente Acuerdo no implica la aceptaciéon 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 equivalencia de
normas o reglamentaciones técnicas.

Articulo 5

Disposiciones transitorias

Las Partes acuerdan aplicar sus compromisos transitorios
destinados a reforzar la confianza de conformidad con
los anexos sectoriales.
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1. Las Partes acuerdan que las disposiciones sectoriales
transitorias deberdn especificar su plazo de expira-
cion.

2. Las Partes podrdan modificar las disposiciones tran-
sitorias de comun acuerdo.

3. El paso de la fase transitoria a la fase operativa se
producird de conformidad con lo dispuesto en cada
anexo sectorial, salvo que una de las Partes pueda
probar que no se cumplen las condiciones establecidas
en dicho anexo para la transicion.

Articulo 6

Autoridades de designacion

Las Partes garantizardn que las autoridades de designa-
cién indicadas en los anexos sectoriales tengan, en sus
respectivos territorios, poder y competencia para tomar
decisiones con arreglo al presente Acuerdo en el sentido
de designar, controlar, suspender, levantar la suspension
o retirar la designacién a los organismos de evaluacion de
la conformidad.

Articulo 7

Procedimientos de designacion e inclusion en las listas

Para la designacion de los organismos de evaluacién de la
conformidad y su inclusién en las listas de los anexos
sectoriales, se aplicardn los siguientes procedimientos:

a) la autoridad de designacion precisada en un anexo
sectorial designard los organismos de evaluacion de la
conformidad con arreglo a los procedimientos y crite-
rios establecidos en dicho anexo sectorial;

b) cuando una de las Partes tenga la intencién de afnadir
un organismo de evaluacién de la conformidad a la
lista de organismos en un anexo sectorial, enviard por
escrito su propuesta, relativa a uno o mds organis-
mos, a la otra Parte con vistas a una decisién del
Comité mixto;

c) en los sesenta dias siguientes a la recepciéon de la
propuesta, la otra Parte manifestard su aceptacién o
su oposicion. La inclusion del organismo u organis-
mos de evaluacién de la conformidad propuestos en el
anexo sectorial tendrd efecto en el momento de la
confirmacién; y

d) en caso que la otra Parte impugne, sobre la base de
elementos de prueba justificados, la competencia téc-
nica o la conformidad de un organismo de evaluacién
de la conformidad propuesto, o solicite por escrito un
plazo adicional de treinta dias para verificar dichas
pruebas de forma mds completa, dicho organismo no

serd incluido en la lista de organismos de evaluacion
de la conformidad del anexo sectorial aplicable. En
tal caso, el Comité mixto podra decidir que se realice
una verificacion del organismo en cuestion. Una vez
realizada, podra volver a presentarse a la otra Parte la
propuesta de incluir el organismo de evaluaciéon de la
conformidad en la lista del anexo sectorial.

Articulo 8

Suspension de los organismos de evaluacion de la
conformidad incluidos en las listas

Para la suspension de un organismo de evaluacion de la
conformidad incluido en la lista de un anexo sectorial se
aplicara el siguiente procedimiento:

a) una Parte notificard a la otra Parte su impugnacion de
la competencia técnica o la conformidad de un orga-
nismo de evaluaciéon de la conformidad incluido en la
lista de un anexo sectorial y su intencién de suspender
a dicho organismo. Este derecho serd ejercido si se
justifica por escrito de manera objetiva y razonada
ante la otra Parte;

b) la otra Parte deberd comunicarlo inmediatamente al
organismo de evaluacién de la conformidad y ofre-
cerle la posibilidad de presentar informacién para
refutar la impugnacion o corregir las deficiencias que
constituyan la base de la misma;

¢) cualquier impugnacion de este tipo serd debatida
entre las Partes en el Comité sectorial mixto corres-
pondiente. Si no existe un Comité sectorial mixto, la
Parte impugnadora remitird el asunto directamente al
Comité mixto. Si el Comité sectorial mixto o, en su
ausencia, el Comité mixto llega a un acuerdo para
ello, el organismo de evaluacién de la conformidad
serd suspendido;

d) cuando el Comité sectorial mixto, o el Comité mixto,
decida que es preciso verificar la competencia técnica
o la conformidad de un organismo de evaluacion de
la conformidad, dicha verificacién serd en general
llevada a cabo oportunamente por la Parte en cuyo
territorio esté establecido dicho organismo, aunque
podra ser realizada conjuntamente por las Partes en
casos justificados;

e) si el Comité sectorial mixto no resuelve el asunto en
el plazo de diez dias a partir de la notificacion de
impugnacién, se remitird el asunto al Comité mixto
para que tome una decisién. Si no existe un Comité
sectorial mixto, el asunto se remitird directamente al
Comité mixto. Si el Comité mixto no llegase a una
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decisién en el plazo de diez dias a partir de su
notificacion, el organismo de evaluaciéon de la confor-
midad serd suspendido a peticién de la Parte impug-
nadora;

a partir de la suspensién de un organismo de evalua-
ciéon de la conformidad incluido en la lista de un
anexo sectorial, una Parte ya no estara obligada a
aceptar o reconocer los resultados de los procedimien-
tos de evaluacién de la conformidad llevados a cabo
por dicho organismo con posterioridad a la suspen-
sion. Una Parte continuard aceptando los resultados
de los procedimientos de evaluacion de la conformi-
dad llevados a cabo por dicho organismo con anterio-
ridad a su suspensién, salvo que una autoridad de
reglamentaciéon de la Parte decida lo contrario por
motivos de proteccion de la salud, la seguridad o el
medio ambiente o por el incumplimiento de otros
requisitos en el dmbito de aplicacién del anexo secto-
rial correspondiente; y

la suspensiéon surtird efecto hasta que las Partes
lleguen a un acuerdo sobre la futura condicién de
dicho organismo.

Articulo 9

Retirada de las listas de los organismos de evaluacion

de la conformidad

Para la retirada de un organismo de evaluacion de la
conformidad incluido en la lista de un anexo sectorial se
aplicara el siguiente procedimiento:

a)

la Parte que tenga la intencion de retirar un orga-
nismo de evaluaciéon de la conformidad incluido en la
lista de un anexo sectorial enviard su propuesta por
escrito a la otra Parte;

la otra Parte deberd comunicarlo inmediatamente al
organismo de evaluacién de la conformidad y ofre-
cerle un plazo de al menos treinta dias a partir de la
recepcion con el fin de presentar informacién para
refutar el motivo de la retirada o corregir las deficien-
cias que constituyan la base de la misma;

en los sesenta dias siguientes a la recepcion de la
propuesta, la otra Parte manifestard su aceptaciéon o
su oposicion. La retirada del organismo en cuestion
de la lista del anexo sectorial tendrd efecto en el
momento de la confirmacion;

si la otra Parte se opone a la propuesta de retirada y
respalda la competencia técnica y la conformidad del
organismo de evaluacién de la conformidad, dicho
organismo no serd retirado, en esa fase, de la lista del
anexo sectorial correspondiente. En tal caso, el Comi-

té sectorial mixto o el Comité mixto podran decidir
llevar a cabo una verificaciéon conjunta del organismo
en cuestion. Una vez realizada dicha verificacién, la
propuesta de retirada del organismo de evaluacién de
la conformidad podrd volver a presentarse a la otra
Parte; y

tras la retirada de un organismo de evaluacion de la
conformidad incluido en la lista de un anexo secto-
rial, las Partes continuardn aceptando los resultados
de los procedimientos de evaluacion de la conformi-
dad llevados a cabo por dicho organismo con anterio-
ridad a su retirada, salvo que una de sus autoridades
de reglamentacion decida lo contrario por motivos de
proteccion de la salud, la seguridad o el medio
ambiente o por el incumplimiento de otros requisitos
en el ambito de aplicacion del anexo sectorial corres-
pondiente.

Articulo 10

Control de los organismos de evaluacion de la
conformidad

Para el control de los organismos de evaluacion de la
conformidad incluidos en la lista de un anexo sectorial se
aplicard el siguiente procedimiento:

a)

las autoridades de designacién garantizaran que sus
organismos de evaluacién de la conformidad incluidos
en la lista de un anexo sectorial son, y contindan
siendo, capaces de evaluar convenientemente la con-
formidad de los productos o procesos, segiin corres-
ponda, cubiertos por el anexo sectorial correspon-
diente. A este respecto, las autoridades de designacion
mantendrdn, o hardn que se mantenga, una vigilancia
permanente de los organismos de evaluacion de la
conformidad a través de auditorias o evaluaciones
periddicas;

las Partes se comprometen a comparar los métodos
utilizados para verificar que los organismos de eva-
luacién de la conformidad incluidos en las listas de
los anexos sectoriales satisfacen los requisitos perti-
nentes de dichos anexos sectoriales. Para estas compa-
raciones podrdn utilizarse los sistemas existentes de
evaluacién de los organismos de evaluacion de la
conformidad;

las autoridades de designacién consultaran, cuando
sea necesario, a sus homologas con el fin de mantener
la confianza en los procedimientos de evaluacion de la
conformidad. Con el consentimiento de ambas Partes,
dicha consulta podra incluir la participaciéon conjunta
en auditorias o inspecciones relacionadas con las
actividades de evaluacién de la conformidad o con
otras evaluaciones de los organismos de evaluacién de
la conformidad incluidos en la lista de un anexo
sectorial; y

las autoridades de designacion consultaran, cuando
sea necesario, a las autoridades de reglamentacion
pertinentes de la otra Parte con el fin de garantizar
que se han identificado y tratado satisfactoriamente
todos los requisitos técnicos.
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Articulo 11

Organismos de evaluaciéon de la conformidad

Las Partes reconocen que los organismos de evaluacion
de la conformidad incluidos en las listas de los anexos
sectoriales satisfacen las condiciones exigidas para reali-
zar evaluaciones de la conformidad con arreglo a sus
requisitos, especificados en los anexos sectoriales. Las
Partes precisaran en el ambito de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad para los que se incluyen en
las listas dichos organismos.

Articulo 12

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. Las Partes se comunicardn las modificaciones legales,
reglamentarias y administrativas introducidas en el dmbi-
to de aplicacion del presente Acuerdo al menos sesenta
dias antes de su entrada en vigor. Cuando consideracio-
nes de seguridad, salud o proteccién del medio ambiente
requieran una accién mds urgente, cada Parte lo notifica-
rd a la otra Parte tan pronto como sea posible.

3. Las Partes se comunicardn inmediatamente cualquier
cambio de sus autoridades de designacién y de sus
organismos de evaluacién de la conformidad.

4. Las Partes intercambiardn informacion sobre los pro-
cedimientos que utilizan para garantizar que los organis-
mos de evaluaciéon de la conformidad incluidos en las
listas bajo su responsabilidad cumplen las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas expuestas en los
anexos sectoriales.

5. Las autoridades de reglamentacion contempladas en
los anexos sectoriales consultardn, cuando sea necesario,
a sus homologas con el fin de mantener la confianza
mutua en los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad y de garantizar que se han identificado y tratado
satisfactoriamente todos los requisitos técnicos.

Articulo 13

Puntos de contacto sectoriales

Las Partes nombrardn y confirmardn por escrito los
puntos de contacto responsables de las actividades que se
realicen en el ambito de cada anexo sectorial.

Articulo 14

Comité mixto

1. Las Partes establecen un Comité mixto compuesto
por representantes de cada una de ellas. EIl Comité mixto
serd responsable del buen funcionamiento del Acuerdo.

2. El Comité mixto podra establecer Comités sectoriales
mixtos compuestos por las autoridades de reglamentacion
competentes y otras consideradas necesarias.

3. Cada una de las Partes tendrd un voto en el Comité
mixto. El Comité mixto tomara sus decisiones por unani-
midad. El Comité mixto aprobard su reglamento
interno.

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

a) incluir en las listas, suspender, retirar de las listas y
verificar los organismos de evaluacion de la conformi-
dad con arreglo a las disposiciones del presente
Acuerdo;

b) modificar las disposiciones transitorias de los anexos
sectoriales;

c) resolver cualquier cuestién relacionada con la aplica-
cién del presente Acuerdo y sus anexos sectoriales que
no haya sido resuelta en los Comités sectoriales
Mmixtos respectivos;

d) facilitar un foro para debatir los temas que puedan
plantearse relacionados con la aplicacion del presente
Acuerdo;

e) estudiar la forma de mejorar el funcionamiento del
presente Acuerdo;

f) coordinar la negociacién de anexos sectoriales adicio-
nales; y

g) considerar la conveniencia de modificar el presente
Acuerdo o sus anexos sectoriales de conformidad con
el articulo 21.

5. Cuando una de las Partes introduzca procedimientos
de evaluacion de la conformidad nuevos o adicionales
que afecten a un anexo sectorial, las Partes discutirdn el
asunto en el Comité mixto con vistas a incluir dichos
procedimientos nuevos o adicionales en el dmbito de
aplicacion del presente Acuerdo y del anexo sectorial
correspondiente.

Articulo 15

Mantenimiento de las competencias de las autoridades
de reglamentacion

1. Ninguna de las disposiciones del presente Acuerdo
debera ser interpretada como un limite al derecho de las
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Partes a determinar, a través de sus medidas legales,
reglamentarias y administrativas, el nivel de proteccion
que consideren adecuado por motivos de seguridad, pro-
tecciéon de la vida o la salud humana, animal o vegetal,
proteccion del medio ambiente y de los consumidores u
otros motivos relacionados con riesgos derivados del
ambito de aplicaciéon del anexo sectorial correspon-
diente.

2. Ninguna de las disposiciones del presente Acuerdo
deberd ser interpretada como un limite al derecho de las
autoridades de reglamentacién de tomar inmediatamente
todas las medidas adecuadas cuando consideren que un
producto puede: a) poner en peligro la salud o la
seguridad de las personas en su territorio; b) infringir las
disposiciones legales, reglamentarias o administrativas
dentro del ambito de aplicaciéon del anexo sectorial
correspondiente; o ¢) violar en cualquier otra forma un
requisito determinado en el anexo sectorial correspon-
diente. Dichas medidas podran incluir la retirada de los
productos del mercado, la prohibicién de su puesta en el
mercado, la restriccion de su libre circulacién, la inicia-
cién de un procedimiento de retirada y la prevencion de
la reaparicién de problemas similares a través, entre otras
cosas, de la prohibicion de importacién. La autoridad de
reglamentacion informard a su homdloga y a la otra
Parte en los quince dias siguientes a la adopcion de
dichas medidas, motivando su decision.

Articulo 16

Suspension de las obligaciones en materia de
reconocimiento

Las Partes podran suspender total o parcialmente sus
obligaciones derivadas de un anexo sectorial dado si:

a) una de ellas experimentase una reduccion del acceso
al mercado de sus productos abarcados por el anexo
sectorial como consecuencia del incumplimiento, por
la otra Parte, de sus obligaciones en el marco del
presente Acuerdo;

b) la introduccién de requisitos de evaluacién de la
conformidad nuevos o adicionales, como se contem-
pla en el apartado § del articulo 14, provocase la
reduccion del acceso al mercado para los productos
de una de las Partes abarcados por dicho anexo
sectorial debido a que los organismos de evaluacion
de la conformidad designados por dicha Parte para
satisfacer tales requisitos no hubieran sido reconoci-
dos por la Parte que debe aplicar estos nuevos requi-
sitos; o

¢) la otra Parte no mantuviese las autoridades juridicas y
reglamentarias capaces de aplicar las disposiciones del
presente Acuerdo.

Articulo 17

Confidencialidad

1. Las Partes acuerdan mantener, de conformidad con
sus legislaciones respectivas, el cardcter confidencial de
las informaciones intercambiadas en el marco del pre-
sente Acuerdo.

2. En particular, las Partes se abstendran de divulgar las
informaciones intercambiadas en el marco del presente
Acuerdo que constituyan secretos de fabricacion, infor-
macién comercial o financiera de caricter confidencial o
informacién relacionada con una investigacién en curso,
e impedirdin que los organismos de evaluacion de la
conformidad las divulguen.

3. Las Partes, o los organismos de evaluacién de la
conformidad, podrdan precisar, en sus intercambios de
informacién con sus homologos, los datos que consideren
que no deben divulgarse.

4. Las Partes tomaran todas las precauciones razonable-
mente necesarias para impedir la divulgacion no autori-
zada de la informacion intercambiada en el marco del
presente Acuerdo.

Articulo 18

Tasas

Las Partes intentardn garantizar que las tasas cargadas
por servicios en el marco del presente Acuerdo guardan
proporcién con los servicios prestados. Cada parte se
encargard de que, en lo que se refiere a los sectores y
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad realiza-
dos con arreglo al presente Acuerdo, no se imponga
ninguna tasa por los servicios de evaluacion de la confor-
midad prestados por la otra Parte.

Articulo 19

Acuerdos con otros paises

Salvo 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 una Parte que no sea signataria del presente
Acuerdo (una tercera Parte) no tendrin caricter
vinculante ni efectos para la otra Parte en términos de
aceptacion de los resultados de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad en la tercera Parte.

Articulo 20

Ambito territorial de aplicacién

El presente Acuerdo se aplicara a los territorios donde sea
aplicable el Tratado constitutivo de la Comunidad
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Europea y en las condiciones previstas por dicho Tra-
tado, por una parte, y al territorio de Estados Unidos de
América, por otra.

Articulo 21

Entrada en vigor, modificacion y denuncia

1. El presente Acuerdo, incluidos sus anexos sectoriales
sobre equipos de telecomunicaciones, compatibilidad elec-
tromagnética, seguridad eléctrica, embarcaciones de
recreo, practicas correctas de fabricacion de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos, entrard en vigor el
primer dia del segundo mes siguiente al dia en que las
Partes hayan intercambiado notas confirmando la conclu-
sioén de sus procedimientos respectivos para la entrada en
vigor del presente Acuerdo.

2. El presente Acuerdo y sus anexos sectoriales podran
ser modificados, a través del Comité mixto, por acuerdo
escrito entre las Partes. Las Partes podrdn afiadir anexos
sectoriales mediante canjes de notas. Dichos anexos
entrardn en vigor treinta dias después de la fecha en que
las Partes se hayan intercambiado notas confirmando la
conclusion de sus procedimientos respectivos para la
entrada en vigor del anexo sectorial de que se trate.

3. Cada Parte podra denunciar el presente Acuerdo en
su totalidad, o cualquiera de sus anexos sectoriales,
mediante notificaciéon por escrito a la otra Parte seis
meses antes. En caso de denuncia de uno o mdas anexos
sectoriales, las Partes intentardn llegar a un consenso para
modificar el presente Acuerdo, con el fin de mantener los
anexos sectoriales restantes, de conformidad con los
procedimientos previstos en el presente articulo. Si no se
consiguiese dicho consenso, el Acuerdo se dard por
terminado al cabo de seis meses a contar del dia de la
notificacion.

4. Tras la terminacion del presente Acuerdo en su totali-
dad o de cualquiera de sus anexos sectoriales, las Partes
continuaran aceptando los resultados de los procedimien-

tos de evaluacién de la conformidad llevados a cabo por
los organismos de evaluacién de la conformidad en virtud
del presente Acuerdo con anterioridad a su terminacién,
salvo que una autoridad de reglamentacion de una de las
Partes decida lo contrario por motivos de proteccion de
la salud, la seguridad o el medio ambiente o por incum-
plimiento de otros requisitos dentro del dmbito de aplica-
cion del anexo sectorial correspondiente.

Articulo 22

Disposiciones finales

1. Los anexos sectoriales contemplados en el apartado 1
del articulo 21, asi como cualquier nuevo anexo sectorial
que pueda afiadirse de conformidad con lo dispuesto en
el apartado 2 del articulo 21, formardn parte integrante
del presente Acuerdo.

2. Para un producto o sector dado, las disposiciones
contenidas en los anexos sectoriales correspondientes se
aplicardn con prioridad a las disposiciones del presente
Acuerdo. En caso de divergencia entre las disposiciones
de un anexo sectorial y el presente texto, prevalecerdn los
anexos sectoriales en lo que se refiere a dicha divergen-
cia.

3. El presente Acuerdo no afectard a los derechos y
obligaciones de las Partes en el marco de cualquier otro
acuerdo internacional.

4. Las Partes revisardn la situacion del anexo sectorial
sobre dispositivos médicos al cabo de tres afios de su
entrada en vigor.

El presente Acuerdo y sus anexos sectoriales se redactan
en doble ejemplar en lenguas alemana, danesa, espafiola,
finesa, francesa, griega, inglesa, italiana, neerlandesa, por-
tuguesa y sueca, siendo cada uno de estos textos igual-
mente auténtico. En caso de divergencias de interpreta-
cion, prevalecera el texto en lengua inglesa.
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Hecho en Londres, el dieciocho de mayo de mil novecientos noventa y ocho.
Udferdiget i London den attende maj nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu London am achtzehnten Mai neunzehnhundertachtundneunzig.
"Eyive oto Aovdivo, otig déxa oxtd Maiov yiha evviandolo eveviivto oxTa.

Done at London on the eighteenth day of May in the year one thousand nine hundred and
ninety-eight.

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

Fatto a Londra, addi diciotto maggio millenovecentonovantotto.

Gedaan te Londen, de achttiende mei negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Londres, em dezoito de Maio de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Lontoossa kahdeksantenatoista paivdnid toukokuuta vuonna tuhatyhdeksinsataayhdek-
sankymmentikahdeksan.

Som skedde i London den artonde maj nittonhundranittiodtta.

Por la Comunidad Europea

For Det Europziske Fzllesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
T v Evpwmaing Kowotnta
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
| C\LQM &QM
i
L‘ ‘—m
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Por los Estados Unidos de América

For Amerikas Forenede Stater

Fiir die Vereinigten Staaten von Amerika
TN g Hvopéveg Tolteieg g Apeouni|g
For the United States of America

Pour les Etats-Unis d’Amérique

Per gli Stati Uniti d’America

Voor de Verenigde Staten van Amerika
Pelos Estados Unidos da América
Amerikan yhdysvaltojen puolesta

P4 Amerikas forenta staternas vdgnar

Wﬂ
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ANEXO SECTORIAL SOBRE EQUIPOS DE TELECOMUNICACIONES

PREAMBULO

El presente anexo constituye un anexo sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo de la evaluacién
de la conformidad entre la Comunidad Europea y Estados Unidos de América.

SECCION I

DISPOSICIONES LEGALES, REGLAMENTARIAS Y ADMINISTRATIVAS

Comunidad Europea

Estados Unidos

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 y su interpretacion

[Las Partes reconocen que el manual relativo a la
aplicacion de la Directiva 98/13/CE (aprobado por
la ADLNB y el CAET) ofrece orientaciones ttiles
para la aplicacién de los procedimientos de evalua-
cién de la conformidad cubiertos por la presente
Directiva].

Decisiones de la Comision (reglamentaciones técni-
cas comunes) establecidas con arreglo a la Directiva
98/13/CE.

La legislacién y reglamentaciones de los Estados
miembros de la Comunidad Europea respecto a:

a) conexion analdgica no armonizada a la red
publica de telecomunicaciones (1);

b) radiotransmisores no armonizados que precisan
una autorizacién de equipo civil.

Para la seguridad eléctrica, véase el anexo sectorial
correspondiente del Acuerdo.

Para los aspectos relacionados con la compatibili-
dad electromagnética, véase el anexo sectorial
correspondiente del Acuerdo.

Communications Act de 1934, modificada por la
Telecommunication Act de 1996 (Title 47 del Uni-
ted States Code)

Las disposiciones reglamentarias y administrativas
estadounidenses en materia de equipos de telecomu-
nicacién, incluidas las del CFR 47 Part 68, y su
interpretaciéon por la FCC.

(Las Partes reconocen que la FCC Form 730 Appli-
cation Guide ofrece orientaciones ttiles para la
aplicacion de los procedimientos de evaluacién de la
conformidad respecto a los equipos terminales de
telecomunicacién cubiertos por estas reglamentacio-
nes).

Las disposiciones reglamentarias y administrativas
estadounidenses respecto a todos los radiotransmi-
sores que precisan una autorizacién de equipo. La
seccion II incluye una lista no exhaustiva de regla-
mentaciones de la FCC.

Para la seguridad eléctrica, véase el anexo sectorial
correspondiente del Acuerdo.

Para los aspectos relacionados con la compatibili-
dad electromagnética, véase el anexo sectorial
correspondiente del Acuerdo.

(') La Comunidad Europea se compromete a buscar la habilitaciéon para incluir las conexiones digitales no armonizadas.
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SECCION IT
ALCANCE Y PRODUCTOS ABARCADOS

1. El presente anexo sectorial se aplicard a los equipos, interfaces y servicios abarcados por la seccién L. En
términos generales, las disposiciones del presente anexo sectorial se aplicardn a los siguientes tipos de
equipos terminales de telecomunicaciones, equipos terminales de satélite, radiotransmisores y equipos de
tecnologia de informacion:

a) equipos destinados a conectarse a una red publica de telecomunicaciones con objeto de enviar, tratar
o recibir informacion, 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 terminacién. El sistema de conexién podrd ser un sistema por cable, radioeléctrico,
Optico u otro sistema electromagnético;

b) equipos capaces de conectarse a una red publica de telecomunicaciones, aunque no estén destinados
a ello, incluidos los equipos de tecnologia de la informacién que disponen de un acceso para la
comunicacion; y

¢) todos las radiotransmisores sometidos a un procedimiento de autorizaciéon de equipo por cualquiera

de las Partes.

2. A continuacion se presenta una lista no exhaustiva de los equipos, interfaces y servicios incluidos en el
ambito de aplicacion del presente anexo sectorial:

Comunidad Europea Estados Unidos

Se incluyen la siguientes categorias de equipos: Las categorias de equipos contempladas por el CFR

L. 47 Part 68, incluidos:
Acceso basico RDSI

o RDSI acceso basico
Acceso primario RDSI

RDSI acceso primario
Telefonia RDSI

Acceso a servicios digitales:

2,4 kbps

Acceso X21/V.24/V.35

Acceso X25
3,2 kbps (2,4 kbps con canal secundario)

4,8 kbps

RTPC no vocal

RTPC banda vocal (analdgica)
6,4 kbps (4,8 kbps con canal secundario)

9,6 kbps

Terminales de lineas arrendadas ONP de tipo:

— 64 kbits/s

12,8 kb 9,6 kb 1 dari
— 2048 kbits/s sin estructurar ps ps con canal secundario)

) 19,2 kbps
— 2048 kbits/s estructuradas
. 25,0 kbps (19,2 kbps con canal secundario)
— acceso en 34 Mbits/s
56,0 kbps

— acceso en 140 Mbits/s

) - 64,0 kbps (utiliza un canal 72 kbps)
— 2 hilos, anal6gico

72,0 kbps (56,0 kbps con canal secundario)
1,544 Mbps

— 4 hilos, analdgico

enlaces OPS analdgicos de 2 hilos
enlaces OPS analdgicos de 4 hilos
Acceso a RTPC banda vocal (analdgico)

Acceso a linea privada (analdgico)
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Comunidad Europea Estados Unidos
Radiotransmisores que precisan una autorizacién de | Radiotransmisores que precisan una autorizacion de
equipo, incluidos: equipo, incluidos:

— Dispositivos de corto alcance, incluyendo dispo- | Radio comercial mévil (Part 20)
:rlltil(:\rr(:asfoieosc:nergla como teléfonos inalambricos/ Fijos pablicos domésticos (Part 21)
— moviles terrestres, incluyendo Mév.il'es domésticos o (Part 22)
— radios méviles privados (RMP/PAMR) IS)ZZ;C;ZTCS de  comunicaciones (Part 24)
— telecom mévil Comunicaciones por satélite (Part 25)
— sistemas de paginacion Radiodifusion (Part 73)
— dispositivos terrestres fijos Radiodifusién auxiliar (Part 74)
— satélites mviles Radiotelevisiéon por cable (Part 78)
— satélites fijos Sector maritimo (Part 80)
— radiotransmision SMSSM (Part 8OW)
— radiodeterminacion Moviles terrestres privados (Part 90)
Microondas fijos privados (Part 94)
Servicios de radio personales (Part 95)
VDS (Part 95F)
Radioaficionados (Part 97)
Dispositivos de radiofrecuencia  (Part 15)
Servicios fijos de microondas (Part 101)

Nota: El apéndice 1 del presente anexo sectorial contiene un glosario y una lista de siglas.

SECCION III

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE LOS EQUIPOS DE TELECOMUNICACIONES

1. Descripcion de las obligaciones en materia de reconocimiento mutuo

De conformidad con las disposiciones del Acuerdo, los resultados de los procedimientos de evaluaciéon
de la conformidad realizados por los organismos de una de las Partes enumerados en la seccién V serdn
reconocidos por las autoridades de reglamentacion de la otra Parte sin someter a los productos a
ninguna evaluacién posterior de la conformidad, con arreglo a lo dispuesto en la seccién 1.

2. Procedimientos de evaluacion de la conformidad

Teniendo en cuenta las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas mencionadas en la
seccion I, cada Parte reconocerd que los organismos de evaluacion de la conformidad de la otra Parte,
enumerados en la seccién V, estdn autorizados a llevar a cabo los siguientes procedimientos respecto a
los requisitos técnicos de la Parte importadora para los equipos terminales de telecomunicaciones,
equipos terminales de satélite, radiotransmisores o equipos de tecnologia de la informacion:

a) ensayos y publicaciéon de informes de ensayos;

b) expedicién de certificados de conformidad con las disposiciones legales y reglamentarias aplicables en
los territorios de las Partes para los productos abarcados por el presente anexo sectorial; y

¢) certificacién de la garantia de calidad de conformidad con la Directiva 98/13/CE.
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SECCION IV

AUTORIDADES ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
CONTEMPLADOS EN LA SECCION V

Comunidad Europea Estados Unidos
— Bélgica National Institute of Standards and Technology
Institut belge des services postaux et des téle- | (NIST)
communications
Belgisch institut voor postdiensten en telecom- | Federal Communications Commission (FCC)
municatie
— Dinamarca
Telestyrelsen
— Alemania

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grecia

Yrovoyeio Metagopmv xar Emxowvovidv
Ministerio de Transportes y Comunicaciones

— Espania
Ministerio de Fomento

— Francia
Ministére de ’économie, des finances et de
Pindustrie

— Irlanda
Department of Transport, Energy and
Communications

— Italia

Ministero delle Communicazioni DGROS e
ISETI (Radiotrasmettiori)

— Luxemburgo

Administration des Postes et Télécommuni-
cations

— Paises Bajos
De Minister van verkeer en Waterstaat

— Austria

Bundesministerium fiir Wissenschaft und
Verkehr

— Portugal
Instituto das Communicag¢des 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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SECCION V

ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Los organismos de evaluacion de la conformidad
establecidos en la CE serdn designados por las
autoridades citadas en la seccion IV siguiendo los
procedimientos establecidos en la seccion VI del
presente anexo.

(a proporcionar por la Comunidad Europea)

Los organismos de evaluacién de la conformidad
establecidos en Estados Unidos serdn designados
por las autoridades citadas en la seccion IV
siguiendo los procedimientos establecidos en la sec-
cién VI del presente anexo.

(a proporcionar por Estados Unidos)

SECCION VI

DESIGNACION, INCLUSION EN LA LISTA, SUSPENSION, RETIRADA DE LA LISTA Y CONTROL DE LOS
ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD CONTEMPLADOS EN LA SECCION V

Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Las autoridades comunitarias indicadas en la sec-
cién IV designardn organismos de evaluacién de la
conformidad establecidos en la Comunidad Europea
de conformidad con las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas estadounidenses deter-
minadas en la seccion I aplicables a la designacion
de los organismos de evaluacién de la conformidad,
que se basan en la conformidad con las Guias
ISO/CEI pertinentes (por ejemplo, Guias 22, 25, 28,
58, 61, 62, 65, etc.) o las normas de la serie
EN-45000 comparables.

Los procedimientos para la designacién, inclusién
en la lista, suspension, retirada y control de los
organismos de evaluacién de la conformidad inclui-
dos en la seccién V se llevardn a cabo con arreglo a
lo dispuesto en los articulos 7, 8, 9 y 10 del
Acuerdo.

Las autoridades estadounidenses indicadas en la
seccion IV designardn organismos de evaluacion de
la conformidad establecidos en Estados Unidos de
conformidad con las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas comunitarias determinadas
en la seccion I aplicables a la designacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad, que se
basan en la conformidad con las normas de la serie
EN-45000 pertinentes o las Guias ISO/CEI compa-
rables (por ejemplo, Guia 22, 25, 28, 58, 61, 62,
65, etc.).

Los procedimientos para la designacion, inclusion
en la lista, suspension, retirada y control de los
organismos de evaluacién de la conformidad inclui-
dos en la seccion V se llevardn a cabo con arreglo a
lo dispuesto en los articulos 7, 8, 9 y 10 del
Acuerdo.

SECCION VII
DISPOSICIONES ADICIONALES

Cualquier subcontratacion llevada a cabo por los organismos de evaluaciéon de la conformidad
deberd ser conforme a los requisitos de subcontratacion de la otra Parte. Independientemente del
recurso a la subcontratacion, los resultados finales de la evaluacién de la conformidad seguirdn
siendo plena responsabilidad del organismo de evaluacion de la conformidad mencionado en la lista.
En la Comunidad Europea estos requisitos se describen en la Decision 93/465/CEE del Consejo.

Los organismos de evaluacion de la conformidad llevardn constancia de todos los elementos de sus
investigaciones sobre la competencia y la conformidad de sus subcontratistas y mantendran un
registro de todas las subcontrataciones. Estos datos estardn a la disposicion de la otra Parte, previa

Vigilancia posterior a la comercializacion, medidas en las fronteras y circulacion interior

1. Subcontrataciéon
1.1.
1.2.
peticion.
2.
2.1.

A fines de la vigilancia posterior a la comercializacion, las Partes podrdn mantener sus disposiciones
en materia de etiquetado o numeracién. Esta tltima podrd llevarse a cabo en el territorio de la Parte
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2.2,

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

exportadora. Los niimeros serdn asignados por la Parte importadora. Los sistemas de numeracion y
etiquetado no introducirdn requisitos adicionales a lo dispuesto en el presente anexo sectorial.

Ninguna de las disposiciones del presente anexo sectorial impedira que las Partes retiren del mercado
los productos que, efectivamente, no sean conformes a las condiciones de homologacion.

Las Partes acuerdan que las inspecciones y controles fronterizos de productos que hayan sido
certificados, etiquetados o marcados como conformes a los requisitos de la Parte importadora
especificados en la seccion I se llevardn a cabo con la mayor rapidez posible. Las Partes acuerdan que
cualquier inspeccién vinculada a la circulacion en el interior de sus territorios respectivos se llevard a
cabo de una forma no menos favorable que en el caso de mercancias nacionales similares.

Comité sectorial mixto

Se crea un Comité sectorial mixto para el presente anexo sectorial y para el anexo sectorial sobre
compatibilidad electromagnética. Funcionard durante el periodo transitorio y tras la finalizacion del
mismo. Se reunird cuando sea conveniente para estudiar asuntos técnicos, de evaluaciéon de la
conformidad y tecnoldgicos relacionados con el presente anexo sectorial y el anexo sectorial sobre
compatibilidad electromagnética. El Comité establecerd su reglamento interno.

El Comité sectorial mixto estard compuesto por representantes de Estados Unidos y de la
Comunidad Europea en los ambitos de las telecomunicaciones y la compatibilidad electromagnética.
Estos representantes podran invitar a fabricantes y a otras entidades cuando se considere necesario.
Los representantes de la Comunidad Europea y de Estados Unidos tendran un voto cada uno en el
Comité. Las decisiones se tomardn por unanimidad. En caso de diferencias, el representante
comunitario o el estadounidense podran dirigirse al Comité mixto.

El Comité sectorial mixto podrd tratar cualquier asunto relacionado con el buen funcionamiento del
presente anexo sectorial, en particular:

a) facilitar un foro de debate y resoluciéon de los problemas que puedan plantearse en lo que
concierne a la aplicacion del presente anexo sectorial;

b) elaborar un mecanismo que garantice la coherencia en la interpretacion de las legislaciones,
reglamentos, normas y procedimientos de evaluacion de la conformidad;

c) asesorar a las Partes en asuntos relacionados con el presente anexo sectorial; y

d) ofrecer orientacion y, en caso necesario, definir directrices durante el periodo transitorio para
facilitar el paso a la fase operativa.

Enlace

Cada una de las Partes nombrara a un enlace con el fin de facilitar respuestas a todas las solicitudes
razonables de la otra Parte en lo que se refiere a los procedimientos, regulaciones y quejas
relacionados con el presente anexo sectorial.

Modificaciones reglamentarias y actualizacion del anexo sectorial

En caso que se produzcan modificaciones a las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
a que hace referencia la seccion I, o se introduzcan nuevas disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas que afecten a los procedimientos de evaluacion de la conformidad de cualquiera de
las Partes con arreglo al Acuerdo, dichas modificaciones, a efectos del presente anexo sectorial,
entrardn en vigor al mismo tiempo que entren en vigor en el territorio de la Parte en cuestion. Las
Partes actualizardn el presente anexo sectorial para adecuarlo a las modificaciones.

SECCION VIIT

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

1. Habri un periodo transitorio de 24 meses.

2. Las presentes disposiciones transitorias tienen como objetivo facilitar a las Partes al Acuerdo los medios
de comprender mejor sus sistemas respectivos y de reforzar su confianza reciproca en sus procedimientos
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de designacion e inclusion en la lista de los organismos de evaluacion de la conformidad y en la
capacidad de dichos organismos para probar y certificar los productos. La buena aplicacion de las
disposiciones transitorias permitird a las Partes concluir que los organismos de evaluacion de la
conformidad enumerados en la seccién V satisfacen los criterios aplicables y son competentes para llevar
a cabo actividades de evaluacion de la conformidad en nombre de la otra Parte. Una vez finalizado el
periodo transitorio, los resultados de los procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicados por
los organismos de evaluacion de la conformidad de la Parte exportadora enumerados en la seccién V
serdn aceptados por la Parte importadora.

El periodo transitorio permitird a las Partes:
a) considerar las modificaciones legislativas necesarias para conseguir los objetivos del Acuerdo;

b) poner en marcha las modificaciones reglamentarias necesarias para conseguir los objetivos del
Acuerdo;

c) intercambiar informacién sobre sus requisitos reglamentarios respectivos y conseguir un mejor
entendimiento de los mismos;

d) preparar de comin acuerdo mecanismos para el intercambio de informacion sobre las modificaciones
de los requisitos técnicos o los métodos de designacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad; y

e) supervisar y evaluar el funcionamiento de los organismos de evaluacién de la conformidad incluidos
en la lista durante el periodo transitorio.

Las Partes podrdn designar, incluir en la lista, suspender y retirar de la lista los organismos de
evaluacion de la conformidad durante el periodo transitorio de conformidad con los procedimientos
expuestos en la seccion VI del presente anexo sectorial.

Durante el periodo transitorio, cada una de las Partes aceptard y evaluard los informes de ensayos y
documentos relacionados publicados por los organismos de evaluacién de la conformidad designados
por la otra Parte. A este fin, las Partes garantizardn que:

a) una vez recibidos los informes de ensayos, documentos relacionados y una primera evaluacion de la
conformidad, los expedientes seran examinados a la mayor brevedad posible para averiguar si estin
completos;

b) se comunicard al solicitante cualquier deficiencia de manera precisa y completa;

¢) cualquier solicitud de informacion adicional se limitard a las omisiones, incoherencias o desviaciones
con respecto a los reglamentos o normas técnicas; y

d) los procedimientos de evaluacion de la conformidad de los equipos modificados tras su certificacién
se limitardn a los procedimientos necesarios para probar que siguen siendo conformes.

Las Partes se encargaran de expedir las homologaciones y certificados, o de asesorar al solicitante, en el
plazo maximo de seis semanas a partir de la recepciéon del informe de ensayo y de la evaluacion
efectuados por un organismo de evaluacion de la conformidad designado en el territorio de la otra
Parte.

Cualquier propuesta presentada durante el periodo transitorio, o al final del mismo, dirigida a limitar el
alcance del reconocimiento de cualquier organismo de evaluacién de la conformidad designado, o a
excluirlo de la lista de organismos designados que figura en el presente anexo sectorial, deberd fundarse
en criterios objetivos y documentarse. Cualquiera de estos organismos podra solicitar una reconsidera-
cién, una vez tomadas las medidas correctoras necesarias. En la medida de lo posible, las Partes la
efectuardn antes de que expire el periodo transitorio.

Las Partes podran patrocinar conjuntamente dos seminarios, uno en Estados Unidos de América y uno
de la Comunidad Europea, sobre las normas técnicas y las disposiciones aplicables en materia de
homologacién de los productos durante el primer afio a partir de la entrada en vigor del presente anexo
sectorial.

El paso de la fase transitoria a la fase operativa en el presente anexo sectorial se realizard siempre que un
nimero representativo de organismos de evaluacion de la conformidad hayan sido aceptados para su
reconocimiento con arreglo al anexo sobre seguridad eléctrica.
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ADLNB
ARM
CAET
CE
CEE
CEI
CFR
CTR
DO
EM
EN
FCC
ISO
NIST
OEC
ON
ONP
RDSI
RTPC
STG
TBR
UE
UIT
X21
X25

Apéndice 1

Glosario y lista de siglas

Asociacion de laboratorios designados y organismos notificados
Acuerdo de reconocimiento mutuo

Comité de homologacion de equipos de telecomunicacion
Comunidad Europea

Comunidad Econémica Europea

Comision electrotécnica internacional

US Code of Federal Regulations, Title 47 CFR
Reglamentacién técnica comtn

Diario Oficial de las Comunidades Europeas
Estados miembros (de la Unién Europea)
Norma Europea (European Standard)

Federal Communications Commission
Organizacion internacional de normalizacién
National Institute of Standards and Technology
Organismo de evaluacién de la conformidad
Organismo notificado

Oferta de red abierta

Red digital de servicios integrados

Red telefénica publica conmutada

Grupo técnico sectorial para telecomunicaciones
Base técnica de reglamentacion

Unién Europea

Unién internacional de telecomunicaciones
Recomendacion X21 de la UIT-T
Recomendacién X25 de la UIT-T
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ANEXO SECTORIAL SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

PREAMBULO

El presente anexo constituye un anexo sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo de la evaluacién
de la conformidad entre la Comunidad Europea y Estados Unidos de América.

SECCION I

DISPOSICIONES LEGALES, REGLAMENTARIAS Y ADMINISTRATIVAS

Comunidad Europea

Estados Unidos

Directiva 89/336/CEE del Consejo, modificada por
la Directiva 92/31/CEE vy la Directiva 98/13/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, y sus interpreta-
ciones.

Para los aspectos relacionados con la seguridad
eléctrica, véase el anexo sectorial correspondiente

del Acuerdo.

Para equipos de telecomunicacién y radiotransmiso-
res, véase también el anexo sectorial de equipos de
telecomunicaciones del Acuerdo.

Communications Act de 1934, modificada por la
Telecommunication Act de 1996 (Title 47 del Uni-
ted States Code).

Las disposiciones reglamentarias y administrativas
estadounidenses aplicables a los equipos sometidos
a normas electromagnéticas, incluidas:

— 47 CFR Part 15
— 47 CFR Part 18,
y sus interpretaciones por la FCC.

Para los aspectos relacionados con la seguridad
eléctrica, véase el anexo sectorial correspondiente
del Acuerdo.

Para equipos de telecomunicacion y radiotransmiso-
res, véase también el anexo sectorial de equipos de
telecomunicaciones del Acuerdo.

SECCION IT

ALCANCE Y COBERTURA

Acceso estadounidense al mercado comunitario

Acceso comunitario al mercado estadounidense

Todos los productos incluidos en el ambito de
aplicaciéon de la Directiva 89/336/CEE del Consejo.

Todos los productos incluidos en el ambito de
aplicaciéon del 47 CFR Part 15 y 18.




L 31/22 Diario Oficial de las Comunidades Europeas 4.2.1999

SECCION III

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA LOS EQUIPOS CONTEMPLADOS EN LA
SECCION II

1. Descripcion de las obligaciones en materia de reconocimiento mutuo

De conformidad con las disposiciones del Acuerdo, los resultados de los procedimientos de evaluaciéon
de la conformidad presentados por los organismos de una de las Partes enumerados en la seccion V
serdn reconocidos por las autoridades de reglamentacion de la otra Parte sin someter a los productos a
ninguna evaluacién posterior de la conformidad, con arreglo a lo dispuesto en la seccion 1.

2. Procedimientos de evaluaciéon de la conformidad

Teniendo en cuenta las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas mencionadas en la
seccion I, cada una de las Partes reconocerd que los organismos de evaluaciéon de la conformidad de la
otra Parte, enumerados en la seccién V, estdn autorizados a llevar a cabo los siguientes procedimientos
respecto a los requisitos técnicos de la Parte importadora para los equipos contemplados en la
seccion II:

a) ensayos y publicaciéon de informes de ensayos;

b) expedicién de certificados de conformidad con las disposiciones legales y reglamentarias aplicables en
los territorios de las Partes para los productos abarcados por el presente anexo sectorial.

SECCION IV

AUTORIDADES ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
ENUMERADOS EN LA SECCION V

Comunidad Europea Estados Unidos

— Bélgica National Institute of Standards and Technology

Ministére des Affaires Economiques (NIST)
Ministerie van Economische Zaken

. Federal Communications Commission (FCC)
— Dinamarca

Para los equipos de telecomunicaciones:
Telestyrelsen

Para otros equipos:

Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)

Federal Aviation Administration (FAA)

— Alemania
Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Grecia

Yrovoyeio Metagoodv xar Emxowvovidv
Ministerio de Transportes y Comunicaciones

— Espana
Para los equipos de telecomunicaciones:
Ministerio de Fomento
Para otros equipos:
Ministerio de Industria y Energia

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

— Irlanda

Department of Transport, Energy and
Communications
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Comunidad Europea

Estados Unidos

— Italia

Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Luxemburgo
Ministére des Transports

— Paises Bajos
De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Austria

Para los equipos de telecomunicaciones:
Bundesministerium fir Wissenschaft und
Verkehr

Para otros equipos:

Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenhei-
ten

— Portugal
Instituto das Comunicagdes

— Finlandia
Para los equipos de telecomunicaciones:
Liikenneminsterio/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

SECCION V

ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Los organismos de evaluacion de la conformidad
establecidos en la Comunidad Europea serdn desig-
nados por las autoridades citadas en la seccion IV
siguiendo los procedimientos establecidos en la sec-
cién VI del presente anexo.

(a proporcionar por la Comunidad Europea)

Los organismos de evaluacién de la conformidad
establecidos en Estados Unidos seran designados
por las autoridades citadas en la seccion IV
siguiendo los procedimientos establecidos en la sec-
cién VI del presente anexo.

(a proporcionar por Estados Unidos)
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SECCION VI

DESIGNACION, INCLUSION EN LA LISTA, SUSPENSION, RETIRADA DE LA LISTA Y CONTROL DE LOS
ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD CONTEMPLADOS EN LA SECCION V

Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Las autoridades comunitarias indicadas en la sec-
cién IV designardn organismos de evaluacién de la
conformidad establecidos en la Comunidad Europea
de conformidad con las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas estadounidenses deter-
minadas en la seccion I aplicables a la designacion
de los organismos de evaluacién de la conformidad,
que se basan en la conformidad con las Guias
ISO/CEI pertinentes (por ej., Guias 22, 25, 28, 58,
61, 62, 65, etc.) o las normas de la serie EN-45000
comparables.

Los procedimientos para la designacién, inclusion
en la lista, suspension, retirada y control de los
organismos de evaluacion de la conformidad inclui-
dos en la seccién V se llevardn a cabo con arreglo a
lo dispuesto en los articulos 7, 8, 9 y 10 del
Acuerdo.

Las autoridades estadounidenses indicadas en la
seccion IV designardn organismos de evaluacion de
la conformidad establecidos en Estados Unidos de
conformidad con las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas comunitarias determinadas
en la seccion I aplicables a la designacion de los
organismos de evaluacién de la conformidad, que se
basan en la conformidad con las normas de la serie
EN-45000 pertinentes o las Guias ISO/CEI compa-
rables (por ejemplo, Guias 22, 25, 28, 58, 61, 62,
65, etc.).

Los procedimientos para la designacion, inclusion
en la lista, suspension, retirada y control de los
organismos de evaluacion de la conformidad inclui-
dos en la seccién V se llevardn a cabo con arreglo a
lo dispuesto en los articulos 7, 8, 9 y 10 del
Acuerdo.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

SECCION VII
DISPOSICIONES ADICIONALES

Subcontrataciéon

Cualquier subcontrataciéon llevada a cabo por los organismos de evaluaciéon de la conformidad
deberd ser conforme a los requisitos de subcontratacién de la otra Parte. Independientemente del
recurso a la subcontratacidn, los resultados finales de la evaluacién de la conformidad seguirdn
siendo plena responsabilidad del organismo de evaluacién de la conformidad mencionado en la lista.
En la Comunidad Europea estos requisitos se describen en la Decision 93/465/CEE del Consejo.

Los organismos de evaluacion de la conformidad llevardn constancia de todos los elementos de sus
investigaciones sobre la competencia y la conformidad de sus subcontratistas y mantendran un
registro de todas las subcontrataciones. Estos datos estardn a la disposicion de la otra Parte, previa
peticion.

Vigilancia posterior a la comercializacion, medidas en las fronteras y circulacion interior

A fines de la vigilancia posterior a la comercializacion, las Partes podran mantener sus disposiciones
en materia de etiquetado o numeracion. Esta tltima podra llevarse a cabo en el territorio de la Parte
exportadora. Los niimeros serdn asignados por la parte importadora. Los sistemas de numeracion y
etiquetado no introducirdn requisitos adicionales a lo dispuesto en el presente anexo sectorial.

Ninguna disposicion del presente anexo sectorial impedird que las Partes retiren del mercado los
productos que, efectivamente, no sean conformes a las condiciones de homologacion.

Las Partes acuerdan que las inspecciones y controles fronterizos de productos que hayan sido
certificados, etiquetados o marcados como conformes a los requisitos de la Parte importadora
especificados en la seccion I se llevardn a cabo con la mayor rapidez posible. Las Partes acuerdan que
cualquier inspeccién vinculada a la circulacion en el interior de sus territorios respectivos se llevard a
cabo de una forma no menos favorable que en el caso de mercancias nacionales similares.

Comité sectorial mixto

Se crea un Comité sectorial mixto para el presente anexo sectorial y para el anexo sectorial sobre
equipos de telecomunicacién. Funcionard durante el periodo transitorio y tras la finalizacion del
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3.2

3.3.

1.

mismo. Se reunird cuando sea conveniente para estudiar asuntos técnicos, de evaluaciéon de la
conformidad y tecnoldgicos relacionados con el presente anexo sectorial y el anexo sectorial sobre
equipos de telecomunicacion. El Comité establecerd su reglamento interno.

El Comité sectorial mixto estard compuesto por representantes de Estados Unidos y de la
Comunidad Europea en los dmbitos de las telecomunicaciones y la compatibilidad electromagnética.
Estos representantes podrdn invitar a fabricantes y a otras entidades cuando se considere necesario.
Los representantes de la Comunidad Europea y de Estados Unidos tendrdn un voto cada uno en el
Comité. Las decisiones se tomardn por unanimidad. En caso de diferencias, el representante
comunitario o el estadounidense podran dirigirse al Comité mixto.

El Comité sectorial mixto podrd tratar cualquier asunto relacionado con el buen funcionamiento del
presente anexo sectorial, en particular:

a) facilitar un foro de debate y resoluciéon de los problemas que puedan plantearse en lo que
concierne a la aplicacion del presente anexo sectorial;

b) elaborar un mecanismo que garantice la coherencia en la interpretacion de las legislaciones,
reglamentos, normas y procedimientos de evaluacion de la conformidad;

¢) asesorar a las Partes en asuntos relacionados con el presente anexo sectorial; y

d) ofrecer orientacién vy, en caso necesario, definir directrices durante el periodo transitorio para
facilitar el paso a la fase operativa.

Enlace

Cada una de las Partes nombrard a un enlace con el fin de facilitar respuestas a todas las solicitudes
razonables de la otra Parte en lo que se refiere a los procedimientos, regulaciones y quejas
relacionados con el presente anexo sectorial.

Modificaciones reglamentarias y actualizacion del anexo sectorial

En caso que se produzcan modificaciones a las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
a que hace referencia la seccion I, o se introduzcan nuevas disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas que afecten a los procedimientos de evaluacion de la conformidad de cada Parte con
arreglo al Acuerdo, dichas modificaciones, a efectos del presente anexo sectorial, entrardn en vigor al
mismo tiempo que entren en vigor en el territorio de la Parte en cuestion. Las Partes actualizardn el
presente anexo sectorial para adecuarlo a las modificaciones.

SECCION VIII

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Habra un periodo transitorio de 24 meses.

2. Las presentes disposiciones transitorias tienen como objetivo facilitar a las Partes del Acuerdo los medios

de comprender mejor sus sistemas respectivos y de reforzar su confianza reciproca en sus procedimientos
de designacion e inclusion en lista de los organismos de evaluacion de la conformidad y en la capacidad
de dichos organismos para probar y certificar los productos. La buena aplicacién de las disposiciones
transitorias permitira a las Partes concluir que los organismos de evaluacion de la conformidad
enumerados en la seccién V satisfacen los criterios aplicables y son competentes para llevar a cabo
actividades de evaluacion de la conformidad en nombre de la otra Parte. Una vez finalizado el periodo
transitorio, los resultados de los procedimientos de evaluacién de la conformidad aplicados por los
organismos de evaluacion de la conformidad de la Parte exportadora enumerados en la secciéon V serdn
aceptados por la Parte importadora.

El periodo transitorio permitird a las Partes:

a) considerar las modificaciones legales necesarias para conseguir los objetivos del Acuerdo;

b) poner en marcha las modificaciones reglamentarias necesarias para conseguir los objetivos del
Acuerdo;
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¢) intercambiar informacién sobre sus requisitos reglamentarios respectivos y conseguir un mejor
entendimiento de los mismos;

d) preparar de comin acuerdo mecanismos para el intercambio de informacién sobre las modificaciones
de los requisitos técnicos o los métodos de designacion de los organismos de evaluaciéon de la
conformidad; y

e) supervisar y evaluar el funcionamiento de los organismos de evaluacién de la conformidad incluidos
en la lista durante el periodo transitorio.

Las Partes podran designar, incluir en la lista, suspender y retirar de la lista los organismos de
evaluacion de la conformidad durante el periodo transitorio de conformidad con los procedimientos
contemplados en la seccion VI del presente anexo sectorial.

Durante el periodo transitorio, cada una de las Partes aceptard y evaluard los informes de ensayos y
documentos relacionados publicados por los organismos de evaluacion de la conformidad designados de
la otra Parte. A este fin, las Partes garantizardn que:

a) una vez recibidos los informes de ensayos, documentos relacionados y una primera evaluacion de la
conformidad, los expedientes serdn examinados a la mayor brevedad posible para averiguar si estin
completos;

b) se comunicari al solicitante cualquier deficiencia existente de manera precisa y completa;

¢) cualquier solicitud de informacién adicional se limitard a las omisiones, incoherencias o desviaciones
con respecto a los reglamentos o normas técnicas; y

d) los procedimientos de evaluacion de la conformidad de los equipos modificados tras su certificacién
se limitardn a los procedimientos necesarios para probar que siguen siendo conformes.

Las Partes se encargaran de expedir las homologaciones y certificados, o de asesorar al solicitante, en el
plazo maximo de seis semanas a partir de la recepcion del informe de ensayo y de la evaluacion
efectuados por un organismo de evaluaciéon de la conformidad designado en el territorio de la otra
Parte.

Cualquier propuesta presentada durante el periodo transitorio, o al final del mismo, dirigida a limitar el
alcance del reconocimiento de cualquier organismo de evaluacién de la conformidad designado, o a
excluirlo de la lista de organismos designados que figura en el presente anexo sectorial, debera fundarse
en criterios objetivos y documentarse. Cualquiera de estos organismos podra solicitar una reconsidera-
cién, una vez tomadas las medidas correctoras necesarias. En la medida de lo posible, las Partes la
efectuardn antes de que expire el periodo transitorio.

Las Partes podrdn patrocinar conjuntamente dos seminarios, uno en Estados Unidos de América y uno
en la Comunidad Europea, sobre las normas técnicas y las disposiciones aplicables en materia de
homologacion de los productos durante el primer afio a partir de la entrada en vigor del presente anexo
sectorial.

El paso de la fase transitoria a la fase operacional, en el presente anexo sectorial, se realizard siempre
que un numero representativo de organismos de evaluacion de la conformidad hayan sido aceptados
para su reconocimiento con arreglo al anexo sobre seguridad eléctrica.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE SEGURIDAD ELECTRICA

PREAMBULO

El presente anexo constituye un anexo sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo de la evaluacién
de la conformidad entre la Comunidad Europea y Estados Unidos de América.

SECCION I

DISPOSICIONES LEGALES, REGLAMENTARIAS Y ADMINISTRATIVAS

Acceso estadounidense al mercado comunitario

Acceso comunitario al mercado estadounidense

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

Para los dispositivos médicos, véase el anexo secto-
rial correspondiente del presente Acuerdo.

Para los aspectos relacionados con la compatibili-
dad electromagnética, véase el anexo sectorial sobre
compatibilidad  electromagnética  del  presente
Acuerdo.

Para los equipos de telecomunicacién, véase el
anexo sectorial sobre equipos de telecomunicaciones
del presente Acuerdo.

29 USC 651 et seg. US 29 CRF 1910.7

Los productos certificados o aprobados con arreglo
a la Federal Mine Safety and Health Act (30 USC
801 et seq.) o a sus reglamentos y utilizados en
ambitos bajo la autoridad de la Mine Safety and
Health Administration no estdn cubiertos por el
presente anexo.

La Occupational Safety and Health Administration
(OSHA) estudiard las modificaciones reglamentarias
y legales necesarias para conseguir los objetivos del
Acuerdo de reconocimiento mutuo.

Para los dispositivos médicos, véase el anexo secto-
rial correspondiente del presente Acuerdo.

Para los aspectos relacionados con la compatibili-
dad electromagnética, véase el anexo sectorial sobre
compatibilidad  electromagnética  del  presente
Acuerdo.

Para los equipos de telecomunicaciéon, véase el
anexo sectorial sobre equipos de telecomunicaciones
del presente Acuerdo.

SECCION IT

ALCANCE Y COBERTURA

Acceso estadounidense al mercado comunitario

Acceso comunitario al mercado estadounidense

Las exigencias en materia de seguridad eléctrica de
los productos incluidos en el dmbito de aplicacion
de la Directiva 73/23/CEE del Consejo de 19 de
febrero de 1973, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre el mate-
rial eléctrico destinado a utilizarse con determinados
limites de tension.

Las exigencias en materia de seguridad eléctrica de
los productos incluidos en el dmbito de aplicacion
del 29 CFR 1910 subpart S. Ello incluye los aspec-
tos de seguridad eléctrica en el lugar de trabajo de
los productos sanitarios y los equipos terminales de
telecomunicacién cubiertos por los anexos sectoria-
les correspondientes.

Los productos certificados o aprobados con arreglo
a la Federal Mine Safety and Health Act (30 USC
801 et seq.) o a sus reglamentos y utilizados en
ambitos bajo la autoridad de la Mine Safety and
Health Administration no estdn cubiertos por el
presente anexo.
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SECCION III

DESCRIPCION DE LAS OBLIGACIONES EN MATERIA DE RECONOCIMIENTO MUTUO

De conformidad con las disposiciones del Acuerdo, los organismos comunitarios de evaluacién de la
conformidad contemplados en la seccion V del presente anexo serdn reconocidos y podrdn, por tanto,
probar, certificar y marcar los productos dentro del alcance de su reconocimiento por parte del Nationally
Recognised Testing Laboratory (NRTL) para evaluar su conformidad con las disposiciones estadouniden-
ses.

Respecto a los organismos estadounidenses de evaluacion de la conformidad contemplados en la seccion V
del presente anexo, en caso de controversia en la Comunidad Europea con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 8 de la Directiva 73/23/CEE, los informes de ensayos publicados por dichos
organismos seran aceptados por las autoridades de la Comunidad Europea de la misma forma que se
aceptan los informes de los organismos notificados de la Comunidad Europea. Es decir, los organismos de
evaluacion de la conformidad incluidos en la lista en EE.UU. serdn reconocidos, con arreglo al articulo 11
de la Directiva 73/23/CEE, como «organismos que pueden elaborar informes con arreglo a lo dispuesto en
el articulo 8».

SECCION IV

AUTORIDADES ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
CONTEMPLADOS EN LA SECCION V

Acceso comunitario al mercado Acceso estadounidense al mercado
estadounidense comunitario
— Bélgica National Institute for Standards and Technology
Ministére des affaires économiques (NIST)

Ministerie van Economische Zaken

— Dinamarca
Boligministeriet

— Alemania
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung
— Grecia
Yrnovoyeio AvamtuEng
Ministerio del Fomento
— Espania
Ministerio de Industria y Energia

— Francia
Ministére de 1’économie, des finances et de
Pindustrie

— Irlanda
Department of Enterprise and Employment

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

— Luxemburgo
Ministére des transports

— Paises Bajos
Staat der Nederlanden
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Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

— Austria

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

— Portugal
Bajo la autoridad del Gobierno de Portugal:
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

SECCION V

ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Nombres y competencias de los organismos de
evaluacion de la conformidad establecidos en la
Comunidad Europea e incluidos en la lista de con-
formidad con el presente anexo sectorial:

(a proporcionar por la Comunidad Europea)

Nombres y competencias de los organismos de
evaluacion de la conformidad establecidos en Esta-
dos Unidos e incluidos en la lista de conformidad
con el presente anexo sectorial:

(a proporcionar por Estados Unidos)

SECCION VI

DESIGNACION, INCLUSION EN LA LISTA, SUSPENSION Y RETIRADA DE LA LISTA DE LOS ORGANISMOS
DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Los organismos comunitarios de evaluacién de la
conformidad serdn designados por las autoridades
de la Comunidad Europea indicadas en la seccién
IV y reconocidos por el Comité mixto, de conformi-
dad con los procedimientos de reconocimiento del
Acuerdo y el presente anexo.

La conformidad con las Guias ISO/CEI pertinentes
o con las normas de la serie EN 45000 correspon-
dientes se considerara compatible con los requisitos
estadounidenses determinados en la seccion 1.

Los organismos estadounidenses de evaluacion de la
conformidad seran designados por la autoridad de
Estados Unidos determinada en la seccién IV y
reconocidos por el Comité mixto, de conformidad
con los procedimientos de reconocimiento del
Acuerdo y de la Directiva 73/23/CEE.

La conformidad con las normas de la serie EN
45000 pertinentes o con las Guias ISO/CEI corres-
pondientes se considerard compatible con las
exigencias establecidas por la Directiva 73/23/CEE.
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Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

A fines de la designacion e inclusion en la lista, las
autoridades comunitarias de designacion determina-
das en la secciéon IV designardn los organismos de
evaluacion de la conformidad establecidos en la
Comunidad Europea presentando, en buena y
debida forma, una propuesta de inclusién en la lista
que incluird una evaluacién de laboratorio completa
con arreglo a los procedimientos de la OSHA. La
OSHA notificard a la autoridad comunitaria de
designacion, en el plazo de treinta dias, si la pro-
puesta es completa o si es necesaria informacion
adicional.

La OSHA confiard a las autoridades comunitarias
de designacion contempladas en la seccion IV la
realizacién de inspecciones in situ en los organismos
de evaluacién de la conformidad respectivos de los
Estados miembros.

A la recepcion de una propuesta completa, Estados
Unidos, en el ejercicio de su autoridad con arreglo a
su legislacion:

a) antes del paso de la fase transitoria a la fase
operacional en los anexos sectoriales sobre equi-
pos de telecomunicacién y compatibilidad elec-
tromagnética, comunicardn su aceptacion o sus
objeciones a un organismo de evaluacién de la
conformidad propuesto al Comité mixto. La
inclusion en la lista de la seccion V del presente
anexo sectorial de un organismo de evaluacién
de la conformidad aprobado sélo se producira
en el momento del paso de la fase transitoria a
la fase operacional de dichos anexos sectoria-
les;

b) tras el paso de la fase transitoria a la fase
operacional en los anexos sectoriales sobre equi-
pos de telecomunicacién y compatibilidad elec-
tromagnética, comunicardn su aceptacion o sus
objeciones a un organismo de evaluacién de la
conformidad propuesto al Comité mixto nor-
malmente en el plazo de ciento veinte dias
laborables. La inclusion en la lista de la seccion
V del presente anexo sectorial de un organismo
de evaluacion de la conformidad aprobado se
producira previa notificacion de la aprobacion al
Comité mixto y la decisiéon del Comité de incluir
dicho organismo en las listas.

Estos procedimientos de inclusion en la lista susti-
tuirdn en su totalidad a los procedimientos estable-
cidos en la letra ¢) del articulo 7 del Acuerdo y a los
plazos establecidos en la letra d) del articulo 7 del
Acuerdo.

Los organismos comunitarios de evaluacién de la
conformidad contemplados en la seccién V gozarin
de condicién NRTL en Estados Unidos.

A fines de la designacion e inclusién en la lista, la
autoridad estadounidense de designacion determi-
nada en la secciéon IV designara los organismos de
evaluacion de la conformidad establecidos en Esta-
dos Unidos presentando, en buena y debida forma,
una propuesta de inclusién en la lista con la Comu-
nidad Europea, que incluird una evaluacion de labo-
ratorio completa con arreglo a los siguientes proce-
dimientos de la Comunidad Europea o de los Esta-
dos miembros, como proceda:

La Comunidad Europea notificard a la autoridad
estadounidense de designacion, en el plazo de
treinta dias, si la propuesta es completa, indicando,
cuando corresponda, la necesidad de informacion
adicional.

A la recepcién de una propuesta completa, la
Comunidad Europea comunicard su aprobacién o
sus objeciones al Comité mixto en el plazo de 60
dias. El Comité mixto supervisard el reconocimiento
de los organismos de evaluacion de la conformidad
y confirmard dicho reconocimiento incluyéndolos en
la lista de la seccién V del presente anexo secto-
rial.

Los organismos estadounidenses de evaluacion de la
conformidad enumerados en la seccion V gozarin
de la condicion de organismos notificados dentro de
la Comunidad Europea.
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Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Respecto a la suspension de un organismo de eva-
luacién de la conformidad incluido en el presente
anexo sectorial, el periodo especificado en la letra e)
del articulo 8 del Acuerdo comenzard a contar a
partir de que una Parte haya notificado al Comité
mixto, con arreglo a lo dispuesto en la letra c) del
articulo 8 del Acuerdo, que se propone retirar el
reconocimiento de organismo de evaluacién de la
conformidad con arreglo a los procedimientos pre-
vistos en su legislacion nacional.

Salvo lo establecido en la presente seccion, los
procedimientos de designacion, inclusion en lista,
suspension y retirada de los organismos de evalua-
ciéon de la conformidad en el marco del presente
anexo sectorial se llevardn a cabo de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 7, 8 y 9 del
Acuerdo.

SECCION VII

COMITE SECTORIAL MIXTO PARA LA SEGURIDAD ELECTRICA

1. El Comité sectorial mixto para la seguridad eléctrica (CSM/SE) estard compuesto por representantes
estadounidenses y comunitarios. La OSHA representard a Estados Unidos de América en este Comité. La
Comunidad Europea y la OSHA podrin, cuando sea necesario, invitar a otras partes. Cada una de las
partes dispondrd de un voto y las decisiones se tomardn por unanimidad, salvo que se especifique lo

contrario. El Comité sectorial mixto establecerd su reglamento interno.

2. El Comité sectorial mixto podrd tratar cualquier asunto relacionado con el buen funcionamiento del

presente anexo sectorial, en particular:

— mejorar los criterios y procedimientos de designacion con el fin de facilitar la evaluacién y
preparacion de las propuestas por parte de las autoridades de designacion, con vistas a acortar el

periodo que transcurre entre la designacién y la inclusion en la lista,

— facilitar un foro para el debate de las cuestiones que puedan plantearse en lo que concierne a la

aplicacion del presente anexo sectorial,

— asesorar a las Partes en asuntos relacionados con el presente anexo sectorial, y

— mejorar el funcionamiento del presente anexo sectorial.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE EMBARCACIONES DE RECREO

PREAMBULO

El presente anexo constituye un anexo sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo entre la
Comunidad Europea y Estados Unidos de América.

Su objetivo es establecer un marco que permita aceptar los certificados de conformidad expedidos en el
territorio de una de las Partes con arreglo a las disposiciones reglamentarias de la otra Parte contempladas
en el presente anexo sectorial.

Con el fin de facilitar dicho objetivo, se establece un periodo transitorio de dieciocho meses para fortalecer
la confianza, de conformidad con la seccién VI del presente anexo sectorial.

SECCION I

DISPOSICIONES LEGALES, REGLAMENTARIAS Y ADMINISTRATIVAS

1. Por la Comunidad Europea:

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

2. Por Estados Unidos de América:

46 USC Chapter 43, 33 CFR 81, 84, 159, 179, 181, 183 y 46 CFR 58.

SECCION IT

ALCANCE Y PRODUCTOS ABARCADOS

1. El presente anexo sectorial se aplicard a todas las embarcaciones de recreo que estén sometidas, en la
Comunidad Europea o en Estados Unidos, a evaluaciéon de la conformidad por un organismo de
evaluacion de la conformidad o a un procedimiento de homologacion, segin corresponda, antes de su
puesta en el mercado.

2. Los productos abarcados para cada Parte estardn determinados por los requisitos siguientes:

a) para la Comunidad Europea:

embarcaciones de recreo, tal y como se definen en la Directiva 94/25/CE;

b) para Estados Unidos de América:

cualquier producto incluido en el ambito de aplicacion del 46 USC Chapter 43, 33 CFR 81, 84, 159,
179, 181, 183 y 46 CER S8.

3. Las Partes acuerdan aplicar las siguientes disposiciones a fines del reconocimiento mutuo con arreglo al
presente anexo sectorial:

a) para las homologaciones con arreglo a las disposiciones de la Comunidad Europea, los organismos
de evaluacion de la conformidad designados por Estados Unidos deberdn establecer su conformidad
con la Directiva 94/25/CE. Dicha conformidad serd reconocida en la Comunidad Europea y, con
arreglo a lo dispuesto en la seccién I, los productos asi certificados gozardn de acceso no restringido
al mercado comunitario de embarcaciones de recreo;

b) para las homologaciones con arreglo a las disposiciones de Estados Unidos, los organismos de
evaluacion de la conformidad designados por la Comunidad Europea deberdn establecer su
conformidad con lo establecido en la letra b) del apartado 2 de la presente seccion vy, segin lo
dispuesto en la seccion I, los productos asi certificados gozardn de acceso no restringido al mercado
estadounidense de embarcaciones de recreo.
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SECCION III

AUTORIDADES ENCARGADAS DE DESIGNAR LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Acceso comunitario al mercado Acceso estadounidense al mercado
estadounidense comunitario
— Bélgica National Institute for Standards and Technology

Ministére des communications et de Iinfrastruc- | (NIST)
ture
Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

— Alemania
Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Esparia
Ministerio de Fomento

— Francia
Ministére de P’équipement, des transports et du
logement

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

— Paises Bajos
De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Finlandia
Merenkulkuhallitus/sjofartsstyrelsen

— Suecia
Bajo la autoridad del Gobierno sueco:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac)
— Reino Unido
Department of Trade and Industry

SECCION IV

DESIGNACION, INCLUSION EN LA LISTA, SUSPENSION Y RETIRADA DE LA LISTA DE LOS ORGANISMOS
DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

1. A fines del presente anexo sectorial, cada una de las Partes designard los organismos de evaluacién de la
conformidad competentes para llevar a cabo evaluaciones de la conformidad y homologaciones con
arreglo a las disposiciones de la otra Parte. Dicha designacién se efectuard segin los procedimientos
establecidos en el articulo 7 del Acuerdo. La seccion V incluye una lista de los organismos de evaluacion
de la conformidad, junto con los productos y procedimientos para los que han sido designados.

2. Cada una de las Partes acuerda que los organismos de evaluacion de la conformidad incluidos en la lista
respetan los requisitos de la otra Parte aplicables a dichos organismos. A saber:

a) por la Comunidad Europea, se considera que los organismos que son organismos notificados con
arreglo a lo dispuesto en la Directiva 94/25/CE cumplen los requisitos estadounidenses;

b) por los Estados Unidos de América, de conformidad con los requisitos contemplados en la seccion I,
los organismos de evaluacion de la conformidad enumerados en la seccién V serdn designados por el
NIST utilizando los procedimientos de evaluacién contenidos en las normas de la serie EN 45000
pertinentes o en las Guias ISO/CEI correspondientes.



L 31/34

Diario Oficial de las Comunidades Europeas 4.2.1999

3. Respecto a la designacion, inclusién en la lista, suspension y retirada de los organismos de evaluacion de
la conformidad con arreglo al presente anexo sectorial, se seguiran los procedimientos especificos

previstos en los articulos 7, 8 y 9 del Acuerdo.

SECCION V

ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Nombres y competencias de los organismos de
evaluacién de la conformidad establecidos en la
Comunidad Europea e incluidos en la lista de con-
formidad con el presente anexo sectorial:

(a proporcionar por la Comunidad Europea)

Nombres y competencias de los organismos de
evaluacion de la conformidad establecidos en Esta-
dos Unidos e incluidos en la lista de conformidad
con el presente anexo sectorial:

(a proporcionar por Estados Unidos)

SECCION VI

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Se establece un periodo transitorio de dieciocho meses antes de la aplicacion del presente anexo
sectorial.

Estas disposiciones transitorias tienen como objetivo facilitar a las Partes en el presente Acuerdo los
medios de cooperar en el establecimiento de un sistema de designacién de los organismos de evaluacion
de la conformidad y de reforzar su confianza mutua en los mismos. La buena aplicaciéon de las
disposiciones transitorias deberd permitir a las Partes concluir que los organismos de evaluacién de la
conformidad satisfacen los criterios aplicables y garantizar que los equipos aprobados por los
organismos de evaluacién de la conformidad del pais exportador serdan aceptados por las autoridades del
pais de importacion.

Durante este periodo transitorio, las Partes:

a) intercambiardn informacién sobre datos técnicos y criterios y procedimientos de evaluacion de la
conformidad, lo que les permitird familiarizarse mejor con sus disposiciones reglamentarias respecti-
vas; y

b) aplicardn o recomendardn cualquier modificacién politica, legislativa y reglamentaria necesaria a
fines de las disposiciones del presente anexo.

Cobertura

Todos los productos comprendidos en la seccién II del presente anexo.

Cooperacion

Durante este periodo transitorio, ambas Partes se esforzardn por patrocinar conjuntamente seminarios a
fines de mejorar la comprension de las especificaciones técnicas aplicables en sus jurisdicciones
respectivas.

Inspecciones
Se permitird la realizacién de inspecciones o auditorias para verificar el respeto, por parte de los

organismos de evaluacién de la conformidad, de sus responsabilidades en el marco del presente Acuerdo.
Las Partes acordardn previamente el alcance de dichas inspecciones o auditorias.
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SECCION VII
DISPOSICIONES ADICIONALES

1. De conformidad con las disposiciones pertinentes del presente Acuerdo, las Partes se encargardn de
mantenerse mutua y permanentemente informadas de los nombres de sus respectivos organismos
notificados u organismos de evaluacion de la conformidad, y se proporcionardn periédicamente los
detalles de las certificaciones expedidas con el fin de facilitar la vigilancia posterior a la puesta en el
mercado.

2. Las Partes observan que, en la medida en que determinados requisitos en materia de seguridad eléctrica
o compatibilidad electromagnética puedan aplicarse a los productos abarcados por el presente anexo
sectorial, se aplicardn las disposiciones de los anexos sectoriales sobre seguridad eléctrica y compatibili-
dad electromagnética.

SECCION VIIT
DEFINICIONES

Por «organismo notificado» se entenderd un tercero autorizado para llevar a cabo las labores de evaluacion
de la conformidad especificadas en la Directiva 94/25/CE, nombrado por un Estado miembro de entre los
organismos pertenecientes a su jurisdiccion. El organismo notificado contard con las cualificaciones
necesarias para satisfacer los requisitos establecidos en la Directiva 94/25/CE y habri sido notificado a la
Comision y a los demds Estados miembros.
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ANEXO SECTORIAL SOBRE PRODUCTOS FARMACEUTICOS: PRACTICAS CORRECTAS DE
FABRICACION

PREAMBULO

El presente anexo constituye un anexo sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo de la evaluacién
de la conformidad entre la Comunidad Europea y Estados Unidos de América.

CAPITULO 1
DEFINICIONES, OBJETIVO, ALCANCE Y PRODUCTOS ABARCADOS

Articulo 1

Definiciones

1. Por «equivalencia» de los sistemas reglamentarios se entenderd que dichos sistemas son lo suficiente-
mente comparables para garantizar que las inspecciones efectuadas, y los informes subsiguientes, facilitan la
informaciéon adecuada para determinar el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios de las
autoridades. La «equivalencia» no exige que los sistemas reglamentarios respectivos sigan procedimientos
idénticos.

2. Por «aplicacion efectiva» se entenderdn las medidas tomadas por las autoridades para proteger a la
poblacién frente a productos de calidad, seguridad o eficacia dudosas o para garantizar que los productos
son fabricados de conformidad con las leyes, reglamentos y normas pertinentes, asi como con los
compromisos adquiridos en el marco de la aprobacién de comercializacién de un producto.

3. Por «précticas correctas de fabricacion» (Estados Unidos y la Comunidad han convenido en revisar estos
conceptos) se entenderd las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas respectivas aplicables a los
métodos e instalaciones que deben utilizarse, y a los controles que deben aplicarse, en la fabricacion,
tratamiento, envasado y manipulacién de un medicamento con el fin de garantizar que dicho medicamento
satisface las normas aplicables a la seguridad, que tiene la identidad y potencia indicadas y que cumple las
caracteristicas de calidad y pureza que declara o que se afirma que presenta.

Las précticas correctas de fabricacion son la parte de la garantia de calidad que asegura que los productos
son elaborados y controlados de manera constante y con arreglo a normas de calidad. A efectos del presente
anexo, las practicas correctas de fabricacion incluyen, por tanto, el sistema por el cual el fabricante recibe la
especificacion del producto o del procedimiento del titular o del solicitante de la autorizacion de puesta en el
mercado, la autorizacion del producto o la autorizacion de fabricacion, y garantiza que el medicamento se
produce con arreglo a dicha especificacion (certificacién por la persona cualificada en la Comunidad
Europea).

4. Por «inspeccién» se entenderd la evaluacion in situ de una instalacién de produccion para determinar si
cumple las practicas correctas de fabricacion y los compromisos adquiridos en el marco de la aprobacién
para la puesta en el mercado de un producto.

5. Por «informe de inspeccion» se entenderdn las observaciones presentadas por escrito y la evaluacion de
la conformidad con las précticas correctas de fabricacion efectuada por una de las autoridades enumeradas
en el apéndice 2.

6. Por «sistema reglamentario» se entenderd el corpus de requisitos legales aplicables a las pricticas
correctas de fabricacion, las inspecciones y la aplicacion efectiva que garantiza la proteccion de la salud
publica, asi como los 6rganos competentes para garantizar el cumplimiento de dichos requisitos.

Articulo 2

Objetivo

Las disposiciones del presente anexo rigen los intercambios entre las Partes y la aprobacién normal, por
parte de la autoridad receptora, de los informes oficiales de inspeccion en materia de practicas correctas de
fabricacion una vez transcurrido un periodo transitorio dirigido a determinar la equivalencia de los sistemas
normativos de las Partes, lo que constituye la piedra angular del presente anexo.
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Articulo 3

Ambito de aplicacién

Las disposiciones del presente anexo se aplicardn a las inspecciones farmacéuticas realizadas en Estados
Unidos y en los Estados miembros de la Comunidad Europea antes de la comercializacion de los productos
(en lo sucesivo denominadas «inspecciones previas a la homologacién»), asi como después de la misma (en
lo sucesivo denominadas «inspecciones posteriores a la homologacién»).

En el apéndice 1 se enumeran las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas aplicables a estas
inspecciones y a las practicas correctas de fabricacion.

En el apéndice 2 se enumeran las autoridades que participan en las actividades reguladas por el presente
anexo.

Los articulos 6, 7, 8, 9, 10 y 11 del Acuerdo no se aplicardn al presente anexo.

Articulo 4

Productos abarcados

Las presentes disposiciones se aplicardn a los medicamentos de uso humano o veterinario, productos
intermedios y materias primas (como se denominan en la Comunidad Europea) y a los medicamentos de uso
humano o veterinario, productos biolégicos de uso humano y principios farmacéuticos activos («drugs for
human or animal use, biological products for human use, and active pharmaceutical ingredients», como se
denominan en Estados Unidos), tinicamente en la medida en que estén regulados por las autoridades de
ambas Partes enumeradas en el apéndice 2.

La sangre humana, el plasma humano, los tejidos y 6rganos humanos y los productos inmunoldgicos
veterinarios estan excluidos del 4mbito de aplicacion del presente anexo. Los derivados del plasma humano
(como inmunoglobulinas y albimina), productos farmacéuticos en investigacién/nuevos medicamentos,
radiofirmacos de uso humano y gases medicinales estardn también excluidos durante la fase transitoria,
reconsiderandose su situacion al final de la misma. Los productos regulados por el Center for Biologics
Evaluation and Research como dispositivos no estin abarcados por el presente anexo.

El apéndice 3 contiene una lista indicativa de los productos abarcados por el presente anexo.

CAPITULO 2

PERIODO TRANSITORIO

Articulo 5

Duracién del periodo transitorio

Se establece un periodo transitorio de tres afios a partir de la fecha efectiva de entrada en vigor del
Acuerdo.

Articulo 6

Evaluacion de la equivalencia

1. En el apéndice 4 se enumeran los criterios que deberdn utilizar las Partes para evaluar la equivalencia. La
Comunidad facilitard la informacion correspondiente a los criterios de su competencia.

2. Las autoridades de las Partes establecerdn, y se comunicardn mutuamente, sus propuestas de programas
para evaluar la equivalencia de sus respectivos sistemas reglamentarios en lo que se refiere a la garantia de
calidad de los productos y la proteccion de los consumidores. Estos programas se aplicardn, segin
consideren necesario las autoridades, a las inspecciones previas y posteriores a la homologaciéon y a las
distintas clases de productos o procedimientos.
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3. La evaluacién de la equivalencia incluird intercambios de informacién (incluidos los informes de
inspeccion), formacion conjunta e inspecciones conjuntas a fines de evaluar los sistemas reglamentarios y las
capacidades de las autoridades. Al llevar a cabo la evaluacion de equivalencia, las Partes garantizardn una
utilizacién parcial de los recursos.

4. La evaluaciéon de la equivalencia por las autoridades afiadidas al apéndice 2 tras la fecha efectiva de
entrada en vigor del presente Acuerdo se realizard tal y como se describe en el presente anexo tan pronto
como sea factible.

Articulo 7

Participacion en la evaluacion y la determinacion de equivalencia

Las autoridades enumeradas en el apéndice 2 participaran activamente en estos programas con el fin de
conseguir elementos de prueba suficientes para la determinaciéon de su equivalencia. Ambas Partes se
esforzaran de buena fe para finalizar la evaluacién de equivalencia lo antes posible, en la medida en que lo
permitan los recursos de las autoridades.

Articulo 8

Otras actividades durante el periodo transitorio

Tan pronto como sea posible, las autoridades determinardn conjuntamente la informacién esencial que
debera presentarse en los informes de inspeccion y cooperaran para elaborar de mutuo acuerdo un modelo o
modelos de informe de inspeccion.

CAPITULO 3
FIN DEL PERIODO TRANSITORIO

Articulo 9

Determinacion de la equivalencia

La equivalencia se establece mediante la existencia de sistemas reglamentarios que abarquen los criterios
mencionados en el apéndice 4, asi como un modelo comprobado de resultados constantes de conformidad
con estos criterios. Al final del periodo transitorio, el Comité sectorial mixto aprobard una lista de las
autoridades consideradas equivalentes, precisando cualquier limitacién en términos de tipo de inspecciéon
(por ejemplo, inspecciones posteriores o previas a la homologacién), clases de productos o procedimien-
tos.

Las Partes deberdn probar documentalmente la falta de elementos de prueba para demostrar la equivalencia,
la imposibilidad de evaluarla o la no equivalencia de forma lo suficientemente detallada para permitir que la
autoridad que esté siendo evaluada sepa cémo conseguir la equivalencia.

Articulo 10

Autoridades no consideradas equivalentes actualmente

Las autoridades no incluidas actualmente en la lista como equivalentes, o no equivalentes para determinados
tipos de inspecciones, clases de productos o procedimientos, podran solicitar que se reconsidere su situacion
una vez que hayan tomado las medidas correctoras necesarias o hayan adquirido més experiencia.

CAPITULO 4
PERIODO OPERACIONAL

Articulo 11
Comienzo del periodo operativo
El periodo operativo comenzara al finalizar el periodo transitorio y sus disposiciones se aplicardn a los

informes de inspeccion generados por las autoridades que figuran en la lista como equivalentes para las
inspecciones llevadas a cabo en su territorio.
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Ademads, cuando una autoridad no figure en la lista como equivalente pero haya adquirido experiencia
suficiente durante el periodo transitorio, la Food and Drug Administration (FDA) aprobard normalmente
(como se establece en el articulo 12) los informes de inspeccion realizados conjuntamente por dicha
autoridad en su territorio y por otra autoridad considerada equivalente, siempre que la autoridad del Estado
miembro en el que se lleve a cabo la inspeccion esté en condiciones de garantizar la aplicacion efectiva de las
conclusiones del informe de inspeccién y de exigir que se tomen medidas correctoras en caso necesario. La
FDA tendrad la posibilidad de participar en estas inspecciones y, basidndose en la experiencia obtenida
durante el periodo transitorio, las Partes determinardn los procedimientos que deban seguirse para ello.

En la Comunidad Europea, la persona cualificada sera liberada de la responsabilidad de llevar a cabo los
controles establecidos en la letra b) del apartado 1 del articulo 22 de la Directiva 75/319/CEE del Consejo,
siempre que dichos controles hayan sido llevados a cabo en Estados Unidos y que cada lote vaya
acompaiiado de un certificado de lote [conforme al sistema de certificacién de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMS) sobre la calidad de los medicamentos] emitido por el fabricante, certificando que el
producto satisface los requisitos establecidos por la autorizacién de puesta en el mercado y firmado por la
persona responsable de la liberacion del lote.

Articulo 12

Naturaleza del reconocimiento de los informes de inspeccion

Los informes de inspeccion (que contengan las informaciones previstas en el articulo 8), incluidas las
evaluaciones de la conformidad de las practicas correctas de fabricacién, elaborados por autoridades
incluidas en la lista como equivalentes, serdn facilitados a la autoridad de la Parte importadora. Basdndose
en la determinacion de la equivalencia, a la luz de la experiencia adquirida, estos informes de inspecciéon
serdn normalmente aprobados por la autoridad de la Parte importadora, excepto en circunstancias
especificas y precisas, como en caso de indicios de incoherencias o insuficiencias importantes en un informe
de inspeccion, defectos de calidad determinados en la vigilancia posterior a la puesta en el mercado u otras
pruebas especificas que planteen serias dudas en relacién con la calidad del producto a la seguridad de los
consumidores. En tales casos, la autoridad de la Parte importadora podrd solicitar aclaraciones a la
autoridad de la Parte exportadora que podrdn dar lugar a una solicitud de reinspeccion. Las autoridades se
esforzaran por responder oportunamente a las solicitudes de aclaracién.

Cuando este procedimiento no permita aclarar las divergencias, una autoridad del pais importador podra
llevar a cabo una inspeccion de las instalaciones de produccion.

Articulo 13

Transmisién de los informes de inspeccion posteriores a la homologacién

Los informes de inspeccién en materia de pricticas correctas de fabricacion posteriores a la homologacién
de productos abarcados por el presente anexo serdn transmitidos a la autoridad del pais importador en el
plazo de sesenta dias civiles a partir de la solicitud. Si fuera necesaria una nueva inspeccion, el informe de
inspeccion serd transmitido en el plazo de noventa dias civiles a partir de la solicitud.

Articulo 14

Transmision de los informes de inspeccion previos a la homologacion

La notificaciéon preliminar de la necesidad de que una inspeccion puede tener lugar lo antes posible.

En el plazo de quince dias civiles, la autoridad pertinente acusard recibo de la solicitud y confirmard su
capacidad para llevar a cabo la inspeccion. En la Comunidad Europea, las solicitudes se enviarin
directamente a la autoridad pertinente, con copia a la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos
(EMEA). Si la autoridad que recibe la solicitud no pudiera llevar a cabo la inspeccién solicitada, la
autoridad solicitante tendrd derecho a realizar la inspeccion.

Los informes de las inspecciones previas a la homologacién se enviardan en los cuarenta y cinco dias civiles
siguientes a la solicitud en que se transmitia la informacién pertinente y se detallaban los temas concretos
que debian abordarse durante la inspeccion. En casos excepcionales, que se indicardn en la solicitud, podria
ser necesario un plazo mas breve.
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Articulo 15

Control del mantenimiento de la equivalencia

Las actividades de control del mantenimiento de la equivalencia incluirdn la revisién del intercambio de los
informes de inspeccion, asi como de su calidad y oportunidad, la realizacion de un ndmero reducido de
inspecciones conjuntas y la realizacion de sesiones de formaciéon comunes.

Articulo 16

Suspension

Las Partes tendran derecho a impugnar la equivalencia de una autoridad. Este derecho se ejercerd mediante
solicitud objetiva y razonada por escrito a la otra Parte.

Una vez recibida dicha notificacion, el asunto se discutird inmediatamente en el Comité sectorial mixto.
Cuando el Comité sectorial mixto decida que es necesario verificar la equivalencia, las Partes lo hardn
conjuntamente de forma oportuna, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6.

El Comité sectorial mixto se esforzard por alcanzar un consenso undnime sobre las medidas adecuadas. Si
decide la suspensién, la autoridad afectada podrd ser suspendida inmediatamente. Si no llegase a un
acuerdo, se remitira el asunto al Comité mixto. Si no se consigue la unanimidad en los treinta dias siguientes
a la notificacién, la autoridad impugnada serd suspendida.

Tras la suspension de una autoridad considerada anteriormente equivalente, las Partes ya no estardn
obligadas a aprobar normalmente sus informes de inspecciéon. Las Partes continuardn aprobando normal-
mente los informes de inspeccion de dicha autoridad anteriores a la suspension, salvo que la autoridad de la
Parte receptora decida lo contrario por consideraciones de salud o seguridad. La suspension seguird en
efecto hasta que las Partes lleguen a un acuerdo undnime sobre la situacién futura de dicha autoridad.

CAPITULO 5

COMITE SECTORIAL MIXTO

Articulo 17

Funcién y composicion del Comité sectorial mixto

Se crea un Comité sectorial mixto para supervisar las actividades del presente anexo, tanto en la fase
transitoria como en la operativa.

El Comité estard presidido conjuntamente por un representante de la FDA, por parte estadounidense, y un
representante de la Comunidad Europea. Cada uno de ellos dispondrd de un voto. Las decisiones se
tomardn por unanimidad.

Las funciones del Comité sectorial mixto seran:

1) realizar una evaluacién conjunta, acordada por ambas Partes, de la equivalencia de las autoridades
respectivas;

2) elaborar y mantener actualizada la lista de autoridades equivalentes, incluida cualquier limitacién en
términos de tipo de inspeccién o de productos, y comunicar dicha lista a todas las autoridades y al
Comité mixto;

3) facilitar un foro para debatir los asuntos relacionados con el presente anexo, incluidas las dudas de si
una autoridad dada sigue siendo equivalente y la posibilidad de revisar la cobertura los productos
abarcados;

4) considerar el asunto de las suspensiones.

El Comité sectorial mixto se reunird a peticion de cualquiera de las Partes y, salvo que los copresidentes
decidan otra cosa, al menos una vez al afio. Se mantendrd informado al Comité mixto sobre el orden del dia
y las conclusiones de las reuniones del Comité sectorial mixto.
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CAPITULO 6
INTERCAMBIO DE INFORMACION

Articulo 18

Colaboracion reglamentaria

Las Partes y las autoridades se informardn y consultarin mutuamente con arreglo a sus legislaciones
respectivas, sobre las propuestas de introducir nuevos controles o modificar los reglamentos técnicos
vigentes o los procedimientos de inspeccion, facilitindose la oportunidad de presentar comentarios sobre
dichas propuestas.

Las Partes se comunicardn mutuamente por escrito cualquier modificacion del apéndice 2.

Articulo 19

Informacion sobre los aspectos relacionados con la calidad

Las autoridades establecerin un medio adecuado para intercambiar informacién sobre informes de
problemas confirmados, medidas correctoras, retiradas, importaciones rechazadas y cualquier otro problema
de reglamentacion o de aplicacion vinculado a los productos que son objeto del presente anexo.

Articulo 20

Sistema de alerta

A lo largo del periodo transitorio se elaborardn los detalles de un sistema de alerta que se mantendrd con
cardcter permanente. En el apéndice 5 se describen los elementos que deberdn tenerse en cuenta para su
elaboracién.

Ambas Partes designardn de comtn acuerdo enlaces que permitan que las autoridades estén informadas con
la diligencia necesaria en caso de defecto de calidad, retiradas, falsificacion y cualquier otra duda en materia
de calidad que pudiera requerir controles adicionales o la suspension de la distribucién del producto.

CAPITULO 7
CLAUSULA DE SALVAGUARDIA

Articulo 21

Las Partes reconocen que el pais importador tiene derecho a asumir sus responsabilidades juridicas tomando
las medidas necesarias para garantizar la proteccion de la salud publica y la sanidad animal al nivel que
considere necesario. Ello incluye la suspension de la distribucién de un producto, su retencion en la frontera
del pais importador, la retirada de los lotes y cualquier solicitud de informacién adicional o de inspeccion,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 12.



L 31/42

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

4.2.1999

Apéndice 1

Lista de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas aplicables

Por la Comunidad Europea:

Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 19635, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas, sobre medicamentos, y sus prérrogas, ampliaciones y modificacio-
nes

Directiva 75/319/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas, y sus prorrogas, ampliaciones y
modificaciones

Directiva 81/851/CEE del Consejo, de 28 de septiembre de 1981, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre medicamentos veterinarios, y sus ampliaciones y modificacio-
nes

Directiva 91/356/CEE de la Comisién, de 13 de junio de 1991, por la que se establecen los principios y
directrices de las practicas correctas de fabricacion de los medicamentos de uso humano

Directiva 91/412/CEE de la Comisién, de 23 de julio de 1991, por la que se establecen los principios y
directrices de las pricticas correctas de fabricacion de los medicamentos veterinarios

Reglamento (CEE) n® 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervision de medicamentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos

Directiva 92/25/CEE del Consejo, de 31 de marzo de 1992, relativa a la distribucién al por mayor de los
medicamentos para uso humano

La Guia de buenas practicas de distribucién (94/C 63/03)

Version actual de la Guia de normas de correcta fabricacion de medicamentos, Normas sobre medicamentos
de la Comunidad Europea, volumen IV.

Por Estados Unidos:

Secciones pertinentes de la United States Federal Food, Drug and Cosmetic Act y de la United States Public
Health Service Act

Secciones pertinentes del titulo 21 de la United States Code of Federal Regulations (CFR), partes 1-99,
partes 200-299, partes 500-599 y partes 600-799

Secciones pertinentes del FDA Investigations Operations Manual, FDA Regulatory Procedures Manual, FDA
Compliance Policy Guidance Manual, FDA Compliance Program Guidance Manual y otras directrices de la
FDA.
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Apéndice 2

Lista de autoridades

ESTADOS UNIDOS

En Estados Unidos, la autoridad de reglamentacién serd la Food and Drug Administration (FDA).

COMUNIDAD EUROPEA

En la Comunidad Europea, las autoridades de reglamentacion serdn las siguientes:

BELGICA Inspection générale de la Pharmacie

Algemene Farmaceutische Inspectie

DINAMARCA Legemiddelstyrelsen
ALEMANIA Bundesministerium fir Gesundheit
GRECIA EfBvinog Ogyaviouos Pagudxov

Ministerio de Sanidad y Bienestar

Organizacion Nacional del Medicamento (EOF)

ESPANA Productos médicos para uso humano:
Ministerio de Sanidad y Consumo,
Subdireccion General de Control Farmacéutico
Productos médicos para uso veterinario:
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién (MAPA),

Direcciéon General de la Produccion Agraria

FRANCIA Productos médicos para uso humano:

Agence du médicament

Productos médicos para uso veterinario:

Agence nationale du médicament vétérinaire
IRLANDA Irish Medicines Board

ITALIA Productos médicos para uso humano:
Ministero della Sanita,

Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza

Productos médicos para 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
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PORTUGAL

FINLANDIA

SUECIA

REINO UNIDO

COMUNIDAD EUROPEA

Para medicamentos de uso humano y veterinario (no inmunoldgicos):

Instituto da Farmicia e do Medicamento — Infarmed

Para productos inmunolégicos de uso veterinario:

Direc¢do-Geral de Veterinaria

Liikelaitos/Likemedelsverket

(Agencia Nacional de Medicamento)
Likemedelsverket — Organismo para los productos médicos

Uso humano y veterinario (no inmunoldgico):
Medicines Control Agency
Inmunologia veterinaria:

Veterinary Medicines Directorate

Comision de las Comunidades Europeas

Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMEA)
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Apéndice 3

Lista indicativa de productos cubiertos por el anexo sectorial

Reconociendo que las definiciones precisas de los productos farmacéuticos y los medicamentos se encuentra
en las legislaciones anteriormente mencionadas, a continuacién se ofrece una lista indicativa de los
productos abarcados por el Acuerdo:

— medicamentos de uso humano, incluidos los medicamentos con receta y sin receta,
— medicamentos humanos de origen bioldgico, incluidas las vacunas y los productos inmunoldgicos,

— productos farmacéuticos veterinarios, incluidos los medicamentos con receta y sin receta, con la
exclusion de los productos inmunoldgicos veterinarios,

— premezclas para la fabricacion de alimentos medicamentosos para animales (Comunidad Europea),
articulos medicamentosos de tipo A para la fabricacion de alimentos medicamentosos para animales
(Estados Unidos),

— productos intermedios y principios farmacéuticos activos o productos farmacéuticos a granel («active
pharmaceutical ingredients or bulk pharmaceuticals») (Estados Unidos)/materias primas (Comunidad
Europea).
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II.

II.

Iv.

VL

Apéndice 4

Criterios para evaluar la equivalencia previa y posterior a la homologacion

Autoridades juridicas y de reglamentacion; estructuras y procedimientos para la inspeccion previa y
posterior a la homologacion:

A.

B.

T o mom

Mandato y jurisdiccion legales adecuados

Capacidad para publicar y actualizar requisitos vinculantes en materia de practicas correctas de
fabricacién, asi como documentos de orientacién

Autoridad para llevar a cabo inspecciones y revisiones y copias de documentos, asi como para
tomar muestras y recopilar otras pruebas

Capacidad para aplicar efectivamente los requisitos y retirar del mercado los productos que los
infrinjan

Requisitos actuales sustantivos en materia de practicas correctas de fabricacién
Responsabilidad de la autoridad de reglamentacion
Inventario de los productos y fabricantes existentes

Sistema para la conservacion y el acceso a los informes de inspeccion, muestras y otros datos
analiticos, asi como a otra informacién sobre las empresas y productos relacionada con los temas
abarcados por el presente anexo sectorial

Mecanismos existentes para garantizar unas normas profesionales adecuadas y evitar los conflictos de
intereses

Administracion de la autoridad de reglamentacion:

A.

B.

C.

Normas de educacion, cualificacion y formacion

Medidas eficaces de los sistemas de garantia de calidad para garantizar el buen nivel de las
prestaciones profesionales

Personal y recursos apropiados para aplicar efectivamente las disposiciones legales y reglamenta-
rias

Realizacion de las inspecciones:

A.

Preparacién adecuada de las preinspecciones, incluida la experiencia necesaria del investigador o
grupo de investigadores, la revision de la empresa o del producto y de las bases de datos y
disponibilidad del material de inspeccién adecuado

Realizacién adecuada de la inspeccidn, incluido el acceso legal a las instalaciones, respuesta eficaz
ante las negativas, exhaustividad y competencia de la evaluacion de las operaciones, sistemas y
documentacidn; recopilacion de pruebas; duracion adecuada de la inspecciéon y exhaustividad del
informe escrito en el que se presentan las observaciones a la direcciéon de la empresa

Seguimiento adecuado de la inspeccién, incluida la exhaustividad del informe de los inspectores,
revision del informe de inspeccion cuando corresponda y realizacion de inspecciones de segui-
miento y de otras actividades cuando corresponda, garantia de conservacion y recuperacion de los
archivos

Adopcién de medidas reglamentarias de aplicacion para efectuar correcciones concebidas para impedir
la violacién de los requisitos en el futuro y para retirar del mercado los productos no conformes a los
requisitos

Utilizacién eficaz de los sistemas de vigilancia:

A.

mY oW

Muestras y andlisis

Control de las retiradas

Sistema de notificacion de los defectos de los productos
Inspecciones rutinarias de vigilancia

Verificacion de las modificaciones introducidas en los procesos homologados de fabricaciéon para
ajustarse a las autorizaciones de comercializacion/solicitudes aprobadas
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VII. Criterios especificos adicionales para las inspecciones previas a la homologacion:

A.

Demostracion satisfactoria a través de un programa de formacién desarrollado y gestionado
conjuntamente y de inspecciones conjuntas para evaluar las capacidades de las autoridades

Preparacion de las inspecciones, incluida la revision de los documentos pertinentes, entre ellos los
planos de las instalaciones y el expediente principal del medicamento o documentacion similar que
permita una inspeccién adecuada

Capacidad para verificar que los datos quimicos, de fabricacion y de control presentados en apoyo
de una solicitud son auténticos y exhaustivos

Capacidad para valorar y evaluar si los datos en materia de investigacion y desarrollo son
cientificamente validos, especialmente la transferencia de las tecnologias utilizadas para la
fabricacion de lotes en fase piloto, en fase de lanzamiento y en fase comercial

Capacidad para verificar in situ la conformidad de los procesos y procedimientos con los descritos
en la solicitud

Examen y evaluacion de los datos relativos a la instalacion, el funcionamiento y el rendimiento del
equipo y evaluacién de la validacion de los métodos de ensayo
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Apéndice §

Elementos a tener en cuenta en la elaboracion de un sistema bilateral de alerta

1. Documentacion
— Definicién de crisis/femergencia y de las circunstancias que requieren una alerta
— Procedimientos normalizados de trabajo
— Mecanismo para la evaluacion y clasificacion de riesgos sanitarios

— Lengua para la comunicacién y transmision de informaciéon

2. Sistema de gestion de crisis
— Maecanismos para el analisis y la comunicacién de las crisis
— Nombramiento de enlaces

— Mecanismos de informacién

3. Procedimientos de aplicacion
— Mecanismos de seguimiento

— Procedimientos relativos a las medidas correctoras

4. Sistema de garantia de calidad
— Programa de farmacovigilancia

— Vigilancia/control de la aplicaciéon de las medidas correctoras

S. Enlaces

A fines del presente Acuerdo, los enlaces para el sistema de alerta serdn:

por la Comunidad Europea:

Director Ejecutivo de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos
7, Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Reino Unido

Tel.: (44 171) 418 84 00

Fax: (44 171) 418 84 16,

por Estados Unidos:

(serd proporcionado por Estados Unidos).
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ANEXO SECTORIAL SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS

PREAMBULO

El presente anexo constituye un anexo sectorial del Acuerdo sobre reconocimiento mutuo de la evaluacién
de la conformidad entre la Comunidad Europea y Estados Unidos de América.

La aplicacién de las disposiciones del presente anexo favorecera la proteccion de la salud publica, constituira
un medio importante para facilitar el comercio de dispositivos médicos y reducird los costes para los
reguladores y fabricantes de ambas Partes.

CAPITULO 1
OBJETIVO, ALCANCE Y PRODUCTOS ABARCADOS

Articulo 1

Objetivo

1. El objetivo del presente anexo es especificar las condiciones en las que las Partes aceptardn los resultados
de sus evaluaciones e inspecciones y de sus evaluaciones previas a la comercializacion relativas a los sistemas
para la calidad de los dispositivos médicos, llevadas a cabo por los organismos de evaluacion de la
conformidad incluidos en la lista, y facilitar otras actividades de cooperacion relacionadas.

2. Esta previsto que el presente anexo evolucione junto con los programas y politicas de las Partes. Las
Partes examinardn el presente anexo periddicamente, con el fin de evaluar los progresos y determinar las
posibles mejoras que deban introducirse al ir evolucionando las politicas de la Food and Drug Administra-
tion (FDA) y de la Comunidad Europea.

Articulo 2

Alcance

1. Las disposiciones del presente anexo se aplicardn al intercambio y, cuando corresponda, a la aprobaciéon
de los siguientes tipos de informes de organismos de evaluacion de la conformidad considerados
equivalentes:

a) en el sistema estadounidense, los informes de inspeccién de vigilancia previos a la homologacién y
después de la puesta en el mercado;

b) en el sistema estadounidense, los informes de evaluacion de los productos previos a la comercializacién

[510(k)l;
¢) en el sistema comunitario, los informes de evaluacion de los sistemas para la calidad, y

d) en el sistema comunitario, los informes de examen de tipo CE y de verificacién de tipo CE.

En el apéndice 1 se enumeran las disposiciones legales y reglamentarias y los procedimientos relacionados
con arreglo a los cuales:

a) los productos son considerados por las Partes como dispositivos médicos;
b) se designan y confirman los organismos de evaluacion de la conformidad, y

c) se elaboran dichos informes.

2. A efectos del presente anexo, por «equivalencia» se entiende que los organismos comunitarios de
evaluacion de la conformidad estdn capacitados para llevar a cabo evaluaciones de productos y sistemas
para la calidad con arreglo a las disposiciones reglamentarias estadounidenses de forma equivalente a la de
la FDA, y que los organismos estadounidenses de evaluacién de la conformidad estin capacitados para
llevar a cabo evaluaciones de productos y sistemas para la calidad con arreglo a las disposiciones
reglamentarias comunitarias de forma equivalente a la de los organismos comunitarios de evaluacién de la
conformidad.
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Articulo 3

Productos abarcados

El presente Acuerdo consiste en tres partes, cada una de las cuales se refiere a una gama distinta de
productos:

1) evaluaciones de los sistemas para la calidad: los informes estadounidenses de tipo posteriores a la
comercializacién (vigilancia) y previos a la homologacion (iniciales) y los informes comunitarios de tipo
de evaluacion de los sistemas para la calidad se intercambiardn respecto a todos los productos
considerados con arreglo a la legislacion estadounidense y comunitaria como dispositivos médicos;

2) evaluacion de productos: los informes estadounidenses de tipo de evaluacion de productos previos a la
comercializacién [510(k)] y los informes comunitarios de tipo de ensayo se intercambiardn solamente
respecto a aquellos productos clasificados con arreglo al sistema estadounidense como «Class I/Class 11
— Tier 2 medical devices» enumerados en el apéndice 2;

3) informes de vigilancia posterior a la comercializacion: los informes de vigilancia posterior a la
comercializacién se intercambiardn respecto a todos los productos considerados por las legislaciones
estadounidense y comunitaria como dispositivos médicos.

Podran incluirse en el presente anexo productos y procedimientos adicionales previo acuerdo entre las
Partes.

Articulo 4

Autoridades de reglamentacién

Las autoridades de reglamentacion se encargardn de aplicar las disposiciones del presente anexo, incluida la
designacion y el control de los organismos de evaluaciéon de la conformidad. Dichas autoridades se
especifican en el apéndice 3. Cada una de las Partes notificard inmediatamente a la otra Parte por escrito
cualquier cambio en sus autoridades de reglamentacién.

CAPITULO 2
PERIODO TRANSITORIO

Articulo §

Duracion y objetivos del periodo transitorio

Se establece un periodo transitorio de tres afios a partir de la fecha de entrada en vigor del Acuerdo.
Durante este periodo las Partes se ocupardn de reforzar su confianza mutua con el fin de conseguir
elementos de prueba suficientes para llegar a conclusiones la equivalencia de sus respectivos organismos de
evaluacion de la conformidad respecto a su capacidad de llevar a cabo evaluaciones de los sistemas para la
calidad y de los productos u otras revisiones que den lugar a informes que deban intercambiarse con arreglo
al presente anexo.

Articulo 6

Inclusion de los organismos de evaluacion de la conformidad en la lista

Las Partes designardn los organismos de evaluacion de la conformidad encargados de participar en
actividades de refuerzo de la confianza transmitiéndose mutuamente una lista de los organismos que
cumplen los criterios de competencia técnica e independencia definidos en el apéndice 1. La lista ird
acompafiada de los debidos justificantes. Los organismos de evaluaciéon de la conformidad designados se
incluirdn en la lista del apéndice 4 para su participacién en actividades de refuerzo de la confianza una vez
que hayan sido confirmados por la Parte importadora. La no confirmaciéon deberd justificarse con
pruebas.

Articulo 7

Actividades de refuerzo de la confianza

1. Al comienzo del periodo transitorio, el Comité sectorial mixto establecerd un programa conjunto de
refuerzo de la confianza dirigido a suministrar pruebas suficientes de las capacidades de los organismos de
evaluacion de la conformidad designados para llevar a cabo evaluaciones de los sistemas para la calidad o
de los productos con arreglo a las especificaciones de las Partes.
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2. El programa conjunto de refuerzo de la confianza incluird las actividades siguientes:

a) seminarios destinados a informar a las Partes y a los organismos de evaluacién de la conformidad sobre
sus respectivos sistemas, procedimientos y disposiciones reglamentarias;

b) talleres destinados a informar a las Partes sobre las disposiciones y procedimientos para la designacion y
la vigilancia de los organismos de evaluacion de la conformidad;

¢) intercambio de informacién sobre los informes elaborados durante el periodo transitorio;
d) actividades conjuntas de formacién, e

e) inspecciones realizadas bajo observacion.

3. Durante el periodo transitorio, cualquier problema significativo relacionado con un organismo de
evaluacion de la conformidad podrd ser objeto de actividades de cooperacion, en la medida en que lo
permitan los recursos y tal y como lo acuerden las autoridades de reglamentacion, dirigidas a resolver el
problema.

4. Ambas Partes se esforzarin de buena fe para realizar las actividades de refuerzo de la confianza con la
mayor rapidez posible en la medida en que lo permitan sus recursos.

5. Tanto la Comunidad Europea como Estados Unidos elaborardn informes anuales describiendo las
actividades de refuerzo de la confianza realizadas durante cada afio del periodo transitorio. Las Partes
decidirdn la forma y el contenido de dichos informes a través del Comité sectorial mixto.

Articulo 8

Otras actividades durante el periodo transitorio

1. Durante el periodo transitorio las Partes determinardn conjuntamente la informacién necesaria que
debera presentarse en los informes de evaluacién de los sistemas para la calidad y de los productos.

2. Las Partes elaborardn conjuntamente un sistema de notificacion y de alerta para su utilizaciéon en caso
de defectos, retiradas y otros problemas que afecten a la calidad de los productos que podrian requerir
medidas adicionales (por ejemplo, inspecciones llevadas a cabo por las Partes del pais importador) o la
suspension de la distribuciéon del producto.

CAPITULO 3

FIN DEL PERIODO TRANSITORIO

Articulo 9

Evaluacion de la equivalencia

1. Durante los tltimos seis meses del periodo transitorio, las Partes procederdn a una evaluacion conjunta
de la equivalencia de los organismos de evaluacion de la conformidad que hayan participado en las
actividades de refuerzo de la confianza. Estos organismos se considerardn equivalentes si han demostrado su
competencia mediante la presentaciéon de un nimero suficiente de informes adecuados. Podrd determinarse
la equivalencia de estos organismos respecto a su capacidad para llevar a cabo cualquier tipo de evaluacién
de sistemas para la calidad o de productos abarcados por el presente anexo y respecto a cualquier tipo de
producto abarcado por el presente anexo. Las Partes incluirdn en el apéndice 5 una lista de los organismos
de evaluacion de la conformidad que se consideren equivalentes, indicando detalladamente el alcance y las
limitaciones eventuales de dicha equivalencia respecto a la realizacion de cualquier tipo de evaluacion de los
sistemas para la calidad o de los productos.

2. Las Partes permitirdn que los organismos de evaluacion de la conformidad no incluidos en la lista para
su participacion en el Acuerdo de reconocimiento mutuo, o incluidos para su participacion sélo respecto a
determinados tipos de evaluaciones, soliciten su participacion en el Acuerdo una vez que hayan tomado las
medidas necesarias o adquirido la suficiente experiencia, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
16.



L 31/52

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

4.2.1999

3. Las decisiones sobre la equivalencia de los organismos de evaluaciéon de la conformidad deberdn ser
acordadas por ambas Partes.

CAPITULO 4
PERIODO OPERATIVO

Articulo 10

Comienzo del periodo operativo

1. El periodo operativo comenzard al finalizar el periodo transitorio, una vez que las Partes hayan
elaborado la lista de los organismos de evaluacién de la conformidad que se consideren equivalentes. Las
disposiciones del presente capitulo se aplicardn unicamente respecto a los organismos de evaluacion de la
conformidad incluidos en la lista, con la reserva de todas las especificaciones y limitaciones previstas en ella
respecto a cualquier organismo de evaluacion de la conformidad.

2. El periodo operativo se aplicard a los informes de evaluacion de los sistemas para la calidad y a los
informes de evaluacion de los productos generados por los organismos de evaluaciéon de la conformidad
incluidos en la lista, con arreglo a lo dispuesto en el presente anexo para las evaluaciones realizadas en los
respectivos territorios de las Partes, salvo que las Partes acuerden otra cosa.

Articulo 11

Intercambio y aprobacion de los informes de evaluacion de los sistemas para la calidad

1. Los organismos comunitarios de evaluacién de la conformidad incluidos en la lista facilitardn a la FDA
informes de evaluaciones de los sistemas para la calidad como sigue:

a) para las evaluaciones de sistemas para la calidad previas a la homologacion, los organismos comunita-
rios de evaluacion de la conformidad presentardn informes completos, y

b) para las evaluaciones de vigilancia de los sistemas para la calidad, los organismos comunitarios de
evaluacion de la conformidad presentardan informes resumidos.

2. Los organismos estadounidenses de evaluacion de la conformidad incluidos en la lista facilitardn al
organismo comunitario notificado elegido por el fabricante:

a) informes completos de las evaluaciones iniciales de los sistemas para la calidad;

b) informes de los controles de vigilancia de los sistemas para la calidad.

3. Si los informes resumidos no presentaran informacién suficiente, la Parte importadora podrd solicitar
aclaraciones adicionales al organismo de evaluacién de la conformidad.

4. Basandose en la determinacion de la equivalencia a la luz de la experiencia adquirida, los informes de
evaluacion de los sistemas para la calidad elaborados por los organismos de evaluacion de la conformidad
considerados equivalentes serdn aprobados normalmente por la Parte importadora, excepto en circunstan-
cias especificas y precisas, como por ejemplo indicios de incoherencias o insuficiencias importantes en un
informe, defectos de calidad descubiertos en la vigilancia posterior a la comercializacién u otras pruebas
especificas que planteen serias dudas sobre la calidad del producto o la seguridad de los consumidores. En
tales casos, la Parte importadora podra solicitar aclaraciones a la Parte exportadora que podrdn dar lugar a
una solicitud de nueva inspeccion. Las Partes se esforzardn por responder oportunamente a las solicitudes de
aclaraciones. Cuando no puedan solucionarse las divergencias, la Parte importadora podra llevar a cabo la
evaluacion del sistema para la calidad.

Articulo 12

Intercambio y aprobacién de los informes de evaluacién de los productos

1. Los organismos comunitarios de evaluacion de la conformidad incluidos en la lista a este fin
suministraran a la FDA, con la reserva de las especificaciones y limitaciones aplicables a la lista, informes de
evaluacion de la notificacion previa a la comercializacién [510(k)] elaborados con arreglo a las disposiciones
estadounidenses en materia de dispositivos médicos.

2. Los organismos estadounidenses de evaluacién de la conformidad incluidos en la lista a este fin
suministrardn al organismo notificado de la Comunidad Europea elegido por el fabricante, con la reserva de
las especificaciones y limitaciones aplicables a la lista, informes de verificaciéon y examen de tipo elaborados
con arreglo a las disposiciones comunitarias en materia de dispositivos médicos.



4.2.1999

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

L 31/53

3. Basindose en la determinacion de la equivalencia a la luz de la experiencia adquirida, los informes de
evaluacion de los productos elaborados por los organismos de evaluacion de la conformidad considerados
equivalentes serdn aprobados normalmente por la Parte importadora, excepto en circunstancias especificas y
precisas, como indicios de incoherencias, insuficiencias importantes o falta de exhaustividad de un informe
de evaluaciéon de un producto u otras pruebas especificas que planteen serias dudas sobre la seguridad, el
rendimiento o la calidad de un producto. En tales casos, la Parte importadora podrd solicitar aclaraciones a
la Parte exportadora que podrdn dar lugar a una solicitud de nueva evaluacion. Las Partes se esforzaran por
responder oportunamente a las solicitudes de aclaracion. La aprobacidon seguird siendo responsabilidad de la
Parte importadora.

Articulo 13

Transmision de los informes de evaluacion de los sistemas para la calidad

Los informes de evaluacion de los sistemas para la calidad contemplados en el articulo 11 relativos a
productos abarcados por el presente anexo serdn transmitidos a la Parte importadora en los sesenta dias
civiles siguientes a la solicitud de dicha Parte. Si se solicitase una nueva inspeccion, este periodo podra
ampliarse treinta dias civiles mds. Las Partes podran solicitar una nueva inspeccion, siempre que motiven su
solicitud. Si la Parte exportadora no pudiera llevar a cabo una inspeccién en un plazo determinado, la Parte
importadora podra realizar una inspeccion por su cuenta.

Articulo 14

Transmision de los informes de evaluacion de los productos

La transmision de los informes de evaluacion de los productos se realizard de conformidad con los
procedimientos de la Parte importadora.

Articulo 15

Control del mantenimiento de la equivalencia

Las actividades de control se llevardn a cabo de conformidad con lo dispuesto en el articulo 10 del
Acuerdo.

Articulo 16

Inclusién en la lista de organismos de evaluacion de la conformidad adicionales

1. Durante el periodo operativo podrd considerarse la equivalencia de organismos de evaluacion de la
conformidad adicionales, utilizando los procedimientos y criterios descritos en los articulos 6, 7 y 9 del
presente anexo, teniendo en cuenta el nivel de confianza adquirido en la generalidad del sistema
reglamentario de la otra Parte.

2. Cuando una autoridad de designacion considere que dichos organismos de evaluacién de la conformi-
dad, tras haber seguido los procedimientos descritos en los articulos 6, 7 y 9 del presente anexo, pueden
considerarse equivalentes, designard anualmente a dichos organismos. Dichos procedimientos serdn confor-
mes a los procedimientos descritos en las letras a) y b) del articulo 7 del Acuerdo.

3. Tras dichas designaciones anuales, se aplicaran los procedimientos de confirmacién de los organismos de
evaluacion de la conformidad con arreglo a lo dispuesto en las letras ¢) y d) del articulo 7 del Acuerdo.

CAPITULO 5
COMITE SECTORIAL MIXTO

Articulo 17

Funciones y composicion del Comité sectorial mixto

1. Se crea un Comité sectorial mixto de gestion para supervisar las actividades del presente anexo, tanto en
la fase transitoria como en la operativa.
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2. El Comité estard presidido conjuntamente por un representante de la FDA, por parte estadounidense, y
un representante de la Comunidad Europea. Cada uno de ellos dispondra de un voto. Las decisiones se
tomardn por unanimidad.

3. Las funciones del Comité sectorial mixto serdn:

a) realizar una evaluacion conjunta de la equivalencia de los organismos de evaluacién de la conformi-

dad;

b) elaborar y mantener actualizada la lista de los organismos de evaluacién de la conformidad equivalentes,
incluida cualquier limitacion que afecte al alcance de sus actividades, y comunicar dicha lista a todas las
autoridades y al Comité mixto;

¢) facilitar un foro para debatir las cuestiones relacionadas con el presente anexo, incluidas las dudas de si
un organismo de evaluaciéon de la conformidad sigue siendo equivalente y, la posibilidad de modificar la
lista de los productos abarcados;

d) considerar el asunto de las suspensiones.

CAPITULO 6
ARMONIZACION E INTERCAMBIO DE INFORMACION

Articulo 18

Armonizacion

Tanto en la fase transitoria como en la operativa del presente Acuerdo, ambas Partes tienen previsto
continuar participando en las actividades del Grupo de Trabajo de Armonizacién Mundial y aprovechar los
resultados de dichas actividades en la medida de lo posible. Dicha participacion implica que las Partes
preparardn y revisaran los documentos elaborados por el Grupo de Trabajo de Armonizacién Mundial y
decidirdn conjuntamente si son aplicables a la ejecucién del presente Acuerdo.

Articulo 19

Cooperacion en materia reglamentaria

Las Partes y sus autoridades se informardn y consultarin mutuamente, con arreglo a sus legislaciones
respectivas, sobre las propuestas de introducir nuevos controles o modificar los reglamentos técnicos
existentes o los procedimientos de inspeccion, facilitindose la oportunidad de presentar comentarios sobre
dichas propuestas.

Las Partes se comunicardn mutuamente por escrito cualquier modificacion del apéndice 1.

Articulo 20

Sistema de alerta e intercambio de los informes de vigilancia posteriores a la comercializacién

1. Durante el periodo transitorio se establecerd un sistema de alerta, que se mantendrd posteriormente,
mediante el cual las Partes se comunicardn mutuamente la existencia de cualquier peligro inmediato para la
salud publica. Los elementos de dicho sistema se describirdn en un apéndice que se adjuntard al presente
anexo sectorial. Como parte de dicho sistema, cada una de las Partes notificara a la otra Parte los informes
de problemas confirmados, las medidas correctoras o las retiradas. Dichos informes se consideraran parte de
las investigaciones en curso.

2. Ambas Partes designaran enlaces encargados de avisar a las autoridades con la celeridad necesaria en
caso de defectos de calidad, retiradas de lotes, falsificaciones y otros problemas relacionados con la calidad
que pudieran requerir controles adicionales o la suspension de la distribucién del producto.
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Apéndice 1

Disposiciones legales y reglamentarias y procedimientos pertinentes

1. Para la Comunidad Europea, se aplicardn al apartado 1 del articulo 2 las disposiciones legales
siguientes:

a) Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos.

Procedimientos de evaluacién de la conformidad
— anexo II (excepto la seccién 4)
— anexo IV

— anexo V.

b) Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.
Procedimientos de evaluacion de la conformidad
— anexo II (excepto la secciéon 4)
— anexo III
— anexo IV
— anexo V

— anexo VL
2. Para Estados Unidos de Ameérica, se aplicardn al apartado 1 del articulo 2 las disposiciones legales
siguientes:
a) The Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21 USC §§ 321 et seq.;
b) The Public Health Service Act, 42 USC §§ 201 et seq.;

¢) Los Reglamentos de la United States Food and Drug Administration que figuran en el 21 CFR, en
particular, Parts 800 a 1299;

d) Medical Devices; Third-Party Review of Selected Premarket Notifications; Pilot Program, 61 Fed. Reg.
14,789-14,796 (April 3, 1996).
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Apéndice 2

Productos abarcados

Cobertura inicial durante el periodo transitorio:

A la entrada en vigor del presente anexo (!), los productos que se beneficien de las disposiciones
transitorias previstas en el presente Acuerdo serdn:

a) todos los productos de la clase I que requieran una evaluacién previa a la comercializacién en
Estados Unidos de América — véase el cuadro 1;

b) los productos de la clase II enumerados en el cuadro 2.

Durante el periodo transitorio:

Las Partes determinardn conjuntamente otros grupos de productos, incluidos sus accesorios, en funcion
de sus prioridades respectivas como sigue:

a) aquellos para los que la revision se basara fundamentalmente en directrices escritas, que las Partes se
comprometen a elaborar a la mayor brevedad posible; y

b) aquellos para los que la revision se basara fundamentalmente en normas internacionales, con el fin
de que las Partes adquieran la experiencia exigida.

Las listas correspondientes a los nuevos productos se redactardn sobre una base anualmente. Las Partes
consultardn a la industria y a otras partes interesadas para determinar qué productos deben afadirse.

Comienzo del periodo operativo:

a) al comienzo del periodo operativo, el ambito de aplicacién se ampliard a todos los productos de las
clases I y II abarcados durante el periodo transitorio;

b) la FDA ampliard el programa a las categorias de dispositivos de la clase II, siempre que ello sea
compatible con los resultados de la fase piloto y con la capacidad de la FDA de publicar directrices si
llega a buen término la fase de evaluacién de dispositivos médicos por terceros. El Acuerdo de
reconocimiento mutuo cubrird en la mayor medida posible todos los dispositivos de la clase II
enumerados en el cuadro 3 para los que Estados Unidos de América prevea una revision por terceros
acreditados por la FDA.

Salvo que se incluya explicitamente por decision conjunta de las Partes, el presente Acuerdo no abarcara
ningtin producto perteneciente al nivel 3 de la clase II — tier 3 ni ningtin producto perteneciente a la
clase III de Estados Unidos de América bajo ninguno de los dos sistemas.

(') Se entiende que la fecha de entrada en vigor no serd anterior al 1 de junio de 1998, salvo que las Partes decidan otra

cosa.
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CUADRO 1

Clase I — Productos de la clase I para los que se exige la evaluacion previa a la comercializacion en Estados
Unidos de América, incluidos en los productos abarcados al principio del periodo transitorio

Seccion
nO

Nombre oficial
Codigo del producto — Nombre del dispositivo

868.1910

868.5620

868.5640

868.5675

868.5700

868.6810

872.3400

872.3700

872.4200

872.6640

874.1070

874.1500

ANESTESIOLOGIA (868)

Estetoscopio esofdgico
BZW — Estetoscopio, esofagico

Embocadura de respirador
BYP — Embocadura, respirador

Medicinal no respiratorio nebulizador (atomizador)
CCQ — Nebulizador, medicinal, no respiratorio (atomizador)

Equipo de reanimacién
BYW — Equipo, reanimacion

Tienda de oxigeno no motorizada
FOG — Campana, oxigeno, lactante
BYL — Tienda, oxigeno

Catéter de succién traqueobronquial
BSY — Catéteres, succion, traqueobronquial

MEDICINA CARDIOVASCULAR

(Ninguno)

ODONTOLOGIA (872)

Adhesivo dental de goma de karaya y borato sddico con o sin goma ardbiga
KOM — Adhesivo, dentadura, goma ardbiga y goma de karaya con borato sédico

Mercurio para uso dental (USP)
ELY — Mercurio

Instrumental manual y accesorios para odontologia

EBW — Controlador, pie, instrumental manual y cuerda

EFB  — Instrumental manual, aire comprimido, dental

EFA — Instrumental manual, mecanico, dental

EGS — Instrumental manual, sujecion de dngulo recto, dental
EKX — Instrumental manual, accionamiento directo, eléctrico
EKY — Instrumental manual, hidrdulico

Unidad para tratamiento dental
EIA — Unidad, tratamiento dental

OTORRINOLARINGOLOGIA (874)

Adaptador para Ensayos del indice de sensibilidad por incrementos breves (SISI)
ETR — Adaptador, Indice de sensibilidad por incrementos breves (SISI)

Gustoémetro
ETM — Gustometro
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Seccion Nombre oficial
n° Codigo del producto — Nombre del dispositivo
874.1800 Estimulador calérico de aire o agua
KHH — Estimulador, calérico (aire)
ETP — Estimulador, caldrico (agua)
874.1925 Tubo de diagnédstico de Toynbee
ETK — Tubo, Toynbee, diagndstico
874.3300 Audifonos (protesis auditivas)
LRB — Protesis de cara plana
ESD — Prétesis, conduccién de aire
874.4100 Bal6n para epistaxis
EMX — Balon, epistaxis
874.5300 Unidad de examen y tratamiento ORL
ETF — Unidad, examen/tratamiento, ORL
874.5550 Irrigador nasal eléctrico
KMA — TIrrigador, eléctrico, nasal
874.5840 Dispositivo antitartamudeo
KTH — Dispositivo, antitartamudeo
GASTROENTEROLOGIA Y UROLOGIA (876)
876.5160 Abrazaderas uroldgicas para hombres
FHA — Abrazaderas para pene
876.5210 Equipos para enema
FCE — Equipo, enema (limpieza)
876.5250 Colector de orina y accesorios
FAQ — Bolsa, orina, recogida, pierna, uso externo
HOSPITAL GENERAL (880)
880.5270 Almohadilla ocular neonatal
FOK — Almohadilla, neonatal, ocular
880.5420 Infusor de presion para contenedores de liquidos intravenosos
KZD — Infusor, presién
880.5680 Soporte pedidtrico
FRP — Soporte, lactantes
880.6250 Guantes para exploraciéon del paciente
LZB — Dediles
FMC — Guante, exploracion del paciente
LYY — Guante, exploracién del paciente, latex
LZA — Guante, exploracién del paciente, material pldstico
LZC — Guante, exploracion del paciente, especial
LYZ — Guante, exploracién del paciente, vinilo
880.6375 Lubricante para pacientes
KM] — Lubricante, paciente
880.6760 Inmovilizadores protectores

BRT — Inmovilizador, paciente, conductor
FMQ — Inmovilizador, protector
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Seccion

n

o

Nombre oficial
Codigo del producto — Nombre del dispositivo

882.1030

882.1420

882.4060

882.4545

882.4650

882.4750

886.1780

886.1940

886.4070

886.4300

886.5850

888.1500

888.4150

890.3850

890.5180

890.5710

NEUROLOGIA (882)

Ataxidgrafo
GWW — Ataxidgrafo

Analizador de espectro de sefial de electroencefalograma (EEG)
GWS — Analizador, espectro, sefial electroencefalograma

Cianula ventricular
HCD — Cdnula, ventricular

Instrumental para implantacién de sistema de derivacién
GYK — Instrumental, sistema de derivacion, implantacion

Agujas para sutura en neurocirugia
HAS — Aguja, sutura, neurocirugia

Punzoén craneal

GX] — Punzdn, craneal

OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA

(Ninguno)

OFTALMOLOGIA (886)

Retinoscopio
HKM — Retinoscopio, de pilas

Esterilizador de tonémetro

HKZ — Esterilizador, tonémetro

Fresa eléctrica para cornea

HQS — Fresa, cornea, eléctrica (red)

HOG — Fresa, cornea, de pilas

HRG — Accesorios para trépano, eléctrico (red)
HFR — Trépano, accesorios, de pilas

HLD — Trépano, accesorios, de gas
Querdatomo

HNO — Queratomo, eléctrico (red)

HMY — Querdtomo, de pilas

Gafas de sol (sin prescripcion)
HQY — Gafas de sol (sin prescripcion, incluidos cristales fotosensibles)

ORTOPEDIA (888)

Gonidémetro eléctrico (red)
KQX — Goniémetro, eléctrico (red)
Compases de uso clinico

KTZ — Compas

FISIOTERAPIA (890)

Silla de ruedas sin motor
LBE — Silla de ruedas, para emputar, adaptable
IOR — Silla de ruedas, sin motor

Cama giratoria manual

INY — Cama, giratoria, manual

Compresas desechables para liquidos frios o calientes
IMD — Compresas, liquidos frios o calientes, desechables
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Seccion
nO

Nombre oficial
Codigo del producto — Nombre del dispositivo

892.1100

892.1110

892.1300

892.1320

892.1330

892.1410

892.1890

892.1910

892.1960

892.1970

892.5650

878.4200

RADIOLOGIA (892)

Cédmara de centelleo (rayos gamma)

IYX

Cémara, centelleo, (gamma)

Cdmara de positrones

1ZC

Camara, positrones

Escaner rectilineo nuclear

Yw

Escaner, rectilineo, nuclear

Sonda de absorcién nuclear

1ZD

Sonda, absorcién, nuclear

Escaner nuclear de cuerpo entero

JAM

Escdner, cuerpo entero, nuclear

Sincronizador para electrocardiégrafo nuclear

vy

Sincronizador, electrocardidgrafo, nuclear

Intensificador de imagenes radiogréficas

IXC
JAG

Intensificador, imdgenes radiogréificas
Intensificador, imédgenes radiogréficas, antideflagrante

Rejillas radiogréficas

IX]

Rejillas, radiograficas

Pantalla de visualizacion de radiografias

WAM — Pantalla, visualizacion, radiografia

Sincronizador para respirador de ECG radiogrifico

IXO

Sincronizador, respirador/ECG, radiografico

Sistema manual de aplicacion de radionucleidos

IWG

Sistema, aplicacion, radionucleidos, manual

CIRUGIA PLASTICA Y GENERAL (878)

Catéteres y accesorios de introduccion y drenaje

KGZ
GCE
FGY
GBA
GBZ
GBQ
GBY
jcy
GBX
GBP
GBO
GBN
GBW
GBS
GCD
GCC
GCB

Accesorios, catéter

Adaptador, catéter

Cénula, inyeccion

Catéter con balén

Catéter, colangiografia

Catéter, irrigaciéon continua

Catéter para la trompa de eustaquio, cirugia general y pldstica
Catéter, infusién

Catéter, irrigacion

Catéter, lumen multiple

Catéter, nefrostomia, cirugia general y pldstica
Catéter, pediatrico, cirugia general y plastica
Catéter, peritoneal

Catéter, ventricular, cirugia general y plastica
Conector, catéter

Dilatador, catéter
Aguja, catéter
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Seccion
nO

Nombre oficial
Codigo del producto — Nombre del dispositivo

878.4320

878.4460

878.4680

878.4760

878.4820

878.4960

880.5090

Pinzas para piel extraibles
FZQ — Pinzas, extraibles (PIEL)

Guantes de cirugia
KGO — Guantes, cirugia

Aparato de succion portétil y sin motor, para un solo paciente
GCY — Aparato, succion, paciente, portétil, sin motor

Grapas para piel extraibles
GDT — Grapas, extraibles (piel)

Motor eléctrico (alimentacién por red o por pilas) o neumdtico para instrumental
quirdrgico
GFG — Broca, quirtrgica

GFA — Cuchilla, sierra, cirugia plastica y general

DWH — Cuchilla, sierra, quirtrgica, cardiovascular

BRZ — Tablero para brazo (con funda)

GFE — Cepillo, dermoabrasion

GFF — Torno, quirtrgico, cirugia plastica y general

KDG — Cincel (osteotomia)

GFD — Dermatomo

GFC — Guias y pinzas quirurgicas

GFB — Martillo quirdrgico

GEY — Motor para instrumental quirtrgico de motor, eléctrico (red)
GET — Motor para instrumental quirtrgico de motor, neumatico
DWI — Sierra, eléctrica

KFK — Sierra, neumatica

HAB — Sierra, motorizada y accesorios

Mesa de operaciones eléctrica o de aire comprimido vy sillén de operaciones eléctrico o
de aire comprimido y accesorios

GBB — Sillon, quirtrgico, eléctrico (red)

FQO — Mesa, quir6fano, eléctrica (red)

GDC — Mesa, quirdéfano, eléctrica

FWW — Mesa, quiréfano, neumdtica

JEA  — Mesa, quirtirgica con accesorios ortopédicos, eléctrica (red)

Vendaje liquido
KMF — Vendaje, liquido
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Dispositivos médicos de la Clase II incluidos en el ambito de los productos abarcados al comienzo del

(Estados Unidos de Ameérica deberd preparar documentos de referencia en los que se especifiquen los
requisitos de Estados Unidos de América y la Unién Europea y, deberd especificar las normas necesarias

CUADRO 2

periodo de transicién

para fijar los requisitos necesarios de la Union Europea)

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

892.1000

892.1540

892.1550

892.1560

892.1570

892.1600

892.1650

892.1680

892.1720

892.1740

892.1750

Equipo para diagndstico por resonancia magnética

MOS — Bobina, resonancia magnética, especialidad
LNH — Sistema, imagineria por resonancia magnética nuclear
LNI — Sistema, espectroscopia por resonancia magnética nuclear

DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDOS

Monitor ultrasénico no fetal

JAF  — Monitor, ultrasénico, no fetal

Sistema ultrasénico de imagen doppler pulsada

IYN — Sistema, imagen, pulsada doppler, ultrasénico

Sistema ultrasénico de imagen ecografica pulsada

IYO — Sistema, imagen, pulsada, ecografica, ultrasénico

Transductor ultrasénico para diagnéstico

ITX — Transductor, ultrasonico, diagndstico

DISPOSITIVOS DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO

(excepto sistemas mamogréficos de rayos X)

Equipos radioldgicos de angiografia

171 — Equipo, rayos X, angiografia

Equipos fluoroscopicos intensificadores de rayos X

MQB — Estado soélido, intensificador de imagen rayos X (tablero plano/equipo
digital)
JAA  — Equipo, rayos X, fluoroscopico, intensificador de imagen

Equipo fijo de rayos X
KPR — Equipo, fijo, rayos X

Equipo mévil de rayos X
IZL  — Equipo, mévil, rayos X

Equipo de rayos X para tomografia

IZF  — Equipo, rayos X, tomografia

Equipo de rayos X para tomografia informatizada

JAK  — Equipo, rayos X, tomografia, informatizada
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Ccv

Ccv

CvV

CV

NE

HO

OP

OP

OoP

or

OP

870.2340

870.2350

870.2360

870.2370

882.1400

880.5725

886.1570

886.1780

886.1850

886.4150

886.4670

DISPOSITIVOS RELACIONADOS CON ECG

Electrocardidgrafo
DPS — Electrocardidgrafo
MLC — Monitor, tracto ST

Adaptadores de derivaciéon para electrocardiografo

DRW — Adaptador, derivacion, electrocardiégrafo

Electrodos de electrocardiégrafo

DRX — Electrodo, electrocardiégrafo

Comprobador de la superficie de los electrodos de electrocardidgrafo

KRC — Comprobador, electrodo, superficie, electrocardiégrafo

Electroencefalografo
GWQ — Electroencefalégrafo

Bombas de infusién (externas)

MRZ — Accesorios, bombas, infusién

FRN — Bombas, infusién

LZF — Bombas, infusién, muestreo analitico

MEB — Bombas, infusion, elastomero

LZH — Bombas, infusién, intestinal

MHD — Bombas, infusion, disolucién de célculos biliares

LZG — Bombas, infusion, insulina

MEA — Bombas, infusion, analgésicas reguladas por el paciente

INSTRUMENTAL OFTALMICO

Oftalmoscopio
HLI — Oftalmoscopio, eléctrico (red)

HL] — Oftalmoscopio, de pilas

Retinoscopio

HKL — Retinoscopio, eléctrico (red)

Biomicroscopio eléctrico (red) de ldmpara de hendidura

HJO — Biomicroscopio, ldimpara de hendidura, eléctrico (red)

Cortador y aspirador del vitreo
MMC

HQE — Cortador y aspirador del vitreo, eléctrico (red)

Dilatador, iris expandido (accesorio)

HKP — Cortador y aspirador del vitreo, de pilas
MLZ — Cortador para Vitrectomia

Equipo de facofragmentacion

HQC — Unidad, facofragmentacién
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SU

NE

Ccv

Ccv

HO

HO

AN

AN

HO

878.4580

882.5890

Ldmparas usadas en cirugia

HBI — Iluminador, quirtrgico, fibra éptica
FTF — Iluminador, no a distancia

FTG — Iluminador, a distancia

HJE — Lampara, fluorescente, eléctrica (red)
FQP — Lampara, quir6fano

FID — Lampara, quirtrgica

GBC — Ldmpara, quirtrgica, incandescente
FTA — Luz, quirdrgica, accesorios

FSZ — Luz, quirdrgica, soporte

FSY — Lugz, quirtrgica, de techo

FSX  — Luz, quirdrgica, conector

FSW — Luz, quirtrgica, endoscopica

FST — Luz, quirtrgica, fibra 6ptica

FSS  — Luz, quirtrgica, de suelo

FSQ — Lugz, quirtrgica, instrumento

Estimulador eléctrico transcutdneo de nervios para analgesia

GZ] — Estimulador, nervio, transcutdneo, analgesia

DISPOSITIVOS NO INVASIVOS DE MEDICION DE LA PRESION SANGUINEA

870.1120

870.1130

880.6880

880.2910

868.5630

868.5925

880.5570

Brazal de tensimetro

DXQ — Brazal, tensimetro
Equipo no invasivo para medicién de la presion sanguinea (excepto los
no-oscilométricos)

DXN — Equipo, medicion, presion sanguinea, no invasivo

Esterilizadores de vapor (de capacidad superior 56,6 litros o dos pies ctibicos)

FLE — Esterilizador, vapor

TERMOMETROS CLINICOS

Termometro clinico electrénico (excepto de timpano o de chupete)

FLL — Termoémetro, electrénico, clinico
Nebulizador
CAF — Nebulizador (uso directo del paciente)

Respirador eléctrico de emergencia

AGU]JAS HIPODERMICAS Y JERINGAS

(excepto las de seguridad y las desechables)

Aguja hipodérmica de un solo conducto
MMK — Contenedor, jeringuilla
FMI — Aguja hipodérmica, un solo conducto

MHC — Orificio intraéseo implantado
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HO

OR

OR

OR

DE

DE

DE

DE

DE

DE

OB

880.5860

888.3020

888.3030

888.3040

872.3060

872.3200

872.3275

872.3660

872.3690

872.3710

884.5300

Jeringa de émbolo
FMF — Jeringa, émbolo
Varilla de fijacion intramedular

HSB — Varilla, fijacién, intramedular, accesorios

FIJADORES CLAVADORES EXTERNOS

(excepto dispositivos sin componentes exteriores)

Aparatos metdlicos de fijacion 6sea, simples o multiples, y sus accesorios

KTT — Aparato, fijacion, combinacién clavo/hoja/placa, com ponente miiltiple
Abrazadera metalica lisa o roscada para fijacién osea

HTY — Perno, fijacion, liso

JDW  — Perno, fijacién, roscado

MATERIAL ODONTOLOGICO SELECCIONADO

Aleaciones a base de oro y de metales preciosos para uso clinico
EJT — Aleaciones a base de oro, para uso clinico

EJS — Aleaciones a base de metales preciosos, para uso clinico
Amalgama dental de resina

KLE — Amalgama dental, resina

Cemento dental

EMA — Cemento, dental

EMB — Oxido de zinc Eugenol

Materiales para impresion dental

ELW — Materiales, impresion

Resinas para matizado de color

EBF — Material, matizado de color, resinas

Aleaciones de metales comunes

EJH — Metal, comin

CONDONES DE LATEX

Condén
HIS — Condén
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CUADRO 3

Dispositivos médicos que pudieran acogerse en el ambito de los productos abarcados

Categoria de Seccién n° Nombre del dispositivo Nivel
productos
ANESTESIOLOGIA

Equipos de 868.5160 Equipos de gas para anestesia o analgesia 2

anestesia
868.5270 Calentador del sistema respiratorio 2
868.5440 Generador de oxigeno portatil 2
868.5450 Humificador respiratorio de gas 2
868.5630 Nebulizador 2
868.5710 Tienda de oxigeno eléctrica 2
868.5880 Vaporizador anestésico 2

Analizador de 868.1040 Algesimetro eléctrico 2

gases
868.1075 Analizador de argén 2
868.1400 Analizador de anhidrido carbénico 2
868.1430 Analizador de monoxido de carbono 2
868.1500 Analizador de enflurano 2
868.1620 Analizador de halotano 2
868.1640 Analizador de helio 2
868.1670 Analizador de ne6n 2
868.1690 Analizador de nitrégeno 2
868.1700 Analizador de 6xido nitroso 2
868.1720 Analizador de oxigeno 2
868.1730 Analizador informatizado de consumo de oxigeno 2

Estimuladores  de 868.2775 Estimulador eléctrico de los nervicos periféricos 2

los nervios periféri-

cos

Monitores de 868.1750 Pletismografo de presion 2

respiracién
868.1760 Pletismografo de volumen 2
868.1780 Medidor de la presion inspiratoria 2
868.1800 Rinoanemémetro 2
868.1840 Espirémetro de diagndstico 2
868.1850 Espirémetro para monitorizacion 2
868.1860 Flujometro de cresta para espirometria 2
868.1880 Calculador de la funcién pulmonar real 2
868.1890 Calculador predictivo de valores de la funcién pulmo- 2

nar
868.1900 Calculador e interpretador de datos de la funciéon 2
pulmonar orientados al diagndstico
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Categoria de

productos Seccién n® Nombre del dispositivo Nivel
868.2025 Monitor ultrasénico de embolia gaseosa 2
868.2375 Monitor de frecuencia de respiracion (excepto los 2
detectores de apnea)
868.2480 Monitor  transcutineo de anhidrido carbénico 2
(PcCO,)
868.2500 Monitor transcutineo de oxigeno (para lactantes no 2
sometidos a anestesia por gas)
868.2550 Neumotacdgrafo 2
868.2600 Monitor de presién respiratoria 2
868.5665 Percutor eléctrico 2
868.5690 Espirometro de incentivo 2
Respirador 868.5905 Respirador intermitente (IPPB) 2
868.5925 Respirador eléctrico de emergencia 2
868.5935 Respirador de presion negativa externa 2
868.5895 Respirador continuo 2
868.5955 Accesorio 2
868.6250 Compresor de aire portatil 2
MEDICINA CARDIOVASCULAR
Diagnostico 870.1425 Ordenador de diagnéstico programable 2
cardiovascular
870.1450 Densitometro 2
870.2310 Vibrofonocardiégrafo (Apexcardidgrafo) 2
870.2320 Balistocardiégrafo 2
870.2340 Electrocardiégrafo 2
870.2350 Adaptadores de derivacion para electrocardidgrafo 1
870.2360 Electrodo de electrocardidgrafo 2
870.2370 Comprobador de la superficie de los electrodos del 2
electrocardiografo
870.2400 Cardiografo vectorial 1
870.2450 Visualizador de tubo catddico 1
870.2675 Oscilémetro 2
870.2840 Transductor cardiografico apical 2
870.2860 Transductor de fonocardiograma 2
Monitorizacién Vivula, liberaciéon de presion, derivacion cardiopulmo-
cardiovascular nar (bypass)
870.1100 Alarma de presion sanguinea 2
870.1110 Ordenador de toma de presion sanguinea 2
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Categoria de

productos Seccion n° Nombre del dispositivo Nivel

870.1120 Brazal de toma de presién sanguinea 2

870.1130 Equipo non invasivo para medicién de la presion 2
sanguinea

870.1140 Manoémetro venoso 2

870.1220 Catéter registrador con electrodo o sonda registradora 2
con electrodo

870.1270 Equipo de fonocatéter intracavitario 2

870.1875 Estetoscopio (electronico) 2

870.2050 Adaptador y amplificador de sefiales eléctricas de ori- 2
gen bioldgico

870.2060 Adaptador y amplificador de la sefial del transductor 2

870.2100 Flujometro de sangre cardiovascular 2

870.2120 Flujometro de sangre extravascular 2

870.2300 Monitor cardiaco (incluido cardiotacémetro y alarma 2
de ritmo cardiaco)

870.2700 Oximetro 2

870.2710 Oximetro de oreja 2

870.2750 Flebografo de impedancia 2

870.2770 Pletismografo de impedancia 2

870.2780 Pletismografos hidraulico, neumatico o fotoeléctrico 2

870.2850 Transductor de presion sanguinea extravascular 2

870.2870 Transductor de presion para punta da catéter 2

870.2880 Transductor ultrasénico 2

870.2890 Transductor de oclusién de los vasos 2

870.2900 Transductor de paciente y cable del electrodo (incluido 2
conector)

870.2910 Transmisor y receptor de sefial fisioldgica de radiofre- 2
cuencia

870.2920 Transmisor y receptor telefonicos de electrocardiogra- 2
fo

870.4205 Detector de burbuja en derivacion cardiopulmonar 2

870.4220 Consola para el control cardiopulmonar de la circula- 2
cién extracorporea

870.4240 Equipo de termointercambiador para circulacion extra- 2
corpérea

870.4250 Controlador de la temperatura para equipo de circula- 2
cion extracorpérea

870.4300 Controlador del flujo de gas para circulacion extracor- 2
porea

870.4310 Medidor de la presiéon coronaria para equipo de circu- 2
lacién extracorporea

870.4330 Monitor en linea del nivel de gases en sangre para 2
equipo de circulacién extracorpdrea

870.4340 Monitor y controlador del nivel de sangre para equipo 2

de circulacién extracorpérea
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Categoria de

Seccion n° Nombre del dispositivo Nivel
productos
870.4370 Bomba de cilindros para bombeo de sangre en circula- 2
cién extracorpérea
870.4380 Controlador de velocidad de la bomba de sangre en 2
circulacion extracorpdrea
870.4410 Sensor integrado del nivel de gases en sangre para 2
equipo de circulacién extracorpérea
Terapéutica 870.5050 Equipo de succidn para atender a los pacientes 2
cardiovascular
870.5900 Sistema de regulacién térmica 2
Desfibrilador 870.5300 Desfibrilador CC (incluidas las palas) 2
870.5325 Analizador de desfibrilador 2
Ecocardidgrafo 870.2330 Ecocardidgrafo 2
Marcapasos y 870.1750 Programador externo de marcapasos 2
accesorios
870.3630 Analizador de funcién de marcapasos 2
870.3640 Analizador indirecto de funcion de marcapasos 2
870.3720 Comprobador de electrodos de marcapasos 2
Varios 870.1800 Bomba de infusion extraccién 2
870.2800 Grabadora magnetofénica para uso médico 2
Ninguna Pilas recargables para dispositivos de la clase II 2
ODONTOLOGIA
Articulos de 872.1720 Comprobadores de pulpa 2
odontologia
872.1740 Dispositivo para deteccion de caries 2
872.4120 Cortadores para hueso y accesorios 2
872.4465 Inyectores de chorro accionados por gas 2
872.4475 Inyectores de chorro accionados por resorte 2
872.4600 Ligadura intraoral metélica y refuerzo 2
872.4840 Raspador rotatorio 2
872.4850 Raspador ultrasénico 2
872.4920 Unidad quirtrgica dental y accesorios 2
872.6070 Activador ultravioleta para polimerizacion 2
872.6350 Detector ultravioleta 2
Material dental 872.3050 Aleacién de amalgama 2
872.3060 Aleaciones a base de oro y de metales preciosos para 2

uso clinico
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Seccion n° Nombre del dispositivo Nivel
productos
872.3200 Resina de restauracion del esmalte 2
872.3250 Tapizador de caries con hidréxido célcico 2
872.3260 Barniz de caries 2
872.3275 Cemento dental (excepto el 6xido de zinc con euge- 2
nol)
872.3300 Revestimiento de resina hidrofilica para dentaduras 2
postizas
872.3310 Materiales de recubrimiento de empastes de resina 2
872.3590 Dientes de plastico premoldeados 2
872.3660 Materiales de impresion 2
872.3690 Resinas para matizado de color 2
872.3710 Aleaciéon de metales comunes 2
872.3750 Adhesivo para fijacion del soporte de ortodoncia al 2
diente
872.3760 Resina de reparacion, proteccion y forrado de los 2
dientes
872.3765 Sellador y acondicionador de orificios y fisura 2
872.3770 Puente y corona temporales de resina 2
872.3820 Resina de relleno del canal radicular (excepto cuando 2
se use cloroformo)
872.3920 Diente de porcelana 2
Radiografia dental 872.1800 Equipo radiolégico extraoral 2
872.1810 Equipo radioldgico intraoral 2
Implantes dentales 872.4880 Hilos y tornillos de fijacion intradseos 2
872.3890 Férula estabilizadora de endodoncia 2
Ortodoncia 872.5470 Soporte de pldstico para ortodoncia 2
OTORRINOLARINGOLOGIA
Equipos de 874.1050 Audiémetro 2
diagnoéstico
874.1090 Comprobador de impedancia auditiva 2
874.1120 Generador electronico de ruido para pruebas audiomé- 2
tricas
874.1325 Electroglotégrafo 2
874.1820 Localizador/estimulador de nervios para uso quirdrgi- 2
co
Audifonos 874.3300 Audifono (conducciéon por el hueso) 2
874.3310 Calibrador y sistema de analisis 2
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Seccion n° Nombre del dispositivo Nivel
productos
874.3320 Audifono o capacitador auditivo para grupos 2
874.3330 Audifono con valores de referencia 2
Equipos 874.4250 Taladro quirtrgico, eléctrico o neumdtico para ORL 1
quirdrgicos
874.4490 Laser de argén para ORL 2
874.4500 Laser de anhidrido carboénico para microcirugia de 2
ORL
GASTROENTEROLOGIA Y UROLOGIA
Endoscopio (in- 876.1500 Endoscopio y accesorios 2
cluidos angiosco-
pios, laparoscopios
y endoscopios of-
talmicos)
876.4300 Unidad de cirugia endoscopica y accessorios 2
Gastroenterologia 876.1725 Equipo de vigilancia de la motilidad gastrointestinal 1
Hemodiélisis 876.5600 Sistema de suministro de dializado regenerado por 2
sorbentes, para hemodialisis
876.5630 Equipos y accesorios para didlisis peritoneal 2
876.5665 Equipos de purificaciéon de agua para hemodialisis 2
876.5820 Equipos de hemodialisis y accesorios 2
876.5830 Hemodializador con elemento desechable (tipo KIIL) 2
Litotriptor 876.4500 Litotriptor mecanico 2
Equipos de 876.1620 Equipos de mediciones urodindmicas 2
urologia
876.5320 Dispositivo eléctrico de continencia no implantado 2
876.5880 Equipo y accesorios para transporte y perfusion de 2
rifién suelto
HOSPITAL GENERAL
Bombas y sistemas 880.2420 Monitor electrénico para equipos de infusién por gra- 2
de infusién vedad
880.2460 Monitor electrénico de la presion del liquido 2
880.5430 Inyector de fluidos no eléctrico 2
880.5725 Bomba de infusién 2
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productos Seccién n® Nombre del dispositivo Nivel
Incubadora 880.5400 Incubadora neonatal 2
neonatal
880.5410 Incubadora neonatal transportable 2
880.5700 Unidad de fototerapia neonatal 2
Jeringas de 880.5570 Aguja hipodérmica de un solo conducto 1
émbolo
880.5860 Jeringas de émbolo (excepto las de seguridad) 1
880.6920 Introductor de agujas de jeringas 2
Varios 880.2910 Termoémetro clinico electrénico 2
880.2920 Termometro clinico de mercurio 2
880.5100 Cama de hospital adaptable (red eléctrica) 1
880.5500 Elevadores eléctricos para traslado de pacientes 2
880.6880 Esterilizador de vapor (de capacidad superior a 56,6 2
litros o dos pies cubicos)
NEUROLOGIA
882.1020 Analizador de rigidez 2
882.1610 Monitor de particulas alfa 2
Neurodiagndstico 882.1320 Electrodo cutdneo 2
882.1340 Electrodo nasofaringeo 2
882.1350 Electrodo de aguja 2
882.1400 Electroencefaldgrafo 2
882.1460 Nistagmografo 2
882.1480 Endoscopio neuroldgico 2
882.1540 Dispositivo de medicion de la reaccion galvanico de la 2
piel
882.1550 Dispositivo de medicién de la velocidad de transmision 2
de los impulsos nerviosos
882.1560 Dispositivo de mediciéon del potencial de la piel en 2
reposo
882.1570 Termémetro eléctrico por contacto directo 2
882.1620 Dispositivo de vigilancia de la presion intracraneal 2
882.1835 Amplificador de sefal fisiologica 2
882.1845 Adaptador de sefial fisioldgica 2
882.1855 Equipo de telemetria para electroencefalograma (EEG) 2
882.5050 Dispositivo de retroaccion bioldgica 2
Ecoencefalografia 882.1240 Ecoencefaldgrafo 2
RPG 882.4400 Generador de lesiones por radiofrecuencia 2
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Seccion n° Nombre del dispositivo Nivel
productos
Neurocirurgia ninguna Electrodo, espinal, epidural 2
882.4305 Taladros, fresas y trefinas craneales eléctricos compues- 2
tos y sus accesorios
882.4310 Taladros, fresas y trefinas craneales eléctricos simples y 2
sus accesorios
882.4360 Motor eléctrico de taladro craneal 2
882.4370 Motor neumdtico de taladro craneal 2
882.4560 Equipo estereotaxico 2
882.4725 Sonda para generacién de lesiones por radiofrecuencia 2
882.4845 Tenazas eléctricas para esquirlas 2
882.5500 Controlador de la temperatura en el lugar de la 2
lesion
Estimuladores 882.1870 Estimulador eléctrico de potencial evocado 2
882.1880 Estimulador mecénico de potencial evocado 2
882.1890 Estimulador fético de potencial evocado 2
882.1900 Estimulador auditivo de potencial evocado 2
882.1950 Transductor de temblor 2
882.5890 Estimulador electroanalgésico transcutdneo de nervios 2
OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA
Vigilancia 884.1660 Endoscopio transcervical (amnioscopio) y accesorios 2
del feto
884.1690 Histeroscopio y accesorios (conforme a las normas) 2
884.2225 Equipo de imagen ultrasénico para obstetricia y gine- 2
cologia
884.2600 Detector de latidos fetales 2
884.2640 Monitor fonocardiografico fetal y accesorios 2
884.2660 Monitor ultrasénico fetal y accesorios 2
884.2675 Electrodo ciruclar (espiral) para la cabeza fetal y acce- 1
sorios
884.2700 Monitor externo de contracciones uterinas y acceso- 2
rios
884.2720 Monitor de contracciones uterinas externas y accesio- 2
rios
884.2740 Equipo de observacién perinatal y accesorios 2
884.2960 Transductor ultrasonico para obstetricia y accesorios 2
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Seccion n° Nombre del dispositivo Nivel
productos
Equipos de ciru- 884.1720 Laparoscopio ginecoldgico y accesorios 2
gia ginecoldgica
884.4160 Bisturi coagulador endoscépico unipolar y accesorios 2
884.4550 Laser quirdrgico ginecoldgico 2
884.4120 Electrocauterizador ginecoldgico y accesorios 2
884.5300 Condén 2
Protesis oculares 886.3320 Protesis de esfera ocular 2
Lentes de contacto 886.1385 Lentillas de contacto de diagndstico de polimetilmeta- 2
crilato
886.5916 Lentillas de contacto rigidas permeables a los gases 2
(exclusivamente para uso de dia)
Equipos de 886.1120 Cémara oftdlmica 1
diagndstico
886.1220 Electrodo corneal 1
886.1250 Eutiscopio (eléctrico) 1
886.1360 Analizador por laser del campo visual 1
886.1510 Monitor de movimiento del ojo 1
886.1570 Oftalmoscopio 1
886.1630 Fotoestimulador eléctrico 1
886.1640 Preamplificador oftalmico 1
886.1670 Sonda ocular para mediciéon de la absorciéon de iséto- 2
pos
886.1780 Retinoscopio eléctrico (red) 1
886.1850 Biomicroscopio eléctrico (red) de lampara de hendi- 1
dura
886.1930 Tondémetro y accesorios 2
886.1945 Transiluminador eléctrico (red) 1
886.3130 Sujeciéon ocular 2
Equipos de diag- 886.4670 Equipo de facofragmentacién 2
nostico y cirurgia
Prétesis oculares 886.3340 Prétesis orbital extraocular 2
886.3800 Protector escleral provisional 2
Equipos 886.5725 Bombas de infusién (conforme a las normas) 2
quirurgicos
886.3100 Pinza oftdlmica de tintalo 2
886.3300 Implante absorbible (método de alabeo escleral) 2
886.4100 Aparato electroquirdrgico para cauterizaciéon por 2

radiofrecuencia
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productos Seccion n° Nombre del dispositivo Nivel
886.4115 Unidad de cauterizacién térmica 2
886.4150 Cortador y aspirador del vitreo 2
886.4170 Unidad criooftalmoldgica 2
886.4250 Unidad de electrélisis oftalmoldgica (corriente alterna) 1
886.4335 Lampara frontal para operaciones (corriente alterna) 1
886.4390 Laser oftalmico 2
886.4392 Laser Nd-YAG para capsulotomia posterior 2
886.4400 Localizador electrénico de cuerpos metalicos 1
886.4440 Imédn de corriente alterna 1
886.4610 Aplicador de presion ocular 2
886.4690 Fotocoagulador oftdlmico 2
886.4790 Esponja oftdlmica 2
886.5100 Generador de radiacion beta 2
ninguna Oftalmoscopio de mano a pilas 1
ORTOPEDIA

Implantes 888.3010 Cerclaje de fijacién de hueso 2
888.3020 Varilla de fijacion intramedular 2
888.3030 Aparatos y dispositivos metdlicos, simples o multiples, 2

de fijacién dsea

888.3040 Abrazadera metélica lisa o roscada para fijacion dsea 2
888.3050 Ortosis de fijacién interlaminar espinal 2
888.3060 Ortosis de fijacién intervertebral espinal 2

Equipo quirargico 888.1240 Dinamoémetro de corriente alterna 2
888.4580 Instrumental quirtrgico sénico, accesorios y fijaciones 2
ninguna Accesorios, fijacion espinal interlaminar 2
ninguna Accesorios, fijacion espinal intervertebral 2
ninguna Monitor de presién intersticial 1
ninguna Ortosis, fijacion, fusiéon intervertebral espinal 2
ninguna Ortosis, fijacion del pediculo espinal
ninguna Equipo de extraccion y eliminaciéon de cemento 1
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Seccion n° Nombre del dispositivo Nivel
productos
FISIOTERAPIA

Equipo de 890.1225 Cronaximetro 2
diganéstico

890.1375 Electromidgrafo de diagndstico 2

890.1385 Electrodo de aguja de electromidgrafo de diagnéstico 2

890.1450 Martillo eléctrico para exploracién de los reflejos 2

890.1850 Estimulador de los musculos para diagndsticos 2
o terapia 890.5850 Estimulador de musculos eléctrico 2
Equipos 890.5100 Hidromasaje por inmersién 2
terapéuticos

890.5110 Bafio de parafina 2

890.5500 Lampara de infrarrojos 2

890.5720 Bolsas de agua circulante, caliente o fria 2

890.5740 Almohadilla calefactora eléctrica 2

RADIOLOGIA

MRI 892.1000 Equipo de diagndstico por resonancia magnética 2
Diagnostico 884.2660 Monitor ultrasénico fetal y accesorios 2
por ultrasonidos

892.1540 Monitor ultrasénico no fetal

892.1560 Equipo de imagineria por eco pulsado ultrasénico 2

892.1570 Transductor ultrasénico de diagnéstico 2

892.1550 Equipo de imagineria por doppler pulsado ultrasénico
Angiografia 892.1600 Equipo radioldgico de angiografia 2
Diagnostico 892.1610 Dispositivo de limitacion del haz para equipo de diag- 2
rayos X noéstico por rayos X

892.1620 Cdmara fluoroscopica de rayos X para imdigenes en 2

serie
892.1630 Equipo electroestitico de imagineria por rayos X 2
892.1650 Equipo de intensificacién de imagen fluoroscépica por 2
rayos X

892.1670 Seridgrafo 2

892.1680 Equipo de rayos X fijo 2

892.1710 Equipo de rayos X para mamografia 2

892.1720 Equipo de rayos X moévil 2

892.1740 Equipo tomogrifico de rayos X 1

892.1820 Sillas para neumoencefalografia 2

892.1850 Cartucho de pelicula radiol6gica 1
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Seccion n° Nombre del dispositivo Nivel
productos
892.1860 Cambiador de pelicula radioldgica 1
892.1870 Programador de cambiador de pelicula radioldgica 2
892.1900 Revelador automidtico de pelicula radioldgica 2
892.1980 Mesa radioldgica 1
Escaner TC 892.1750 Equipo de rayos X para tomografia informatizada 2
Radioterapia 892.5050 Equipo de radioterapia de particulas cargadas 2
892.5300 Equipo de radioterapia de neutrones 2
892.5700 Equipo de aplicacién de radionucleidos por control 2
remoto
892.5710 Bloque de perfilado del haz para radioterapia 2
892.5730 Fuente de radionucleidos para braquiterapia 2
892.5750 Equipo de radioterapia por radionucleidos 2
892.5770 Instalacion de apoyo al paciente de radioterapia 2
892.5840 Equipo de simulacién de radioterapia 2
892.5930 Coraza de equipo radioldgico terapéutico 1
Medicina nuclear 892.1170 Densitémetro 6seo 2
892.1200 Tomografo informatizado de emision 2
892.1310 Equipo de tomografia nuclear 1
892.1390 Equipo de reanimacion por radionucleidos 2
CIRUGIA GENERAL Y PLASTICA
Lamparas 878.4630 Lampara ultravioleta para afecciones dermatoldgicas 2
quirurgicas
890.5500 Lampara de infrarrojos 2
878.4580 Lampara quirurgica 2
Equipos 878.4810 Instrumental quirdrgico de ldser para uso en cirugia 2
electroquirtrgicos general y pldstica y en dermatologia
de corte
878.4400 Instrumental quirdrgico eléctrico de corte y coagula- 2
cion y accesorios
Varios 878.4780 Bomba eléctrica de succién 2
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Apéndice 3

Autoridades encargadas de nombrar los organismos de evaluacion de la conformidad

Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Bélgica

Ministére de la Santé publique, de I’Environne-
ment et de I’Intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

Dinamarca

Sundhedsministeriet

Alemania
Bundesministerium fiir Gesundheit

Grecia

Yrovpyeio Yyeiog

Ministerio de Sanidad

Espaiia

Ministerio de Sanidad y Consumo

Francia

Ministére de Pemploi et de la solidarité
Ministére de I’économie, des finances et de
I’industrie

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)

Reino Unido

Department of Health

Food and Drug Administration (FDA)
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Organismos de evaluacién de la conformidad

Acceso comunitario al mercado
estadounidense

Acceso estadounidense al mercado
comunitario

Los organismos de evaluacion de la conformidad
establecidos en la Comunidad Europea serdan desig-
nados por las autoridades citadas en el apéndice 3.

(a proporcionar por la Comunidad Europea)

Los organismos de evaluacién de la conformidad
establecidos en los Estados Unidos de América seran
designados por las autoridades citadas en el
apéndice 3.

Unidos de

(a proporcionar por los Estados

Ameérica)
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JOINT DECLARATION

to the Agreement on Mutual Recognition between the European Community and the United
States of America

The Parties agree that, although in this exceptional case the Agreement on Mutual Recognition
between the United States of America and the European Community is being signed while the
consistency of the various linguistic versions of the Agreement is being verified, notification of
the completion of their respective procedures for the entry into force of the Agreement, as
referred to in Article 21(1) of the Agreement, will be made only after the Parties have completed
the verification of the texts signed today and, through agreement between the Parties, any
discrepancies have been brought into conformity with the English text.

Done at London on the eighteenth day of May in the year one thousand nine hundred and
ninety-eight.

For the European Community For the United States of America
Margaret BECKETT Charlene BARSHEFSKY
Leon BRITTAN



4.2.1999

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

L 31/81

Informacion relativa a la entrada en vigor del Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la
Comunidad Europea y Estados Unidos de América

El Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo entre la Comunidad Europea y Estados Unidos de
América, que el Consejo decidié celebrar el 22 de junio de 1998, entrard en vigor el 1 de
diciembre de 1998, al haberse concluido el 30 de octubre de 1998 los procedimientos previstos
en el apartado 1 del articulo 21.




