
2.2 Les produits visée sont déterminés par 1a législation applicable dans chaque partie, à

savoir :

a) pour la Communauté européenne:

-la directive 9013851CEE du Conseil du 20 Mun 1990 concernant le

rapprochement deu législations des Etats membres relatives aux dispositifs

médicaux implantables actifs, modifié,

-la directive 931421CEE du Conseil du 1"4juin 1993 relative aux dispositifs

médicauxl.

b) pour le Canada:

-les règlement sur les aliments et drogues et les règlement sur les instruments

médicaux <dont l'adoption est proposée pour 1997) et leurs modifications

ultérieures,

-le Code Canadien de l'lti"cbt <dans la mesure où il s'applique aux dispositifs

médicaux),

-la lkg et les règlements sur les dispositif s émettant des radiations et leurs

modifications uêtérie4wes (dans la mesure où ils s'appliquent aux appareils

médicaux).

CEICA/Annexelf 91


