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*711E GOVERNMEN<r 0F CANADA end the EUROPEAN COMMUN"T (-the Parties'>

CONSIDERING the traditionallinks of friendshNp thm hxit ete. Canada and theEuropéaê Community;

CONSIDERING tha on the basi of pea experence under the 1976 Fram.womr AgroeT,.mOn commercial andi sconon*c Cooperation between the. European Communktfe a&IdCanad8, andi in Order to furtiie devulop their dialogua In the. arm of stanciards as speclfedin the. 1990 Decieraio on EC-Canacl Relations, both Partie have expresset a desire teestashe ame formei framework for the conduct of collboratin ithe. fieldi of mutualrecogiton in reltio to conformlt assessmem;,

CONSIDOMJN the. Perties' irea i stegtheing the suies govemlng fue ndunincereti intem Jonal tide;

COÙSIDERING the. iprovedg contons for trade between the Parties wWcai the. mutualrecognftion of tests. certificate nd marts of conformity wIll bring ab=u;

RECOGNIZING the. Importânco of numalinbng ther resPective ?igh Standards of healtii anWsafety;-
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Le GOUVERNEMENT DU CANADA et la COMMUNAUTE EUROPEENNE, cl-après
dénommés parties,

CONSIDERANT les liens traditionnels d'amitié existant entre le Canada et la
Communauté européenne ;

CONSIDERANT que, sur la base de leur expérience dans le contexte de l'accord-cadre
de coopération commerciale et économique de 1976 entre les Communautés
européennes et le Canada, ils ont, afin d'approfondir leur dialogue dans le domaine des
normes comme prévu dans la déclaration de 1990 sur les relations CE-Canada, exprimé
le désir d'inscrire dans un cadre plus formel leur collaboration concernant la
reconnaissance mutuelle en matière d'évaluation de le conformité;

CONSIDERANT l'intéret des partes au renforcement des règles régissant le commerce
intemational libre et sans entrave;

CONSIDERANT que la reconnaissance mutuelle des essais, des certificats et des
marques de conformité améliorera les condidons de leurs échang;es

RECONNAISSANT l'importance de maintenir leurs normes élevées respectives en
matière de santé et de sécurité,
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1BEARING IN MIND theîr statua as parties to the Agreement Estabiahing t1e Worid ToeOrganization and conscous In particular of their obligations under the World TradeOrganoeation Agreement on Technicai Bamrers, To Trrade,

HAVE AGREEO AS FOL.LOWS:

ARITiCLE i

DERNINS

Germerai terma concemkç conforrnîty assasamsmn used in thia Agreement and it. Annuexeshahl hmv the Manning given in the detinitiffls containeti in GuideZ 2<1996 ecrrdon) of thieInternational Organzain for Standarddzaton end the International BEactrotechicetCOmmission unie»s mPeCifically deflned oflviewse in tOila Agreement and tsu SectoraiAnnexes. In addition, fthe followÎng term a8W definitions shaji apply to tis Agremegm

- Agreemengmeans fOie Framswork Agreement and ail the Sectaral Annexes,

- Confonnry Asassment means sfflemnasc exarnination la determine the extent tewhlch a ProduCt process or service fuile epeclfied requirements,

- COnformity Asseement BOdY means a body engage in thes performance cf proceduresfOr determîning whethOr thes MeWevnt loquirenents in technicai reguletions or standards
ae fumfwe,
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CONSCIENTS de leur qualité de parties à l'accord instituant l'Organisation mondiale du
commerce (OMC) et, en particulier, des obligations qui leur incombent en vertu de
l'accord sur les obstacles techniques au commerce de l'OMC.

SONT CONVENUS DES DISPOSITIONS SUIVANTES:

AfTICLE 1

DERNITIONS

Les termes généraux concernant l'évaluation de la conformité utilisés dans le présent
accord et dans ses annexes sectorielles correspondent. aux définitions figurant dans le
guide 2 (édition de 1998) de l*Organisation internationale de normalisation et de la
Commission électrotechnique internationale, à moins que le présent accord et ses
annexes sectorielles aient expressément donné une définition différente. En outre, aux
fins du présent accord, on entend par:

- accord, l'accord-cadre et l'ensemble des annexes sectorielles:

- évaluation de le conformitéun examen systématique visant à déterminer dans quelle
mesure un produit, un processus ou un service satisfait à des exigences spécifiques;

- organisme d'évaluation de la conformité, un organisme chargé d'exécuter les
procédures pour déterminer si les exigences pertinentes des réglementations
techniques ou des normes sont bien respectées :

CE/CA/f 4



-D*ignatiM Authority mOana a body wmt p.ower ta deaignatmontr pndesagnation Or withcjraw designation fCotmtyAasmsnitr is us;de t
Jurlsdjction,ofC&'tyMem t OUunr s

-Designation means the authornzatioe, by a Deaignating Authorhy of a Conformity
Aasessment BodY ta perform conformlty assmurent acdtvitje.,

- RegtorMY Authomiy mains àgovornment agency or other entîty, that exorcises alegs' righft to contrai the use Or MWJ Of ProduCta whidn a PartY' JurdÎction, anW maytaire enforcemenrt action te ensure tiffl products méritutc withJn tjuriaduction
Comply wlth lega, requiraments.

ln the avent of an mnconsistency between ISO/IEC Gwfde 2 end definlUaons in thisAgreement or îts Annexe, the dafinitiona in tiNa Agreement shan pravail.

ARTICLE Il

GEMERAL OBUGATIONS

1. %h Seotorai Annexes to tiNa Frwnewo<k Agreement consttute integral parti of thisAgreement.
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- autorité de désignation, un organisme habilité à désigner, à contrôler, à suspendre ou
à révoquer les organismes d'évaluation de la conformité relevant de sa juridiction;

- désignation, l'autorisation accordée par l'autorité de désignation à un organisme
d'évaluation de la conformité compétent pour mener des activités d'évaluation de la
conformité ;

- autorité réglementaire, une agence ou un organisme public juridiquement habilité à
contrôler l'utilisation ou le vente de produits sur le territoire d'une partie et à prendre
des mesures d'application visant à garantir que les produits qui y sont
commercialisés sont conformes à la législation en vigueur.

En cas de divergence entre les définitions du guide 2 ISO/CEI et celles du présent
accord ou de ses annexes, ces dernières prévalent.

ATCLE Il

OBLIGATIONS GENERALES

1 Les annexes sectorielles font partie intégrante du présent accord.
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2. The Govemnment of Canada shall accept the resus of conformiWy asoMmentProcedures, includîng certifications of compliane, as requjre<j by thei Canadian leglslationand regulafjons idantifid in the Sectoral Annexes, pmoduced by deaignat<l ConfrmityAsseasment Bodies or Authorffles in the European Community in accorchace vWth this
Agreement.

3. The Europ.n Community shah accept the resuits of conformity aseasment'Procedur«, including certifications of compuiance, as requireh by the Eurcpean Communftyand Membir Stase hegsiation and regulations idmnflfiic in th e Sictoreî Annexes, pmoducehby deslgnatsd Confonit Atsessnt Bodies or Authoritjes in Canada in accordance wfththis Agrisement.

4. W?.re transitional rues have bien spacfieh In Secsorai Annxes, the aboya mieés wihlaPPIY follow.ing the successfuî completion of tu. "mnstional phase.

5. This Agreement shati nos b. construaci ta entait mutual eccepsance of standards orteclinical mrdsons of thei Parties and, unisa othiwis speciffed in a Soctorai AnneX,shad nos entai the mutuel recognition of ths equlvaiince of atmndlars or technical

ARTICLE fii

GENERMj COVERAGE 0F 11HE AGREMEN-

1. This Agreement applies to confannfy asseasment Pfooedures for produs Oovered byhis Secoori Annexes.
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2. Le gouvernement canadien accepte les résultats des procédures d'évaluation de la
conformité, y compris de certification, prévues par les dispositions législatives et
réglementaires canadiennes mentionnées dans les annexes sectorielles, qui sont
effectuées par des organismes ou autorités d'évaluation de la conformité de la
Communauté européenne désignés conformément au présent accord.

3. La Communauté européenne accepte les résultats des procédures d'évaluation de la
conformité, y compris de certification, prévues par les dispositions législatives et
réglementaires de la Communauté européenne et des Etats membres, mentionnées dans
les annexes sectorielles, qui sont effectuées par des organismes ou autorités
d'évaluation de la conformité du Canada désignés conformément au présent accord.

4. Lorsque les annexes sectorielles prévoient des règles transitoires, les règles
susmentionnées s'appliquent à compter de l'expiration de la période de transition.

5. Le présent accord ne vise nunement à l'acceptation mutuelie des normes ou des
réglementations techniques des parties et, sauf dispositions contraires d'une annexe
sectorielle, n'implique pas la reconnaissance mutuelle de l'équivalence des normes ou
des réglementations techniques

ARTICLE i1

PORTEE GENERALE DE L' ACCORD

1. Le présent accord s'applique aux procédures d'évaluation de la conformité des
produits couverts par les annexas sectorielles.
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2. Eacii Sectoral Annex Wsha cor>ain the. following items, es appropriat:

<a> a statement on the. product scope end coverage;

(b> a description of the relevant legisianve regulatory and administrative provisions
pertaining to the corsformity assesament Procedures and technlcal reguistions;

te) s list of designat.d Conformîty Assesament BOdIs or Autiirtie, or a source from
which to obtaln ascii a list;

(d) a liai of audbiofties resporsible for designating the Confannlty Asseasment.BOdOS and
tiie source of the. procedures end criteria;

(a) a description of thé. mutuel recognition obligations;

if) a Sectoral Transition Plan;

tg> à description of the. Joint $et"ra Gro<-

th)i a sectorsi contact point in esoit Parys terrltory,

(i> guideines for corrective actions.
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2. Les annexes sectorielles comprennent, le cas échéant:

a) une déclaration sur les produits couverts:

b) une description des dispositions législatives, réglementaires et administratives

applicables aux procédures d'évaluation de la conformité et aux réglementations

techniques ;

c) une liste des organismes ou des autorités d'évaluation de la conformité désignés ou

une source permettent de l'obtenir ;

d) une liste des autorités de désignation et une indication de l'origine des procédures et

des critères;

e) une description des obligations en matière de reconnaissance mutuelle;

f) une description des dispositions sectorielles transitoires ;

g) une description du groupe mxb sectoriel;

h) un correspondant sectoriel sur le territoire de chaque partie;

il des orientations pour les mesures correctives à prendre.
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3. For a gîven product or sector, the specific niles contained li the relevant Sectoral
Annex shail prevail over th1e more generai provisions of th1e Framework Agreemnt.

ARTICLE IV

'TRANSITIONAL ARRANGEMENTS

1. The Parties *gras ta implement lte transition commitments on confidence building
where include in the Sectoral Annexes.

2. Th1e Perties agres that sci Sectoral Transition Plan shail apeclfy a lime period for
completion.

3. The Parties may amend any transition peniod by mutul agreement throgh the Joint
Commlttwe establiaed under this Agreement, taking account of recommandations made
by the relevawnt Joint Sectoral Groupe.

4. Passage tram lthe transitional phase t0 conditions of full mutuel recognition shag
proceed unIesa there le documentad evidence demonstreling e Ieok of teohical
competence in e Pety's conformfty asseusment.
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3. Pour un produit ou un secteur donné, les règles spécifiques de l'annexe sectorielle
correspondante prévalent sur les dispositions plus générales de l'accord-cadre.

ARTICLE IV

DISPOSMONS TRANSITOIRES

1. Les parties conviennent de mettre en oeuvre leurs engagements transitoires relatifs à

la mise en confiance conformément aux dispositions des annexes sectorielles.

2. Les parties conviennent que chaque disposition sectorielle transitoires doit préciser

un terme pour sn achèvement;

3. Les parties peuvent modifier toute période transitoire d'un commun accord au sein

du comité mixte institué dans le cadre du présent accord, en tenant compte des
recommandations formulées par les groupes sectoriels mixtes compétents.

4. La fin de la phase transitoire débouche sur une siuation de reconnaissance mutuelle
totale, sauf s'il est démontré, en foumissent des éléments de preuve documentés à -
l'appui, un manque de compétence technique dans l'évaluation de la conformité par une
partie.

CE/CA/f 8



ARTICLE V

CIVIL IA9IUTY

1 . Nothing in this Agreement la intended ta change or modlfy the law in the territory of
sither Party applicable ta civil liabllity af manufacturera, diatributors, suppliera, Conforvnity
Assasament Bodies, Designating Bodie., Regulatory Autharities or gavemments, ta
consumnera or smong each other, In reapect af the design, manufacture, testing,
inspection, distribution or sale of praducta that have undergane cSoonity asseamtenI
pursuant to, this Agreement

2. The Parties gras that their respactive Confonnity Assesmannt Sodies are raqul ta
moae adaquate arrangements for liabilities arlsing froan thoir operatians end activities
undar titis Agreemenrt. The Parties, through the Joint Committee, shall from time ta time
conalder whether their respective Canformlty Assesament Boies continue ta meet that
requirement andi whether the interests of the Parties are adequately protected.

3. Each Party shall promptly notlfy the other Party of any suit or alther proceedînga
threatened or commenced ian the tsrritory of such Party ariaing fromn or in connectan with
confaamity asseasment performeti byeà Conformlty Assesament Bady of the other Party.

4. Each Party shali cooperate wlth the Othur Party in the investigation anti defence of
env sue or proceeding where the Interests ai either Party ore et rislc. In peaticular, the
Parties ahai rentier reasonable assistance in otstining relevant documents end access ta
material wltnesses required i n thé investigation and defence of such suits or proceedings.
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ARTICLE V

RESPONSABIUTE CIVILE

1. Aucune disposition du présent accord n'a pour objet de modifier la législation
applicable sur le territoire d'une partie à la responsabilité civile des fabricants, des

distributeurs, des fournisseurs, des organismes d'évaluation de la conformité, des
organismes de désignation, des autorités réglementaires ou des gouvernements à
l'égard des consommateurs ou des uns envers les autres en ce qui concerne la
conception, la fabrication, la mise à l'essai, l'inspection, la distribution ou le vente des

produits qui ont subi une évaluation de la conformité conformément au présent accord.

2. Les parties conviennent que leurs organismes d'évaluation de la conformité
respectifs sont tenus de prendre des dispositions appropriées en matière de
responsabilité du fait de leurs activités dans le cadre du présent accord. Les parties, au
sein du comité mixte, vérifient périodiquement si leurs organismes d'évaluation de la
conformité respectifs continuent de répondre à cette exigence et si les intérêts des
parties sont convenablement défendus.

3. Las parties s'informent sans délai de toute plainte ou autre procédure engagée sur
leur territoire ou susceptible de l'être à le suite ou dans le cadre d'une telle évaluation
de la conformité exécutée par un organisme d'évaluation de la conformité de l'autre
partie.

4. Les parties collaborent à l'enquête menée et à la défense assurée dans le cas de
toutes plaintes ou procédures menaçant les intéréts de l'une d'entre elles. Elles
fournissent en particulier une assistance suffisante pour garantir l'accès aux documents

nécessaires et aux témoins requis pour l'enquête menée et la défense assurée dans le
cadre de ces plaintes ou de ces procédures.
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ARTICLE VI

DESIGNATING AUTHORMES

1. The Parties shahl ensure tha t he Detgnartîng Au#thie reapansie for des.gnating
the Conformity Assassment Bodies spacified in e Sactoral Annexes shah hav the
necessey authorty to designate, monitor. suspend and wlthdraw the de*igntons of auch
Bodies.

2. In the case of suspension of a designartion or removal of sucti a suspension, the
Designaing Authority of the Party concamed ehan lmmedistely lnform the other Party and
the Joint Committe.

3. The Parties aff excitange Information concerning the procedures usad ho ensure thet
theïr designaed Conformlty Assassient Bodies continue ho compiy wlth the legisiative,
regulatory and admidnistrtive provisions of this Agreement.

ARTICLE VII

CONFOfIMIT'Y ASSESSMEtIT BODIES

1. 1he Conformity Assesment Sodies designated ln thheleiory 0f the exporting Party
shafl opease ho 1he requirements of the inpoetin Paty and ffil the conditions of
eNglblity for conformiy in relation Io those requirements.

CE/CA/en 10



ARTICLE VI

AUTORITES DE DESIGNATION

1. Les parties veillent à cs que les autorités de désignation chargées de désigner les

organismes d'évaluation de la conformité, mentionnées dans les annexes sectorielles,

soient habilitées à désigner, contrôler, suspendre ou révoquer les organismes

d'évaluation de la conformité.

2. En cas de suspension ou de rétablissement d'une désignation, l'autorité de

désignation de la partie concernée en informe immédiatement l'autre partie et le comité

mixte.

3. Les parties échangent des informations concernent les procédures utilisées pour

s'assurer que les organismes d'évaluation de la conformité désignés continuent de

respecter les dispositions législatives, réglementaires et administratives du présent

accord.

ARTICLE Vi

ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE

1. Les organismes d'évaluation de la conformité désignés sur le territoire de la partie

exportatrice procèdent sealon les dispositions de la partie importatrice et remplissent les

conditions d'éligibilité qui en découlent.

CEICA/1 10



2. In designatjng such bodies, :the Deaîgnating Autihoritios shahl spacify. In aaCh Annex,the ecope of conformhy aauaaament acivities for which, such Bodies have baan
designamed.

3. The designation conatitutesa8 formai Judpree by tha Party that tha CorifomityAsums,»m Body has dvmonsmed en accapta lavMi of tochrgn cmputse inprovlding services identifiad in the designation and further haî; agraad to omply with therequirements of the othar Party, as set mr in a Sactoral Annex.

4. ln accordanca with the tonna of the Sactorai Annexes, aach Oaahgn"tng Aufti*ywUIi moae avallaNoe. If raquested, a atatamaent af tachnlcaî commee of Ifs deuiMhtd
ConfoSrmlty Asssesment Sodas.

ARliCLE VIII

VERIFICATION AND> SUSPENSION
0F CONFORMITY ASSESSMN BODIES

1. Ench Party has the rIght Io challenge the tachnicaî competence end camphianca, ofConformity Assasmnt Bodies imdar tha jurladictlan of tha other Party. Thlea nght wU haexarcima< unbder axcaptional circutantes only and justifiad, in an obijective end maaonadmarner in wrftln, Io tha Joint Commitissa. Tha Joint Committea will diacuss auch
raques1a.
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2. Lors de la désignation de ces organismes, les autorités de désignation précisent,
dans chaque annexe, l'étendue des activités d'évaluation de la conformité pour
lesquelles ces organismes ont été désignés.

3. La désignation constitue un jugement formel d'une partie selon lequel l'organisme
d'évaluation de la conformité a démontré un niveau acceptable de compétence
technique pour la prestation des services qui y sont précisés et a, par ailleurs, accepté
de se conformer aux dispositions de l'autre partie, indiquées dans une annexe
sectorielle.

4. Conformément aux termes des annexes sectorieles, chaque autorité de désignation
fournit, sur demande, une attestation de compétence technique des organismes
d'évaluation de la conformité qu'elle a désignés.

ARTICLE VIII

VERIFCATION ET SUSPENSION DES ORGANISMES
D'EVALUATION DE LA CONFORMITE

1. Chaque partie a le droit de contester la compétence technique et la conformité des
organismes d'évaluation de la conformité relevant de la juridiction de l'autre parte. Ce
droit n'est exercé que dans des circonstances exceptionnelles et doit Otre justifié, de
manière objective et argumentée, par lettre adressée au comité mixte. Ce dernier
examine ce type de demandes.

CEICAIf 11



2. Where the Joint Committse. atther on fls own initiative or on a recammendlaion from
the relevant sectoral group, cornes tu the conclusion that veilfation of techrdcet
competence or compliance of a Conformity Asseasment Body operating mn the territory of
one of the Parties i. required, lt wili b. camred eut in a timely manner by the Party in
wliose t.ritoy the Body in question is located, or by the Parties joinlly if tli.y agree. The
Party mmv assit the assstnc of fls Designatingl Authorlty in carrying out the veiffcaglon.

3. Uniesa decideti oIh.rW»a by the Joint Committe., the contested Conformlty
Assessment Body MiI be suspended by thie compffent Doslgnatlng Authority front the
lime ltat à dis.greement over 1h. statua of that body lias ben conflrm.d i 1h. Joint
Committe. The body ln question *hall romain suspended until agreement lies bn
reacliet ln lit Joint Commites on the future status of tha Body.

4. A cerficle of conforrnlty or other documentation for a prodluct isuued by a
Conformlty Assessment Body, that la eubsequmntly removed by the Joint Committa, or
Designatin Authorlty, ahail romain volld uniss thare la a specific decision by the
appropriate Reguistory Autlicrity bssed on heailli end sdfaY considierations for lte
removalai he product frornthIle markt.

ARTICLE IX

EXCHANGE 0F INFORMATION

1. The partiea ahail exoliange iformation concernlng the lmplsmentaticn 0f the
lelaive, regulatory end administrative provisions Idientified in lte Sectaral Annexes.
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2. Lorsque le comité mixte décide, de se propre initiative ou sur recommandaton du
groupe sectoriel compétent, qu'il importe de vérifier la compétence technique ou la
conformité d'un organisme d'évaluation de la conformité opérant sur le territoire de
l'une des parties, cette vérification est effectuée en temps opportun par la partie sur le
territoire de laquelle l'organisme visé est situé ou conjointement par les parties si elles le
décident. La partie peut demander à son autorité de désignation d'effectuer cette
vérification.

3. Sauf décision contraire du comité mixte, l'organisme d'évaluation de la conformité
contesté est suspendu par l'autorité de désignation compétente dès l'instant où un
désaccord sur le statut de cet organisme est constaté au sein du comité mixte.
L'organisme visé reste suspendu jusqu'au moment où le comité mixte décide du statut
à lui réserver.

4. Tout certificat de conformité ou autre document délivré pour un produit donné par unorganisme d'évaluation de la conformité avant se suspension per la omi mit ou
l'autorité de désignation reste valable, à moins que l'autorité réglementaire compétente
n'ordonne, pour des raisons de santé et de sécurité, son retrait du marché.

ARTICLE IX

ECHANGE D'INFORMATIONS

1. Les parties échangent des informations concernant l'application des dispositions
législatives, réglementaires et administives visées dans les annexes sectorielles.
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2. Each Party shail inform the. other Party of changes related to the subject malter of this
Agreement, end shail, except where consideationa of smtety, health endf envlronmontal
protection require more urgent action, notify bth other Party cf the new provisions at lem
sixty (60) days before their entry Imo force.

3. Each Party shail prornptly noif y the other Party of any changea of Ita Deulgnating
Authorities endf Confonmity Asséesment Bodies.

ARTICLE X

MONITORING 0F THE AGREEMENT

1. The. Parties mmv hold ad hoc consultations wlthin the Joint Commirne to enimea the.
maWtimay functioning of ibis Agreemient.

2. On. Party mmy .¶aquesithe ollwr Io carry oM. on ibm behaif, mudits and re-valuations
cf Conformity Amgssmmuil Bodies workdng to the requirements of the r.qu.sting Party.
The. rmquesting Party wlI beur the co of51 e audit.

3 . Inifhe Inermss of promoting a uniforrn application of the. contormity agmossmant
procedures providod for in the laws end rphlbons o et. Parties. the. d.signmbed
Conformity Aaaessmerl Bodies sha11 teks part, es appropriai., in intrpeation sessions,
conducted by the Regulatory Aiiiborttlfl In @&ch Party lnithe relevant armas covered by the

Seotormi Annexes te ibis Agrernent.
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2. Les parties s'informent des modifications apportées dans les domaines couverts par
le présent accord et, sauf lorsque des considérations de sécurité, de santé et de
protection de l'environnement justifient une action plus urgente, se notifient leurs
nouvelles dispositions au moins soixante jours avant leur entrée en vigueur.

3. Les parties s'informent rapidement de tout changement concernant leurs autorités de
désignation et leurs organismes d'évaluation de la conformité.

ARTiCLE X

SURVEILLANCE DE L' ACCORD

1. Les parties peuvent procéder à des consultations ad hoc au sein du comité mixte
pour assurer le fonctionnement satsfaisant du présent accord.

2. Une partie peut demander à l'autre d'effectuer, en son non, des audits et des
réévaluations des organismes d'évaluation de la conformité travailient conformément
aux dispositions de la partie requérante. Celle-ci supporte les coos de aud.

3. Dans 'intérét d'une application uniforme des procédures d'évaluation de le
conformité prévues par les lois et règlements des parties, les organismes désignés
participent, le cas échéant, aux réunions d'interprétation organisées par les autorités
réglementaires de chaque partie dans les domaines couverts par les annexes sectorielles
du présent accord.
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ARTICLE XI

JOINT COMMITTEE

1. There shail b. esabUshed under tINs Agreemeant a Joint Commlttee, of the two Parties,
whach wiIl b. responsible for the effectiv functioning of the Agneeernn.

2. The Joint Committee shall take its decisions end adopt ht recommendatione by
consensus of the Parties. It wiI meet et teut once a year unises it decie othsrwse. Ut
sah determine kas own niles of procedure. it mev est.blsh a joint Sectora Group under
a Sectorael Annex, end may delegate speclflc taslcs to those Groupa. Each Party may
invite ts representatives f rorn the Joint Sectoral Groupe ta attend meetings of the joint
Committee when ft sectoral inteeat are the subjsct of an agenda Imem.

3. The Joint Commlttee msy consider eny matter reiated to the oPeratn of IhN&
Agreemnt ln particular Ut sael be respon.llie f or-

a> eending Sectora A -nees

(b) givlng effect to the decision to designate, or wMlthmw the designation of a particular
Conformrty Assessment Body;

Ici exchanging information conceming the pwooe<kres used by eech Party ta ai uee that
the* Conformfty Assesament Boies sPecified in the Sectorel Annexes maintain the
necessary laea of competence;



ARTICLE XI

COMITE MIXTE

1. Dans le cadre du présent accord, un comité mixte réunissant les deux parties est
établi et est chargé d'assurer son bon fonctionnement.

2. Le comité mixte adopte ses décisions et ses recommandations d'un commun accord
entre les parties. I se réunit au moins une fois par an, sauf décision contraire. Il établit
son propre règlement intérieur. Il peut créer un groupe sectoriel mixte dans le cadre
d'une annexe sectorielle et lui déléguer des taches spécifiqu Chaque partie Pm
inviter ses représentants des groupes sectoriels mixtes à assister aux réunions du
comité mixte lorsque ses intérêts sectoriels font l'objet d'un point de l'ordre du jour.

3. Le comité mixte peut examiner toutes questions liées au fonctionnement du présent
accord. Il est notamment chargé :

a) de modifier les annexes sectorieles

b) d'appliquer toute décision d'une autorité de désigner ou de retirer le désignation d'un
organisme d'évaluation de la conformité déterminé;

c> d'échanger des informations concernant les procédures utiisées par Chaque partie
dans ie but de s'assurer que les organismes d'évaluation de la conformité
mentionnés dans les annexes sectorielles maintiennent le niveau de compétence
requis;
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id) determinîng the statue of Conformity Assesument Bodies whose technical COMpetence
has been contested;,

le) exchanging information end notffying thie Parties of modificatons of legislativ,
regulatory end administrative Provisions refarred tuo in the Sectoral Annexes; end

<f) addreasing any questions relating to the operation of this Agreement and fts Sectoral
Annexes, inclucling questions related to healt, end safety. market accesa end the
balance of fights end obligations under the Agreement.

4. The following procedure shall apply to the inclusion in or wthl from a Sectorsl
Annex of a Conformlty Asssment Body:

(a) a Party dealgning or withdrawgg dasignation of a Conformity Aseesmen Body sha
forward its proposai in writlng to the other Party;

<b> in te aventO th ie other Party consenti t0 lte proposai or upon lte exply ef
60 days without an objection having been macle, lte inclusion in or withýdrawai fnin
the Sactoral Annex of tha Confornlty Assassinent Body shahl teks, affect; and

CO) in lte avent titat the other Paty challenges the technicai competence or comnpliance of
a proposed Confornity Assassinent Body wltthin lte said OO4aly period, ltae Joint
Committa. mey raquait tte proposing Party to Canry out à virlflcation, whioh may
include an audit. of lthe Body cdimesid in accortiance with the provisions of titis
Agreement.
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d) de déterminer le statut des organismes d'évaluation de la conformité dont la
compétence technique a été contestée ;

e) d'échanger des informations et de communiquer aux parties les modifications
apportées aux dispositions législatives, réglementaires et administratives visées dans
les annexes sectorielles ; et

f) d'aborder toute question concernant le fonctionnement du présent accord et de ses
annexes sectorielles, notamment celles relatives à la santé et à la séCurité, à l'accès
aux marchés et à l'équilibre des droits et des obligations dans le cadre du présent
accord.

4. Pour l'ajout d'un organisme d'évaluation de la conformité dans une anex
sectorielle ou pour son retrait, la procédure suivante alappliqua:

a) une partie désignant ou révoquent un organisme d'évaluation de le conformité
présente sa proposition par écrit à l'autre partie;

b) si l'autre partie accepte la proposition ou si aucune objection n'a été formulée àl'expiration d'un délai de soixante jours, l'inlson de l'organisme d'évaluation de leconformité dans l'annexe sectoriege ou son retrait prend effet; et

c) si l'autre partie conteste la compétence technique ou la conformité de l'organis
Proposé dans le délai de soixante jours, le comité mixte peut demander à la partie
soumettant la proposition d'effectuer une vérification, qui peut comprendra un
contrôle de l'organisme concerné, conformément aux dispositions du présent acod.
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ARTICLE XII

JOINT SECTORAL GROUIPS

1. The Joint Committee mey ustablish Joint Sectoral Groupa for individual Sectorel

Annexes comprisling the, eppropriate designating andi regulatory authorities andi expme of
tîe Parties. Tièse groups viI atidrass the. specific confoemnity assesarnent andi regulatory

issus reateti ta a given sector.

2. The r.aponibllity of the Joint Sectoral Groups may include the. followlng:

(a) et the. request of a Party, ta examine speclflc probiemns arming in the Implementotion of

Mny tensiina plans for mutuel recognition anti ta give advlsory opinions to the. Joint

Committe. on issues of mutual concan,.

<b) furnish information andi novice on eny mettais relatlng to implementation, andi on the
regulations. procadures anti confosmtY asasement systemn melsee to a pas'Jac>Jar

Annex, as mev b. raquesteti bv a Penv;,

ic> review varicus aspects of the. Implenientation and operetion of ecc Sector&l Annux.
including health andi uefetY aspects; andi

id) consitier issues of itetatin of roqirumnenta in the. Bectoral Annexes, an wher.
appiopriete ta moke recoemmandations to the Joint Committe.



ARTICLE XiI

GROUPES SECTORIELS MIXTES

1. Le comité mixte peut, pour les diverses annexes sectorielles, créer des groupes
sectoriels mixtes comprenant les autorités réglementaires et de désignation
compétentes ainsi que les experte des parties. Ces groupes examinent les questions
d'évaluation de la conformité et de réglementaidon spécifques à un secteur donné.

2. Les atributions des groupes sectoriels mixtes peuvent comprendre

a) l'examen, à la demande d'une partie, de problèmes spécifiques rencontrés dans la
mise en oeuvre de dispositions transitoires de reconnaissance mutuelle et la
présentation au comité mixte d'avis consultatifs sur les questions d'intérêt mutuel

b) la mise à disposition d'informations et de conseils sur toutes les questions de mise
en oeuvre et sur la réglementation, les procédures et le système d'évaluation de la
conformité correspondant à une annexe particulière, à la demande d'une parde *

c) la révision de divers aspects de le mise en oeuvre et du fonctionnement de chaque
annexe sectorielle, y compris de ceux relatifs à la santé et à la sécurité

d) l'examen des problèmes d'interprétation des dispositions précisées dans les annexes
sectorielles et, s'il y a lieu, la formulation de recommandations au comité mixte,



AR11CLE XlII

SECTORAL CONTACT POINT. MANAGEMENT 0F INFORMATION,

ASSSTANCE AND EMERGENCY ACTION

1. Each Party shah appoint and conflrm in writing the narnss and addressus of Contact

Points lo b. rasponslble for activitios under each Sector»l Annex.

2. Communications regardlng confidence-building activities. emerg.ncy actions andi

rgulatory enforcement for produots sasbjsct t0 this Agreement wlI nmmally b. harbdlsd

ciractIy by the SectOral COtact Points.

ARTICLE XIV

SAFEGUARDS

1. The appropriate Regulatory Authorities of .aoh Party mauin aIl authority under the

applicable law of that Party, f0 inteqrrt and, es Me out paragraph 2 bmlow, enforo. their

respective legislartlve snd ragulstory provisions. A Pogulatory Authority of the lmportlng

Party la not the legal representative of the expoeding Party.



'ARTICLE XII

CORRESPONDANT SECTORIEL, GESTION DES INFORMATIONS,
ASSISTANCE ET MESURES DIURGENCE

1 . Chaque partie nomme les correspon<iants ressale des activités prévues par
chaque annexe sectorielle et confirme leurs nais et adresse par écrit.

2. Les communications concernant les actités de roercement de la confiance, les
mesures d'urgence et la réglementation applicabl aux produits courts par le présenit
accord sont normalement transmises directemenwt par leis correspondants sectriel.

ARTICLE )UV

MESURES DE SAUVEGARDE

1.- Les autorités réglementaires compétentes de chaque Partie restnt plelnamnIg
habilitées, conformément à leur législation, à interpréter et, cormme préisé au
paragraphe 2 ci-dessous, à faire appliquer leurs disposionsi légisfle et
réglementaires respeactives. Les autorités réglementaireis de le partie importatrice ne son
pas le représentant légal de le Parte exportatrice.

CEICA/f '17



2. When a Party or one of îts ReguWatry Authorities has reasons to beheve that a
product from thie other Party, covered under a Sectoral Annex. mmv compromise the
hemlth or aafety cf persans in lus territory, or otherwlse faits to stly a reqWrement of thie
applicable Sectormi Annex. the Party In thée receiving territory retains a&l powers under is
applicable domestic law ta taks ail appropriate and immediat, measures te withdrw such
produc:a from the market, prohibit their placement on the market, restrci their free
movement. or iniiat a product rocmli. The Regulatory Authorlty in whose lerritory the
action has bean taken shahl inorm is counterperts and the Joint Committee wlthin
fifimen deys of talung such action, gmvng ia remsonts.

3. The Parties agree that border Inspections end checks of products certlfledtothe
lmporting Partys requirements sIhall be completed as expedltiously as possible. With
regard to env inspections rela t o Internai movemnent within their respective terriiories,
the Partis agree that these sha b. completed in a mauuier no leus favomrble thon for Mkm
domestic goods.

ARTICLE XV

MARKET ACCESS

t. bof Pmrtv's obligation to accord mutuel recognition wlIthin the terme of a Sectoral
Annex to thie Agreementisl conditional upon the other Party, continuing:

(a> ta provide acceus to is market for products thet, having been mubjcted to confonni'
assessment procedures, con be denionstre ed to meet the applicable techalcal
requirements; and
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2. Quand une partie ou l'une de ses autorités reglementaires a des raisons de croire
qu'un produit provenant de l'autre partie, couvert par une annexe sectorielle, est
susceptible de compromettre la santé ou la sécurité des personnes sur son territoire ou
ne satisfait pas aux dispositions de l'annexe sectorielle applicable, la partie importatrice
reste pleinement habilitée, conformément à sa législation en vigueur, à prendre
immédiatement toutes les mesures appropriées pour retirer ces produits du marché,
interdire leur commercialisation, restreindre leur libre circulation ou ordonner leur rappel.
L'autorité réglementaire sur le territoire de laquelle les mesures ont été prises en informe
ses homologues et le comité mixte dans les quinze jours à compter de leur adoption, en
motivant se décision.

3. Les parties conviennent que les contrôles aux frontières des produits certifiés salon
les dispositions de la partie importatrice sont réalisés aussi rapidement que possible. En
ce qui concerne les inspections liées à le circulation intérieure des produits au leurs
territoires respectifs, les parties conviennent que cales-ci ne sont pas effectuées de
manière moins favorable que lorsqu'il s'agit de produits nationaux similaires.

ARTICLE XV

ACCES AUX MARCHES

'accorder la reconnaissance mutuelle selon les
du présent accord est subordonnée au maintien

12e ayant fait l'objet d'une procédure d'évaluation
ontré qu'ils satisfont aux exigences techniques



(b) to maintain in existence legal and regulatory authontiespable of WWnlementing the
provisins of this Agreement.

2 VOMeR a P811Y intoduces new or additional conformity assesament procedures
aff*cting a sector covered by a Sectoral Annex the joint Cammittee shall, unlees the
Patiie oe Otherwue, buin such Procedures Withln the scope of this Agreement end
the relevant Amnex.

3. If, taPOn ÎMplernentation of such nsw or additional requiremmnts, Conformfty
AuSeISMent Bodles designated by the other Party in order to meet such requirements have
nOt beien recogniid by tie Party lMPlementing the requirements, the. Other Party May
suispend tu o)bligaton under the Sectoral Annec in question.

ARTICLE XVI

FEES

Each Party shah ensre that, for conformitW asseasment procedures csrried out purmuant
to thus Agreemnt end has Sectoral Annexes, no fees are charged i its territory for
conformîty assassotent services provideti by the other Party.



b) d'autorités légales et réglementaires en mesure de mettre en oeuvre les dispositions
du présent accord.

2. Lorsqu'une partie introduit des procédures d'évaluation de la conformité nouvelles ou
supplémentaires dans un secteur couvert par une annexe sectorielle, le comité mixte les
intègre dans le champ d'application du présent accord et de l'annexe correspondante,
sauf décision contraire des parties.

3. Si, après l'introduction de ces procédures nouvelles ou supplém na, les
organismes d'évaluation de la conformité désignés par l'autre partie afin de respecter
ces procédures ne sont pas reconnus par la partie qui les a introduites, l'autre partie
peut suspendre ses obligations au titre de l'annexe sectorielle concernée.

ARTICLE XVI

FRAIS

Chaque partie veille à ce que, pour las procédures d'évaluation de la conformité
effectuées en vertu du présent accord et de ses annexes sectorielles, aucun frais ne soit
réclamé sur son territoire pour les services d'évaluation de la conformité fournis par
l'autre partie.



ARTICLE XVII

AGREEMENTS WITH OTHER COUINTRIES

Exoept where thora js wrteUn agreement between the Parties, obligations cantained In
MUtUa recognition agreMnt concluded by either Party wlth a country not party to Is
Agreement shait have no force and affect wlth regard te the other Party.

ARTICLE XVIII

TERRITORIAL APPLICATION

This Agreement and kt Annexe sha appfy, on the one hand, ta the territorjea in whicb
tbe Treaty mastabhing the European Community ie applied, and uêder the conditions laid
domwn nta Trecty and, on Ibm other hanti, to the tefrltory of Canada.

ARTICLE YXI

!NTRY INTO FORCE, MODIFICATION AND DURATION

1. Thtis Agreemnt and its Annexes abeR enter irato force on the firat day of the
second monytb foUlowlng the date on wblcb the Parties hava excbangeI diloartic notes
cOnfirmng the campiation of theïr respective preadures for the entry into force of Ibis
Agreemnent.
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ARTICLE XVII

ACCORDS AVEC D'AUTRES PAYS

Sauf accord écrit entre les parties, les obligations prévues par les accords de
reconnaissance mutuelle conclus par l'une ou l'autre d'entre elles avec un pays qui
n'est pas partie au présent accord ne sont aucunement applicables à l'autre partie.

ARTICLE XVIII

APPUICATION TERRITORIALE

Le présent accord et ses annexes s'appliquent, d'une part, aux territoires où le traité
instituant la Communauté européenne est d'application et dans les conditions prévues
par ledit traité, et, d'autre part, au territoire du Canada.

ARTICLE XIX

ENTREE EN VIGUEUR, MODIFICATION ET DUREE

ses annexes entrent en vigueur le premier jour du deuxième
quelle les parties se sont confirmé par échange de lettres
Js procédures respectives pour l'entrée en vigueur du présent



2. This Agreement May be amerided by the written agreement of the Parties.
Amendments ta, or decia ions ta terminate Sectoral Annexes wiII be made by the Parties
through the Joint Commite«.

3. The Parties may add Sectoral Annexes upon exchange of diplomatic notes. Such
Annexes shail talc. effect as part of this Agreement 30 days following the date on which
the Parties have exchanged diplormatic notes conflrmning the addition of auch an Amnex.

4. Ether Party miv terminate this Agreement by givng the other Party SIX montha'
notice in writing.

ARTICLE XX

FINAL PROVISIONS

1. This Agreement end the Sectoral Annexes are drawn up in two originels in the Darish,
Dutch, English. Flnndsh, French, Germen, Greek, Italien, Portugues.. Spanish end SwedIsh
languzagea, each text being equalfy authentlc.



2. Le présent accord peut être modifié par accord écrit entre les parties. La modification
ou la dénonciation des annexes sectorielles est décidée par les parties au sein du comité
mixte.

3. Les parties peuvent ajouter des annexes sectorielles par échange de notes
diplomatiques. Ces annexes font partie intégrante du présent accord dans les trente
jours à compter de la date à laquelle lu parties ont échangé des lettres confirmant leur
ajout.

4. Chaque Partie peut dénoncer le présent accord en adressant par écrit un préavis de
six mois à l'autre partie.

ARTICLE XX

DISPOSITIONS FINALES

1. Le présent accord et les annexes sectorielles sont rédigés en double exemplaire en
langues alemande, anglaise, danoise, espagnole, finnoise, française, grecque italienne,
néerlandaise. portugaise et suédoise, chacun de ces textes faisant également foi.



SECYORAL ANN!EX ON TELECOMMUNICAflONS TERMINAL
EQUIEN, INFORMATION TECIINOLOGY EQUIPMENT

AND RADIO TRANSMrn~ERS



ANNEXE SECTORIELLE SUR LES EQUIPEMENTS TERMINAUX
DE TELECOMMUNICATIONS, LES MATERIELS DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION

ET LES EMETTEURS RADIO



1.PURPOSE

The purpose of this Annex Je Io establish a framnework for the acceptance of teom
reporte end, et the end of a tranhitional perod, certificates of conformfty Msued in
the terrltory of one Party in accordance with the regulatory requh'ements of the other
Party, et referencedi in Attachment 1.

This Azinex constitutes a sectoral annex to the framnework Agreement on Mutuel
Recognition betwean Canada and the Huropean Communlty.

2. SCOPE AND COVERAGE

2.1. The provisions 0f this Annex shall apply Io the followlng types cf
telacommtjnicatJons terminal equlpmeun, radio tranumluters end information
technology equipment:

(à) equipment inrtended for cannectian to the publie telecommunications network
in order 10 send, process or receive information, whethler th equlpunent la to
be cannected directly to the «turmination" of the network or Io interwork wlth
such a network, being connected directty or indirectly Io the termination poirn.
The system of connection may lie wh'e, radio, optical or other elactro-nagnetic
moeru;



1 OBJET

La présente annexe a pour objet l'établissement d'un cadre pour l'acceptation des
rapports d'essais et, à l'expiration d'une période de transition, des certificats de
conformité délivrés sur le territoire d'une partie conformément aux dispositions
réglementaires de l'autre, spécifiées dans l'annexe 1.

La présente annexea est une annexe sectorielle à 'accord-cadre de reconnaissance
mutuelle entre le Canada et la Communauté européenne.

2. CHAMP D'APPLICATION

2.1 Les dispositions de le présente annexe s'appliquent aux types suivants
d'équipements terminaux de télécommunications, d'émetteurs radio et de
matériels de traitement de l'information :

a) les équipements destinés à étre connectés au réseau public de
télécommunications en vue de la transmission, du traitement ou de la réception
d'informations, qu'il soient conçus pour être directement connectés à le
terminaison du réseau ou pour interfonctionner avec celui-ci en étant connectés
directement ou indirectement à son point de terminaison. La connexion peut se
faire par fil, liaison radio, système optique ou tout autre moyen



(bi equipment capable of being connected to a public tolecommnuniceiom network
even if Iti lot its intended purpose, inckadinp information technology
equipment having a communication port,

ic) thos cattgonies of radio tranumtterm dfined and ap.citied i Attachinent 2,

2.2. A u fteItrae n evcscvrdb w at srf«ode
Attachmenm 2.

2.3. Bath Parties agree that the, lollowing lsean Illhstratlve but not exhaustive Una of
covered cteocries of radio tranamiftars:

- short rangie devires. loeluding low powa devine s uch as cordkms
telephoneshicrophones,

- [and mobile, icluding:
- Pivate Mobile Radio (PMRIPAMR),
- Mobile telecom,
- -aM SYSIOM,

- teirrstrial flxsd,
- satelite mobile,
- satelite fhSd.

-broede&st

-radio determination.



b) les éqluipements Pouvant être connectés à un réseau public de
télécommunications~ même si ce n'est pas leur destination prgomu, y compris
les matériels de traitement de l'information possédaent un port de
communication ;

c) les catégories d'émetteurs radio définies et spécifiées dans l'annexe 2.

2.2 Une liste des interfaces et des services couverts par chaque partie est foumie dlans
l'annexoe 2.

2.3 Les parties conviennent que Vénumération &Wvenr est une liata indicative et non
exhaustive des catégories d'énmteurs radio, couvertes:

*dispositifs à courte portée, notamment ies dispositifs de faible puissance tele
que les téléphoneshnicrophones sans cordon ;

-dispositifs pour les comnmunications mobiles terrestres, notamment:
-la radiotéléphonie mobile privée (PMR/AMR).
-les télécommniaions mobiles,
-les systèmnes de recherch, de personnes:

-dispositifs Pour les communications fixes terrestres:
-dispositifs pour les comuications mobiles par satellite;
-dispositifs pour les ommunications fixes par satelihte -



3. THE APPRO VAL REQUIREMENTS

3.1. This Annex "ha apply to aIl mandatogy approval requirements, adapted within the
terrftories of the Parties, by govemment organizations and/or bodies which have the
legal powers ta entamre a îechnical requiremnent for the equlpment referenced in
Attachment 2. The relevant techmica requiremente, are apecifled under the
legisiation referenced in Attachmen 1.

3.2. Anty requirements and onformity asaessment procedures apphied ta domesglc
products shall be appiied wlth no additionai requiremerits or variations to producta or
conformhty assessment resulta orlginating from the her Party.

4. CONFORMrTY ASSESSMENT ACTMVTIES

4.1. Bath Parties affirm that thelr Confrmity Assement Boies, recognlzed under this
Annex, are euthorized to perforai the folawlstg actMvties with regard to each other'a
lechnical requirenienta for telecommunlcstions terminal equlpm.nt, radio
tramitters and information tochnolagy equixnent-

- for terminai attachment and radio transmission requirements - t.stng, iseulng
andi acceptance of test reports, performance of required technloel evaluation end
certification of complanas to the requhnwmnta of the tews ami regulartiona
appiceble i the territorles of the Perties for Praducts covereti under thia Amnex;



3. DISPOSTIONS EN MATIERE D'HOMOLOGATION

3.1 La présente annexe sectorielle s'applique à toute les dispositions; d'homologation
obligatoires adoptées sur le territoire des parties par les organisatons ou
organismes publics légalement habilités à Imposer des règles techniques, pour las
équipemnents visés à l'annexe 2. Les prescriptions; techniques correspondantes
sont spécifiées dans la législation mentionnée à l'aee 1.

3.2 Toutes les dispositions et les procédures on matière d'évaluation de le conformité
applicables aux produits intérieurs sont appliquées telles quelles, sans autre
condition ou changement, aux produits ou eux réaultats d'évaluations de le
confformité provenant de l'autre partie.

4. ACTlVrrES D'EVALUATIOtI DE LA CONFORMrrE

4.1 Les deux parties déclarent que leurs organismes d'évaluaton de le conformité,
reconnus dons le présenta annex sectorielle, son autorisés à exercer les activités
suivantes relatives à leurs dispositions ueclamquo respectives concernant les
équipemrents termWmsu de tdiconmunlcatios, les émetteurs radio et ise matériels
de traitement de l'information :

- on matière de raccordement des terminaux et de transmisaion radioélectrique -
mise à l'essai, publication et acceptation des rapports d'eais, réalisation de
l'évaluation technique requise et certification de le conformité aux dispositions
législatives et réglementaires applicables aur les territoires clos parties aux
produite couverts par le présente annexe sectorielle ;



- for elsctro-magnetic campatblity (EMC> - the recognition of each others
certificat., of compliance, supplier' declaaton and Technical Construction File,
as requireti. The detaileti provisions are descrlbed in the sectoral annex on EMC;

- for electrical afety/low voltage - the acceptance of testing and certification of
the covered producs le the electrJoal safmty requirements of the other Party. The
detailld provisions a describeti In the sectoral arviex on electrical saffety;

- for quelity management - the recognition of one Party's quality management
Certificates in accordance with the regulatory requWements of the other Party.

4.2. Certifkcat.. of conformity dlver.d by the dsulgnated Conformlty Assesent
Bodies of emch Party <aider th. provisions of Ibis Annexc will he recognized by the
authrbbe of the othor Party wfthout sny furtiier assessmont of the products.

5. INSTITUTIONS

5.1. DESIGNATING AUTHORMTES

la) Designating Authoriis are those auüthi"s and organizations responelbla for
designuting and asawlng tbe co< patonce of Confoemlty Assaeam Bodies Io
test and certlfy mqulpnbnt covereti by Ibis Annex I0 the requiremunts of the
othor Party. The Deslgnating Authoriti., for the pwrpose of Ulis Annex are
lisd in~ Attactwnant 3. Tii. Dealgnating Attthoritias may séek the services of
thmwr accreditation systoni i oarrylng OUI Ihm.. responslblities.



- en matière de compatibilité électromagnétique reconnaissance mutuelle des
certificats de conformité, des déclarations des fournisseurs et des dossiers
techniques de fabrication, si besoin est. Les dispositions détailées sont
précisées dans l'annexe sectoriele sur la compatibilité électromagnétique;

- en matière de sécurité électrique/bmsse tension - acceptation des essais et des
certifications de la conformité des produits couverts aux dispositions de l'autre
partie relatives à le sécurité électrique. Les dispositions détaillées sont précisées
dans l'annexe sectorielle sur la sécurité électrique ;

en matère de gestion de la qualité - reconnaissance des certificats de gestion
de la qualité d'une partie conformément aux dispositions réglementaires de
l'autre partie.

4.2 Les certificats de conformité délivrés par les organismes d'évaluation de la
conformité désignés par l'une des parties en vertu des dispositions de la présente
annexe sectorielle sont reconnus par les autorités de l'autre sans autre évaluation

IGNATION

es autorités et organisations chargées
le la conformité et de garantir leur



(b>) Each Party "ha notlfy the other wfthin ton <1 0> workintg deys of changea in
the WdoMMY Of thei Designatng Authoritia end Ibeir authorly Io carry out the
obligations under Ibis Annex.

5.2. DESIGNATED CONFORMtaY ASSESSMIEN BODIES

ta> For the purpose of ibis Am=o, mach Party will designute competent Conformity
Assosament Bodies to cmiry out conformity as.asment 101th. raquiromoins of
the othor Party. Eoh Party shall ermure that thm designaimd bois comply
wlth the critorja and standards set out in the regulatory requironiants of the
ether Party. In nialdng dosignations. the Parties sb.fl indicato tbe productsa md
procoduves for which they have been designated. A Mata f dmsignated bodis,
together wfth an indication of the producta and procedures for which tbey have
hoen deslgnated, ia includod in Attachaient 4.

<b> Corrformfty Asseusmnt Bodies dmsignated undor Ibis Annox shall h
rsoognlzed es compotant to porfoini Ibm conformlry essessment actMies for
which Ibmy have han dosignated.

<c> Demlgn.ton, suspension or wlthdrswal of Conformkty Assosarnent Bdaies under
Ibis Anvax shall he üa conformunce wlth procedures determined by the. Joint
Commine. estabhldimd under Ibm Framework Mutual Recognition Agreementk.



b) Les parties s'informent dans un délai de dix jours ouvrables de tout Changement
de leurs autorités de désignation ou defl'autorité chargée de s'acquintr des
obligations qui leur incombent en vertu de la présente annexe sectoriele.

5.2 ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMrTE DESIGNES

a) Aux fins de la présente annexe sectorielle, chaque partie désigne des
organismes compétents pour évaluer la conformité aux dispositions de l'autre
partie. Chaque partie veille à ce que les organismes désignés respectent les
critères et les normes fixés dans les dispositions réglementaires de l'autre
partie. En procédant aux désignations, les parties indiquent les produits et les
procédures pour lesquels les organismes ont été désignés. Une liste des
organismes désignés, avec l'indication des produits et des procédures pour
lesquels ils ont été accrédités, est fournie dans l'annexe 4.

b) Les organismes d'évaluation de la conformité désignés dans la présente annexe
sectorielle sont reconnus compétents pour exercer les activités pour lesquelles
ils ont été désignés.

c) La désignation, la suspension ou le révocation d'organismes d'évaluation de la
conformité en vertu de la présente annexe sectorielle s'effectuent suivant les
procédures fixées par le comité mixte institué dans le contexte de



Id) Whore a complaint or any other circmuance arises concemning a Confarmity
Asseasmnt Body's abllitY ta Pertoem under this Annex, the appropriate
Dosignatîng AuthIltY Must take action ta the mutual satisfaction of the.
Parties. Whsre nocessary. such problemais may b. onrsidereti by the. Joint
Commtte establisheti under thie Framnework Mutuel Recognition Agreement in
order to reach a solution.

6. TRANSmTONAI. ARRANGEMENT

6.1. Thore wll b. a transitional period of 18 months before the. Provisions of this Annex,
notably Section 4, become f iily operational.

6.2. Thtis, trunsitianel pare me b. used by the Parties:

ls) to exchange information on and develop better understanding of their
respective regulatory ruqufrements;

(b) to develop mutually agreed meohaniws for oxchanging infonmation on
chainges in technical requirements or wnethods of deslgrnting Conformlty
Assesament Bodies;

(c> to monitor and evaluate the. work oarrlsd out by dasignat.d Conformity
Aussment Bodies operating duwlng the. trunsitional perlad.



d) En cas de plainte ou dans toute autre circonstance mettant en causa la capacité
d'un organisme d'évaluation de la conformité de s'acquitter de ses tâches
conformément à la présente annexe sectorielle, l'autorité de désignation
compétente est tenue d'intervenir à la satisfaction mutuelle des parties. Si
nécessaire, le comité mixte institué par l'accord-cadre de reconnaissance
mutuelle peut examiner ces problèmes afin de parvenir à une solution.

6. DISPoSmONS TRANSITOIRES

6.1 Il est prévu une péiode de transition de dix-huit mois avant que les dispositions de
la présente annexe sectorelle, notamment celles de sa section 4, ne deviennent
pleinement opérationneles.

6.2 Cette période de transition doit permettre aux parties:

a) d'échanger des informations sur leurs dispositions réglementaires respectives et
d'en améliorer leur compréhension ;

b) d'élaborer des mécanismes communs d'échange d'informations sur les
modifications apportées aux règles techniques ou aux méthodes de désignation
des organismes d'évaluation de la conformité ;



6.3. DurUig the transitional period the. Purtes wiIl *ac reciprocelly recognize test reports
Mnd reluted documents assued by deeignatsd Conformlty Assesement Bodies of the
other p.rtV in accordance with the provisions cf this Annex. To this end, the
approving authoriis Iisted in Attachment 5 shall accept test reports end related
documents, end evalustlons from the dsgnated bodies in the territory of the other
Party, for the purposes of appreval, wlthout lmposing addiitional requirements, end
&hiall eneure thet

- on recelpt cf test reports, related documents and a firet evaluation cf oonformity,
the dossiers am promptly examined for completenees,

- thue epplicnt la informed I a precime and complete menner of eny deficency,

- env requet for eddtonsl Iformation le limitsd to omissions, iconeleencies or
veriancs from lbm technlcel regulations or standards,

- procedures for equipinent modlflsd musesquent to a detsrmination of.compliance.
ore limlted te procedures neceeeny te, deemhm contln ued conformae,

- requiroments and conformity essesement Procedures spplied wo dameetic producte
shi b ppiJ<j wlth no addltonal IIheiremnte or variations te producte or test

resufts originating from the other Party.

6.4. Esch approvlng sutliorlty commits fteelf to ieaulng epprovels or edvielng the
applicant ne Inter than six (6) weeks from receipt of the test report and evaluation
f rom s deelgnated body i the terrltory of te Cther Party.
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Pendant la période de transition, les parties reconnaissent aussi mutuellement les
rapports d'essais et les documents connexes publiés par leurs organismes
d'évaluation de la conformité désignés conformément aux dispositions de la
Présente annexe sectorielle. A cet effet, les autorités d'homologation énumérées
dans l'annexe 5 acceptent, à des fins dagrément, les rapports d'essais et les
documents connexes ainsi que les évaluations émanant des organismes désignés
situés sur le territoire de l'autre partie sans imposer d'autre condition et veillent à
Ce que :

- dès réception des rapports d'essais, des documents connexes et d'une première
évaluation de la conformité, il soit rapidement vérifié que les dossiers sont

complets

le demandeur soit informé de toute insuffisance de manière précise et
complètea;

toute demande d'informations complémentaires se limite aux omissions, aux
contradictions ou aux divergences par rapport aux normes ou aux règles
techniques ;

les procédures appliquées aux équipements modifiés après une évaluation de la
conformité se limitent à csies qui sont nécessaires pour vérifier qu'h sont

toujours conformes ;

les dispositions et les procédures en matière d'évaluation de la conformité

appliquées aux produits Intérieurs soient appliquées telles queles, sans autre
condition ou changement, aux produits ou aux résultats d'évaluation de la
Conformité provenant de l'autre partie.

. Les autorités d'homologation s'engagent à délivrer les homologations ou à
informer les demandeurs au plus tard six semaines après la réception du rapport
d'essai et de l'évaluation provenant d'un organisme désigné sur le territoire de



6.5. At the end of the transitionai period the Parties MiI proceed to fuili mulua
recogntWon Of certificte Of COMPlince issued by designated bodies in the other
Party. Any proposa moelde durlng or ai1the end of th. transitional perlod Io limit the
acope of recognton of any designart.d Conformity As.ssm.mt Body or to exclude it
from te list of bodies designated under Ibis Annox shall b. based on objective
criteria and <locunmntd. Amy sucb body may apply for reconsideration once the
n.cessary corrective action has been taken. To the extent possible, lthe Parties wili
hnpiemnent such action prior to lte expiry of the. transgional perlod.

7. ADMONAI. PROVISIONS

SUS.CONTRMCflNG

7.1.' Any sub-contracting shal be in accordlance writh the. aub-contracting ruquiraments of
thei otiter Party.

7.2. The. Conformity Asseasment Bodies sitail record and main details of Ils investgartion
of tite conipetence and conpli.nce of its subcontractors end maintain a register of
ail sub-contractng. Tins. datais wili h. avehlable to te otiter Party on request.



6.5 A l'issue de la période de transition, les parties procèdent à la reconnaissance
mutuelle de tous les certificats de conformité délivrés par les organismes désignés
de l'autre partie. Toute proposition au cours ou à l'issue de la période de transition
visant à limiter le champ de la reconnaissance d'un organisme d'évaluation de la
conformité ou à l'exclure de la liste des organismes désignés dans la présente
annexe sectorielle doit reposer sur des critêres objectifs et fondés. L'organisme
concerné peut solliciter le réexamen de sa situation dès que les mesures
correctrices nécessaires ont été prises. Dans la mesure du possible, les parties
mettent en oeuvre ces mesures avant l'expiration de la pédode de transition.

7. DISPOSITIONS ADDITIONNELLES

SOUS-TRAITANCE

7.1 Toute activité sous-traitée doit être effectuée selon les dispositions de l'autre
Partie en matière de sous-traitance.

7.2 Les organismes d'évaluation de le conformité consignent tous les éléments des

enquêtes portant sur le compétence et le conformité de leurs sous-traitants et
tiennent un registre de toutes las activités sous-traitées. Cas informations sont,
sur demande, mises à le disposition de l'autre partie.
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POST-MARCET SURVEILLANCE

7.3. For thue purpose of post-mrket surveillance, the Parties mev muintain aruy existing
labeIlirg and numbering requirements. The lasigriment of the numbers mevy taes
place in the terrltory of the exporting Party. The numbers wlll be allocated by the
importlng Party.

7.4. Whnarpr fmss famr fcnomr ro aadiviigu
approved product covered under this Annex hus occurred, both Parties wllljointly
deteuinine the scope of 'the Misuse and the nature and degre of corrective action to
be taken.

JOINT TELECOMMUNICATIONS GROUIP

7.5. The Joint Commlutee established under the Framnework Mutuel Recognition
Agreement mey appoint à Joint Te4ecommunications Group whlch salN mmml as
required te discuss technlcal. coniformfty asseaument and technology lasue roeating
te tis Annex.

EXCHIANGE 0F INFORMATION AND MUTUAL ASSISTANCE

7.6. loch Party shail esbabllah a contact point ta, provide answmrs to all reasonabis
inquiries f rom the other Party regarding procedures, regulations and complainyte.
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SURVEILLANCE APRES MISE SUR LE MARCHE

7.3 Aux fins de la surveillance après mise sur le marché, les parties peuvent conserver
les dispositions existantes en matière d'étiquetage et de numérotation. Cette
dernière peut avoir lieu sur le territoire de la partis exportatrice. Les numéros sont
attribués par la partie importatrice.

7.4 Quand l'utilisation abusive d'une marque de conformité se produit ou quand un
risque concernant un produit approuvé couvert par la présente annexe sectorielle
se pésente, les deux parties déterminent conjointement la portée de l'abus ainsi
que la nature et le degré des mesures correctrices à prendre.

GROUPE MIXTE DES TELECOMMUNICATIONS

Le comIté mixte institué dans le contexte de l'accord-cadre de reconnaissance
mutuelle peut nommer un groupe mixte des télécommunications, qui se réunit, au
besoin, pour examiner les questions techniques, technologiques ou d'évaluation de
la conformité relatives à la présente annexa sectoriele.

ECHANGE D'INPORMATIONS ET ASSISTANCE MUTUELLE

Chaque partie nomme un correspondant pour répondre à toutes les demandes
justifiées de l'autre partie concemant les procédures, les règlements et les
plaintes.



7.7. As Provided Ini the transitional arrangements set out in Section 6.2 above the
Parties mev jointly sponsor two seminars, one in Cýanada and one in the Eiuropean
Cotnmunity, conceming the relevant technical and product epproval requirementa
during the first veur after the. Annex entera imb force.

7.8. The Parties shah also informn each oliter of chargea to relevant regutan,
specifications, test matioda, standards and administrative procedures within
thirty (30> working days of their domestic notification.

REGULATORY CHANG3ES AND UPDATING THE ANNEX

7.9. ln the avent thet there are changes to the regulations refernced ln Attachm.nt 1 or
the. inrouction of new reguietions affecting conf ormlty asassnent procedures
îadn place in *Mier Party, the Parties will upda t Ns Annex.

CRO8S.REFViENCING

7.10. Where producte covered by tis Annex are subject alec to Eloctricul Safety or EMC
requirementhe relevn provisions of the sectoral annexes on Electrical Safety
nd EMC wiN alec *MWl.
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7.7 Comme prévu dans les dispositions transitoires fixées dans la section 6.2
ci-dessus, les parties peuvent, pendant la première année d'application de la
présente annexe, parrainer conjointement deux séminaires sur les prescriptions
techniques et les dispositions en matière d'homologation de produits concernés,
l'un au Canada et l'autre dans la Communauté européenne.

7.8 Les parties s'informent également des modifications apportées aux règlements,
spécifications, méthodes d'essai, normes et procédures administratives
applicables dans un délai de trente jours ouvrables à compter de leur nodfication
intérieure.

MODIFICATIONS REGLEMENTAIRES ET MISE A JOUR DE L'ANNEXE

7.g En cas de modification des règlements mentionnés dans l'annexe 1 ou
d'introduction de nouveaux règlements concernant les procédures d'évaluation de
la conformité dans l'une ou l'autre des parties, la présente annexe sectorielle est
mise i jour.

REFERENCES CROISES

7.10 Si des produits couverts par la présente annexe sont aussi soumis des
exigences de sécurité électrique ou de compatibilité électromagnétique, les
dispositions correspondantes des annexes sectorielles concernées s'appliquent
également.
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ATTACHMENT i

LEGISLATIVE, REGULATORY AND ADMINISTRATIVE PRO VISIONS

s-, an, J.s.aW rn....s mpm,

&M~tV 981J1fzL O? t uroea
Parlianen end of the Council

Counci Directive 731231EEC as amended
by Coui Directive 93I68,MEC

Councl Directive 891336EEC, as
amended by Councli Directives 92I31 IEEC
end 93/68EEC

Europsan Commission Deciim
establlshed wider Directive 98/113/EC.

The EC Member Stats' leesiations end
regultom nsh respect of-
foi) ncn-harmanied analogue

connection to th1e public switched
Waecommunictions networkc;

lb> non-haminonlze radio tranmbmer
lcivlian applcation).

Handbook of th1e Implementation of
Directive 98113AEC fADLHS aid ACTE
aPProved).

IM- 1

CANADA

-*IFUmt~muniwsuona ACI

RadicommunIcation Aot

CRTC Teleccm Deolaon No 82-14

Cerdficiation standard CS-03

Certifiction Procedure CP-01

Radiocommunication ReguWomn

Radio Standards Procedure <RPM #100:
Radio Equlpmant Certification Procedure

Canadian Electricol Code

Terminal Equipment List TL

Radio Equipment List (REL)

Ucience Exempt Radio Apparatus
Standerds List

Bmdetng Certificate Exempt Radio.
Apparatus Standard$ List

7h. Catego<y 1 Equipment Standards List

11» Category il Ewupment Standads Ust
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ANNEXE 1

DISPOSITIONS LEGISLATIVES, REGLEMENTAIRES ET ADMINISTRATIVES

COMMUNAUTE EUROPEENNE CANADA

Directive 98/13/CE du Parlement européen
et du Conseil

Directive 73/23/CE du Conseil, modifiée
Par la directive 93/68/CEE du Conseil

Directive 89/336/CEE du Conseil, modifiée
Par les directives 92/31/CE et 93/68/CE
du Conseil

Décisions de la Commission européenne
Prises dans le cadre de la directive
98/13/CE

Les dispositions législatives et
réglementaires des Etats membres de le CE
en ce qui concerne :

<) le connexion analogique non
harmonisée au réseau public
commuté de télécommunications;

lb) les émetteurs radio non harmonisés
(application civile).

Manuel concernant la mise en oeuvre de ladirective_98/13/CE (approuvé par l'ADLNB

Loi sur les télécommunications

Loi sur les radiocommunications

Décision Télécom CRTC n° 82 - 14

Spécification d'homologation SH-03

Procédure d'homologation PH-01

Réglementa concernant les
radiocommunications

Procédure concernant les normes
radioélectriques (PNR) n° 100 : procédure
d'homologation du matériel radio

Code canadien de l'électricité

Nomenclature du matériel terminal

Nomenclature du matériel radio

Liste des normes applicables au matériel
radio exempté de licence

Liste des normes applicables au matériel
radio exempté d'un certificat de
radiodiffusion

Liste des normes applicables au matériel
de catégorie I

Liste des normes applicables au matériel
de catégorie Il



ATTACI4MENT 2

COVERAGE

EUROPEAN COMMUNrry CANADA

In speclfc terms. the following interfaces
end services are kicuded:

ISDN Banc Rane Acceos
ISDN Prlnry Rate Acca
ISDN Telephony
X,21l.24NV.35 Access
X25 Acces
PSTN Non-Voice
ONP Leesed Une Terminal types:
-84 kbiVlsc
-2048 kbit/s unatruotured
-2048 kbit/s structured
-34 Mblt/s acceoa
-140 Mbftisa ccees
-2 wlre analogue
-4 wlre analogue

Analogue connections to the public
switched telecommunicatiofla networks

________________________________________ 'i

ln specfc termes, the followin ine~ s
end services are included:

ISDN Sasic Accesn
ISDN Primery Rate Acceon
X.21 Accona
X.25 Acceos
DWigia Servce Acces

-1.2 kbPs
-2.4 kbps
-9.6 lcbps
-4.8 kbps
-19.2 kbps
6 6.0 kbps

-64.0 kbps
-1,544.0 kbps
-45 Mbps
2 wire analogue tie trw*ks/oPs
4 wlre analogue tie trunkslops

Analogue connections to the Public
switched tslecommunications networlks

AUI radio trensmitters Io
Radiocommunication Regulations (ses
[Appendix 1)I wlth the exceptio f:
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ANNEXE 2

CHAMP D'APPLICATION

COMMUNAUTE EUROPEENNE 1CANADA

En termes spécifiques. la présente
annexe couvre les interlfaces et les
services suivants:

Accès de base au RNIS
Accès primaire au RNIS
Téléphonie RNIS
Accès X21N.24Na35
Accès X25
RTPC non- vocal
Terminaux de ligne louée ONP de type:
-64 kbits/s
-2048 kbita/s non strucurés
*2048 kbits/s Structurés
-accès en 34 Mbits/
-accès en 140 Mbîiss
-2 fils, analogique
-4 fils, analogique

Connexions analogiques aux réseaux
Publics commutés de
télécommunications

En termes spécifiques la présente
anrnexe comae les interfces et les
services suivants :

Accès de base au RNIS
Accès primaire au RNIS
Accès X.21
Accès X.25
Accès aux services nériques:
- 1.2 kbits/s
- 2.4 kbits/
- 9.6 kbitss
- 4,8 kbitss
- 19.2 kbitss
-56 Mbitass
-684 kbits/s
-1 544 kbit/
. 45 Mbitas
Lignes de jonction/ops analogiques 6
2 fils
Lignes de jonctior,/ops analogiques à
4 fils

Connexions analogiques aux réseaux
pubics commutés de
télécommunàcations

Tous les émetteurs radio soumis aux
règlementa concernant lus
radiocommunications ivoi
l'appendice 1). excepté :
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EUROPEAN COMMUNIrY I CANADA

Ail harmonineandi non-husmonlzet radio
tranamittera, with the. exception of:

" a mnedical device wltNn the meanlng of
Article 1 of Council Directive 93142fiEEC
of 14 JUne 1993;

" an active impiantable medical devica
wlthin the meaning of Articie 1 0f Council
Directive 901385/EEC of120 Junma 1990;

" a componeont or separate tectfiCa unit of
a veNdis wfthln the meaning of Council
Directive 721245/EEC of120 June 1972 or

Councl Directive 92/Si1IC 0f
30 June 1992;

" radio equipmsent useti by radio mteurs
witiln Article 1, definition 53,0of tihe ITIJ
radio regulations unIme the equiptment la
avalleble commerclly:

" equlpment wltiln tte acope 0f.
Directive 99/98/UC (Tiie Merin

" ambls and wing;
" racelve only radio equlpmun intendeti 10

be amati aoili for the. reception of Sound
and TV aroadcatig ServIce;

" producta, appliances aid componrenta
wttin the gnilng of Article 20of Council

Riuation (SEC) 392211 of
16 December 1991 ons the. hermofllutioi
of tochnical requirements and
administrtve proosdurea i ths flulti 0f
civil aviation;

" Air-trafflc-maagsmnt equornent end
aysvatn wltiln the. meanng of Article 1

of counedl Directive 93/O51EEC of
19 Juiry 1993 on ltse dfrstin end useo0f
compatible tschHncal apocificetions for tite
procuramnt of air-traffc-managenmt
equorrient andi aseama;

" Medical dervicea and actimplumtabl
nical devicea including ai tad"

tranmitter in confection with ate mredical
service includlng inaîtrumnits, tlomry"
radio Imks and olteér radio equipnient
prlmarlly uaed in hoapitaia and hoait cmr

faciisa.

" apark ignition mystamae of veNdeas inciuding
il radio transemlttern ln connection wlth the.

aperk Ignito Systme of veblCOMa

" Radio eqtienit uaed by radio monaurs.
wltMn Article 1, définition 53,0of the. ITU

radio rogulationa unWse itsé Oqtom5f le
availe omnnciiy;

" Marim equiprt incWdn an radio
tranmM»ar i coiuactlon witii thie

mariim aurvice, eallier iip-borr.e or shore

" Cabw enad wkbng;

" rocuive only radio e*qipXm itetndsd to b.
used aoloy for ate raseption of aound andi
TV Sroixicasting Services,

Aaronnuticul equipmeni inoludino aM radi
vrutntte in cormection with atoe

aeronmitica civil> ervice uither air-borne or
terrestril lnaieIationa, for ltse purpose of
alrcraft narvigation, air guefio contrcl, air
aafety aid radio communication for the air
tvaffic aervice (Le0. thua dos flot includo
commercial tsisphone Service 10 and f rom
arafti;

*Appaetu cluelvaiy ted for activltlee
conoernlng publie aecuslty, dotons.. Stoe

aemufty irmcuding the eonormie weil-being
of te Stiat. whis th li.ctMvties relate to
Stat aaourity mettans) andi the activitiea of
the Stm. in area 0f crimJtl iaw.

CEICAIAnnrxif 14



COMMUNAUTE EUROPEENNE CANADA
Tous les émetteurs radio harmonisés et
non harmonisés, excepté :
* un dispositif médical au sens de

l'article 1er de la directive 93/42/CEE
du Conseil du 14 juin 1993 ;

• un dispositif médical implantable actif
au sens de l'article lar de la directive
901385/CEE du Conseil du
20 juin 1990

* un composant ou une entité technique
d'un véhicule au sens de la directive
72/245/CEE du Conseil du
20 juin 1972 ou de la directive
92/61/CEE du Conseil du
30 juin 1992 ;

' les équipements radio utilisés par las
radio amateurs au sens de l'article 1er,
définition 53, des règlements des
radiocommunications de l'UIT, sauf
s'ils sont disponibles dans le
Commerce ;

" les équipements couverts par la
directive 96/98/CE (directive relative
aux équipements marins) ;

• le ciblage et les raccordements ;
" les équipements radio uniquement

récepteurs destinés seulement à la
réception de sons et de services de
télédiffusion ;

" les produits, équipements ou éléments
au sens de l'article 2 du règlement
(CEE) n 3922/91 du Conseil du
16 décembre 1991 relatif à
l'harmonisation de règles techniques et
de procédures administratives dans le
domaine de l'aviation civile ;

" les équipements et systèmes pour la
Gestion du trafic aérien au sens de
l'article 1er de la directive 93/65/CEE
du Conseil du 19 juillet 1993 relative à
la définition et à l'utilisation de
spécifications techniques compatibles
Pour l'acquisition d'équipements et de
systèmes pour la gestion du trafic

• les dispositifs médicaux et les
dispositifs médicaux implantables
actifs, notamment tous les émetteurs
radio à usage médical, tels que les
instruments, les liaisons radio de
télémesure et les équipements radio
essentiellement utilisés dans les
hôpitaux et les établissements de
soins de santé ;

• les systèmes d'allumage par étincelle
des véhicules, notamment tous les
émetteurs radio qui y sont liés :

" les équipements radio utilisés par les
radio amateurs au sens de l'article 1er,
définition 53, des règlements des
radiocommunications de l'UIT, sauf
sils sont disponibles dans le
commerce ;

• les équipements marins, notamment
tous les émetteurs radio pour le
service maritime, qu'il S'agisse
d'installations côtières ou de navire ;

• le cablage et les raccordements ;
• les équipements radio uniquement

récepteurs destinés seulement à la
réception de sons et de services de
télédiffusion ;

" les équipements aéronautiques,
notamment les émetteurs radio pour le
service aéronautique (civil), qu'il
s'agisse d'installations de bord ou
terrestres, utilisés pour la navigation
aérienne, le contrile du trafic aérien,
la sécurité aérienne et les
radiocommunications nécessaires au
service du trafic aérien (ces
radiocommunications n'incluent pas-le
service téléphonique commercial à
partir de et vers les aéronefs) ;

• les appareils utilisés exclusivement
pour des activités ayant pour objet la
sécurité publique, la défense, la sOreté
de l'Etat (notamment le bien-tre
économique de l'Etat lorsque les
opérations concernent des affaires de
sécurité de l'Etat) et les activités de
l'Etat relatives à des domaines du droit
pénal.

exelf 14
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EUROPEAN COMMUNIT CANADA

*Apparatus .xclusvuly ua.d fo actiites
conoorning public securly. defonoe, Stat
aecurlty (includinq the. eoonomlc wal-bming
of the. State when the. actlvidles et to
State aecuWlt maeter*) mnd thie actMties of
the. Stute in w.eas of criminale1w.

A radio trarntter la definad es b.lng mny A radio trnm*r la definad as boing any
radio fregunny deilce or comblnatian of radio trmquency device or combinalon of
deviama lntendmd for, or capable of being uamd devcea lnt.nd for, or capable of being used
for any transmission or omission of signa, for mny tranlamission or omisaion ai aigna.
signal&, wiritng, images, aaunds or intelLigence signaia, writing, imagea, sounds or
of aiy nature by mesia of eleomagnetc inteligence of any nature by means of
wsvms of frequmicis lower thon 3 000 ORz eloctro-magnetic wavos of frequenies lower
propmgatmd i spac witiiout mitfflcil guide. thoen 3 000 GHz propagmted i apaco wftiiout
For the. purpfof ai Anuiex no artiiu guide. For tiie purpose of tia Ansiex
radlotransmlittors using irmquenuies lwer than no radiotrnmltter uslng frequenales lowur
9 Khz ame covered. , an 9 Khz are ovred.



COMMUNAUTE EUROPEENNE CANADA

• les appareils utilisés exclusivement
pour des activités ayant pour objet la
sécurité publique, la défense, la sûreté
de l'Etat (notamment le bien-être
économique de l'Etat lorsque les
opérations concernent des affaires de
sécurité de l'Etat) et les activités de
l'Etat relatives à des domaines du droit
pénal.

On entend par émetteur radio, tout appareil *
fréquence radio ou toute association
d'appareais destiné ou apte à être utlisé pour
touts transmission ou émission de signes, de
signaux, de textes, d'images, de sons ou
d'informations de toute nature au moyen
d'ondes électromagnétiues, d'une
fréquence inférieure à 3 000 GHz, propagées
dans l'espace sans guide artificiel. La
présente annexe ne couvre pas les émetteurs
radio utilisant des fréquences inférieures à 9
kHz.

'i

On entend par émetteur radio, tout appareil à
fréquence radio ou toute association
d'appareils destiné ou apte à être utilisé pour
toute transmission ou émission de signes, de
signaux, de textes, d'images, de sons ou
d'informadons de toute nature au moyen
d'ondes électromagnétques, d'une
fréquence inférieure à 3 000 GHz, propagées
dans l'espace sans guide artificiel. La
présente annexe ne couvre pas les émetteurs
radio utilisant des fréquences inférieures à 9
kHz.

CE/CA/Annexa/f 15
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ATTACHMENT 3

DESIGNATING AUTHORITES
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ANNEXE 3

ALUTORITES DE DESIGNATION

ETATS NmBUms
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ATTACHMENT 4

OESIGNATED CONFORMItY ASSESSMENT BODIES

(Titis should give nome, address, telephon eand fax no., Contact point, products,

standards andi conformity assasamnt procedures for whlch designation bas been maods,

by rafoence to the legWsltîv requlmmnt of the othar PbrtY.)

CEICA/Annexien 1.



ANNEXE 4

ORGANISMES D'EVALUA1ION DE LA CONFORMITE DESIGNES

(Cette annexe devrait comporter les noms, les adresses et les numéros de téléphone et

de télécopie des organismes et indiquer les correspondants, les produits, les normes et

leu procédures d'évaluation de la conformité visés par la dd tiation, en se référant aux

dispositions législatives de l'autre partie.)

CEflAIAnnexelf 17



A1TACHMENT 5

APMIOVAL AUTHORMES

CEICA/Annein 18

EUROPEAN CCOMMUNITY CANADA

AND MEMBER STATES

(To be dterinTITd> nuu Cada



ANNEXE 5

AUTORITES D'HOMOLOGATION

1 (A déterminer)



APPENDIX 1

RADIO TRANSMITTERS STANDARDS UST

UNDER RADIOCOMMUNICATION REGULATIONS

INTERFERENCE-CAUSING EQUIMENT STANDARDS

CEICA/Annexien 19

Spacification Twti Issue Dae

ICES 001 Induatrial., Scienoftic and MedIcal 2 Augus 13 1994
_________Radio Frequencry Geflertors

ICES 003 Digita APParat 3 Novamber 22 1997

ICES004 Aiteiating Curent I4ig Voltage 1 June 1991
FE-7s ýý Power Systems1 1



APPENDICE 1

USTE DES NORMES APPUCABLES AUX EMETTEURS RADIO

EN VERTU DES REGLEMENTS CONCERNANT LES RADIOCOMMUNICATIONS

NORMES SUR LE MATERIEL BROUILLEUR

CE/CAIAnnexe/f 19
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RADIO STANDARDS SPECIFICATIONS

oïîù TmisOu DMt
RUS il$ Land ont! Subéciber Stle -2 - AiuM 19 1990

Voice. dmt aid TOM. Note 1
Modtiaeud. Anle Modulation

1ei& e e i Tamn*m
aid Receivaa Opem*ig ln ta
Cellula Mobie Baidle
824 - 849 Mt aiW
889 - 894 Mà"

Add"idw tb 11- 1" leptemoer 1 1990
Ajuim A ta 1 la GUIu*r systru OMMUe Otlentober 221953

- Laid SMaion CMWdM
staid

Uqupfl 1893z-1 CUpSMMn 1983-1 Io Redi Jual 12 1993
Stedecl -'ftk @
Nos 118

RUS 118. fuod AmuiSsait No 2 to tU 118 Aupt 24 1996
-. 11la Land MaSs arbd PL-xd Reoe 5 August 24 1996

TrouUa m- l d» decemnu,
27,41 - MO0MHz

RSS 123 Low Power UMriad 1 FeWay 24 1 su
0 -- u 'aiatie Deions p#oved.i

fI55 125 LaWI MçM aid Fdmb Rei 2 Ai4wt 24 19U8
Tiaienulu aid Recolme.
1.705 ln 50.0 MHz, p*nagv
Amtph.d Md

RUs 128 8 00 Mlt Di.MSd CI 1juan 12 1113

£Talegio.u 1rveoa
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CAHIER DES CHARGES SUR LES NORMES RADIOELECTRIQUES

NImme lnntl n- Dmt

CNR-118 Emetteura et récepteurs 2 19 aom 1990
radiotéléphoniques de station de
baie et de station d'abonné à Note 1
modulation angulaire par
fréquences vocales <signau de
données ou tonalités) fonctionnant
dans lus bandai du service mobile
cellulaire, comprises orme, 824-446
MHz et 869-94 MHz______

Addendum à la 1 1 er septembre 1990
norme CNR-1 18 ____________________

Annexe A de la Nonne de oompatU M arenv 22 octobre 1983
norme CNR-1 18 satidons mobiles et stations

uwretre des systmes cellulaires _ _ _

ru-Pa -m*m Supplérnent 1 993-1 à la nonme
193-1 dNR-118 12 juin 1993

= UF - Modlflotion - 2me arm 24 août 1995

~NR-119Emeueua et réoeter radio 6 24 août 1996
mobileki tresn at fixes27,41 à
960 MHz

CNR-123 Dispositis de radlocoMrunoo 1 24 février 1996
______ de faible puisance autoé Provisoire _ _ _ _

CNR-125 Enters et féceptesgs radi 2 24 août 1996
mobiles lerrestes et fias, 170s à
60,0 M1,1. taisent prbinalment
le moduloition d'amplItud

____ ____ Modula

CINt-128 Téléphone celluak«e dmbbemoe 1 12 juin 1993

fonctionnant dans le bande 800 Pr4ovir
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RUS 128. mci Amwxnmt te RSS 128 AU$=i 24 1996
iS 2 800 MHz DuelMode CDMA ¶Fdeniuay 24 196

Cahier Twiphne ro«Mc
KSS 129. mod Anie*W to M7SU-12 Augme 24 190
RSS 130 DigRa CoedIn TeUJSPI ic.n l ~ JUfluu 23 1993

the bald 944 ta 948.5 MHz
AVU 1 to RS 130 VT2RtE OàU 2: SiiUMICO -2 - JawSy 23 1993

for the Cwudai Caom Aïr
WMIMac lmr DWgta Crdleu
Tdh" kicluin imlc

AtUâciniem 1 to elopuer Teisconmhiculalu ApM 1992
PMS 130 Stanurk , 1u* kuerlm

Sterided Il-MT 30 131
RUs 131 R-io S*wm Urc9Mra ti l Fdmmey 24 1999

Mclii. Telephos Sc Provmujumi

RUS1332 Glu PeremulCwmwiricalu. 1 Novuroler 29 1997

PMS 134 900 MHz Na.Z@whend ;Z Pur f-l Augmi 24 1991
Commuiacad emrs tfvnom

RSS 136 Digiwa serme Paalur 010e 26 19Boa

RUS 140 Lwd "a Wcii. Stadm Jawury 1 1977

waculecWom Truam ite

26,9W0- 27,410 MHz GermWa
pfii eo



Î Moificlio 24 aoûit 1996
modie _ _ _ _ _ _ _

N-12 Tilphonts cellulaires AMRC -r 24 févrner 1996
doublemode fonctionnant dams la provisore
bande 8W0 MHz_ _ _

moiflle ____

- Téléphones numériqus sans cardo-n T 3janvier 1993
dans te bande 944 à 948,6 MHz _____

~T Anne"e 1 el im CT2PRIu, c 2ss : Normes 2 Z3 janvier 1993
nonne CNR-130 relatives; à l'intrface herzianne

commune canadenne pour la t6Wehonle
mnmrique san cordon. y compisa les

sece publicas_
Apedc a tEmn TîgimaIY nudmats Avrl 8

normet CNR-1 30 Standards In*st i m nem Standard
/l-ET300 131

CNR-31 incemw dhe signux 1 4fére-19
radioilcwique pour le serice mobile Provisoire

Cm sevces do communications 1 29no. 98
personnelles dans la bande de 2 GHz Provimoie

7M T3v - service de Commnincations i3!U
peirsonnelles à bande itrt dans la Provisoire
bande de 900 MHz

CN-13 màeptum à balayag nun*e IT N
provisoire _____

UN*19 EMmg et rocepteuirs 1 oCr janvier
radlotdliplordque de sitation teffeue 1977
et de station mobile fonctonnan danis
la bande de 26,960 à 27.410 MHz du
swoe RKio et
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2 ~ Februoey 24 18OU
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Acm W hod A mi ewnb Sp@cWfiel.o may be loemd in the ru.doeihiu Agsht 8 1 eatim lheU In..
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MIj13 Services de localisation et de Comblôe 1 29 nov. 1997
dans la bande de 92-928 MHz provisoire

M 21- morfde rt ocommnc=onsd 4 vner 99
faible pulsance. exempta de licence 2

neU 1i Le supplmn 1893-1 du 12 juin 1983 s'applique aux nonnes CNR-1 18

es cahiers des chares supplémentares sur leu nonnes radioélectriques son disponibles dens
&action de l'index sur les reglernentis réglissant la radiodiffusion.
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BROADCAST EQUIPMENT TECHNICAL STANDARDS

CEICA/Annexien 23
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NORMES TECHNIQUES DE MATERlIEI. DE RADIODIFFUSION

-orme- Intitulé Edto DM -

NTMR-1 Normes et exgences techniques à l'égard 1
des émetteurs d'annonces de faible ler nov. 1996
Puissance exploités dans les bandes de
fréquences de 525 à 1 705 kHfz et de 88 à
107,5 MHz ___ _____

NTMR.3 Normes et exigences techniques à l'égard 1
de matériel de radiodiusion faisant partie 1er nov. 1996
d'une entreprise de radiodiffusion de
télévisio à antenne collective (MATV) ____ _____

1NTNR.4 Normes et exigences techniques à l'égard 1 1eor nov. 1996
des émetteurs de radiodifusion de
téévicien _

NTMR-5 Normes et exigences techniques à l'égard 1 ler nov. 1996
des émeltoeu de radiodiffusion ANM__

NTMR-6 Normes et exkigece techniques à l'égard 1 1 or nov. 1996
des émetteurs de rsdiodiffualon FM

NTMR.8 Nonnes et exences techniques à régerd 1 l1or nov. 1996
des émetteurs FN exploit dans les petites
locaités élignia

NTMM-9 Normes et exigm eetchnque à l'égard 1 1eor nov. 1996
des émetteurs de télévision expoités dans
les petites lacakélls éloignées_ _ _ _ _

N'TMR.1l0 Nonnes et exigence techniques à l'égard 1 1eor nov. 1996
énmturs de télévisio opérant dlans le
bande 2 596 - 2 086 Mlt

ÊNTMR. 17 Exigences techniques concernant 1 1eor nov. 1996
l'identification de. stations de radiodiffusion
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BROADCAST SPECIFICATIONS AND STANDARDS
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CAHIER DES CHARGES SUR LA RADIODIFFUSION

Norme intwI Edition Date

NeRi.î Normea aur les éissaions de racliodliffusion: 1 6 février
radîodifso M exploitation Proviaoire 1988

__________stéréophonque _____

Nffi.1.2 Normes aur lu mau*on de radiodifffuson: 1 Nov. 1989
_______ radodlffuaîon AM lirmitea d'émission RF Provisoire

NEft.3 Normes aur lua émisons de radiodiffusion: 2 Niai 1990
télédiffusion _ _ _ _

CR..14 Cahier dus charges sur la radiodiffusion 1 19 juin 1981

___viomotWex téldkuS p ovsie Provisoie



SECTORAL. ANNEX ON

ELECTRO-MAGNETIC COMPATUBLITY
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ANNEXE SECTORIELLE SUR

LA COMPATIBIUTE ELECTROMAGNETIQUE

CFICAlAnnoif 25



1. SCOPE AND COVERAGE

1. 1. The provisions of this Annex shail apply ta the fohlawing:

- Electr-mmgnetic campatlbhity aif equpment as defined in EC Counill
Directive 891336/EEC of 3 May 1989 on the approximnation of thme laws of the

IMmber States r.Iating Io eIectra.agnietc coMiity enmd smendments thereta;

- Eiectroagmetic campaltility of eguepm.nt regulated under Sections of the

Canadian Rad.îocammunlaatians Act

2. THE! REQUIRMENTS

2. 1. The relevant technlcal reqirernents are epecfied under the leg@istion end regulations

referenced In Attachment 1.

2.2. Any requirements and confonnlty aseeament pracidures, spped by acm Party ta lts

domeatic products shad be applied with n maeddltional requirements or variatons to,

products or confarmlty arneent resuts oadgmnating iron the othe Party.

3. CONFORMITY ASSESSMMN ACTIVITE

3.1. Each Party agrees ta recagnize ail oi the other Party's reports, certificates. and
Tochnicel Construction Filas, as required, under thrnr raspective lagislation wlthom
any further assessment of the products.
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CHAMP O'APPUCATION

iLes dispositions de la présente annexe sectorielle S'appliquent à:

- le compatibilité électromagnétique des équipements au sens de la directive
89t336/CEE du Conseil du 3 mai 1989 concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives à la compatibilité électromagnétique et
ses modifications ;

- la compatibilité électromagnétique des équipements couverts per la loi
canadienne sur las radiocommunications.

EXIGENCES

Le exgece tuchn~iques correspondante son spécifiées dans les dispositions
législatives et réglamentelres mentionnées dans l'annexe 1.

'routes les exigencs et les procédures an matière d'évaluation de la conformit
appliquées par Lu parte i -u produits intérieurs sont appliquées tekes quelles,
sans autre condition ou changement, aux produits ou aux résultats d'évaluations
de la conformité provenant de l'autre partie.

ACTIVrrES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE

Les parties conviennent de reconnaftre tous les rapports, certificats et dossiers
techniques de fabrication de l'autre partie exigés par leur législation respective
sans autre évaluation des produits.
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3.2. Both Parties ogrse to recognize mach other's suppliers declarations of compliance, as
requîrod under their respective legislation

4. INSTITUTIONS

4.1. DESIGNATING AUTHORMTES

te) The Oesignating Authoritiés for the purpose of this Annex are. Uned I
AU=ohment 2.

(b) Escli Party saoli notlfy the other wîthln ton (10) working deys of changes in thie
identfty of "hei Designatig Authorities and their mythorlty to curry out thme
obligations mnder this Annex.

4.2. OESIGNATED CONFOPRM ASSESSMENT BOOMES

la> Conformhiy Asesment Bodis deslgnated mnder this Auinex saoli be recognized
os competent to perform the conformtty assesameant actvfttls for EMC. Eoch
Party saoli autours thet tbe designoued bois comply with the criterio arnd
standards sam out i tbe regulato.y requirements of ltse aller Party. A liat cf
deslgnfsed bodis is inoud.d i Attochanent 3.

(b) Designation, suspension or wfthdrowal of Confarmiky Auseasmnt Bodies mnder
Ibis Annex ali be i cowformancs wlih procedures determined by Ibe Joint
Committ.e established mnder the Framework Mutuel Reognition Agreement.
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3.2 Les parties conviennent de reconnaltre mutuellement les déclarations de

conformité des fournisseurs, conformément à leur législation respective.

4. INSTITUTIONS

4.1 AUTORITES DE DESIGNATION

a) Les autorités de désignation aux fins de la présente annexe sont énumérées

dans l'annexe 2.

b) Les pardes s'informent dans un délai de dix jours ouvrables de tout

changement de leurs autorités de désignation ou de lautorité chargée de

s'acquitter des obligations qui leur incombent en vertu de la présente annexe

sectorielle.

4-2 ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE DESIGNES

a> Las organismes d'évaluation de la conformité désignés dans la présente annexe

sectorielle so'nt reconnus compétents pour exercer les activités d'évaluation de

la conformité en matière de compatibilité électromagnétique. Chaque partie

veille à ce que les organismes désignés respectent les critères et les normes

fixés dans les dispositions réglementaires de l'autre partie. Une liste des

organismes désignés est fournie dans l'annexe 3.

b) La désignation, la suspension ou le révocation d'organismes d'évaluation de la

conformité en vertu de la présente annexe sectorielle s'effectuant selon les

procédures fixées par le comité mixte institué dans le contexte de

l'accord-cadre de reconnaissance mutuelle.
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5. TRANSITONAI. ARRANGEMENT

5.1. The mutumf recogniion provisions of this Annex, notably Section 3, wlll toite effeot

18 menths following the enry into force of this Annex.

5.2. During the period between the signing of the Agreemnent end lus comning bita offect,
the Parties will work together te:
1. enhance their respective famulierity wlti ech oter regulattory requirements;
2. exchange infonnation end review the work carmed eut by designmrd conformity

essemument bodies; and
3. demnonstrute toenmch etier satisfaction thoir capoNblty te carry em conformlty

essessment te the rsquiremeants of the othe Party.

6. ADDMONAI. PROVISIONS

SUIB-CONTRACTING

6.1. Any sub-contracting of confonnlty essessment salN b. Un accordance wfth the
sub-contractng requiremients ef the ether Party.

6.2. lb. Conformity Assessment Bedies shall record end retain deuails of St. investigation
itoe co emptence andi cornpliance ef it. muboontractors end maintain a register et

ail tub-contracting. These detuis wi b. available promptly te the cother Party on
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DISPOSITIONS TRANSITOIRES

Les dispositions de la présente annexe en matière de reconnaissance mutuelle,
notamment sa section 3, prennent effet dans les dix-huit mois suivant son entrée
en vigueur.

Entre la signature de l'accord et son entrée en vigueur, les parties collaborent
Pour :

1) se familiariser avec leurs dispositions réglementaires respectives.

2) échanger des informations et vérifier le travail effectué par les organismes

d'évaluation de la conformité désignés et,

3) démontrer à leur satisfaction mutuelle leur capacité d'évaluer la conformité
selon les dispositions de l'autre partie.

DISPOSITIONS ADDITIONNELLES

SOUS-TRAITANCE

Toute évaluation de la conformité sous-traitée doit re effectuée salon les
dispositions de l'autre partie en matière de sous-traitance.

2 Les organismes d'évaluation de la conformité consignent tous les éliments des
. Iquêtes portant sur la compétence et la conformité de leurs sous-traitants et
tiennent un registre de toutes les activités sous-traitées. Sur demande, ces
informations sont mises sans délai à la disposition de l'autre partis.
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POST-MARKET SURVEILLANCE

6.3. For the purpose of post-market surveillance, the Parties May establish Iabelling,
numbaning or marking requirements. The asa.gnment of numnbars or affbdng of labels
or marks may take place in the tarrltory of the exporting Party.

EXCHANGE 0F INFORMATION AND MUTUAL ASSISTANCE

6.4. £e Party shail astablish a contact point to Proviide ansrs to aIl reasonabla
inquria from the ather Party regading procedures, regulations and comiplaints.

6.5. The Parties shah also lnform each other of changea Io relevant regulatIons,
specifications, test methods. standards and administrative procedures within
thirty (30) working deys of their dam.stlic notification.

REC3ULATORY CHANGES AND UPOATING THIE ANNEX

6.6. In the avant that thoreamor changes to the taohnieal regulations end conformlty
aee.nt procadurea refaranceti in Attachment 1 or In tha oyant of the
introduction of new regulations in the jur"adction of eithar Party, the Parties wll
update thie Annax.

CROSS REFERENCING

6.7. Whare products covarad by tia Annex ara mubject aiso to eleotrical safety or radio or
telecommunication attachnant requiremnants the relevant provisions of the sectoral
Annexes on electrlcai safety, telecommunlcatlon terminal equipment, Information
Technology aqulpment and radJIo transmtters wili @Iao apply.
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SURVEILLANCE APRES MISE SUR LE MARCHE

6.3 Aux fins de la surveillance après mise sur le marché, les parties peuvent arrêter
des dispositions en matière d'étiquetage. de marque ou de numérotation.
L'étiquetage, le marquage et la numérotation peuvent avoir lieu sur le territoire de
la partie exportatrice.

ECHANGE D'INFORMATIONS ET ASSISTANCE MUTUELLE

6.4 Chaque partie nomme un correspondant pour répondre à toutes les demandes
justifiées de l'autre partie concernant les procédures. les règlements et les
plaintes.

6-5 Les parties s'informent également des modifications apportées aux règlements,
spécifications, méthodes d'assai, normes et procédures administratives concemés
dans un délai de trente jours ouvrables à compter de leur notification intérieure.

MODIFICATIONS REGLEMENTAIRES ET MISE A JOUR DE L'ANNEXE

6.6 En cas de modification des règlements techniques et des procédures d'évaluation
de Ia conformité spécifiés dans l'annexe 1 ou en cas d'introduction de nouveaux
règlements sur le territoire de l'une des parties, la présente annexe sectorielle est
mise à jour.

REFERENCES CROISEES

6.7 Si des produits couverts par la présente annexe sectorielle sont aussi soumis à des
exigences en matière de sécurité électrique ou de raccordement d'équipeients
radio ou de télécommunications, les dispositions correspondantes des annexes
sectorielles concernent la sécurité électrique, les équipements terminaux de
télécommunications, les matériels de traitement de l'information et les émetteurs
radio s'appliquent également.
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ATTACHMENT 1

LEGISLATIVE. REGULATORY AND ADMINISTRATIVE PROVISIONS
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EUROPEAN COMMUNITY CANADA

Councul Directive 1391336IEEC. as Radiocommunication Act
amended by Councll Directiv 92131 IEEC
end Directive 98/1 3/EC of the Europ.an Radiocounmunication Reguletons
Parguarnt end of the, Council (Appendix 1)

Mue EC Member States' legislato and The Category Il Equipoe Standards Ust
reguLations in respect of EMC for
non-hamonized radio tranamiters lcMIIn
application>.



ANNEXE 1

DISPOSITONS LEGISLATIVES. REGLEMENTAIRES ET ADMINISTRATIVES

COMMUNAUTE EUROPEENNE CAADA

mective 891336/CEE du Conseil, modifiée Loi sur lem radiocommunicatios
r la directive 92/31 /CEE du Conseil et la
'active 98/13/CE du Parlement européen Règlements concernant les
du Conseil radiocommunications (annexe 1)

spoaltions législatives et réglementaires Liste des normes applicables au matériel
8s Etats membres de la CE en matière de de catégorie Il
ImPatibilté électromagnétique pour les
ftetteurs redio non harmonis
PPlication ciie).
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ATTACHMENT 2

DESIGNATING AUTI4ORMES

The Designatir, Authority for Cane"da i Industt Canada.

The D.aignatîng Authonts for the Europen Comnwnlty ar eas in the followinq table:
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Groom.
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Fpdan

gaty.. ob jeo td krn(WDAslui.i

eoweunus of Trais so M-4 W4se
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ANNEXE 2

AUTORflES DE DESIGNATION

Pour le Canada, J'autorité de déignation est Industrie Canada.
Porla Communauté euroéne les autontés de désignation sont les suivantes:
IdM"M* de. Altfrne sommnaiqm
tiAsne wn Ecesn"sOh Zdeen

for egI.oowwidomin eqiipmnnt:
TeleetW*Weei
fo,, eth o q.jpnet:

C-Wnk a- , -,iuga*dne

su...euuuuium for Wrreuft
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ATTACHMENT 3

DESIGNATED CONFORMITY ASSESSMENT BODIES

(Thisa should give nme,. addos Imiephono and fax no., conact point, products.

standards end conformity amsesment proceclures for whlch demgrution bas béen made,

by reference to tiie logislative requirements of the. ather Party.)
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ANNEXE 3

ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE DESIGNES

Ette annexe devrait comporter les noms, les adresses et les numéros de téléphone et

télécopie des organismes et indiquer les correspondants, les produits, les normes et

Procédures d'évaluation de la conformité visés par la désignation, en se référant aux

IPositions législatives de l'autre partie.)



APPENDIX 1

INTERIFERENCE-CAUSING EQUIPMeNT STANDARDS
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biduutrial, Sclemific anid Modical Radio 2 August 13, 1994
Frequancy Generatorm

Digital Apparatus 3 November 22, 199

7

Aieratino Cwrant iH Voltage 1 Juww 1991
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APPENDICE 1

NORMES SUR LE MATERIEL BROUILLEUR

Norme intitulé Edition Date

NMB-001 Générateurs de fréquence radio 2 13 août 1994

industriel, scientifique et médical

NMB-003 Appareils numériques 3 22 novembre 1997

NMB-004 Réseaux électriques de courant 1 Juin 1991

alternatif à haute tension
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SEC7TORAI. ANNEX

ON

EI.ECTRICAL SAFETY
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ANNIEXE SECTORELLE

SUR LA SECUR ELECTRIQUE



Il. PURPOSE

1.1. The purpee of this Annex is to establish a framnework for the acceptance of
electrical productis through the recognition of conformity asseasmerit camred out by
bodies which comply with the requirements of the other Party, whlle maintaning the
intogrlty of the safety avseai ln mach of the Parties.

1.2. This Annex also sets mut procedures for the racognition of:

la) Conformity Assassinent Bedies <CAs) in Canada by the European Communlty
IEC); and

lb> CABs i the EC by Canada.

2. SCOPE AND COVERAGE

2.1. For accens tei the EC: The safety of electiol equipinent fadling wlthin the scepe of
the Low Voltage Directiv <Cauicl Directive 73123/EEC of 19 February 1973 as
amendend by 93I68/EC) (Footnote').

2.2. For accens lo Canada: Low voltage electrca equlpinent. including medical devices,
covered by the Canadien Elmotrical Code, except for those products apeclfically
excluded under the EC LVID (other thon Medica 1 devices>.

(1> The. categories of aqulpment end phenoniena outelde he scepe of the LVD Directive
are: electrical equipinent for urne in mn explosive aunosphere; electrical equipinent foi
radiology and medical purposes; electrical parts for goods and passenger lifts;
eêectriclty roIers; plugseand socket outlets fer dornestic use; electric fence
comtoliers; radio-electrical interference; speclalised electnical equipinent, for use on
sips, acrait or railweys, which complies wfth the safety provisions drawn up by
international bodies in which Mernber States participale.
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1. OBJET

1.1 La présente annexe a pour objet de fixer un cadre pour l'acceptation des produits

électriques par la reconnaissance des évaluations de la conformité effectuées par

des organismes se conformant aux exigences de l'autre partie, tout en préservant
l'intégrité du système de sécurité de chacune des parties.

1.2 La présente annexe définit également les procédures pour la reconnaissance:

a) d'organismes d'évaluation de la conformité au Canada par la Communauté

européenne (CE) et

b> d'organismes d'évaluation de la conformité dans la CE par le Canada.

2. CHAMP D'APPLICATION

2.1 Pour l'accès à la CE : la sécurité des équipements électriques relevant du champ

d'application de la directive basse tension' directive 731231CEE du Conseil du

19 février 1973 modifiée par la directive 9368/CEE) "1.

2.2 Pour l'accès au Canada : équipements électriques de basse tension, y compris les

dispositifs médicaux, couverts par le Code canadien de l'électricité, à l'exception

des produits spécifiquement exclus par la directive CE *basse tension" (autres que

les dispositifs inédicaux).

1) Les catégories d'équipements et phénomènes exclus du champ d'application de la
directive 'basse tension" sont : le matériel électrique destiné à étre utilisé dans une
atmosphère explosive, les appareils d'électroradiologie et d'électricité médicale, les
parties électriques des ascenseurs et monte-charges, les compteurs électriques, les
prises de courant (socles et fiches) à usage domestique, les dispositifs d'alimentation
de clôtures électriques et les perturbations radioélectriques ; matériel électrique
spécialisé, destiné à étre utilisé sur les navires ou les avions et dans les chemins de
fer, répondant aux dispositions de sécurité établies par des organismes intemationaux
dont les Etats membres font partie.
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2.3. The legisiative, regulatory and administrative requirements applicable in each Party
and the reguletory authorities responsible for electrical safety are figted in
Attachment 1.

3. RESPONSIBLE/DESIGNATINO AUTI4OR1S

3.1. Authoritîas set out in Attactiment 2. are those orgenîzatlonslpublic authorities
responaible for assurlngI he mpêtence and the control of CABe to curtify alectrical
aquipment In their territories ho the requirerments of the alther Party.

4. TRANSITION PHASE

4.1. The Iranaitional arranglements shah operahe for a tarin of elgitan (1l8> monttis from
te lim this MRA emnt irit force.

4.2. The puwpoaa of te transition phase is to provide lte Aeaponuibleloesignating
Autharities wlh en opportunity ho build confidence andi understanding of eaci
other's procedures for recognin CABs and iIn tae abllty of Ihose bodies ho carry
out ltheir mandatas. Succesful complahlan of ltae transition phase aitoulti msult in
lte determination by the Reaponsible Autitoulies tat noninahed CAs oomply wit
ltae applicable critonsa andi ara computant to conduct conformlty assssmen acihatias
acceptable to lte ther Party.

4.3. Durlng te transition phase, lte aultoritios mey joinrtly aponoor two maminara, one in
Canada andi one in lte EC, conceming te relevant techical andi product approval
requirements.
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Les dispositions législatives, réglementaires et administratives applicables dans
chaque partie et les autorités réglementaires chargées de la sécurité électrique

sont énumérées dans l'annexe 1.

AUTORTES RESPONSABLES/DE DESIGNATION

Les autorités énumérées dans l'annexe 2 sont les organisations ou autorités

Publiques chargées de garantir et de vérifier la compétence des organismes
d'évaluation de la conformité des équipements électriques sur leur territoire

conformément aux dispositions de l'autre partie.

PHASE DE TRANSmON

Les dispositions transitoires sont appliqués pendant une période de dix-huit mois à

compter de l'entrée on vigueur du présent accord.

L'objectif de cette phase transitoire est de permettre aux autorités responsables/de

désignation de mieux comprendre leurs systèmes respectifs et de renforcer leur

confiance réciproque dans leurs procédures de reconnaissance des organismes
d'évaluation de la conformité et dans leur capacité de s'acquitter de leurs

missions. La bonne mise en oeuvre des dispositions transitoires devrait permettre

aux autorités responsables de conclure que les organismes mentionnés respectent

les critères applicables et ont les compétences requises pour mener des activités

d'évaluation de la conformité acceptables par l'autre partie.

Durant la phase transitoire, les autorités peuvent parrainer conjointement deux

séminaires sur les prescriptions techniques et les dispositions d'homologation, l'un

au Canada et l'autre dans la CE.
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5. OPERATION 0F THE TRANSITION PHASE

5.1. Durlng the. transition phase, Canadien CASs shah accept test reports and related
documents isMe by riomlnaed CASs in the other Territory. For EC CAS, they
must satisfy the. followirg requlrements:

ta) b. a participant in the internahional Electrotschnlcal Commission (lECd Scheme of
the. IIECEE for Recognition of Resuits of Testing to Standards for Saf ety of
Eiectrlcel Equiprnent (Certification &d«e ICDI Scieme> under 1h. IEC Systen for
Conformlty T.sting to Standard for Ssfey of Electricul Equlpinent (IECEE)sa
definad in IECEE flomxn 0211 B92-M-; or

(b) have a contractual errangement for acceptance of tes data wlth a Certification
Organization accxRdted by the Standards Councl of Canadas.

5.2. Durlng the transition phase, EC CADI w11l

la) test products ta Canadien reqruiraments;

(b) issue a comprehensive testing end evaluation fila (Le.. asseasment data, reports)
for submlsalon by the manufacturer of the tested pro<iucts to a Certification
Organization in Canada.
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S. DEROULEMENT DE LA PHASE TRANSITOIRE

5.1 Pendant la phase transitoire, les organismes canadiens d'évaluation de la

conformité acceptent les rapports d'essais et les documents connexes publiés par

les organismes désignés de l'autre partie. Les organismes communautaires

d'évaluation de la conformité doivent répondre aux exigences suivantes:

a) faire partie du système IECEE de la Commission électrotechnique internationale

(CEI) pour la reconnaissance des résultats des essais de conformité aux normes

de sécurité de l'équipement électrique (système d'organismes de certification

(OC» dans le cadre du système CEI d'essais de conformité aux normes de

sécurité de l'équipement électrique (IECEE) défini dans le document

0211992-05 de 'IECEE ; ou

b) avoir conclu un accord prévoyant l'acceptation des résultats des essais avec un

organisme de certification accrédité par le Conseil canadien des normes.

5.2 Pendent la phase transitoire, les organismes communautaires d'évaluation de la
conformité:

a) testent les produits conformément aux dispositions canadiennes:

b) préparent un dossier complet d'essai et d'évaluation (comprenant les données

et les rapports) que le fabricant des produits testés soumet à un organisme de

certification au Canada.
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5.3. Canadien Certification Organizations shali ensure that:

ta) they inform the applicant and the EC CAB hi a precise end complets manner of
any deficiency;

là) t#" Imit env riqums for addltional information or tamples to omnissions,
incosltencias or variances froni Iii t.chnical regulations or standards; and

lc) certification la donm on the basia of existing procedures, Includig the application
of their mark.

6. MARKJNG 0F CONFORMITY

6.1. Durlng the transiton phase. the Joint Conwnlttee shall develop mutually-acceptabls
meohanusm end procedures for marklng of products ta b. exportod ta Canada in
order to indicate their confoenilty w"t Canadien reqirememns. Such marldngs shall
be under the control of CABs recognizad by the ResponsiblslDesgnstiuig Authoities,
provid, for trac.ablity, giv. sufficient informartion Io consumers, end not give rise to
confusion wfth other mqrhlngs of oonformity. For accees to the EC market, the.
CE markdng shali apply.

7. OPEI3ATIONAL PHASE

7.1. During the, operetional phase, the Parties wlU prooeed ta full mutuel recognition 0f
resuits of conformiiy assessment aotMtl«eaas requlrad under thair respective
Isglsilarïo. CABs recognlzed by the R-pnil/oinn Auhorties shall
operate as folows:
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Les organismes canadiens de certification veillent à :

a) informer le demandeur et l'organisme d'évaluation de la conformité de la CE de

toute insuffisance de manière précise et complète ;

b) limiter toute demande d'informations complémentaires ou d'échantillons aux

omissions, aux contradictions ou aux divergences par rapport aux règlements

techniques ou aux normes , et

c) effectuer la certification sur la base des procédures existantes, notamment en

ce qui concerne l'apposition de leur marque.

MARQUE DE CONFORMITE

Pendant la phase transitoire, le comité mixte élabore des mécanismes et des

procédures mutuellement acceptables pour le marquage des produits à exporter
vers le Canada afin d'indiquer leur conformité aux dispositions canadlennes. Ces

Marques sont apposées sous le contrôle des organismes d'évaluation de la
conformité reconnus par les autorités responsableside désignation ; elles
permettent le traçabilité des produits, foumissent des informations suffisantes aux

consommateurs et n'entratnent pas de confusion avec d'autres marques de

Conformité. Pour l'accès au marché communautaire, la marque CE doit être
udlisée.

PHASE OPERATIONNELLE

Pendant la phase opérationnelle, les parties procèdent à la reconnaissance

mutuelle complète des résultats des procédures d'évaluation de la conformité,
conformément à leur législation respective. Las organismes d'évaluation de la

Conformité reconnus par les autorités responsables/de désignation opèrent de le
manière suivante:
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(a) For accusa to the EC market:

Il a product ia challunged undur the LVO. a report drawn up by a Canadien CAB
recognmzd under thîs agreement $hall be considured by the EC as if it wure a
report drawn up by a Europoan notlfid body.

(b> For accusa t the Canadian market

CAS9 f rom the EC wIl bu accrudited ln accordancu wIth Standards CouncîI of
Canada <SCC> criteria for accreditation of certification bois rucognizud in
Canada and MIl b. Mmsusd a Curtificate ot Accruditation. Thu foilowîng
conditions art duumu d te bu uquivalunt to thosu pruacrlbud Crituria:

(1) Eviduncu of aatiafctory performance, ln the transition phase,

and

(i>) Accreditation by a Eurapean acoreditation, organization according Io
applicable and relevant IS0I1EC Guides adapted to Canadien and fluropuan
conditions for acreditation of certification organizations; and

(iii) Eviduncu of prooudus for follow-up of certification activities including th.
identification of a contact poit who shail bu ruaponulble for initlating action
with manufacturera of the produits when nscessary.
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a) pour l'accès au marché communautaire:

si la conformité d'un produit est contestée sur la base de la directive "basse

tension», un rapport élaboré par un organisme d'évaluation de la conformité

canadien reconnu dans le cadre du présent accord est assimilé par la CE à un

rapport rédigé par un organisme européen notifié;

b> pour l'accès au marché canadien :

les organismes d'évaluation de la conformité de la CE sont accrédités

conformément au critères du Conseil canadien des normes régissant

l'homologation des organismes de certification reconnus au Canada et se

voient délivrer un certificat d'accréditation. Les conditions suivantes sont

réputées équivalentes aux critères prescrits :

1) preuve d'un fonctionnement aatisfaisant pendant la phase transitoire;

i) accréditation par une organisation européenne compftente salon les

guides ISO/CEI applicables et adaptés aux conditions canadiennes et

européennes d'accréditation des organismes de cerification ; et

iii0 existence de procédures de suivi des activités de certification, y compris la

désignation d'un correspondant chargé d'intervenir auprès des fabricants

des produits, s'il y a lieu.
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7.2. The Parties wuiil encourage the establishment of mutuel recognition agreements
between the European accreditation organizations end the SCC.

7.3. Foilowing lhe entry int force of the operationai phase, the inclusion of additionai
CABs wiii be dons In accordance wfth the ruies *et out in the Framework Agreementx
end in Ibis Anriex.

8. UMrrED SCOPE OR DENIAL 0F RECOGNrnON FOR THE PURPOSES 0F
CERTIFICATION

8.1. Upon roquest. a CAS may b. required Io provide additionai docwn.ntary evidence ta
faclilta tta passage trom tDm treaitional lo the aperational phase.

8.2. In the event list, proposai la made during, or ai the enid Of the transition phase,
requesting à responsible/deasgnating authority la limit tis scope of recognition of
any designaled CAB or to wcclude it frain the. Mat of bodies accrdited/dasignateci, In
accordance witf theb procedures OuIIined in the Framework Agreement, such a
proposai shall be based on objective reasans mund shahl b. properly documented in
wrtin ta the. Joint Comfitte.

8.3. A CAB which has b.si granted ilmitsd recognition or has been denied recognition,
may apply for re-evaiuation atter cor rective action bas isen taken.



7.2 Les paries encouragent la conclusion d'accords de reconnaissanlce mutuel$ entre

les organismes européens daccréditaton et le CCN.

7.3 Après l'entrée en vigueur de la phas opérationnelle. l'inclusiof d'organism

d'évaluation de la coMnfomté supplémentires s'opire cnfOméflem aux règles

fixées dans l'accord-cadre et dans le présene annexe.

8. IMITATION OU REFUS DE LA R~ECONNAISSANCE A DES FINS DE

CERTIFICATION

8.1 Sur demnde, uni organism d'évaluation de la conformité Peut étre invité à

Produire des pièces justificatives supplémentaires afin de faciliter son1 passage de

la phase transitoire à la phase opérationnelle.

8.2 pendant ouij le lin de le période tiwaitlirs, toute propostion invitanlt,

cofrmément aux proédlures décrites dans raccord-c.dre l'atrité

responsble/de désignation à limiter la reconnaissanlce d'un organisme d'évaluation

de la conformité désigné ou à l'exclure de in list des orgaiiifl

accrédités/désignés sera objctivsmnft motivés, dûmenit documentée et Ptrésenée

par écrit au comité mixte.

8.3 L'organisme d'évaluation de la conform"t auquel la re l5saanc limlitée a été

accordée ou qui a été exclus peut deander Su réévaluation dis que des mesures

correctives ont été Prss
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9. F-OLLOW UP 0F CER1IFICATION ACTIVMTES

9.1. The Authorites in each Party lsee Attachments 1 and 2) rexin the righrt to question
the performance of CAUs operating in the context of this annx. (Upon raswned

roquest. the Authorities in one Party may request a COPY of the certification report
prepared to ls requirements In On. terrlory of the exporting Party. ihis report shall
b. provided promptly and wfthout charge).

9.2. CABs shail have hI place a plan of action with their certificetion clients, for enebling
the wlthdrawal of non-conforming or hazardous products tram the marketplace.

That plan shahl idtfy a contact point who shall be responsible for inltiating action
wlth manufacturera of the products in queston.

10. JOINT ELECTRCAL.SAFETY GROUP

10.1. The Joint Comlittee eatabllshed under the Mutuel Recognition Agreemeant shan

appoint a Joint Eleotrical Safety Group (JESG).

10.2. Thé Group (.1180> *hall conuli of an equal number of representetives froni Canada

and 1h. EC.

10.3. The Group moy review issues of concern to cither Party and no one shail refuse a
request by the other to adores such issues.

10.4. The Group may issue recommandations to 1h. Joint Committe. regarding concemns
raised by the representatives of eilhar Canada or the EC.

Io.n. The Grou shail establish its owi ruies of procadtEes, and tae its; dascisions, and

sdept Ils recommendations by conesus of th aris
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9. SUIVI DES ACTIVITES DE CERTIFICATION

9.1 Les autorités de chaque perde (voir appendices 1 et 2) se réservent le droit de

remettre en cause les performances des organismes d'évaluation de la conformité

dont les activités relèvent de la présente annexe. (Sur demande motivée, les

autorités d'une partie peuvent obtenir une copie du rapport de certification établi

conformément à leurs exigences sur le territoire de la partie exportatrice. Ce

rapport sera fourni rapidement et sans frais).

9.2 Les organismes d'évaluadon de le conformité et leurs clients mettent en place un

plan d'action permettant de retirer les produits non conformes ou dangereux du

marché. Ce plan désigne un correspondant chargé d'intervenir auprès des

fabricants des produits en question.

10. GROUPE MIXTE SUR L SECURITE ELECTRIGUE

10.1 Le comité mixte institué dans le cadre de l'accord de reconnaissance mutuelle

institue un groupe mixte sur la sécurité électrique.

10.2 Ce groupe est composé d'un nombre égal de représentants du Canada et de la

Communauté européenne.

10.3 Le groupe peut examiner les questions qui préoccupent l'une ou l'autre partie.

Aucune partie ne refuse une demande d'examen présentée par l'autre partie.

10.4 Le groupe peut formuler des recommandations à l'attention du comité mixte au

sujet de points soulevés par les représentants du Canada ou de la Communauté

européenne.

10.5 Le groupe arréte son propre règlement, prend ses décisions et adopte ses

recommandations par consensus des parties.



128

ATTACHMENT 1

LEGISLATIVE, REGULATORY AND ADMINISTRATIVE REQUIREMENTS AND

REGULATrORY AUTHORMTES (Re. Articles; 2.3 end 9.1)

- - uropean Comnmunity Canada
Cona Directive 731/EC as mmde =by The Canadien Electricel Code as referenoed in

Dirsictive, 98/13[EC of the Euvapean Parlierrent the provincaittefrrtoriml leglelation le under the
end el tu. Council reeponulhullty of the tol&owing

provinciluterritoriel Regulawry Authoritles;
EC PaguIaomy Aionmeem. me la the *m lbra
Per Auacmdmt 2, excepi for Sweden whlch Tne Sae Codes Act
bas the followimnq Rewaltory Autharkty: Sttutas of Aitierta. 1991. Chepter S-0.5;
EIsIkmhecerk e Naioa Elactr"a Suay Mot Deaunn ofLbw TOCnieMS a
8oard) Salety Servie.:

Briish ualumiïa
ewctioaI Safety Act, Chapter 109
Eletrdoal 8aft - .gisin
*.C. Reg 253/9

_____________________ Ministry of Municipal Affalta & Houaing;

The Manitoba Hydro Act, 1976
Provincial Regiietiona 126.94 amended in
Septewnbet 1995
Manitoba Hydro;

The Eblecicl Installation end inspection Act
84-165 The Gene"e Pegujain
82-215 The Uighting Protection Pegu4etion

Depannun of Advanced Educgfion end

-NewtounimU
Publc Setety Act
Elecuical Regutations. 1996
Depwflnun of Governn*mn Semvces and

Northweàit Tenritones:
EWUIceI Protection Act,

R.S.N.W.T. 1988, C.E-3
Depertunent of Public Worlrs end Servime;



APPENDICE 1

DISPOSMONS LEGISLAIIVES, REGLEMEN4TAIRIES ET ADMINISTRATIVES

ET AUTORITES REGLEMENTAIRES (points 2.3 et 9.1)

Communauté européenne C5IU8
"Mrt ive 73t23/CE du Consei, Modifiée -Le coda canadien de l'électricité vié dns
Par la directive 98/13/CE du parlement la légisaton provinicialehteritorile est
européenl et dlu Conseil sous la responsabilité des autorités

réglementaires provincialeshrrit@riales
Autorités réglementaires de la CE: liste suivantes:
identique à celle de l'appendice 2,à -Alberta:
l'exception de la Suède qui a l'autorité Trhe Safety Codes Act,
rglementaire suivante . ELsikerhetsvercet Ststutes of Alberta, 199 1, Chapter 9.S5

(National Electrical Safety Board) Aiberta Depertment of Labour, T.chnical
and Ssfety Services
Colombie bnitanluque:
Electical Safety Act, Chapter 109
sElctrocl Safety Regtin
S.C. Reg 253/96

____________________Mjnletry of Municipal Affairs & lloualng

The Manitoba l4ydro Act, 1976
provncial Regulations 126-94 amendeti in
September 1895
Manitoba HY*ro

The Electricel Installation and Inspection
Act
84-165 The Genral ftegulatiOn
82-215 The Lighting Protection RegUlation
Departrnert of Advanced Eduostion and
Labour
-err-ev
Public Saf ety Act
Electrical Reguietlons, 1998
Departrnent of GoverniTent Services and
Lands
TeFnitres du Nord-Ouest:"ý
Elacthil Protecton Act,
R.S.NW.T. 1988, C.E-3
Depert int of Public Works and Services
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.1Nova Scotia:
The Eleirca Installation end inspection An
Nova Scot*a Depertment of Labour;
Ontario:
The Power Corporation Ac%,
ftevised Statues of Ontario, 1990,
Chapter PIS, Secion 111
Ontario Regulation 612.94
Ontario Hydro;
Prince Edward Ilamndi:
The Elemtical Inspection Act
Tha Boctrcal Inspection Act Asgulatioms
OePanm.ent of Community Affaira and
Attorney General;
Quibe
Loi aur les installastions ilactiques,
LL.l Chapter 1-13.01
Ahèglaemn UreI installations électriques,
1-13.01, R.3
Code de l'életricité du Québec
AIFgie du bWminent du Québec;

Sak hwon:
T1 h EelIca Inspec>n Act, 1993
Electrical Inspection kegulatians
saalcPower;
Yukon:
lb. Elecmul Protection Act
OIC 19924017 Electrical Protection Act
Yukon ICIfliationa
YukLon Ompertent of Ca.niunhly end
Transpoetenion Services;

T

'r

I



Nouvelle-E osse:-
The Electrical Installation and Inspection
Act
Nova Scotia Demertst of Labour

Ontri:
Tho Powar Corporation Act,
Reviaad Statures of Ontario, 1990,
Chapter Pi8. Section 111
Ontario Regulation 612-94
Ontario Mydro
lieu Rince wEdour
The Betical hIspection Act
The Eloctrical inapaction Act Regultons
Dspartinent Of CommuniY Affaira and
Attorey General
Québec:
Wo Sur wa hmualetions électrique,
LR.Q.. Chapitre 1- 13.01
Réglemnent sur les installations électriques,
1-13-01, R-3
Code de l'électricité du Québec

_____ ____ ____ ____Régie du miiment du Québec
-,skiiewen :
1110 Bectical inspection Act, 1993
Slectrical kInpec on Reguiatlons
SaskPower

-Yukcon.
he Elactrical Prmtction Act

OIC 1902-017 Bectrical Protection Act
Yukon RegLdStOmi
Yukon Deperti.nt of Commnurùty and
Transporttion Services



ATTACHMENT 2

DESIGNATING AUtrHORITIES

1. The Authoriis responsible for the designtion of conformnity assesmen bodies under

ItS agremen arm:

la) For lte European Commnlty

61 malb des Affaires oemquua
mhdiI an ourem Zakn
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Mfnisýnoyf EnmlomMW

m mmFi wkjm w o -mesun

M iUum du rvapmu

Stan du Ntud.slidb

Baidnuhdulmmm tir -ebchMUue

Wide w re muy of ou GeswiWflblf M- puwUskd uo majau""eN

uv m the ,Moury ofther Go.wIuMXe Of Suudie
f&ruu tirk ucdktieaetadi ntie 0WEDACQ

Dugfiaru cf Trade mbu MOMnBU



133

APPENDICE 2

AUTORITES DE DESIGNATION

1.Les autorités responsables de la désignation des organismes d'évaluationl de la
conformité dans le cadre du présent accord sont:

a> pour la Communauté européenne:

Mre.d» n* Ecoioehcf

*b Ahnugd «ddmkf

bdede dus fy Asi ud 1did

YWÀ*md y mW. dm -m en*Ç$t

ouidvm of woM 1 M ot om

dadU.ql. de ddNSI CV ma0

-1.rr deb rano.fW..d.faw ie b

scw dw o rm

Undareus. uf Myuof the CimMU ku1aIeWnUW

- Aufde

iduwtl

-Suide
Umdr du. snk..y If 1w. G.mUMu of $-*"nf:
Strè fôr &aIkr"U ac W"kkO
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<b> For Canada:

- The Standards Council of Canada, a Federal Crown corporation estblished by
en Act of Parliament ln 1970, amended în 1996.
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b) pour le Canada:

- le Conseil canadien des normes, organisme fédéral instauré par une loi du
Parlement en 1970, modifiée en 1996.



SECTORAL ANNEX

ON

RECREATIONAI. CRAFT



ANNEXE SECTORIELLE

SUR LES BATEAUX DE PLAISANCE
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SECTION 1

SCOPE AND COVERAGE

1.1. This Annex appies to aM recreational craft, lnchuing persona! watercraft, which in

the European Communîty or in Canaea are subjeci to a confoemity assesment or

approval procodurs by en independent conformity asssmnt or approval body.

1.2. The product coveage *hall be as determined by the relevant legisiation, of euch

Party, which la:

(a) for the European Conitr.

Reoreational criait as defined i Article 1 of Directive 94/25/EC.

fb> for Canada:
Pleamure osait as d~tla by the Canada Shipping Act, Chapter 1487, Smal

Vessa Reglatians as rsfsrnc.d in Transport Canadals Publication

#TP1332.

1.3. Parties agros tlut mutuel recognition wlU operat. under titis Annex accordin to the

following arrangements:

(s> for evaluatiofi againa Europsan C-ommrunity requwsrnents, cofrnt

assesument bodies dsgnated by Canada wli stblish certificats of

coçnplance accordlng Io the provisions of Directive 94I25IEC. Thos.

Certifates wlU be recognlzed i the European Carnmunlty without sny

turther azeesgnaft of the produots to which they relate.



SECTION I

CHAMP D'APPLICATION

1.1. La présente annexe s'applique à tous les bateaux de plaisance, y compris les

embarcations personnelles (qui comprennent les motonarines), qui, dans la

Communauté européenne comme au Canada, sont soumis à une procédure

d'évaluation de la conformité ou d'homologation par un organisme indépendant.

1.2. Les produits visés sont déterminée par la législation applicable dans chaque partie:

a) pour la Communauté européenne:

Les bateaux de plaisance définis à l'article 1er de la directive 94/25/CE,

b) pour le Canada :

Las bateaux de plaisance définis par le règlement sur les petits bâtiments,

chapitre 1487 de la loi sur La marine marchande du Canada, auquel renvoie la

publication #TP1332 de Transports Canada.

1.3. Les parties conviennent que la reconnaissance mutuele prévue par la présente

annexe doit satisfaire aux dispositions suivantes :

a) pour les évaluations effectuées selon les exigences de la Communauté

européenne, les organismes d'évaluation de la conformité désignés par le

Canada établissent les certificats de conformité conformément aux dispositions

de la directive 94/25/CE. Ces certificats sont reconnus dans la Communauté

européenne qui s'abstient de soumettre les produits auxquels ls se rapportent

à une nouvelle évaluation ;



<b> for approval to Canadien requirements, conformity assessment bodies

designated by the European Community wUl certîfy the produot accordîng to

the requirements set out in Chapter 1487 of the Canada Shipping Act Smel

Vessal Regulations. and issue the appropriat. compliance plates and othar

r.quired documentation. Praducts so ceîied mey b. placad on the

Canadien market without undergolng env further approval procedures.

SECTION Il

LEGISLATIVE, REGULATORY AND ADMINISTRATIVE REQUIREMENTS

2.1. for the Europeen Community

Directive 94125 EEC of the luropean Parilament and of the Councl of

16 June 1994 on the approimastion of the lmws, regulatlons and administrative

provisions of the Member States reieting to recreational craf t.

2.2. for Canada

Reguletory Requiraments - The Canada Sblppng Act, Chapter 1487, Soieli Vessa

Regisitians whlch refsrenod in Transpor Canado'. Publication #DWI 332

Construction Standards for OrnaS Veais wtblch inoludes Personel Watercratt as
defined by and csrrified to ISOJIS 13590.



b) pour les homologations effectuées selon les exigences canadiennes, les
organismes d'évaluation de la conformnité désignés par l Communauté
européenne certifient le produit conformément aux exigences précisées au
chapitre 1487 de loi sur la marine marchande du Canada Iréglement sur les
petits btimnts) et déivrent les plaquettes de conformité ainsi que tous les
autres documents nécessaires. Leas produits ainsi certifiés peuvent ête mis sur
le marché canadien sans autr procédure d'homologation.

SECTION Il

DISPOSITONS LEGISLATMVS. REGLEMENTAIRES ET ADMINISTRATIVES

2. 1. Pom le Communauté européenne:

DIrie 941251CE du padment européen et du Conseill du 16 juin 1994

concent le reppirochement des dositiOns légsltiveS. réglemeteir et
adminsratvesdes EtMt Mmre relatves aux bateaux de plasance

2.2. Pour le Canada

Disposition rélmentaires - loi sur le marine marchande du Canada,

chapitre 1487, règlement sur les petits bêtimants auquel renvoie le publication

#TP 332 de Transporte Canada - Nornes de fabrication des Petits blitimants qui

comprennent les embarcations personnljeslmotomnarines telles qu'ailes sont

définies et certifiéIes par le norme ISOII 13590
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SECTION Ill

AUTHORMES RESPONSIBLE FOR OESIGNATING

THE CONFORMriTY ASSESSMENT BODIES

AS SPEOIFIHO 8V CONFORMITY ASSESSMENT MODULES

3. 1. for the Europmn CoMmunlty

Mmbrm States Adnmhartom or antte am hidcamd ln Amtahmen 1

3.2. for Canma

Canadien Coau Guard

CE/CA/Anmx/men 49



SECTION 111

AuToRmTS RESPONSABLES DE LA DESIGNATION DES ORGANISMES

D'EVALUATION DE LA CONFORNMTE SPECIFIEES PAR LES MODULES

D'EVALUATION DE LA CONFORMITE

3.1. Pour la Comwmaté européenne :

Leu administratIons ou organismnes dus Etsts mmbres précisée à l'appendice 1.

3.2. Pour le Canada:-

La garde c»tmi canadienne.



SECTION IV

PROCEDURES FOR DESIGNATING CONFORMITY BODIES

4.1. For thé purpe eft1h. Annex, .ach Party wilI designate competent Conformity

Aus«Mou nt Bodies te ca" out contcrmity asa.aament andi apprevas te Ihe

raquirflw flte the ether Party. Such designatien wi b. caetie out accoeding te

the preceduma st e ut in the Mutuli Recognition Framework AqreemMn. A lUt ef

d.sagmaed Coremt A»ssent Bodies, together with the producta anti

procedures for which they have been d.uignted msin Attachmieflt 2.

4.2. Each Party wii acoMp thSt the du*igntt Confemity Aammegft Bodies comply

with th. requirenlêtu fer such bodies establahd by th. other Party.

Wbsear:

la) for the European Community, bodies which are Notifieti Dodies In

@ccordince with Directive 941251EC ore deemeti te b. in compliance wtth

CanadEn r.quirements;

A "N@tified Dody« for 1h. EC li a third party autherb.ed ta perform 1he

conformity assessmnt ta.ks SPOclfid i Directive 94125/EC, which hos

hein appeiteti by a Membier Stats froen the bodies falüng wtNhn les

juisdctio'i. The Notifisti Body hus 1he necesaay quaifficuelona to meet th.

r.quirements laid down in Directiv 941251EC and has-ben noifisdti teh

CommTiion andi te the other Momber States.



SECTION IV

PROCEDURES DE DESIGNATION DES ORGANISMES
D'EVALUATION DE LA CONFORMITE

4.1. Aux fins de la présente annexe, chaque partie désigne les organismes dévluation
de la conformité compétents pour procéder à l'évaluation de la conformité et aux
homologations conformément aux exigences de l'autre partie. Ces organismes,
désignés conformément aux procédures prévues dans laccord-cadre de
reconnaissance mutuelle, sont énumérés à l'appendice 2. Cette liste mentionne
également les produits et les procédures pour lesquiels il son désignés.

4.2. Chaque partie accepte que les organismes d'évaluation de la conformité désignés
sa conforment aux exigences fixée par l'autre partie pour ce type d'organismes, à
savoir:

a) Pour la Communauté européenne, les organismes notifiés conformément à la
diretive P4ICE son réputés conformes aux exigences canadiennes ,

»Un organisme notîi W pour la CE est un tiers autorisé à exécuter les tAches

d'éauation de la conformité spécifiées dans la directive 94/2SICE, qui e été

désigné par un Etet membre parmi les organismes relevant de a juridiction. Cet
organisme possède les qualifications nécessaires pour satisfaire aux exigences
fixées dans le directive 94ICE et à été notifié à la Commission et eux autres
Etats membres.
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(b) for Canada, the procadures end critenia for designatlon of Conformlty

Assesament bodies shail comply with the relevant provisions of

Directive 841251EC.

SECTION V

TRANSITIONAL ARRANGEMENT

Thore wlI b..a transitional arrangemnt of 18 montha priai to te aperation of titis Annex.

Duuing titis trenslticnel peuiad, te Parties wli:

<a> excitange information on, end develop ouaster famllarity wlth, lteir respective

regulatoiy requirements; end

<b> carry out ltse poicy, legistalive andi regulataiy changes necessay fo lte provisions

0f titis Annex.

SECTION VI

ADOITIONAL PR~OVISIONS

8. 1. lnt accordance wlit lte relevat provisionts of lte Muul Recognition Framework

Agresmet lte Parties shal armure lte conttlnud mvalaNllty of the nais of toui

respective Noti ed Bodies or Canfarntty Assesamnen Badies, nd wlll regularly

suppty dmels of certifications5 issusd in oider to feolltate post-market surveillance.



b) pour le Canada, les procédures et les critères de désignation des organismes
d'évaluation de la conformité sont conformes aux dispositions de la directive
941251CE applicables en la matière.

SECTION V

DISPOSITIONS TRANSITOIRES

Il est institué une période transitoire de dix-huit mois avant l'entrée en vigueur de la
présente annexe. Au cours de cette période de transition, les parties :

a) échangent des informations et se familiarisent avec leurs dispositions

réglementaires respectives ; et

b) procèdent aux changements politiques, législatfs et réglementaires nécessaires
aux fins de l'application des dispositions de la présente annexe.

SECTON Vi

DISPOSMONS ADDITIONNELLES

6.1. Conformément aux dispositions de l'accord-cadre de reconnaissance mutuelle, les

perdes veillent à se communiquer en permanence les noms de leurs organismes

notifiés ou de leurs organismes d'évaluetion de la conformité respectifs ainsi que

les détails des homologations délivrées afin de faciliter la surveillance après la mise

sur le marché.



148

6.2. Th. Parftis note that, to the extent ttiat requiremnents for electrical saatty or

electromnagrnic comipatibllit apply tu products covered by this sectoral Anox, thie

provisions of the sectoral Annexes on Electrical Equlpment and Electromagmic

Cornpetibdity shail apply.



6.2. Les parties notent que, danm la mesure où certaines dispositions en matière de
sécurité électrique et de compatibilité électromagnétique s'appliquent aux produits
couverts par la présente annexe sectorielle, les dispositions des annexes
sectorielles correspondantes sont applicables.
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Attachment 1 - Deignatin Authorities.
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For the european Community Jfor Canlada

- BEWgIUM TeCnda o ur
Ministère des Communications et de
Ilinfrastructure

MInistere vin Vorkeeroen nfrastructur

- G.nnany
bundeamuustenum fûr Wortachaft

- $juin
Mniteurlo de Fomnenta

- Franco
Ministère de l'équipaient dus transpots
et du lmn
Ministère de I'èconomie, des finances et
de l'industrie

-ltaly

Ministoro dotI'lnkdusul, do Cammerio o
dell Artiglanato

- Netherlandu
Do Ministar van Veikeer en Wotarstaat

- FinJnd
Lfkennenikisto*&Imflkmntatedet

- Swaden
Under theoautorty of the Govomment of
Swedon:
Styrelsen fôr ackredkterng octi to*nlok
kontroil (SWEDAC)

- UIC
Depertaient of Trode and lndustry

The Canadien Com Guerd



Appendice 1i Autorités de désignation

Convmunauté auropéenna Canada

-Belgique

Mhiiat"r dus Oonminaso et de
ilbinrsuue

Miiterie van Verkoter en lnirast'umu

Btmdemniaurium fô Wlrtahaft

Minlatero de Fownent

Minisgke de l'dqtiewnmet deu traPOr
et du logement
Ministère de l'dcononla. deu finae et
de Indubai

dat' Aflbenat

De Minite van Ve~ee un Watleet

Undur the auhorlty of the Govemim. of
Swedon :
Styretsen fOr ackreditering o&h Ilkisk
Icontroll (SWEDAC)

-Grande-Bretagne

Deparmman 0f Trade and lndwtV

La garde efflr emandi.me



Attachmemt 2: Designated Conformtty AssessmeIn Bodies

Europen Communtty

I4odffld bodies which have bien notified by the Momber States of the Europuan

Commwilty, and wvhoae naones end rufmrmnce numbers have bien publiahed in the

Officiai jotinal of the European Communtties.

Canada

Te b. determnend.
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Appendice 2 : Organismes d'évaluation de la conformité désignés

Communauté européenne

Les organismes notifiés, c'est-dire les organismes qui ont été notifiés par les Etats
membres de la Communauté européenne et dont les noms et numéros d'idendfication
ont été publiés au Journal officiel des Communautés européennes.

Canada

A déterminer
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SECTORAL ANNEX ON

GO MANUFACTURING PRACTICE

(GW>)
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ANNEXE SECTORIELLE SUR LES

BONNES PRATIOUES DE FABRICATION



1.1. T'his Mutuel Recognition Agreement (MRA> Sectoral Annalx on Good Manufacturing

Pructices (GMP) Cornplience CertIficatlon pertalnng to meichina productaldrugs

ha been developed by the luopean Community <ECI and Canada to:

(a) enhanca bilatéral rogulatory cooperation;

<b) establish mutuel recognition for GM? conipllanice certification anid

acceptunce of M.nufacturing AudwrezatonslUconca directly Issaad by the

authoritis dsignated éclulvaient after the sucoessful omplation of a

confidence biin axerais.;

lc> develop an bintructure for on-gakWg cammu.icatlanslaonsutton
botwsen Canala, the Europ.an CommissIon, and the Rsgulatory Authortia

of the EC Momber Status to enabi. regulators ta detaîminbe andi mnumn the

.quisancy of thair GM? complianca progrmme,.
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Objectif

11 La Communauté européenne et le Canada ont élaboré la présente annexe
sectorielle de l'accord de reconnassance mutuelle relative à la certification de la
conformité des médicaments aux bonnes pratiques de fabrication <DPF> dans le
but:

e> de renforcer la coopération bieatérale on matière de réglementation,

b> d'établir la reconnaissance mutuelle en matière de certification de la
conformité aux VPF et l'acceptation des autoriations/llcences de fabrication
délivrées par des autorités désignées équivalentes, après que l'exercice de
mise en confiance aura été mené à bien;

c> de mettre on place un infrastructure permettant des
cammuuicationslconsuftations penmnantes entre le Canada, la Commission
européenne et les autorités réglementaires des Etats membres de la CE, afin
de permettre aux autorités réglementaires d'établir et de maintenir
l'éauivalence des programmes de conformité aux BPF.
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2. General Cansuderations

2.1. The underlying promise behind a MRA for GMP complianca certification la Uha it

con b. demonstraied thet Canada end the EC Member States have equivaiant
GMP compliance programmes, andi theref ore th1e issuance of.a Cetfits of
Manwfactwing Authorizaton/Licence by an autttorlty of one Pagty crtfying thax a
faciliy is in Compliance With GMPs, wavld be ail th1e evidence required by th1e 0111cr
Party to mcocep tii.! facility as being in compliance for the manufacwdngicontrol of

m.dcin.I/drug producta or to issue a siior Certificat. of Manufacturin
Authcrlzaon/U&cence. It should b. understood that equivlient does not mean
idoenta but kt dose mean laading to the. sain. moult.

2.2. T11. accaptance by an authority of a certificat. of manufacturlng
authorlzationlilicence iaaued by th1e other authority will depend on the

succesaful completon of a confidence building exerciae and on an evaluation of
its rezull. Only cartification by authoritia wlth GMP compliance programmes

fincludlng the. aupportlng infrastructure 0f reguiatory raquiraments, standards.
proceasea. andi quality systerns. etc.) mutuaily racognizei es equivalent wilI be

accepte.d.

2.3. The. MR^ on Médicinal ProducoaDrug GMP la built on twae piliera:

la) the. concept of a GMP complianca programme <Appendix 4)

(b) a «tw-way" slin systern lAppendix 5)

<c) a traalton perloti includlng a confidence building exorciae <Appendix G)p



2. Considérations générales

2.1 L'accord de reconnaissance mutuelle sur la certification de la conformité aux EPF
repose sur le fait qu'il peut être démontré que les programmes de conformité aux
BPF du Canada et des Etats membres de la Communauté européenne sont
équivalents et que, par conséquent, l'émission par les autorités d'une partie,
d'un certificat d'autorisationtlicence de fabrication attestant que des installations
sont conformes aux BPF, suffit pour que l'autre partie accepte la conformité de
ces installations en matière de production et de contrôle des médicaments ou

pour qu'elle établisse un certificat d'autorisationicence de fabrication similaire. Il

est entendu que des programmes équivalents ne sont pas identiques, mais

aboutissent aux mimes résultats.

2.2 L'acceptation par les autorités d'un certification d'autorisation ou d'une licence

de fabrication émise par les autorités de l'autre partie dépend du succès de

l'exercice de mise en confiance et de l'évaluation de ses résultats. Seuls sont

acceptés les certificats émis par les autorités dans le cadre de programmes de

conformité aux BPF (comprenant l'infrastructure de soutien des dispositions

réglementaires, les normes, les processus et les systèmes de qualité, etc.)
mutuelement reconnus comme équivalents.

2.3 L'accord de reconnaissance mutuelle sur la conformité des médicaments aux BPF
repose sur trois pilers :

a) un programme d'évaluation de le conformité aux BPF (Appendice 4),

b) un système d'alerte réciproque (Appendice 5).

c) une période de transition comprenant un exercice de mise en confiance

(Appendice 6).



3. Scope and Coverage

3.1. The. provisions of tis Annex wili caver ail medicinal products/drugs which hav

undergone ona or a series of msnufacturing procesalea> ie.g. fabrication,

rspackaging, IabsflUn testarg, wholeaaling sctivdties) in Canada and In the,

Eurepsan Camnmunity, andl t wich Good Manufacturing Practice <GMP)

ruquiremontsa ppiy in bath jwfasdictlans. Recognition wlU be limniteri ta the.

manufscturlng procmes) carriad aut and subjsct ta inspections in the. respective

territarles of the Prtisa.

3.2. This Annex msy ciao apply, on a valuntuy basis, ta products covered by the.

logislation of on* Party but not the. othsr if sgrsad ta by ths authorities cancsmed.

3.3. Tii. praduct coverage saal b. as dstemnhd by the relevsnt legislatian of .sch

Party. Appendix 1 numneas lglslstlan. and ontains an indicative lis of

products conasmri.

3.4. Far tihe purpose of tis Armsx, GMP iCludea ths syst.m whersby the. manufacturer

recelvus tae sp.oificatlons of lte produat anidlar pracess fram thes Marketing

Autitarization <MA)IDrug Identification Nwnbsr (DIN) or Ucenas holdor or upplicant

nd ensurea the productisl mode in camnpllance witii the specifications I.quivslsnt

ta Chmlifisd Persan certification in lhe EC).



3. Champ d'application

3.1 Les dispositions de la présente annexe couvrent tous les médicaments qui ont
subi un ou plusieurs processus de fabrication (par exemple, la production, le
réemballage/reconditionnement, l'étiquetage, les contries, les activités reliées à
la vente en gros) au Canada et dans la Communauté européenne et auxquels les
exigences en matière de bonnes pratiques de fabrication (BPF) s'appliquent dans
les deux juridictions. La reconnaissance sera limitée aulx) processus de
fabrication effectué(s) et soumis à des inspections sur les territoires respectifs
des parties.

3.2 Avec le consentement des autorités concernées, la présente annexe peut
également s'appquer, à titre volontaire, aux produits couverts par la législation

d'une partie, mais non par Vautre.

3.3 La liste des produits couverte est déterminée par la législation applicable dans

chacune des parties. L'appendice 1 précise les dispositions législatives
applicables et contient une lite indicative de produits concernés.

3.4 Aux fins de la présente annexe, les BPF comprennent le système flon lequel le

fabricant reçoit les spécifications du produit et/ou du processus de fabrication du

titulaire ou du demandeur de l'autorisation de mise sur le marché (MA)/du

numéro d'identification du médicament fDIN) ou de la licence et assure que le

produit est fabriqué conformément à ces spécifictions (équivalent de le

certification par la personne qualifiée dans le Communauté européenne).
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Good Manufacturing Prectice (GMP> la that part of quality assurance which ensouas

Iba products a consistently produced and controlied to the quality standards:

- appropruate ta twkeirntendéd use, and

- required by the Markeing Authorization or product sPeclficetions and by

assgnment procedure cf the Drug Identlflcation Number or the Licance.

3.5. Product or process oriented inspections wilI b. curried out by on. Party at tum

request of tbe other Party. For pre-approval inspections, the Parties agrue ta

exchange pro-approval inspection report theb extent required uaidar the importig

Party's laws and reguitons, for the purpoee of Ibeir respective product approval

procedure,. Lot-to-Mt release for bialogicais is excluded from Ibis Agreement

4. Confidentiality

4.1. Ecb Party wlI proteot froni Public diaciceur. any non-public confidentiel technical,

commercial and sciontif la ifomu tion. includlng trade secret and proprletary

infonmaton O=a le provlda by the Otiier Party.

4.2. Saab Party reearvus the rlgbt ta moae public the resufts of mny conformnfty

assessment, kincudlg Ibe conclusions of kuepealln reports, prvided by &a

pay insiuations in wbich publie heatth mal mty may b. affected.
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Les bonnes pratiques de fabrication (BPF) sont l'élément de l'assurance de la
qualité qui garantit que les produits sont fabriqués et contrôlés de façon
cohérente, selon les normes de qualité:

• adaptées à leur emploi et

- eidgées par l'autorisation de mise sur le marché ou par les spécifications du
produit et par la procédure d'attribution du numéro d'identification des
médicaments ou par la licence.

3.5 A la demande de l'une des parties, l'autre partie effectuera les inspections axées
sur le produit ou sur le processus. En ce qui concerne les inspections avant
autorisation, les parties conviennent d'échanger des rapports satisfaisant aux lois
et réglementations de le partie importatrice, aux fins de leurs procédures

respectives d'autorisation des produits. Le présent accord ne prévoit pas la
libération de lot officielle des produits biologiques.

4. Confidentialité

4.1 Chaque partie protbge contre toute divulgation les informations techniques,
commerciales et scientifiques confidentielles, notamment les secrets d'affaires et

les informations exclusives, qui lui ont été communiquées par l'autre partie.

4.2 Chaque partie se réserve le droit de publier les résultats de toute évaluation de le

conformité, notamment les conclusions des rapports d'inspection, communiqués

par l'autre partie, dans les cas où la santé publique pourrait être affectée.



5. Management Mechanisms

5.1. A joint sectonal Group wfll be established for th1e purposes of th1e management of

this sectoral agreement The Joint Sectoral Group wiIl establiah ils conxmpston

and delermine Ils own rules end procedures. Its role is descrlbed in Appendix 3.

The Group wUi inolude representatlves of th1e Therapeutic Products Programme in

Health Canada, of 11he Europen Commission, and of th1e the relevant EC

authoritis. It wlll be co-chaired by a member of each of th1e two Parties.

6. Resolution of Divergent Vkewe

6.1. Divergent views whioh have not been resolved between the authoritiea wilI 11e

referred 101the Joint Sectoral GrouP for resolation. In th1e case of inability of th1e

Joint Sectoral Group 10 resolve these divergent vlews, subher Party may brlng the

matter t01the attention of 1the Joint Commitla.

7. Transition Period

7.1. Time Frame

The confidence building perlod wiIl commenc tapon th1e signing of 1the mA end la

expected to ha completed wltin 18 mont.
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5. Mécanismes de gestion

5.1 Un groupe sectoriel mixte est institué aux fins de la gestion du présent accord
sectoriel. Il établit se composition ainsi que ses propres règles et procédures.
Son rôle est décrit à l'appendice 3. Le groupe est constitué de représentants du
programme des produits thérapeutiques de Santé Canada, de la Commission
européenne et des autorités compétentes de la CE. Il est coprésidé par un
membre de chacune des deux parties.

6. Résolution des divergences de vues

6.1 Les divergences de vues que les autorités ne parviennent pas à sumonter sont
portées devant le groupe sectoriel mixte. Si celui-ci ne peut résoudre le

problème, les parties peuvent saisir la comité mixte.

7. Période de transition

7.1 Cakldrie

La période de mise en confiance débute dès la signature de l'accord de

reconnaissance mutuele et devrait se terminer dans un délai de dix-huit mois.
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7.2. Confidence Building Programme

At the beginning of the transitional period. the. Joint Sectoral Group vWlU elaborate a

joint Confidence Building Programme. Tii. ,nplemsntation of tNa programme vvilI

p.nt the. determination of the. capabullty of eh Party'a aulhorlty to prform GMP

compliance certification (guidance provld.d in Appendix 61.

7.3. Budget

Euch of the Parties to the. M&A will be reaponaibe for the. couta of lias participation

in the confidence building activlls.

7.4. Administrative provision

Mei"cinal productaldrugs fram msnufsoturimg sites wltii a good track record of

compliance In the Importlng Party. and dmta have been plac.d on a Mat of qualified

sites, will be exempted fram maeeting requirements. The. Mat wl b. developed by
the. Joint Sectorat GroUp.

7.5. End of Tranaltional Period

7.5.1. At the. end of the. traneltional p.rlod, the. Joint Sectoral Group wili proc.ed to a
joint evaluation of the. eqiwlsncy andi capabllis of tih. compliance programe

of the petlopating authorities (Appendix 2).
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7.2 Programme de mise en confiance

Au début de la période de transition, le groupe sectoriel mixte élabore un
programme commun de mise en confiance. La mise en oeuvre de ce programme
permettra de déterminer la capacité des autorités de chaque partie de procéder à
la certification de la conformité aux BPF (voir les orientations figurant à
l'appendice 6).

7.3 Budget

Chacune des parties à laccord de reconnaissance mutuelle est responsable des
coOts de sa participation aux activités de mise en confiance.

7.4 Dispositions administratives

Les médicaments fabriqués dans des installations qui ont de bons antécédents

en matière de conformité dams la partie importatrice et qui figurent sur une liste

d'instalistions qualifiées aeront exemptés des re-contrôles. La liste est élaborée
par le groupe sectoriel rnixte.

7.5 Fin de la période de transition

7.5.1 Au terme de la période de transition, le groupe ectoriel mixte procède à une

évaluation commune de l'équivalence et des capacités des programmes

d'évaluaion de le conformité des autorités participantes (appendice 2).
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7.5.2. Trhose determined as nlot b.ing equivalent ta the ather Partys GMP compliance

programme MiI flot bu Iisted mn Appondix 2 ai the end of the transitianal period.

Proposais to limit the recogition af the equivalenceof ein autoity or exclude It

froîn the Appendix should bu based on objective criteria end documnentd evidence.

7.5.3. Authorities may b. placed I Appendix 2 for specifc categories of manutcring

proceses le.g. biologficels, raioharmaceu*acal. Excluded authorftis <or not

iincluidt for a given menufactuvin procuest> mey apply for e-osdrto f thsir

statue once the necessafy corrective measures hav been taken.

S. Oporational Phase

8.1. General provisions

8.1.1. rTe Europan Commnlty and Canadeaogre that, for medicinal producta/drugt

covered by this Annex, each Party -Ul racognize the conclusions of the GMP

compliane programme carribd Mu by the 018.1' Pary in hO tCrtory, aend the

relevant Certiflcates of Manufacturlng AuthorizationelUc.nces graned by the

deemed equivabnrt authorities cf the chier Party lsted in Ajipendix 2. In adiMon,

the ceitlflcatbn by the manufacttwer On the COnfOrnlty of mach batoh wvll be

recognisetl by tu. 01h0 Party wlthbout re-control et import.



7.5.2 Les programmes dont il est déterminé qu'ils ne sont pas équivalents au
programme de conformité aux BPF de l'autre partie ne figurent pas dans la Hte
de l'appendice 2 au terme de la période de transition. Les propositions visant i
limiter la reconnaissance de l'équivalence d'une autorité ouà l'exclure de la liste
devraient reposer sur des critères objectifs et fondés.

7.5.3 Des autorités peuvent figurer dans l'appendice 2 pour des catégories spécifiques
de procédés de fabrication (par exemple, les produits biologiques, les produits
radiopharmaceutiques). Lus autorités exclues (ou non incluses pour un procédé
de fabrication donné) peuvent demander un réexamen de leur situation, dés
l'adoption des mesures correctives nécesares.

8. Phase opérationnelle

8.1 Dispositdons générales

8.1.1 La Communauté européenne et le Canada conviennent que, pour les
médicaments couverts par la présente annexe, chaque partie reconnait les
conclusions du programme de confomIé aux UPF mis en oeuvre par l'autre
partie sur son territoire ainsi que les certificats d'autorisadon/licences de
fabdcation pertinents délivrées par les autorités de l'autre partie jugées
équivalentes et énumérées à l'appendice 2. En outre, la certification par le
fabricant de la conformité de chaque lot est reconnus per l'autre partie sans re-
controles i limportation.
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8.1.2. Manufacturera loclted in Canada or a Member StMt of the. European Community

wiiose relevant authorlty is flot listed In Appendix 2 or îa not included for the

relevant casegory manufecturing procesees May aek that an inspection b. carried

ouS by any of th. authorities listed in Appendix 2 . Thie batch and the campliance

cerificate lasued according to tiùa procedure wil b. recogniz.d by the. othr Party

provlded that equivaient enforcement procedures againgt that faclllty can b.

aubsequently ensured in case of non-compliance.

8.1.3. Wlth respect to medicial produchaldrugs coveret by the. pharmaceutIc.l leglation

cf the. Imponting Party but flot the. exporting one, the locally competent inspection

service wlulng to carry put an inspection of thie relevant manuf actwling operations

skiai inaptet against lus own GMPs if relevant, or, in the. absence of specIfc GMP

reqruirements, egainat the applicable GMPs of the iniporting Party. This wilil a*" b.

the. cme wkien the locll applicable GMPs are not comiderari equlvaient, ini ternis

of qaLitky assurance ofthke flnlekid products, ho the. GMPs of the. lmporin Party.

Thia provision may ale apply ho the maufacturer cf active phannaceuhlcal

igredients, itermediahe products, and products hutended for use i clinical triais.

S.M.. It wll b. the. respons LY Of the suthcidas covered bY tkie Annax toe amure hat

any suspension or wtdrswal <total or Partil)t ofnamnufecwuring authorization,

wNich could affect the protection of publc luefti, le commtsîlcated to tkie chter

Party wlti tha appropriais degree of urgency as dafied I the 'two-way' aien

programme.

CE/CA/Annex/en 63



8.1.2 Lorsque l'autorité compétente dont ils relèvent n'est pas énumérée à
l'appendice 2 ou n'est pas incluse pour leur catégorie de procédés de fabrication,
les fabricants situés au Canada ou dans un Etat membre de la Communauté
européenne peuvent demander qu'une inspection soit effectuée par l'une des
autorités figurant à l'appendice 2. Les certificats de lot et de conformité délivrés
selon cette procédure seront reconnus par l'autre partie pour autant que des
procédures équivalentes de mise en exécution puissent, par la suite, étre
assurées en ce qui conceme cas Installations, en cas de non conformité.

8.1.3 En ce qui concerne les médicaments couverts par la législation pharmaceutique
de la partie importatrice, mais non par celle de la partie exportatrice, le service
d'inspection localement compétent qui souhaite procéder à une inspection des
opérations de fabrication concernées en vérifiera la conformité au vu de ses
propres BP ou, en l'absence d'exigences spécifiques On matière de BPF, des
BPF en vigueur dans la partie importatrice. il en ira de méme lorsque les BPF
localement appicabies ne sont pas considérées comme équivalentes, en terme

d'assurance de la quaité des produits finis, aux BPF de la partie importatrice.

Cette disposition peut également s'appiquer eux fabricants de principes actifs

pharmaceutiques, de produits intermédIaIres et de produits destinés à des oais

cliniques.

8.1.4 Les autorités couvertes par la présente annexe voilant à ce que tout retrait (tota

ou partiel) ou suspension d'une autorisation de fabrication, qui pourrait affecter

la protection de la santé publique, soit communiqué à l'autre partie avec la

dIigence requise par la système d'alerte réciproque.
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Contct pointu will be agreed between bath Partdes ta Permit authorities and

manufacturera to informn the autharities of the othe Party with th1e appropriate

speed in cas of quality defect, batch recails, caunterf.lting and other problema

concerning quality, whlch could necessiat additional contrails or suspension of the

distributiont of the. praduct.

8.1.5. Certification of manufacturera

AIth1e raquut of an exporta, un Importer or of an authorlty of the other Party,

the autholts reonalbl for grantlng Cetifcatas of Manwfacturing

AuthorlzatlanalUcence and for th1e aq>erviaion of the manufacture of medlicinal

products/druga viNi curtlfy 11181 1h. sites used for manufactur e ndior contwo:

la)>are appropristsly autharisd Io manufacture aid/ar contrai 1h. relevant

mediainal produotkdrl or Io curry ourt th1e relevant specified oarations.

jb> are regulariy iospected by the authoritles, and

(cl Coenpy wfth 1he GMP requtremfents reccgnised as equivalmnt by 1he

two Pailles.

ThW Certificates of Manufactilfl Authorlzatlon/Ucence will aohm identlfy the site(a>

of manufactre. A canadien aid a European Cornmunity exaemple cf such

certfficates are attached et Appendix 7 for ilustrative purposa.



Las parties se mettent d'accord sur des correspondants afin de permettre aux

autorités et aux fabricants d'informer les autorités de l'autre partie avec toute la

diligence requise on cas de défaut de qualité, de rappel de lot, de contrefaçon ou

de tout autre problème concernent la qualité qui pourrait nécessiter des combrles

supplémentaires ou la suspension de la distribution du produit.

8.1.5 Uenification des fabricants

A la demande d'un exportateur, d'un importateur ou d'une autorité de l'autre

partie, les autorités responsables de la dhlivrance des certificats

d'autorisaton/licences de fabrication et du contrôle de la fabrication des
médicaments certifien que las lieux de fabricaton et/ou de conitrôle:

a) son d&icint autorisés à fabriquer et/ou à contrier la médicament en question

ou à effectur las opérations spécifiées;e n question,

b> sont régulièrement inspectés par las autorités, et

c> satisfont aux exigences en martièe de WP reconnu"e éqtivalentes Par leu

deux parties.

L.es certificats d'autormuaicl/icnces de fabrication doivent aussi identifier la ou

las lieux de fabrication. A titre indicatif, des spécimens canadien et

communautaire de ces Cerfifcats figurent à l'appendice 7.
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Certificates of manufacturing authorizations/icences wIli be kisset expsditiouely.
and the tUrne taken should flot exceed 30 calendar days. Un cases when a new

inspecton has to b. carrieti out, this perloti mmv b. exuted ta 60 calendar deys.

8.1.6. Batch certification

Each batch exporteti wll b. accampanieti by a batch certificate lasueti by the

mnanufacturer <"seIf certiicetan"> atter a full qualitative andi quantitativ enalysis of

ail active constituents Io amure tha tue quality of the productla complies with the

r.quirements of the Marketing AuthorlzonePoduct Approvul.

WtlIun sulng liii cerrificat., the. manufacturer wUJl tae into account the provisions

of the carrent WH4O Certification acherne on the qu.lity of medicinal productsldrugs

moving in nterationa commerce. Tis certificat. will attest that tue batch meats

ti apecfton andi ha. been ,nanufaotured i socordamce with the. reevant

Marketing Authorzatiol/Product Approval. detaglng the specicetions of the
protuct, the analyticai methotis referenceti, the anslytcal'resuits obtaineti, andi

conteinhng a staternent thet the betolu proceaalng andi packaging records were

r.vieweti and faund iUn co.nfcrm.ity with GMPs.

The betch certificate wll be signeti by the persan reupanslble for roea.ln the

batai for saie or suPPlY. In the EufflPn Cottsiuiity the 'qtISlified persan* is

referred bo i Article 21 of Directive 75/31 OIEC, aud i Canad", the naminateti

persn responsible for mamfatUrhig qu8ftY contralis les aPecifled iUn the. Food anti

Drug Rogul.tiori, Division 2, Section C.02.014 (1).
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Ces certificats d'autorisation/licences de fabrication sont délivrés rapidement
dans un délai qui ne devrait pas excéder 30 jours civils. Lorsqu'une nouvelle
inspection doit étre effectuée, ce délai peut étre porté à 60 jours.

8.1.6 Certification par lots

Chaque lot exporté doit étme accornpagné d'un certificat de lot déIvré par le
fabricant iautocerdficadon) après une analyse qualitative et quandtative
complète de tous lMo principes actifs afin de garantir que la qualité des produits
est conforme aux exigences de l'autorisation de mise sur le marchélautorisation

du produit.

Lors de lémission d'un certificat, le fabricant doit tenir compte des dispositions
du aystme actuel de cerdfication de l'OMS concernant la qualité des
médicaments entrant dans le commerce international. Ce certificat doit attester
que le lot satisfait aux spécifications et a été fabriqué conformément à
l'autorisation de mise sur le marché/autorisation du produit. Il doit détaller es
spécIficadons du produit, les méthodes analytques visées et les résultats
analytiques obtenus et doit comporter une déclaration selon laquelle les
doments relatifs au traitement et à remballage du lot ont été examinés et
jugés conformues aux BPF,

Le certificat de lot doit étre signé par la personne ayant qualité pour libérer le lot

an vue de la vente ou de la livraison. Dans 1a Communauté européenne, la
•personne quajfié"e est visée à l'article 21 de la directive 75/319/CEE et, au

Canada, la personne responsable du contr"le de la qualité de la production est

visée dans les réglements sur les aliments et les drogues, division 2,

section C.02.014 (1).
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8.1.7. Fous

T'he regime of inspection/establishmt licence fées la dmtermined by the location

of 111e manufacturer. The cost racoivery programe nd the fees pertaîinng ta the

issance of Manufacturing Authorizations/Ucences In maCh juriediction wIi romain

the reponiblllty of that juriedlction.

lb. Parties shuNt andeavour ta ensure that sny foes hnposed for services wif h.

cost-ormntmd and talc. IM accaunt relevant coul factors. If no services are

rendmred by ane Party, fa.. ahauld not h. chargod.

B.1i.8. Eéch Party reserve th1e right Io canduot lbs own inspection for rossons idmntlfled Io

th1e altie Party. Sucti Inspections are ta h. notiflmd in advancet th11e other Party,

which tisa th1e option ef jolning the InspectIon. Recourue ta thia saeguard clause

uhouId, h. an exception.

8.1.9. Tbe decision ta suspendî or revolce a licence wviU rest with th1e issuig Party.

8.2. information Sharing

8.2.1. In accordance wIth the general provisions of the Aiviex, mhe Parties wlU exchangm

aul information necossely ta determine nd maintain th1e equlvaience of GMP

compllsnce pragramn«-es In addition, the. relevan audhuies i Canada end inth

EC wlU kaep encli other infrmed of ai new teolmlcel guidance, Inspection

procedures, or changes i regulation (theme Inckodo: guidance documents,

pubhcallon of referetices te standards, forma, documents rslatlng ta th1e

application of legal requiremental. Ench Party will coneuit the other befare

adapting mes.e Changes 1 tO enur the continuad equivaloncy of the GMP

compliance programmes. Concemus will h. ralsed toe joint Sectoral Group.
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8.1.7 Frais

Le régime des frais d'inspection/licence d'établissement est déterminé par le ieu
de fabrication. Les programmes de recouvrement des coûts et les frais relatifs à
l'émission des autorisationanicences de fabrication de chaque juridiction relvent
de leurs compétences.

Las parties s'efforcent de veiler à ce que toute redevance imposée pour les
services soit axée sur les cocts et tienne compte d'éléments de coûts pertinents.
Aucune redevance n'est exigée si la partie concemée ne fournit aucun service.

8.1.8 Chaque partie se réserve le droit de procéder à se propre inspection pour les
raisons indiquées à l'autre pare. Cas inspections sont préalablement notifiées à
l'autre partie, qui peut décider d'y pardciper. Le recours à cette clause de
sauvegarde reste exceptionnel.

8.1.9 La partie qui a délivré l'autodsatonda lence est responsable de se suspension
ou de son retrait.

8.2 Echange dinformations

8.2.1 Conformément aux dispositions générale de l'annex le parties échangent

toutes les informations nécessaires à l'établissement et au maintien de

l'équivalence des-progmmes de conformité aux BPF. En outre, les autorités
compétentes du Canada et de la Communauté européenne se tiennent informées

des nouveles orientations techniques, des procédures d'inspection et de toutes

les modifications de la législation (à savoir : lu documents d'orientation, les

publications de références aux normes, les formulaires, les documents relatifs à

l'application des dispositions juridiques). Les parties se consultent avant

d'adopter ces modifications afin d'assurer le maintien de l'équivalence des

programmes de conformité aux BPF. Les problèmes sont portés devant le groupe

sectoriel mixte.
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8.2.2. Upon reasoned requesi. the relevant inspection service shali forward a copy of the

lm5 inspection report of the manufacturiflg or control site, ln case enalytical

operations ore contrected out. The. request may concem a *full inspection report"

or a "detailed report*. A "fuil inspection report" comprises a Site Master File

(complied by tii manrufactrer or by the, unapectorate> end a narrative report by the

Inapectorate. A *detaffle report, responda i0 upecifc querles abouit a tirm by the

otiier Party. Parties wli amutre that sucti inspection reports are forwarded ln no

more thon 30 calender day, tN* perlod being extnded to 60 calendar dm sahould

a naw Inspection bu carried out.

8.3. Two-way Aient Systenu

8.3. 1. The joint Sectoral Graup wlIl amutre tat aen efficient and effective «two-way" alert

systerri la i place et ail timies. Bernants of sucli à systan are descriled In

Appendix 5.

8.3.2. t s"al b. the reaponsllHlty of tha authorities covered by the Annex bo anaste tuaI

eny suspension or cancellation total or partial> of certification of conipliance le

oomnunlcated to the other relevant authorities wittha appropriate degrea of

urgency.

s.3.3. Eac4h Party ehail notif y the. other Pty of arry confirmeti prablern reports, corrective

actions, or recalis rela t1 produots oovered indter te acope of titis Armex. Each

Party wll reepon t 1 speolal requests for Information andi MI aevure thaI

autiuwMtes malte avaJiabla relavant information, as raquestati.

Contact points are Iiaentiflati ln Appendix 5.
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8.2.2 En cas d'analyse en sous-traitance, le service d'inspection compétent transmet,
sur demande motivée, une copie du demier rapport d'inspection du lieu de
fabrication ou de contrôle. La demande peut concemer soit un "rapport complet
d'inspection" soit un "rapport détaillé". Un *rapport complet d'Inspecton «
comporte un dossier "état des lieux" (établi par le fabricant ou par le service
d'inspection) et un rapport descriptif rédigé par ce demier. Un "rapport détaillé"
répond à des questions spécifiques sur und société posées par l'autre partie. Les
parties veillent à ce que ces rapports d'inspection soient transmis dans les 30
jours civils, ce délai étant porté à 60 jours lorsqu'une nouvelle inspection doit
être effectuée.

8.3 Système d'alerte réciproque

8.3.1 Le groupe sectoriel mixte veille à ce qu'un système d'alerte réciproque efficace

soit opérationnel à tout moment. Les composantes de ce système sont décrits à
l'appendice 5.

8.3.2 Les autorités couvertes par la présente annexe veillent à ce que tout retrait itetal

ou partiel ou suspension d'un certificat de conformité soit communiqué aux

autres autorités compétentes avec la diligence requise.

8.3.3 Les parties se notifient les problèmes avérés les actions correctives ou les

rappels relatifs aux produits entrant dans le champ d'application de la présente

annexe. Chaque partie réponde aux demandes spéciales d'informaton et veille 4

Ce que ls autorités communiquent les informations demandées.

Les correspondants sont Idiqués à l'appendice 5.

CE/CA/Annexe/f 67



9. Monitoring of the Agreement

9.1. The continuous monitoring of the GMP compliance programtmes determined to b.

equivoenl et the conclusion of the confidence buiig perlod and any subsequent

declalons conceming that equivlence muet be mede according to a mutuelly

developed end managed equivalence maintenance programme. This programme

wiII b. managed by the Joint Sectoral Group.

9.2. lb. Parties undertake to hold regular consultations, under the aspices of the Joint

Sectora GroW st up under thi Annex, to eneur the contlned relevancy end'

accuracy of this annex. Canada end Member State authoities mev organiz.

meetings to discu speclfic questions and ise.

9.3. Autiiouities muet periipat in maintenanc actties as .sabllslud under the

Joint Sectoral Group, in order tc, maintain thesir sttue as lsted In Appendix 2.

10. Appendices

10.1. Appendices 1 andi 2 constitute integral parte of this annex.

10.2. Appendices 3,4, 5,6 e nd 7 are general guldeines.



9. Suivi de l'accord

9.1 Le suivi des programmes de conformité aux BPF jugés équivalents au terme de la
période de mise en confiance et toute décision ultérieure concernant cette

équivalence se conforment à un programme de maintien de l'équivalence élaboré

et géré conjointement. Ce programme est géré par le groupe sectoriel mixte.

9.2 Les parties s'engagent à se consulter régulièrement, sou les auspices du groupe
sectoriel mixte institué au titre de la présente annexe, afin d'assurer la
pertinence et la précision de la présente annexe. Les autorités du Canada et des
Etats membres peuvent organiser des réunions afin d'examiner des questions et

des problèmes spécifiques.

9.3 Les autorités doivent participer aux activités de maintien de l'équivalence

prévues par le groupe sectoriel mixte, pour pouvoir continuer à figurer i

l'appendice 2.

10. Appendices

10.1 Les appendices 1 et 2 font parties intégrantes de la présente annexe.

10.2 Les appendices 3.4, 5,6 et 7 sont des orientations générales.
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Appendix 1

. Lst of Applicable Legialation

1.1. For the European Communtty

Directive 651851EEC es modMfed

Directive 75131 9/HEC es modifed

Directive 8 1185 1/HEC as modlfied

Directive 91/35/HE as modified

Directive 91/1 2/HE as modIfled

Regulation ISC) No 2309/93
Directive 92/25/HEC

Guide te Good Distribution Practice 194/C 63/03)

Cumn version of the Guide to G3oori Manufacturing Prectice, Voltume IV of Rules

Governing Modicinal Producis i the European Cammunity.

1.2. For Canada:

Food snM Drupe Act and Pegubation, Ilsalt of Animais Act and Raglation for

the iuance cf'permits for mataulals of animal origin.
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Appendice 1

1. Liste des dispositions législatives applicables

1.1 Pour la Communauté européenne:

Directive 65/65/CEE modifiée
Directive 75/319/CEE modifiée
Directive 81/851 /CEE modifiée
Directive 911356/CEE modifiée
Directive 91/412CEE modifiée
Règlement (CE) n° 2309/93
Directive 92125/CEE
Guide des bonnes pratiques de distribution 94/C63I03)
Version actuelle du guide des bonnes pratiques de fabrication, volume IV des règles
relatives aux médicaments dans la Communauté européenne.

1.2 Pour le Canada

Loi et règlements sur les aliments et les drogues, loi sur la santé des animaux et

règlements sur la santé des animaux concemant la délivrance des permis pour les

produits d'origine animale.
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2. Indicative Iat of Producis

Recognizing that precîse definitions of medicinal producta end drupe are to b.

founri I the legislations referred to @aove, un indicative Hie of products covereri by

the agremment is given below:

- humen pharmaceutls includlng prescripton and non-prescription drupe, and

medicinal gases;

- human biologicals includig macines, stable medicinai producta durlved f rom

human bloor or hSm plama, blotherapeutitcs, and irnmwnologicals;,

- humaon radlopbeeeutlcéls;

- veernary pharmceeutloals, iluding prescription and non-prescription drupe,

and pro-me for the preparetion of veterlnary medlcatad feeds;

- where approprigae vitwmns., minerais, herbal remwdes andi homeoptti

mnedicinal produotr; andi

- active pherinsotiial ingredlanta or bulk pharmacauticals <Note: APis are not

GMP reguiateti)
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2. Liste indicative de produits

Les parties, reconnaissant que la définition précise des médicaments figure dans les
dispositions législatives précitées, établissent une liste indicative des produits
couverts par l'accord :

• les produits pharmaceutiques à usage humain, y compris les médicaments
délivrés ou non sur ordonnance et les gaz à usage médical ;

• les produits biologiques à usage humain, y compris les vaccins, les médicaments

stables dérivés du sang ou du plasma humains ainsi que les produits

biothirapeutiques et immunologiques ;

- les produits radiopharmaceutiques à usage humain

- les produits pharmaceutiques à usage vétérinaire, y compris les médicaments

délivrés ou non sur ordonnance et les prémédinges pour la fabrication d'aliments

médicamenteux à usage vétérinaire;

- le ces échéant, les vitamines, les minéraux, les plantes médicinales et les

médicaments homéopathiques, et

- les principes actifs pharmaceutiques ou les produits pharmaceutiques an vrac

(note : les principes actifs pharmaceutiques ne sont pas régis par les SPF).
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Appendix 2

AUTHORMTES

%or the Europan Community:

BELGIUM Inspection générale de la Pharmecis
Aigemen Farmac$siche Inspec*i

DENMARK Lasgemnidedmri.

GERMANY emuninhsterlum for Geandlutt

GPEECE EiOwr Opgowopôçd Oppdeo
Mînistry of I#afth end Wofaore

Natonal Drug Organizution <E.O.F.)

SPAIN for maédicinal produats for human u:
Minluturio de Sanided y Conurno
subdreooln Genora de Control Faunmcéutico

for riialu prodiiots for YaterinaTy use:
Ministoulo de Agrtoulwra, Posca y AImenaaidn <MAPA)

Ohoolén Gaeral de la Produccidn Agrarba
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Appendice 2

AUTORITlES

Pour la Communauté européenne:

BELGIQUE Inspection générale de la Pharmacie

Algemene Fermaceutiache Inspecte

DANEMARK Laegemididelstyrelaen

ALLEMAGNE
Bundesministerium fûr Geaundhelt

GRECE Egmôç Opyuwaydç OCppiro
Ministry of l4atth and Welfure
National Dmg Organizetion ILO.F.)

ESPAGNE for mfedicinal products for human use:
Mbneero de Sanidad y Consumao

Subdiecln Geeral de Control Fanmacéutico

for medicinal products for veterinary use:

Mirdsterjo de Agpicultura, eca y Alnutecln (MAPA>

Dîrecclôn Generai de la Produccidn Agrarla
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FRANCE

IRELAND

ITALV

LUXEMBOURG

NETHERLANDS

AUSTIA

CEICA/Annexien 72

for medicinal products for human use:
Agence du Médicament

for veterinary medicinal products:

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

Irish Medicines Board

for medicua product for human urne:

Ministero daels Saniti
Dipatimento Fannaci e Farm &avghmnz

for medicunal producte for veterimery use:
Munismr dalla Saniti

Olputlmefto aliment e nutriziane e maniti pubblica
veterbieia - Div. IX

Divilon de la Phiarmacie et das Médicamenta

De Minster van Volksgezondhsld, Wslzljn, en Sport

Inapectie voor de Gandhidszorg

BUndesmhnistsrlwrn fùr Arbett. G.eundheft undi Sozsis



FRANCE for medicinal products for human use:
Agence du médicament

for vetenïnary medicinal producta:
Agence nationale du médicament vétérinaire

IRLANDE Irish Medicines Board

'ITALIE for mdicnal praducta for human use:

Ministaro deoda Saniti
Dipartimento Farmaci a F.rmacovigilanz

for mediciînal producta for vetanlnarY use:
Ministero dalle Saniti
Dipartimeo alimenti e nutzon a sniti pubblice vetesinari - Div. IX

LUXEMBOURG DMivson de la Pharmacie et des Médicaments

PAYS-BAS Staat der Naderfanden

AUTRICHE Bundesmlfiterhlm fOr Aret Gssundhelt und Soziales
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PORTUGAL

FINAND

SWEDEN

UNITE IINGDOM

for humann end vetonnary (non-emmunolog"cls>:.

Instimuo da Farméca e do Medicamonto - INFARMEO

for v.tesnary irnmunologlcais:
Dloecçio-G.ral de Vetouna

LMàkaIatosILkm.d.Iavrkot
(National Agency for Medicines

L*kweedrkt - Medicl Products Agncy

for hunm ad vomts*ay <non-inmunologioale>:
Medioio Control Agemy

for veterinery immmologieuls.
Veterinary Madicinas Diractorats

EUROPEAN COMMUNITY Commisson of the Euwopsan Comnunitma
EuroPean Ag.nCY for the Evaluation of Medjoina
Produmt (MEN)

For Canada:

Th.rap.utlc Products Programme, Health Canada, Ottawa.

Burau of Voturlnry Ofuga, Food Directorste, Hoa"t Ceanada, OMMaw
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PORTUGAL

FINLANDE

SUÉDÉ

GRANDE-BRETAGNE

For human and vetermnary tnon-imnmunoogscalsî

Instituto da Farmàcia e do Medicamento - INF-ARmED
For veterinary immunologicals:
Direcçio - Garai de Veterinaria

LllketatosLakemed et
(National Agency for Medicines>

Lakemadeleverket - Liedical Producta Agency

for human end vetsrinery (non4nwmokoal>
Medicines Control Agency

for veterlnary immunologicab :
Vetennary Medicines Drectorate

COMMISSION EUROPEENNE Commission des Communautés européennes
Agence européenne pour l'évaluation des médicaments

IAEEM)

Pour le Canada :

Programme des produite thérapeutiques, Senté Canada, Ottawa

Bureau des médicaments vétérinaires, direction des aliments, Santé Canada, Ottawa
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Appendix 3

JOINT SECTORAL GROUP

A joint Sectoral Group (JSG) wiIl b. eatablished to manage the confidence building

procas end ta monitor the operations of the MRA thereiatter.

The JSG wll b. co-chaired byea momber front mach Party and wvilI delermine fls own

composition, ensuring, to es great a degrma es possible, consistent membershlp. The. roie

of the. JSG wll b. ta énsure Communicationis Wlth 91e Joint Ccmmlktm end Ia Manage thm

trnsonm penad and ta monitor the coffntieti Inplemnratian of tNs annex incWuing, but

not llmited ta:

- making decisions on actietie reqIulred ta dofine and establlh the. equivmlmnce of

compliance programmes and the *twa way« alert system;,

asaeasmg the reaufts of Ibm confidence building exercise, end determining which

repuaory authoritie are deemmd equlvalent. The JSG wlill piepae. a Ilst of the

equlvarint reguiatary agenais and provide Ils recammendetions ta the Joint,

Cornmtee;

- provldling directions ta experts thst wfilI conduot lie evmhjmtion of the respective

GMP compienimS ProgrammeS, und undemake joint ectiviti.. (0.g. inspections,

workstiopsl; and

- making deolsioni on thm neoesafY erruogmt of te MRA maitenaence

programme.
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Appendice 3

GROUPE SECTORIEL MIXTE

Un groupe sectoriel mixte est institué pour gérer le processus de mise en confiance et
pour, ensuite, contrôler le fonctionnement de l'accord de reconnaissance mutuelle.

Le groupe sectoriel mixte est coprésidé par un membre de chaque parde et détermine
sa composition en veillant à ce qu'elle soit aussi homogène que possible. Ce groupe a

pour tâches d'assurer la communication avec le comité mixte, de gérer la période de
transition et de contrôler la mise en oeuvre de la présente annexe, ce qui comprend,
sans pour autant s'y limiter:

- la prise de décisions relatives aux actions nécessaires à la définition et à
l'établissement de léquivalence des programmes d'évaluaion de la conformité et du

système d'alerte réciproque;

- l'évaluation des résultats de l'exercice de mise en confiance et l'identifcation des
autorités réglementaires jugées équivalentes. Le groupe sectoriel mixte dresse la liste

des organismes réglementairs équivalents et formule des recommandations à

l'attention du comité mixte;

- l'indication de la marche à suivre aux experts qui procèdent à l'évaluation des

programmes d'évaluation de la conformité aux BPF des parties et à l'organisation

d'activités communes (teles que des inspections, des ateliers) ; et

- la prise de décisions au sujet des dispositions nécessaires pour le programme de

maintien de l'accord de reconnaissance mutuelle.
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The JSG will meet as needed to adopt the confidence building working plan, resolve
issues, end monitor the progress of the confidence building exorcise. The Joint

Committes wll be kept lnforrned of the agendas and conclusions 0f meetings s well es
on the progress made durîng due transition poriod.
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Le groupe sectoriel mixte se réunit autant de fois qu'il est nécessaire Pour adopter le
programme de l'exercice de mise en confiance, pour régler lu problèmes et suivre les
progrès de l'exercice de mise on confiance. Le comité mixte st tenu informé des
ordres du jour et des conclusions des réunions ainsi que des progrès réalisés au cours
de la période de transition.
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Appendix 4

COMPONENTS 0F A GMP COMPUANCE PROGRAMME

1LegWsative end Rogutatory Reqtàremnt end Scoe

- Empowermng legusletion endi regttm includmg rnnhorlWy te enforce Iews

endi regWltif, pewers gaven te inspector to cenduct inspections,

*uthoutty to remove velativ produots fromn the market, ec

- Suitable cer»Itos on confliot of interest

2. Reguhatry DirectIves endi PetIotes

- reedure for designating Ih.tr

- Enforcwemn ollsglelelrodrs<npcin re-inspection,

mtw ctIon)

- W c ode f conduot/etlo

S rmWnInWoertlbcionof pohIosiguidielIO

- Aterrl management polociesftproeduwesiguidln

Organlzational strutr, àwcludte rotes, reaponlbies andi r.porting

re"tonthips
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Appendice 4

COMPOSANTES D'UN PROGRAMME DE CONFORMwiTE Aux 8PF

1.- Champ d'application et dispositions législatives et réglementaires

-Législation et règlements d'habilitation conférant, entre, autres, l'autortté pour

appliquer les lois et règlements, les pouvoirs d'investigation aux inspecteurs,
l'autorité pour retirer les produits non conformes du marché, etc.

-Contrles adéquats en matière de conflits d'intérét

2. Directives et politiques

- Proédures de désignation des inspecteurs

- Poltiques/orientations/procédures an matière, d'application effective <inspection,

ré4napection, action corrective)

- Codes de conduital principes éthique

- Orientations et poltiqua an matjér de fonation/cemtfmuton

- Polltqiqusprocédures/orientations en mnatiure de gestion des alertes/crises

- Structura organisationnelle, y compris les rôles, les responsabilités et les

modalités en matière d'établissemenaft des rapports.
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3. Goad Manufucturing Practices (GMP> Standards

- Scop/idetails of GMPs necesury for the controi of the manufacturing of

drug produots

- Prcess validation requirements

4. Inspection Resources

- Steffîng - initial qualifications, unrification of inepectors

- Numbor of inspectors In relation to size of lnduaty (n-house contract, thid

- Tralnig/clofcatio progremm.slpfraceses le.g. fr.quency of trainlng)

- Qiaelty assurance mechanluns to ensuis effectivenees of training

programmesu
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3. Bonnes pratiques de fabrication (BPF)

-Champ d'applicationtdétails des OPF nécessaires pour contrôler la fabrication
production de médicaments

-Exigences on matière de validation des processus

4. Ressources on matière d'inspection

- Dotation en personnel - qualifications initiales, certification des Inspecteur

- Nombre d'inspecteurs par rapport 6 la talle de l'indre fmternes, sou contrat,
externes>

- Prcessualprogrmes« de formationlcertIflcation (par exemple, fréquenc de la
formation)

- Mécanismes d'assurance de la qualté destinéls à assurer l'effcacIté des

programmes de formation
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5. Inspection Procedures <preminspection, inspection, end post-inspection activities)

- Inspection atrategv (type, scope, ochedulitig, locus of Inspection.

notification of inspections, rak based inspection)

- Pro-inspection preparstionlrequin'ents

- Format and content of inspection reports ,noludin support tools

e.g. hardware>

- inspection meUthooqy faccess to end review of flrm'a files end datahase,

collection of evidence, data review, sarnple collection, Interviews)

- Standard Operating Procedwne <SOPS) for Inspection

- Poatlspetion activities <proaedures for report issuance, foliowup.

decision makdIng

- Storae of Inspection data

B. Inspection Performanceanad

- Frequencylumb.r of Inpctions, quallty end tihnelineas of inspection

reports, nrms/freqwincy/pr@edw«i for re-Inspection and corretive* action
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5. Procédures d'inspection (avant, pendant et après l'inspection)

- Stratégie en matière d'inspection (type, portée, calendrier, objectif, notification
des inspections, inspections axées sur le risque)

- Préparation/ exigences préalables à l'inspection

- Format et contenu des rapports d'inspection <y compris les outils tels que le
matériel informatique)

- Méthode d'inspection (accès aux dossiers et bases de données de l'entreprise,
collecte de preuves, examen des données, collecte d'échantillons, entreiens)

. Procédures opératoires standard pour les inspections

- Activités postérieures à l'inspection (procédures d'établissement des rapports,

suivi, prise de décision)

- Stockage des données issues de l'inspection

6. Normes de performance en matière d'InspectIons

- Fréquence/nombre d'inspections, qualité et actualité des rapports d'inspection,

normes/procédures relatives aux ré-inspections et aux actions correctives,

fréquence

CE/CA/Annexeff 78



7. Enforcement Powers and Procedures

- Provision of witten notices of violation to finme

- Non-compliance management procedureslmechaniwm frecaîl, suspension,

quarantîne of products, licene revocation, seizure, prosecution)

- Appeai mechanlumre

- Othor meuros to promt voluntary compliance by flrrm

8. Alert and Crisis System

- Ali!t mochanism

- cries manangement mechan

- Aloi performnance etanclards lapproprisaeos and timelineas of aleit>

9. Anlaltical Capabllty

- Accoe Io Iabort@iOs wlth capacl!y te handle necessary analysis

- Standard Oporating Procoduros (SONa for analytical support

- Processus for Vabdation of analytical methods
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7. compétences et procédures en-mature d'application effective

*Notification écrite aux entreprises des fati'ons commises

-Procédurealmécanlams de gestion de la non-conformité (rappel, suspension,

mise mn quarantaine des produits, retrait d'autorisationslde licences, saisie,

poursuites>

-Mécanismes d'appel

*Autrs mesures visent à promouvoir la conformité volontaire par l'entreprise

8. Systèmes d'alot et de crise

Mécanismes d'aleste

*Mécanism de -eto des crises

-Nonne de, performance un matire d'alerte (pertinence et rapidité des aefles

9. Capacité d'analyse

- Accès aux laboratoires capables de procéder au analyse néessaires

- Procédures opératoires stnderd pour le analyses

- Procsss de validation des méthodes analytque
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10. Surveillance Programmelasures <used by firm andf by r.gulatory authority)

- Sampling and audit proceduras

- Racai monitoring <lncluding effactivomaes conitrois Mid vvrficatios of

procodures)

- Consumer complaiit systmmwocadures

- Adverse reaction reporting systm/procdure

- Drug Product d~fc reporting sYstemlproc$dwum

11. Ouallty Management Syua"s

- Qually mUnagWUfltiassurafle ay8tSItIproeclNs8 t0 ensuwe the ongoi

suftablifty andf effectivenUss of polides, proceduras. gidelnes andf systems

used to achieve the objetivas of the GUP compllance programmne, including

.st@MljNnan of standards mnd annuel audit sndf revi.w.
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10. Programme/mnesures de surveillance, (appliqués par les entrepises et par les

autorités réglementaires>

- Procédures en matière d'échantillonnage et d'audit

- Surveillance des rappels <y compis les contrOleS d'eff icacité et les vérifications

de procédures)

- Systèmelprocédure an matière de plaintes des consommateurs

- Système/pirocédure de notification des effets Indésirables

- Systèmelprocédures de notification des médicaments défectueux

11. Systèmes de geston de le qualité

-Système/prcédures de geston/d'eesurance de la qualité destinés à assurer la

Pertinence et l'efficacité des politqua, Procédures, orientations et systèmes

appliqués pour aotter las objectis du programma de conformité aux BPF.

notamment l'adoption de normes, les réexamns et les audits annuels.
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Appendux 5

COMPONENTS 0F A *TWO-WAY" ALERT PROGRAMME

1. Documentation

- Definition of a crisisfemergsncy end undor what circumutances an alert is

required

- Standard Operating Procodures <SOPa)

- M.chanlsm of twalt hazarda evaluation end classificationi

- Language of commicatlon end transmission of information

2. Criais Management System

- Criais -nlyi end communication mechmnlams

- Emtblishnient of contact pointa

- Ruporting m.chanisms,

3. Enforcemnent Procedurea

- FolIow-up mechanism

- Corrective action procodures
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'Appendice 5

COMPOSANTES D'UN PROGRAMME D'ALERTE RECIPROQUE

1. Documentation

-Définition d'une criselurgence et des circonstances qui exigent une alue

-Procédures opératoires standard

- Mécansm d'évaluation et de classification des dangers pour la sant

-Langue de communication et de transmission de l'infoemiatlon

2. Système de gestion des crises

-Mécardnisesd'analyse des crises et de communication

-Désignation des correspondants

-Mécanismes de notification

3. Procédures d'appliction effective

- Mécanismes de suWv

- Procédures relatives aux actions correctives
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4. Quality Assurance System

- Pharmacovigilance programme

- Suwveillancelmonitoring of urnplementation of corrective action

contact points

For the purpose of this agreement, the contact pointa for any techrica question, such as

«xchange of inspection reports, inspectors training sessions, technical reqwiremnents, wliI

be:

for Canada,

the Director Gan"ra, T'herapeutic Produots Programme, Hoalth Canada , 2rid Fioor, t$ealth

Protection Building, AL- 0702A, Tunney's Pasture, Ottawa, Ontario, l A 0L2,.Canada.

Telephons 1-413-957-0369, Fax 1-413-952-«7756: end

for ttae European Communlty.

the Director of the Evaluation of Mudicinel Products Agency, 7, Westferry Cirrus,

Canary Wharf, UK -London E14 4HB. England. Teisphone +44-171-418 8400,

Fax 418 8416.
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4. Système d'assurance de la quelité

-Programm, de pharmacovigilance

- Survelllance/contrôla de la mise en oeuvre de lraction corrective

Correspondants

Aux fins du présent accord, les correspondants à contacter Pour toutes questions

techniques, telles que l'échane des rapports d'inspection, les stages de formation des

inspecteurs ou les eigences techniques, sont:

Pour le Canada :

Le directeur génralm du Programme des produits thérapeutiques, Santé Canada, 2éme

étage, bitiment de la protection de la santé, AL.: 0702A, Tunney'a Pasture, Ottawa,

Ontario, KlA 0L2, Canada. Téléphone 14613-57-0309, télécopieur 1461"-52-77i6;

et

Pour le ComMmuté européenne:

Le directeur de rAgence pou révaluation des médicaments, 7. Weetferry Circus,

Cansy Wharf. UIC - London E14 4NO, England.Téléphone +44-171-418 84M,

Télécopieur 418 8416.
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Appendîx 6

PHASES 0F A CONFIDENCE BUILDING PERIOD

Tihe determination of the equivalmncy of the GMP compliance prormmes by the join

Sectoral Group wil b. d.amgned around the. following tiree phases:

1., Revîew end evaluation of documentation taxchang of documentation).

- Laga Instruments (RegulationsLagfihletons Dîrectives)IGuielne on GMPa.

- Inspection programm tecmpe, policies. dlirectives, procedureal.

- Crias management systema Iscope, anitans. policies. dirctives

procaures).

- Requiremants for iaspection reports.

- Analyticl aboretoey system.

- Men mpoite
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Appendice 6

PHASES DE LA PERIODE- DE MISE EN CONFIANCE

Le groupe sectoriel mixte décide de l'équivaience des programmes de conformité aux

BPF en trois phases :

1. Examen et évaluation des documents (échange de documents)

- Instruments juridiques (rhgiementsldlrectivesl/oientations av ur OPF

- Programmes d'inspection (portée, politiques, directives, procédures>

- Systèmes de gestion des orises (portée, critères, politiques, directives,

procédures>

- Exigences en matura de rapports d'inspection

- Systimes de iaboratoires d'analys

- Rapports d'alertes
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2. Evaluation of process e nd procedures.

- Audit of systemas end procédures.

- Exohango/evalustiori of reporta.

- Monitoring of aien: sysuems including handilng of reculs.

- Joint inspectiocf manufacturer. det.rin equrivaency cf inspection
methotis.

- Exch.nge cf inspectors or organimaion of joint workshops lo0tona).

3. Decision making on the succes of lts exorcisseandi conclusions.

- Evaluaion of ressifts of the confidence building exercise.

- Action to tak*, dewlopment of options andi solutions 10 atidres leues.

- Dtterminaton of competent agencis IIU meet evaliation criteria.

- establlsiimdn of ltse condition and meohanlsms for on-going maneanc
of "h certWfiction programme ldsvelop quality management syatum, audit
meohsnlsm anti e conviltatonion.oing dialogue process>.

CEICA/Annx/O11 84



2. Evaluation des processus et des procédures

- Audit des systèmes et des procédures

- Echangelévaluation des rapports

- Surveillance des systèmes d'alerte, Y Compris la gestion des rappels

-Inspections conjointes des fabricants dans le but de déterminer l'équivalence des

méthodes d'inspeton

-Echange d'inspecteurs ou organisation d'ateliers commune <facultatif)

3. Conclusion et évaluation des actions de l'exercice de mise an confiance

- Evaluaton des résultats des actions de l'exercice de mise en confiance

- Msures & prendre, options at solutions pour aborder les problèmes

- ldentification des organismes comp,étents satisfaisant aux critères d'évaluation

- Définition des conditions et des mécanismes de maintien du bon fonctionnement

du programme de certification (développement d'un système de gestion de in

qualité, mécanisme d'audit et processus de consultationldialogue permanent>.
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Appendîx 7

CERTIFICATE 0F PHARMACEUTrICAI. MANUFACTURER ON THE FRAMEWORK
0F TH-E AGREEMENT ON MUTUAL RECOGNTIN BETWEEN CANADA AND THE
EUROPEAN COMMUNITY, SECTORAL ANNEX ON MEDICINAL PRODUCTS GMP

INSPECTION AND BATCH CERTIFICATION

As requestad by the...................... -........................
(*) on...I.I/.... ... date) freference: ................................. ), the Competeni
Authoiity of.................................................................. 1-) confirmes the
folloWlng-

The companry...................................................
whosa lgIoWy register.d address le: ....................................

Article 24, trnupoaed ini the national leglsation of ....... ................. (**) under
the autiiorîzaian reference number .....................................
covernng the following site(,%) of manufacture (and contract ting» labratorles, If any):
1............... ...........................................
2................... ........................... .... ..........
23 ...........................................................

to curry out the followlng mnanufactwling operartians.

+comploe manufacture )

+ partiel manufacture (*> *i*,.e. Idetail of m.nufacturing operatlons autharlzedi:

for the followlng madicinal product:..................................

for human use I use Ii animais (l* *.

Fronu the knowiedge gained durlng inspections of tisi manufacturer, th laes ofwh
was cor.ducted on ....J/.... /.... (date), It la conaldered that the company complies wlMthe
Good Menufacturing Piactice reqluirainenta ruferred to in the Agreement on Mutuel
Recognition between Canada and the European Comnuunity.

.. J.J..(date) For the Compoetent AuthOdwty,

(Nomne and signature of the officer responalible)

i nsert exporting or importing firmnor Heulth Canada
zinsert Furopean CommunitY Member Stete or European Conumunlty es required

daiz ere tetwhich doss natapply
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Appendice 7

CERTIFICAT DESTINE AUX FABRICANTS DE MEDICAMENTS DANS LE CADRE
DE L'ACCORD SUR LA RECONNAISSANCE MUTUELLE

ENTRE LE CANADA ET LA COMMUNAUTE EUROPEENNE,
ANNEXE SECTORIELLE CONCERNANT L'INSPECTION BPF DES MEDICAMENTS

ET LA CERTIFICATION DES LOTS

Conformémnern à la requête I..............
(*> du.../.........Idote> référence :............................................. 1,
l'autorité compétente.............................................. <** confirme e qui suit:-

La société ..................-..-.........................................................
dont ledresse Officielle est: ...........................................................

e été auoisée, en vert de la directive 75/319CEE, artie 16, et directive el /851/CME,
article 24, transpoaée tiana la législation nationale de.... ... I sous....... le numrto de
référen ...................... couvrant les heux auivanta de fabrication (et lea laboratoires
d'essas aoua contrat, le cas échéant)>:
1i ........................................................ .......

2................................ .............................. ...

3 .................................... ...........................

à efecue le prtoatefabricatio0'n a*ulvantea. M

" fabrication complète <-)

" fabrication partielle (m.soit idétI des opérations de fabrication autorisés>

Pour la méicamenta suiv ant:......... ...............

à uef, humaein/vétérinaire (>

Compte tenu de ce qui à été constaté au cours des inspections du fabricant, dont la dernière a
au bsu le .... date>, on considère que la société se conforme eux exigences des bonnes
pratiques de fabrication visées tis l'accord sur la reoonnaisence mutuele anus le Cansads et
le Communauté européenne.

(... date) pour l'autorité compétente,

<nomn et signature du fonctionnaire responsabe>

r> :insérer la société exportatrice ou impottice ou Ifealit Canada
insérer Etat membre de la Communauté européenne Ou Communauté européenne
biffer la mention inutile.

CE/CA/Annexe/f 85



1.1 ~
1Uh014

I I ~1
'-w.



1.1 ~
h~bkh.U

âmI

~ai-v

*~1~u u-os d~hu.mg

CE/CAAn.xe/ 86



mm
toiIC.-

cE/CA/Annex/en 8,

gy tmmpp~
Lt?.., t..



klune" sos

mu-N

Il

CEICA/Annexe/f 87



220

I~u ~B LMuUo

palet



~uu.umr __

CE/CA/Annexe/f s

kb h ucum

4.



SECTORAJ. ANNEX

ON
MEDICAL DEVICES
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ANNEXE SECTORIELLE
SUR LES DISPOSMFS MEDICAuX
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1. PURPOSE

1.1. This Mutuel Recognitîon Agreement (MRA) Annox On confoimity assOiament und

compliance cariflcton perniflg to modical daies bas bain developed by the

Europan CommunitY und canada t anhncaf bterai madi dOvica regai.to<y

cooparation whlie facflltaing global grade and maînmlriifg the same high stanbdards

of heaitt end safuiy in both Mirsd=ctkn.

1 .2. Furthermore ibi Anaux cabi for the devaObMlUft Of mn infraaVCillf for onOing

commniMiiOlScoflSUltIOMl between Rsgulaiory andor DésignatIng Authorta

@nd conformity Assesmnri Bodies of amuh Party to anaba rogulators to dutannine

and maintain ibe equivalenca 0ft ibair moedîomi drAvc confomitY asasmanim

capabilUtis and tu devalop a coopsr*etl afproacli to postmmaica vigianc.

2. SCOPE AND COVERAGE

2.1. Tbis Annex appOis go ai madlical devisas which lni Canada or the Europemn

Communly ar subjact to conffforfty asaunt procadiurs, inoludlng scl.ntlfi

=ahralcal evahliM on f higli risic usd10 dévicesamnd qualfty sysiaus

auss s s by a ConforiTiY Assis t Sul odY.
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1.OBJET

1.1 La Communauté européenne et le Canada ont élaboré la Présenta annexa de l'accord

de reconnariss5nCe mutuelle relâtlvq à lIévaluation et à la caffiflcation de la

conformité des dispositifs médicaux dans le but de renforcer la coopération blatéraIs

dans le domaine de la réglementation applicable enl la matière tout enflaclitant las

échangea et en maintenanft las nmèmes exiglences stnctOs on matière de santé et de

sécurité dans les deux juridictionis.

1-.2 En outre, cette annexe appelle au développement d'une infrastrulcture permnettan des

cmmmurgecatoSicorISltOM permanetites antre les autorités réglementires et/ou

de désignation et les orgulme5m dévalutin de le conformité de chaque partie afin

de permettre aux e santé réglementaires <rétabli et de maintenir l'équivalence de

leurs comrpétenices en matière d'évh1Stol de la COntOrité des dispositifs médicaux

et d'adopte u*ns approcbae conjointe dans la domaine de la vigilance après la misa sur

le merché.

2. CHAMP D'AppUCATION

2.1 La présente annexe s'applique à tou le dispositifs médicaux qui, au Canada ou

dam le Communauté européenne, sont soUmfis' à es procédures d'évaluation~ de la

conformité, y compris las évaluationls techniqlues et scientifiques pour les dispositifs

médicaux à faut asque et les évaluations des systèmes de qualité, effectuées par un

Orgnisme d'évaluation de la conformité.
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2.2. The product covarage aol be as determiîned by the relevant logislataon of mach
Party, which is:

<a) for the Europman Comrnunity

- Council Directive 9OI3S5iEEC of 20 June 1990 on thm approximnation
of thebm of et Mwmber State rmlating to active implantable
medcal devices, es amerd.d.

- Coumcl Directive 93142JEEC of 14 June 1993 concmmnn medical
devices.

<là) for Canada

- Thte Food nid Druga Act end Medica Devices Regulations <wpood
f or promulation 1998)1e n mnded tram tirne to tim.

- the Canadian Electioal Code <ns Ut relates Io medica dovices).

- the Radiation Emfttng Devices Act and Regulationa am.ndmd tm
tinte Io lime tas they relate to medical devines).
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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



Il shall not, howevar, apply to the foliowling products:

inm vîtro diagnostic mecdical devices

- devices incarporating, as an intagal part, a subsrtance whlch, If used

saparately, may b. consider.d 10 ba a madicinal product

- brest lImplants

- madiosi davices incorporatln tisuas of human or animal origin. How.ver.

madical dovices Incrporating tissues of animal origin a«W whare tha device

le Int.nded Io conte into contact wtt Intact aldin only, MIt b. lnckldad

wlthln the scopa of this Sactoal Annex.

Soth Parties may, howawer, daclde by =ow on agreument, I te nd the

application of hiNa Ameax to the afoeamantlanad or eny othar modu"a devicas.

3. CONFIDENTIAUTrY

3.1. Each Party whII protect fron public iscl.au any non-publce confidential tachnlcad.

commercial and soientiflo information, incWii tracl scets and propriatary

Information provldied by the othar Party.
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Sont exclus de la présente annexe :

- les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,

- les dispositifs intégrant une substance qui, utilisée séparément, peut dtre

considérée comme un médicament,

- les implants mammaires,

les dispositifs médicaux intégrant des tissus d'origine humaine ou animale.

Toutefois, les dispositifs médicaux Incorporant des tissus d'origine animale, lorsque

le dispositif est conçu pour entrer en contact uniquement avec de la peau intacte,

sont inclus dans le champ d'application de la présente annexe sectorielle.

Les deux parties peuvent, néanmoins, décider d'un commun accord d'étendre

rapplication de la présente annexe aux dispositifs médicaux précités et autres.

3. CONFIDENTIALITE

3.1 Chaque partie protège contre toute divulgation les infonneons techniques,

commerciales et sciendfqps confidentielles, notamment les secrets d'affaires et les

informations relaves aux spécialités pharmaceutques, qui lui ont été communiquées

par l'autre partie.
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3.2. Eaoh Party reserves the rght Io malte publie the reaults of any conformity
assesament reports in situations wh.re publie health may be affected.

4. RESOLUTION 0F DIVERGENT VIEWS

4.1. Divergent views whlch hav not been reaolved betn the regulatory authorities
will be referred 101th. Joint Sectorul Group for resolution. in th. *vent theh
Joint Sectoral Group lu unabi. t0 resolve these divegen views, elthe Party May
brtn the maler to the attenion of the Joint Committie.

5. MANAGEMENT MECIIANISM

5.1. A Joint Sectoea Group wU ha establiahed for the purposes of management of tht
sectoral Annex. 1ws rola wrll halto mal. d.cieions concerning the deftnm
esabishtuerrt, end evaluation of oonformity assemrent procedures end
programmes, the establishmnent of th. "two-way" alert programme, th.
management of the confidence building period and the definition of.à maintenanc
programme aupporting 1h. ootinued aperation of the MRA. The Group wll include
represantative of Health Canada end 0f the Euwopean Community'a Campetenrt
Authorftie and co-cbaired by a mamber of each of the two Pariés.
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3.2 Chaque partie se réserve le droit de publier les résultats de tous rapports d'évaluation

de la conformité dans les cas où la santé publique pourrait être affectée.

4. RESOLUTION DES DIVERGENCËS DE VUES

4.1 Les divergences de vues que les autorités réglementaires ne parviennent pas à

surmonter sont portées devant le groupe sectoriel mixte afin qu'il les résolve. Si ce

demier ne peut pas résoudre le problème, l'une des parties peut saisir le comité

mixte.

5. MECANISME DE GESTION

5.1 Un groupe sectoriel mixte et Institué aux fins de la gestion de la présente annexe

sectoriele. la pour taches de prendre les décisions relatives à la définition, à

l'établissement st J'évaluation des programmes et procédures d'évaluation de la

conformité, à la mise en place du programme d'alerte réciproque, à la gestion de la

période de mise en confiance et à la définition d'un programme de maintien du bon

fonctionnement de l'accord de reconnaissance mutuele. Le groupe est constitué de

représentants de Santé Canada et des autorités compétentes de le Communauté

européenne et est copréaidé par un membre de chacune des parties.
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6. TRANSITON PERIOD

6.1. Time Frame

The confidence buiding periodi will commence upon the *ignmng of the MRA end l

expected to, be completed wfthin 18 montha.

6.2. Confidence Building Programme

At the beginning of the trunsoka perlod, the Joint Sectoral Grotip wll elabionate a

joint Confidence Building Programm <gtidance provided in Attaohment 111). The

imiplémentation of tNs progranrme simeR estalillih mach Party'u opahily to perfoma
oonformity assessments in compliance witii the requirements .nd procedures of the

other Party. mhe evience shah provie practical releva=o to the declâlon

regarding the operatlional phase.

mhe Confidence Building Programme ahould Include the following actions and

actiite*

te) mhe organizetion of aemnlrs uhimig to inform RegulatorylDeuignatlng

Authorities and Conformity Assesarient Bodies on oe Party's reguleto<y

syaaem, procedure. and requiraments;

<b> me» conduct of wodcahops timing to provide, for Reguistoeý/Designatln

Authorities, a common understandlng and exohange 0f iformetion regarding

requremnta and prooadures for the designetion and surveillance of

Conformîty Assassinent Baies <CABa);,



6. PERIODE DE TRANSITION

6.1 Calendrier

La période de renforcement de la confiance commence dès la signature de l'accord
de reconnaissance mutuelle et devrait se terminer dans un délai de 18 mois.

6.2 Programme de mise en confiance

Au début de la période de transition, le groupe sectoriel mixte élabore un programme

commun de mise en confiance (voir les orientations figurent à l'appendice ilI). Le

mise en oeuvre de ce programme permet d'étabrr la capacité de chaque partie à

procéder à des évaluations de la conformité conformément aux exigences et aux

procédures de l'autre partie. Les éléments de preuve ont une incidence pratique sur

les décisions relatives à la phase opérationnelle.

Le programme de mise en confiance devrait comprendre les actions et les activités

suivantes :

a) l'organisation de séminaires vlaant à informer les autorités réglementaires/ de

désignation et les organismes d'évaation de la conformité sur le systme

réglementaire, les procédures et les exigences de chaque partie;

b) l'animation d'ateliers visant à aider les autorités réglementaires/de désignation à

avoir une compréhension commune et è échanger des informations sur les

exigences et procédures en matière de désignation et de contrle des organismes

d'évaluation de la conformité ;
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<c> For scientlfic technical evaluations, an inter-cornparison exorcise which
would consist of paraliot evuluations (double bllnd evaluatons), mode by the
Conformity Assament Body in mach terrltory, of a manufacturera
technical submisson againat the requirernena of the hflended market for
that dervice. will b. undertaken. FuIl reports end recommendatlons ahI b.
exchanged for comparison. A certificat. of compliance con be lasued by the
body reaponslble for thu relevant market durlng this inte-compurisn study.
Ibo lnter-contparlson study should tek* place on a aampling bâtis
comprusing a aufflolerit number of cases spreud over the range of diffurent
medium to high-rlsk technologies wlth the ihwoivment of aoch Party's
Aegulatory/DAJgnaln Authorrtie, end CABs. AddkWlna evidence wlth
respect Io the competency of RegulatorylDesignating Authorite or CARs
con b. requeinad by eltber Party,

W) For quality system asseesments, an hnter-oomparison execimo which would
constat of the participation of RegulacorylO.slgn'ating Augtde. in audits
oanlied Snt by CAls 0f the othIw Party on the buel of requlrewns of the
other Party. Audit management, methods end reports wll b. compured.
The lnter-compason awdy should tek* place onu a smpling bass
comprialng a aufflisint number 0f cases spread airer th. range of diffurunt
technologies wlth the hIvolvSeunt of esoli Parys Reguistoryjoeulgnating
Authoitties end CAls. Additional evklencs wlth rspect to th. omnpetency
of Rhguhatory/DeulgnUtN Authoultiez or CABs cun b. requsused by elther
Party,
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c) pour les évaluations techniques scientifiques, un exercice d'inter-comparaison

consistant en évaluations parallèles (en double aveugle) des documents

techniques présentés par le fabricant effectuées par l'organisme d'évaluation de la

conformité dans chaque territoire conformément aux exigences du marché auquel

le dispositif en question est destiné. Des rapports circonstanciés et des

recommandations seront échangés eux fins de la comparaison. L'organisme

responsable du marché concerné peut délivrer un certificat de conformité au

cours de cette étude d'nter-comparaison. Cette étude devrait se fonder sur un

échantillon constitué d'un nombre suffisant de cas couvrant la gamme des

diverses technologies à haut et à moyen risque et bénéficier de la participation

des autorités réglementaires /de désignation et des organismes d'évaluation de la

conformité de chaque partie. Les parties peuvent exiger des preuves

supplémentaires de la compétence des autorités réglementaires/de désignation ou

des organismes d'évaluation de le conformité;

d) pour l'évaluation des systèmes de qualité, un exercice d'inter-comparaison

consistant à faire participer les autorités réglementaires/de désignation aux audits

réalisés par les organismes d'évaluation de l'autre partie conformément aux

exigences de cette dernière. La gestion, les méthodes et les rapports d'audit

seront comparés. L'étude d'inter-comparaison devrait se fonder sur un échantillon

constitué d'un nombre suffisant de ras couvrant la gamme des diverses

technologies et bénéficier de la participation des autorités réglementaires/de

désignation et des organismes d'évaluation de chaque partie. Les parties peuvent

exiger des preuves supplémentaires de la compétence des autorités

réglementaires/de désignation et des organismes d'évaluation de la conformité;
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te) The design, development end testing of a two-way aien stem
Ise guidance in Attachment IV);

(f) The estalblishment of contact points between Reguistorv)Dewgnating
Authorities and CABs of bath Parties;

(g> The. participation in information exchane meetings with particuler focus on
conformity assesement end vigilance, including participation mn staff training
sessions. The exahange, of stff wlJ alec be encouraged; end

t h) Dwing the Confdence Building Programme, whure one Party la developed
sufficient Confidence in the evaluation methodseandi resulte of the other, It
May et Ils own discretion, establleli the relevant document of compliance
pering market accees for Ils own Jurisdiction based on the evaluation
reports 0f the ether Party whthout th full eubmisaion.

Participation in activities referenceti under te) and (d) ehoulti be underetooti as
muans to provide. on an exumplury bals, eupplementery eviduruce in relation Io the
process of designation ad suveillance of CABs.

6.3. Budget

E-aoh of the Parties to the. MRA wifl bu reeponelble for the cars of lis participation
in the. confidence buidibn aotivftles.



e) la conception, le développement et la mise à l'essai d'un système d'alerte

réciproque (voir les orientations figurant à l'appendice M;

f) la désignation de correspondants entre les autorités réglementaires/de désignation

et les organismes d'évaluation de la conformité de chaque partie

g) la participation à des réunions d'échange d'informations portant essentiellement

sur l'évaluation de la conformité et la vigilance, y compris la participation aux

sessions de formation du personnel. Les échanges de personnel seront également

encouragés ; et

h) au cours du programme de mise en confiance, lorsqu'une partie juge que les

méthodes d'évaluation et les résultats de l'autre partie sont suffisamment fiables,

elle peut, de façon discrétionnaire, établir le document de conformité permettant

l'accès au marché pour sa propre juridiction sur la base des seuls rapports

d'évaluation de l'autre partie, sans exiger le dossier complet.

La participation aux activités visées aux points c) et d) doit s'entendre comme un

moyen de foumir, à titre d'exemple, des preuves mmupln taires sur le processus de

désignation et de survellence des organismes d'évaluation de la conformité.

6.3 Budget

Chacune des parties à l'accord de e naissane mutuelle est responsable des coots

de sa participation aux activités de mise en confiance.
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6.4. End of Transition Perîod

No later than eightmen montha after the. entry into force of thus agreement the.
Joint Sectoral Group aboli proceed to a joint ervaluation of the. Serence gained.
This evaluation will cover the adequacy of the Confidence Building Programme, the
capabllltles of Regulatory/Deaigrating Authorities end the. capablilma of the
denmted Conformity Aaamasmnt Bodies.

Recommendations to liat'CABs i Attachmmnt Il of tIa Annex affl b. mode by
participuting D.aignadrnglR.gumuory Authorlllea, fWaed I Attachment f, to the Joint
Sectormi Group on thé bâtis of tihe resuits of tii. Confidence Building Programme.
Conformlty Aseesunent Bodies üMu hame been mocepued by the Joint Sectormi
Graup wl b. iistd In Attmchment Il with en indication of their apeoif le conformity
asamasment expertise end the fields of medical devic. technologies for wich they

are recognzed. Tii. correspondlng R.gulatorylD.algnarting Authorlty rmponuuble
for a CAB wHI aMo b. liatd i Attachment Il. Propoais to lmnit the. recognition of

capabllties of CAs aliould b. baed on objective evidence end documented. Tii.
Joint Sectoral Group mmy recommend that à CAS not b. lited in Attachanent Il,
provided lier. is documented evidence denonstrmting It. lmck of capablNtles.

Fxcluded CABS "may apply for re-oonalderation of their statue once tih. nmceaaary
corrective meaawres have been laiton mnd confihmed.

Mae no agreement on aiw of tie above met ers has been reached In the Joint
Seotoral Group, the. malter wlU be referred to lhe Joint Commlttee under the.
Framework Agreement
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6.4 Fin de la période de transition

Le groupe sectoriel mixte procède à une évaluation conjointe de l'expérience acquise

dix-huit mois au plus tard après l'entrée en vigueur du présent accord. Cette

évaluation porte sur la qualité du programme de mise en confiance ainsi que sur les

compétences des autorités réglementaires/de désignation et des organismes désignés

d'évaluation de la conformité.

Les autorités réglementaires/de désignation participantes, énumérées à l'appendice I,
se fondent sur les résultats du programme de mise en confiance pour recommander

au comité sectoriel mixte l'inclusion des organismes d'évaluation de la conformité

dans la liste de l'appendice Il. Les organismes d'évaluation de la conformité qui ont

été acceptés par le groupe sectoriel mixte sont énumérés à l'appendice Il qui précise

également leur compétence spécifique en matière d'évaluation de la conformité et les

technologies médicales pour lesquels ils sont reconnus. Les autorités

réglementaires/de désignation correspondantes responsables des organismes

d'évaluation de la conformité figurent également à l'appendice Il. Les propositions

visant à limiter la reconnaissance des capacités des organismes d'évaluation de la

conformité doivent reposer sur des critères objectifs et fondés. Le groupe sectoriel

mixte peut recommander de ne pas inclure un organisme d'évaluation de la

conformité dans l'appendice il, pour autant qu'il produise des preuves documentaires

de son incapacité. Les organismes d'évaluation de la conformité exclus peuvent

demander un réexamen de leur situation, dès que les mesures correctives nécessaires

ont été prises et confirmées.

Lorsque le groupe sectoriel mixte ne parvient pas à s'accorder sur un des points

précités, la question est renvoY su comité mixte conformément à l'accord-cadre.
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The Parties shali enter ita the aperational phase provîdsd that thora la
representationof etch Party'a CAfs in Attachment Il.

The Agreement will aima b. re-examninad et the end of the transltlonal period to talks
eccouflt cf tue regulatary evolution of eachi Party. Canaideration shalt b. given ta a
single subnumW*îo/valu.tionhwqUaty systemae asseammnent which mlmuftaneously
sutifles the requirenuaenta of each juriadiction.

7. OPERATIONAL PHASE

7.1. Gunurm Obligations

The provisions oft INa Section wiII qppy only to conformity assasment carrisd out
in tiie Parties' respective tefrhgaries; by Confoi mly Assassinent Soies recognlzed
under tii sectoral Annex.

1hm Europoan Conwnunity anid Canada agre. that, for medical devices covered by
tii Amex, aci Party wfll recognize tihe co. uions of tihe conformity assassnant
cadai ouit by the othor Party maid the. certifIcat. of conupliance granted by the
Ccnforrmky Assassinent Body of thie other Party, wluhout furtiior se-assssnnt.

For evalustion aguinst Esupem roqiremsnts, lIsaith Canaida or tithor Conformity
Assasanesut Bocies dsslnaed by Canada shall estsblich the conclusions of
ccinpleted confomty asssents as refaird o lIn th. Active lupi>ais Modical
Device muid tihe Medical Device Directives, anid issue the appropriate cmrtif lof
conipllsuce. Tihe responsibla authoris i the European Ccsnmunlty will, wltiiout
auiy fustiie re-ssmemsrnut, socept tha certificaton au evidnce cf conilmo wlth
lhe premarket requirements 01 thie relevant Europoort Directives.



Les parties entrent dans la phase opérationnHle pour autant que l'appendice Il

compte des organismes d'évaluation de la conformité de chaque partie.

L'accord est également réexaminé au terme de la période de transition afin de tenir

compte de révolution de la réglementation de chaque partie. Une procédure unique

de demande, d'évaluation de la conformité et d'évaluation des systémes de qualité

satisfaisant simultanément aux exigences de chaque juridiction sera envisagée.

7. PHASE OPERATIONNELLE

7.1 Obligations générales

Les dispositions de la présente section s'appliquent uniquement aux évaluations de la

conformité effectuées sur les territoires respectifs des parties par les organismes

d'évaluation de la conformité reconnus conformément à la présente annexe

sectorielle.

La Communauté européenne et le Canada conviennent que, pour les dispositifs

médicaux couverts par la présente annexe, chaque partie reconnait les conclusions

des évaluations de la conformité effectuées par l'autre partie ainsi que les certificats

de conformité émis par l'organisme d'évaluation de la conformité de l'autre partie, en

s'abstenant de procéder à toute nouvelle évaluation.

Pour les évaluations effectuées confonrénent aux exigences européennes, Santé

Canada ou un autre organisme d'évaluation de lW confornité désigné par le Canada

établit les conclusions des évaluations de la conformité confonément aux

dispositions des directives concernant les disposidfs médicaux inplantables actifs et

les dispositifs médicaux et délivre le certificat de conformité approprié. Les autorités

responsables dans la Communauté européenne acceptent, sans procéder à une autre

évaluation, la certification comme preuve de la conformité aux exigences préalables à

la mise sur le marché fixées par les directives européennes applicables en la matire.
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For evaluating against Canadian requirements, the European CADI sha estebish
the conclusions oif the exemaination and submht to Health Canada en abbreviaied
supportlng report and certificats of compiance which includes such conclusions.
Based on these documents, anmd withut any fLwdho re-aasessinem. Hiath Canada
wîi accept the certification as evidence of compliance writh the proinarket
requirements of the Canadien Medical Devices Regulations.

Each Party sha make aliible to the other Party, upon reasoned request, any
Information which hms been reviewed as Pari Of the eussment of a mellcai
devica for the purpoae of iasuing certificates of compliance.

Eacii Party reaevea the rîght et an thrne, le question Information with respect to
the designation procesa or the performance of conforiy assesaments agait the
requirements of ins regulaory regihne. Furthurmore, eacti Party reservas the right
to conduct k.s own conformity sesaments for rossons identified 10 the othar
Party. Justification for aucti action shaUl be b.aed on documented evidenca and
notification la to b. provlded In advance to the other Pary. Recours. 10 this action
shouid b. an exception.

7.2. Proceduras for Deaignhtion of CAB

The procedures to be folbowe by the Oeulpating Au&thlties of eacti Party in
dssignatig CADs shail repect the critaria laid down ini the othar Party's
rsgulations or guideNines (non-binding guidance la provided in Attachinent V).
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Pour les évaluations effectuées conformément aux exigences canadiennes, les

organismes européens d'évaluation de la conformité établissant les conclusions de

l'évaluation et soumettent à Santé Canada un rapport abrégé et un certificat de

conformité intégrant ces conclusions. Sur la base de cas documents, et sans

procéder à une autre évaluation, Santé Canada accepte la certification comme preuve

de la conformité aux exigences préalables à la mise sur le marché fixées par les

règlements sur les instruments médicaux du Canada.

Sur demande motivée, les parties se communiquent toutes les informations vérifiées

dans le cadre de l'évaluation d'un dispositif médical aux fins de l'établissement de

certificats de conformité.

Chaque partie se réserve le droit, à tout moment, de remettre en cause les

informations relatives aux processus de désignation ou à la réalisation d'évaluations

de la conformité conformément à ses dispositions réglementaires. En outre, chaque

partie se réserve le droit de procéder à ses propres évaluations de la conformité pour

les raisons indiquées à l'autre partie. Elle notifie préalablement sa décision à l'autre

partie et la justifie en fournissant des éléments de preuve fondés. Le recours à cette

action reste exceptionnel.

7.2 Procédures de désignation des organismes d'évaluation de la conformité

Les procédures appliquées par les autorités compétentes de chaque partie pour

désigner les organismes d'évaluation de la conformité sont confonnes aux critères

fixés dans les dispositions réglementaires ou les orientations de l'autre partie (voir les

orientations non contraignantes figurant à l'appendice VI.
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7.3. Information Sharing

ln accordance with the general provisions of the0 Arwiex, the Parties will exohange
ail information neceaaary to determine and matain equivalence of conformity
essesament procedurea. ln addition, each Party shah shar with the othe Party'
information gen.rated wiftln the framework of ta regulatary ayst.m whlch lu
relevant for the opération of corformity aesament procedures <Le. quitae

documenta, publicationa of referencea te atandards, forma, documt reating ta
the application cf lagal requirementa). bach Party ali aaaoclt
Regulatotylo.aignetng Authomitiea and Conformlty Assesment Boches of the other
Party mn activities ef exahange of information and axperience.

ln epaciel casea, particularly emergency situations, ail those inwolved in the
implementation of thl Annex will endeavour to provins ah documentation
requeaed by one of'the Parties in an expedfticua manner.

7.4. Two-way Alan Syatem«

The Joint botoral Group wlU enuire that an efficentf end effective «twoffl"*

Alor Syatem la ln place at ail time.e Elanenta of mach a ayatemn are deaorâbe in
Attachment IV.



7.3 Echange d'informations

Conformément aux dispositions générales de lannexe, les parties échangent toutes

les informations nécessaires à l'établissement et au maintien de l'équivalence des

procédures d'évaluation de la conformité. En outre, les parties se communiquent les

informations générées par leurs systèmes réglementaires respectifs présentant un

intérét pour les procédures d'évaluation de la conformité (c'est-à-dire les documents

d'orientation, les publications de références aux normes, les formulaires, les

documents relatifs à l'application des dispositions juridiques). Chaque partie associe

les autorités réglementaires/de désignation et les organismes d'évaluation de la

conformité de J'autre partie aux activités d'échanges d'informations et de mise en

commun de l'expérience acquise.

Dans les cas spéciaux, notamment dans les situations d'urgence, les instances

impliquées dans la mise en oeuvre de le présente annexe s'efforcent de fournir dans

les plus brefs délais les documents demandés par l'une des parties.

7.4 Système d'alerte réciproque

Le groupe sectoriel mixte veille à ce qu'un système d'alerte réciproque efficace soit

opérationnel à tout moment. Les composantes de ce système sont décrites à

l'appendice IV.
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Ench Party shali notify the other Party of any conf.rmed problem reports, corective
actions, or recalis related te Produets that h bhas evaluated under the. ternis et this
agreement Each Party will respond te, spacial reuists for information on
particular devices andi wil ensure that ltu Designated Authoritias anti Conforrnity
Assuemnt Dodîes moite avaUmble relevant information on thoea devicés, as
requestei.

It shahl b. the. responsibllty of the Ragulatory Authorities covareti by titis Annax to
ensuire thast any suspension or cancallation (total or partial) of a certificats of
compliance ls conmunicatat toeemch other with the. appropriate degree of urgency.

7.5. Fées

The. ragla. of registraeion or conformity assamment tees le date.mined by the
location cf thm manufacturer. The. cost recovery programmes endi the tees
pertalningto the issuance of a certificats of omrplanca Iin mach jurbisln whll
rans the rasponslbility of hat juriadictian. Conformity asseamant feus wNl net
ba chargati by ona Party ta manufacturers Iocstad on the larritory of the other
Party, whara the ccnformity msessmmnt was canductad by a Conformity
Assesununt Body locatei lin the othar Panty's t.rroy.

7.6. >Monitoring of the. Agreement

The continuous monitoring of the. equlvalency of designatian procassas anid
conformtty assessments for caci ParWys reqkements that hava bean dtermined
Io ba equivalent et the conclusion of the Confidence Building Progranmne, endi env
subeequent dacisions cfoafllng that aquivaienca, muet b. maode according ta
mutuahly devalpat anti manageti aquvaenca maintanance andtirimplamentation
activities. This vwil ha meflageti by the Joint Sactoral Group.
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Les parties se notifient tous les problèmes confirmés. les actions correctives ou les

rappels concernant des produits qu'elles ont évalués conformément aux dispositions

du présent accord. Chaque partie répond aux demandes spéciales d'information

portant sur un dispositif médical donné et veille à ce que ses autorités et organismes

d'évaluation de la conformité désignés foumissent les informations demandées.

Les autorités réglementaires couvertes par la présente annexe s'assurent que toute

suspension ou annulation totale ou partielle) d'un certificat de conformité est notifiée

aux autres autorités réglementaires avec la diligence requise.

7.5 Frais

Le régime des frais d'évaluation de la conformité et de certification est déterminé par

la lieu de fabrication. Les programmes de recouvrement des coûts et les frais relatifs

à l'établissement des certificats de conformité de chaque juridiction relèvent de leur

compétence. Les parties ne réclament pas de frais d'évaluation de la conformité aux

fabricants établis sur le territoire de l'autre partie, lorsque l'évaluation de la

conformité àa té effectuée par un organisme d'évaluation de la conformité situé sur

le territoire de cette autre partie.

7.6 Suivi de l'accord

Le contrôle permanent de l'équivalence des processus de désignation et cls

évaluations de la conformité de chaque partie jugés équivalents au terme du

programme de mise en confiance ainsi que toute décision ultérieure concernant cette

équivalence sont conformes aux actions de mise en oeuvre et de maintien de

l'équivalence développées et gérées conJointement. CeS activités snt gérée pa le

groupe sectoriel mixte.
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The Parties wii undartake ta hold rogular consultationa, wîthin the Joint Sectral
Group sen up urner thi Annex te ensure the continuied relevancy and accuracy of
this Annex. The RegulatorylDesignating Authontties and Conformity Assesment
Bodies wiIl organize meetings to discuus specific: questilons and issues.

Conformlty Assessment Bodies and Reguletoey/Designating Authorities muet

continue participation ln maintenance activities, as estbhed by the Joint
Sectoral Group, withîn the framwok of this Annex in ordar to maintain their
statue under tis Annex as irndlcated ln Attachment Il.

Parties moy request the addition of R@Ouatorv/Dealgnatlm ng horitie or
Conformlty Assesament Bodies to Attaclrmnt IH. The procedure for the
acceptance ef new ReguistoiylDeslgnWMn authorMtes wlU be as des(xlbed ln the
Confidence Building Programme. Conformlty Asseasment Bodies wll b. added te
Attactiment Il upon recommendation frein a Regulatry/Deelgnatin Autbarlty and

joint doision by the Joint Sectorel Group.

7.7. Contact Points

Contact points are identif lad i ettior tu permit Reguiatory Auttiories and
manufacturera te inform tha Regulatoey Authorities of the othor Pafty with the
appropriate speed i case of qualfty defects, racods, and adverse incidents, wblob
could necassltarte additionsi controle or, suspension of the distribution of the
product or, suspension or cancellaian of a cernifloate of couipllanca.
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Les parties s'engagent à se consulter régulièrement, au sein du groupe sectoriel

mixte institué au titre de la présente annexe, afin d'assurer la pertinence et la

précision de la présente annexe. Les'autorités réglementaires/de désignation et les

organismes d'évaluation de la conformité organisent des réunions pour examiner des

questions et des problèmes spécifiques.

Les organismes d'évaluation de la conformité et les autorités réglementaires/de

désignation continuent à participer aux activités de maintien de l'équivaience prévues

par le groupe sectoriel mixte dans le cadre de la présente annexe, afin de pouvoir

continuer à figurer à l'appendice Il.

Les parties peuvent demander que des autorités réglementaires/de désignation ou des

organismes d'évalution de la conformité soient inclus dans l'appendice IL Les

nouvelles autorités réglementares/de désignation sont acceptées conformément j la

procédure décrite dans le programme de mise an confiance. L'inclusion d'organismes

d'évaluation de la conformité dans rappendice Il fait l'objet d'une décision du groupe

sectoriel mixte prise sur recommandation d'une autorité réglementaire/de

désignation

7.7 Correspondants

Des correspoans sont désignés afin de permettre aux autorités réglementaires et

aux fabricants d'informer les autorités réglementaires de l'autre paftie avec la

diligence nécessaire des défauts de qualité, des rappels et des incident, qui

pourraient nécessiter des contrôles supplémentaires, la suspension de la distribution

du produit ou la suspension voire l'annulation d'un certificat de conformité.
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For the purpose of is agreement, the contact points wili be:

for Canada........................aend

for the Européen Communityli 5 Msmber States end the Commission>

8. ATTACI4MENTS

Attachm.nts I and Il conutiUMt integral parts of tiNa Annux. Attachments 111, IV
end V ae geneali quidamines.
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Aux fins du présent accord, les correspondants sont:

pour le Canada ........................ et

pour la Communauté européenne (15 Etat fmmbre et la Commission>

S. APPENDICES

Les appendices I et Il font partis Intégrte» de la présentseannexe. Les appendis 1II,

IV et V sont des orientations géinérales.,
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ATTACIfMENT J

REGULATORYIDESIGNATING AUTHORMTES EUGIBLE TO PARTICIPATE IN THIS
AGREEMENT

I Fr hiCodouuy aummuuBodies Dueguud by' Fr u c«nfuuiy auul usDw.Odh
________ _______ lu wepm C.ummy

M de dls $mm pu*IqLut, de ruswkmui.i, et d

MhUk"ls un Vmlimnmedd. Lm*dumu m" d

k

of jduumi

*munbum f&GmN dà i

* ,mis

màutm de rmiuuo.ds mssmiir,

th -»mmofdi emmm f i*

M*iDA. Deswi Sisul y
* - nt -lEsSi.I.,dsft

lhm du hlmiu
Da".c fHm
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253

APPENDICE 1

AUTORITES REGLEMENTAIRESiDE DESIGNATION

PARTICIPANT AU PRESENT ACCORD

Piup"Mm dis - idpot. suie cm"ad

_____________________________________________________ ofIO
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ATTACHMENT Il

DESIGNATED CONFORMITY ASSESSMENT BODIES AND THEIR RESPEcTivE
DESIGNATING AUTI4ORITIES

V/Annmx/.n 105



APPENDICE Il

ORGANISMES DESIGNeS DEVALUATION DE LA CONFORMITE

ET LEURS AUTORITE DE DESGNAT1ON RESPECTIVES
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ATTACHMENT 1I1

PHASES AND ELEMENTS 0F A CONFIDENCE BUILDING PROGRAMME

A. R.view .nd Evaluaion of Elemnt of Conformity Assesement lexohange of
documentation).

1 Legluativ eand Reguletory RlequIrenerna and Sope

- Eqmoerng Weltîon end reguletions Inoludlng uuthorty ta ont« oro aws end
regulation., powors given ta elustors nd audltors, aduty t0 remove
violetive products ftom the narket etc.

- Suit"l contrais on canfict of inou~

2. Reguiatoy DIrectIves end PoNicies

- Prooedures for detoermh*q oompotanay of evaluutosfaultor
- Entorcemet pobIieeueWmwooduwm
- Codas of conrductlethlcs

- Trainingicertification policl.s/guldsgnesg
- AI.lrisis management r i - roédreiqidelines

- Orgenizatonal structu including moies, reeponslblllties and reportIng
relatlonships
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APPENDICE lit

PHlASES ET COMPOSANTES D'UN PROGRAMME

DE MISE EN CONFIANCE

A. Examen et évaluation deu éléments de l'évaluation de la conformité (échange de

documens>

I1 Champ d'applIdcin et dispositions léisative et réglementaires

-Légltion et réglements d'hablltaion conférant antre Autres, l'autorité pour

appliquer les lois et régblemnton les pouvoirs d'Investgation aux inspecteurs,

l'autt pour retirer les produits non condonnes; du marché, etc.

-contrôles adéquats an matière de conflits d'lntérît

2. Directives et politiques

- Procédures de détermination de la compétence des évaluateurslauditeurs

- Politiques / orientations / procédures an matière d'application effective

Codes de conduite/ prncpes éthiques

-Orientations et politiques on matière de formationlcertlfic5tion

*PolitiquesIpro>cédIurs/orientation'5 en matière de gestion des alertes/crises

-Structure organisationnaee y compris les rôles, les responsabilités et le. modalités

en matière d'établissement deu rapports.
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3. Quality Audit Management Methodology and Practices

- Scopeldetala of operatin standards, etc.
- Auditor qualifications, numbers, traing, quailty assurance, contracting, etc.

4. Sclenttfic Technical Evaluation Meldclogy end Prectices

- Scope/detajs of operatin stnrdsw. etc.
- Evaluato qualifications, numbers, trainlng, quallty assurance, contrcting, etc.

5. Evaluation and Auditing Report

- Scope and format of report
- Content requiremnent
- Storaga, retrievod ad acces to repot
- Sope end format cf abbrevietod reports, conclusions of confonnlty sssM.

end certificates

6. Audlting and Evaluartion Procedures

- Audit and Evaluation stnttegy ttype, sope. schedulng, foots, notification, disk
- PVe-audit or evaluation prepsotioWrequlrements
- Methodology leccess to end review of firm's files end dmsmbases, collecion cf

evidenos, date revlew, sample colbectiorn, interviews)
- post audit and evalustion activities (proceduw.s for report lesuance, feHow-iç,

declelon macing)
- Collec*in/storage of end accusa to date
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3. Méthode, pratique et gestion de l'audit de qualité

- Champ d'application /détais des normes d'exploitation, e.

- Qualifcatons des auditeur, nombre, formation, assurnce de la qualité, contrats,

etc.

4. Méthodes et pratiques en matière d'évaluations techniques scientifiques

-Champ d'applicatiofldétalls des normes d'expoitation, etc.

- ualIionSo des auditeura, nombre, formation, assurance de la qualité, contrats,

5. Evaluation et rapports d'audit

-Portée et présentatio des rapports

-Exigences an matière de contenu

-Stockage, recherche el accès aux rapports

*Portée et présentation des rapports arégés, des conclusions des évaluations de la

conformité et deos certficats

6. Procédures d'audit et d'évsietiaf

- Stratégie an matière d'audit et d'évaluation (type, portée, programmation, objectif,

notification, risque)

- Préparationiexcigences préalables à l'audit ou à l'évaluation

- Méthode (accès aux dossiers et bases de données de l'entreprise, collecte de

preuIves, examen de données, colleta d'échanllons5, entretiens)

- Activités postérieures à l'audit et à l'évaluatfion (procédures d'établissement des

rapports, suivi, -rs de décision)

*ColleotaIstoOckag et accès aux données
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7. Auditing .nd Evulu.tjon Performance Standardis

-Frequency/numb.r, quality and timeliness of reports,
normmtfrequencylgocedures for re-audit or re-evalurtio end corrective action

8. Enforcement Powers and Procedures

- Provision of wrMten noties of violations to firme
- Non-compliance manmt poeadUreslmahnm 0re881 suspension,

quarantina of produots, certificats ravocation, seizure, prosecutiont
- Appeal machanisms

- Other measre to promote voluntsy oompliance by flnn

9. Alert and Criais Systems

- lert mechanisme
- Criais management mechamam
- Alert performance stand aupproprléaeness and timelinesà of alri

10. Analyta Capablllty

-Accotas tc, laboratodte wUh .spaclty tu haisl noeeary analysis

-Standard Operating Proeduw.s for nalytca supot
-Proceases for validaton of anatytical natiiOda
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7. Normes de performanlce en matière d'audit et d'évaluation

- Fréquenceinlombre, qualité et actualité desi rapports, normestfrquencel procédures

en cas de second audit/de réévaluation et d'action corrective

a. Compétences et procédures on matière d'application effective

- Notification écrite des infrcto om mues aux entrepises

. procédurelmécaoiame de gestion de lat non-conrformité nrppe. suapenuion. mise

en quarantaine des produits, retrit de C cct saie, poursites

-Mécanismes d'appl
-Autre msures visant à prmouvoir la conformité volontaire par l'entreprisei

9. Systèmes d'alerte et de crise

- Mécanismes d'alerte

- Mécanismes de gestion des crises

- Normes de performance en matière d'alerte (pertinence et raidité des alertes)

10. capait d'analyse

*Accès aux laboratoires caplefs de Procéder à l'analyse nécessaire

-Procédures Opératoires standard Pour les analyes

-Processus de validation des méthodes analytlque
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11. Surveillance ProgrammelMeauures lused by manufacturera and by regulaory
authorities)

- Samping and audit procedures,
- Recl monitoring (inoudng effectiveness controis and veulficatlons of

procedures>

- Consumer complaint avatema/procedures
- 'Advers incident reportln systmsprocedures

12. Ouality Management Systemo

- uality monaenasuas systoismpoceure to amsure thei ongoinog
aaitaNklty and effectivenman of polis, procedures, guldelines and systemme tud
10 oNeve the objectivas of the conformîty asesment programme, lncludlng
eatablishmery of standaerds and annel audit aid revsew.

B. nte-~oparsnExeroime

- Audit of Systèe and Procedures
- Conduet of PareRai Evaluations <double blind)
- Crituria for Clinioal Trial Data
- Exohange/evaluaton 0f mrits
- Monitoring of alert systems icluding handing 0f roualis.

>- joint audit cW manufacturera Io determins equivalenoy of audit methoC.
- Excha 0f evaluatorslaudtr or orgaizotion of joint workshops loptionafl.
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11. Programme/mesures de surveillance (appliqués par les entreprises et par les autorités

réglemenltaires)

- Procédures en matière d'échantillonnage et d'audit

- Surveillance des rappls (y comprîs les contrôles d'efficacité et les vérifications de

procédures>

-Systèmes/procédures de plainte des consommateurs

- procddureslyatmams de notification des incidents.

12. Systèmes de gestion de la qualité

- Système/pirocédures de gestiond'assuc de la qualité destinés à assurer le

pertinence et l'efficacité des politque. procédures, orientations et systèmes

appliqués pour atteindre les objectifs du programme d'évaluation de la conformité,

notamment radoption de normes, les réexamens et les audits annuels.

bouxerice dInlnerc0parat=f

- Audit des systèmes et des procédures

- Eviartiomi paralèle <double, aveugle>

- Critères pour les donrées relative au " ssim lqe

. Echange/valuation des rapports

-Contrôle des systèmes d'alert, Y compris le gestion des rappels

-Audits corgointg des fabricants destinés à déterminer l'équivalence des métodes

d'audit

- Echang d'évoluatew idlt5eur Ou organiaton d'ateliers communs (faculttf)
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C. Dcmison Makirg on the Sucoess of the Intr-Comparison Study

- Evahjiion of resufts
- Action le taes, development of options endi solutions to sdursissuaes.
- fleteninadion of competmnt Conformlty Assesement Bodies tht meet évaluation

crksd.
- Establishment of thec conditions end mochanism for on-going mainteanc of thec

MRA (dovelop quality nagflwem system, audit mechanism end a
contsuftaonon-gohig dialogue process).
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C. Conclusions sur l'étude d'inter-comparaison

- Evaluation des résultats
- Mesures à prendre, options et solutions pour aborder les problèmes

- identiffication des organismes compétents d'évaluation de la conformité satisfaisant

aux critères d'évaluation

- Définition des condiltions et des mécanmes de maintien du bon fonctionnement de

l'accord de reconnaissance mutuelle Idéveloppement d'un système de gestion de la
qualit, mécanisme d'audit et processus de consuttionldialogu permanent)
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ATTACHMENT MV

COMPONENTS 0F A 7TW0-WA" ALERT PROGRAMME

1 . Documentation

- Definition of a criasleimergency end undor whet clrcmansianen oni s

- Standard Operatin PrOcedre (SOPsI,
- Mechaniumn of health bazads evalution andi classifloation
- Language 0f communication andi tranamlsuion of iniformation

2. Criais Management Sytm

- Criais enalysis ani commcaio meachanlam
- Acotas to mufacurer'a euhrnaaion, adverse icident reports andi Conformîty

Acasesment Body reporta
- Eatgbllsmn of contact poInt

-Reporticg mechandni

3. Enforoomaint Procodus

- FoIisw. acinlm
- Corrective action procedueas

4. Qauuty Assaurence SyMtm

-Vigilance programme
- Survellnoestnontoelg of Ihnpbeng.ticn of corrective acion
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APPENDICE IV

COMPOSANTES D'UN PROGRAMME D'ALERTE RECIPROQUE

1. Documentation

-Définition d'une criselurgenlce et des circonstances qui exigent une alerte

- Procédures opératolr standard

- Mécanismte d'évaluation et de classifcation des dangers pour la snt

- Langue de communication et de transmnission de r"Informarjon

2. Systéme de gestion des crises

- Mécanismes d'analyse des crises et de communication

- Accés au dossier Présenté par la fabricant, aux rapports sur las incidente et aux
rapports établis par les organismes d'évauation de la conformité

- Désignation des correspondants
- Mécanismes de notification

3. Procédures d'application effective

- Mécanismes de suivi

- Procédures applicables an matire d'actions correctives

4. Système d'assurance de. la Qualité

-Programme de vigilance

-SLOe llianseiconU&fe de la mise an oeuvre de l'action correctiv
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ATrAcI4MENT V

GUIDEUNES: PROCEDURES FOR THE DESIGNATION AND MONITORING 0F
CONFORMITY ASSESSMENT BODIES

A. General requrm.ms end condition,

1. Daigntln Authiorties sha ordy des*gmt Iegsly id.mltah entItias as
conformrity AsshmmBi,

2. Dealgnatin Autharites SWIm only designat. Confoimly Auaesm.n Sodium able
10 d@morn$rat that thry umderstend, have expene <siveo to. end ar0

competMn to apply the confomity ossaent reqWMren.t and procedures of
thie legWsIet, regulatary end admninstrative provisio f the othe Party for
wh"t 0"e are dseaWrated.

3. Deimnstration of t.chnlca cepaities aha b. bass on:

- lechnoiogical know.dg. of thie roevunt producta, proo.sns or service,

- undesarndlng cf thie tschnloet standards and th. ganeral risk protectio
requiremnta for whlch designation is sought;

- the experienoe rslsvante the apicable legillve, rsgaatory muid
adminiesttve proviions

- the physical capabllty tu perfarmn th. relevant conformity asemn acify
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APPENDICE V

LIGNES DIRECTRICES: PROCEDURES QE.DESIGNATION ET DE CONTROLE DES
ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE

A. Conditions et exigences générales

1. Les autorités compétentes ne désignent que des entités juridiquement
identifiables en qualité d'organismes d'évaluation de la conformité.

2. Les autorités compétentes ne désignent que des organismes d'évaluation de la
conformité en mesure d'apporter la preuve qu'is comprennent les exigences et
procddures d'évaluation de la conformité contenues dans les dispositions
législatives, réglementaires et administratives de l'autre partie pour laquelle elles
sont désignées, qu'elles ont une expérience de ces exigences et procédures et
qu'elles sont compétentes pour les appliquer.

3. La preuve de la compétence technique se fonde sur:

- la connaissance technique des produits, processus ou services considérs;

- la compréhension des nornes techniques et des exigences générales de
protection contre les risques pour lesquelles la désignation est requise ;

- l'expérience correspondant aux dispositions législatives, réglementaires et
administratives applicables;

- la capacité physique d'exercer l'activité d'évaluation de le conformité en

question;
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- an adequate managemnt of the oonformity assmen activities concemed;
end

- any 011w clrcwnstanc necessary to give assurnce 11w the conformity
aMonument actMvty wNi b. adequately performed on a oontnuoum batis.

4. Th. lechnlcal CMpabllt crtterla sha b. based on intemationafly accepted
documents suçplementedi by specific hflerpretative docmumet deveoped as
approPriat from time to lime.

5. Th. Partis shah encurage harmnmtion of deaignalion and conformfy
asesMent proceduue tlwough cooperation between Designaing Authouitias and

ConfomltY Assm enrt Bodies by mane of coordination meetings, patcipation
in nMWe recognitio arrangemnents, endl worklrg grup meetngs. Wht.»
aceditatiOn bodies partcbi n the detignation proves. they ahould be

en1oUoiwged Io partIcIpaI. n mutuel recognition arrangemen.

B.System Io detennine Conm lty Assesment Bodies' o.pbdiuhte

6. The De.lgnaling Authoritis may apply the following ffocesses I0 determâne ltew
technisai oapabllhles of Confonnhty Assegment Soin,. If necaea"ry. a*pary
wEl irdosate 1o lte Deelpnati AuUthrty lte possible wiays to demonstrat
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-une gestion adéquate des activités d'évaluation de la cMonfmté concernés;

-toute autre circonstance indispensable Pour garantir que l'activité d'évaluation
de la conformité ser COntinûment exécutée d'une manière appropriée.

4. Les critères de compétence technique s fondent aur des documents de valeur
internationale complétés par des documents spécifiques d'interprétation établis
lorsque le besoin s'en fait sentir.

5. Les parties encouragent l' harmonisation dus Procédures de désignatio>n et
d'évaluaton de la conformité grâce à la coopération entre les autorités de

~ tion et les oraise d'évaluation de la conformnité et ce. au moyen de
réunions de coordination, de le participation aux ménsms de reconnaissance
mutuelle et de réunions de groupes de travail. Lorsque des organismes
d'accréditation participent au processus de désignation, ils doivent être
encouragés 6 participer aux mécanismes de reconnaissance mutuelle.

5.Système de détermination des capacités dus organismes d'évaluatJi île la
conformité

6. Les autorités de désignation peuvent appliquer lus procédure$sSuivantes an vue de
déterminer la compétence technique des organismes d'évaluation de la
conformité. Le cas échéant, une partie indiquera à l'autorité de désignation les
moyens d'apporter la prouve de la compétence.
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ta) Accreditation

Accreditation shall conatitine a presumrption of technicul capabllity in relation 10

the requtirements of the other Party wh.n:

fil the accreditation procesa la cortducted in conformance wlth th. relevant
inteirnational documnaton (EN 45000 aunes or ISO/IEC guides>; and
etther.

00i the accreditation body participates in mulual recognition arrangement..
where kt la subject 10 peu evaiation, which involvesaeautlon by
Individuel wltIi recgnised expertise in th. field of the work belng svalatd
of the capabllts of acoreitatlon baime nd Confannlty Aasmaunt
Boies accrédlged by lham, or

CIIII) the eccreditatlon body, operating under 1h. audwiety of a Déalgnatlnig
Authoity. take pu% i accordance wlth procedures lo be agreed, In
campaniso programu n .d uchangs. of technlcel experanc. in ardur t

rwiure the cantlnued confidence i the technical competenc. of the
accredltation baodies and Coformity Asseesmet Bodies. Suoh programmes

may ichide joirrt asuesans, apeoil cooperatlan Progrmue or peur
oelhation.

Whun e ConforMlty AssussMu Body lu only aacredrted to evaluste s produot
proeas or service for complagnce witla particular technioal apeolficaulonu

desgntin hei . lmted 10100 e cel. puclfcatlons.
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a) Accréditation

L'aceréditation constitue une présomption de compétence technique au regard
des exigences de l'autre partie lorsque :

i) la procédure d'accréditation se déroule conformément aux documents
Internationaux en la matière (EN 45 000 ou guides ISO/CEI) et que•

fi) soit l'organisme d'accréditation participe à des mécanismes de
reconnaissance mutuelle où il est soumis à une évaluation par des pairs,
ce qui knplique une évaluation de la compétence des organismes
d'accréditatn et des organismes d'évaluation de la conformité acorédités
par ces derniers par des personnes ayant une expertise reconnue dans le
domaine d'évaluation concerné,

lI) soit l'organisme d'accrédlitation, qui exerce son activité sous la tutelle de
l'autorité de désignation, participe, selon des procédures à convenir, j des
programmes de comparaison et des échanges d'expérience technique afin
que les organismes d'accrédtation et les organismes d'évaluadon de la
conformtité puissent coninuer à Jouir de la confiance qui leur est accordée.
Ces programmes peuvent se présenter sous la forme d'évaluations

communes, de programmes spéciaux de coopération ou d'évaluations par
des pairs.

Lorsqu'un organisme d'évaluation de la conformité n'est accrédité que pour

évaluer la conformité à des spécifications techniques particulières d'un
produit, d'un processus ou d'un service, la désignation doit être limitée à ces
spécifications techniques.
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When a ConformiWY Assessment Bady seeks désignation ta evahiate a poemcular
praduct, proceus or service for campliance wlth essentiel requirements lh.
-accreditation Procms shahl ircorporate elemnts whîch will permit assesmen of
the capabiitty ttechnolagical lcnowl.dge ed undersanding of the genoraly stated
risk protection requîreants of the product procées or service or ther tue) of
the Confarmty Asssmrent Bady ta evaluète compliarie wltli thms essentil
requirements.

(b> Othe mwun

When apprpnae accredltadmo le not avellabie or when apeclal clrcunat.nce
apply, the Deslgnatin Audthee &hall raquire the Conformlty Assesament
Bodies ta demonate thmh capablls through othar meami euh se:

- partcipaton in regonalfmterntl mutuel recognition arrngements or

cafication eveasu ;

- regeler peer evaluatio;

- proflcency jeaedng; and

- compaleon between Cwoomlty Amuseesm Bodies.
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Lorsqu'un organisme d'évaluation de la conformité souhaite obtenir une
désignation afin d'évaluer la conformité à des exigences essentielles d'un
produit, d'un processus ou d'un service particulier, la procédure
d'accréditation incorpore des éléments permettant d'évaluer la capacité de
l'organisme d'évaluation de la confiormité à évuer le conformité avec ces
eigences essentielles iconnaissanc technique et cmpréheanson des
eXigences générales de Protection Contre les risques du Produit, du processus
ou du service ou de leur utilisartion).

b) Autres moyens

Lorsqu'il n'et Pus Possible de recourir 6 l'acoriitation OU en présence de
circonstances spéciales, les autorités de désiation exigent des organisme
dvaluaton de Ia onformité qu'ils appoten la preuv de leur compétence

par d'autres moyens, dont:

. la partcipatio & des mécanimes de reconnaissnce mutuelle ou à des
systèmes de certification réglonauIiternaop*m;

- les évaluations réguire Par des pairs;

. les essd'aptitue;

. les comparaisons entre ormmas d'évaluation de la conformité.
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C. Evatuatïori of the Deaignation System

7. once tbm deaignation systemai t0 evaluate thm capablltima of Conformîty
Asmmnt Bodies have bmsn dmflnmed by mach Party, thm oIbe Part mmy. i

consultation wtith the Dmmignating Authorities, check that thm sYatms give
muifficlant asmirancm that Ibm demagnetion of tbm Conformlty AsunaMnt Bodies

Sifim itu rmqWrementa.

D. Formai Des1ignation

S. Dmntng Authouitima ahail con**itheb Confoemlty Ammament Bodies wlthln
theît urWmdin u ar to dumtmrin their wlllngnemm 10 be dmsignatmd under
thm teima of itis Agniment Such couultatlon ahotid malade tbome Conformity
Asassimant Badims who do flot operat unduu tbm respective Iegielatlve,

rmgutacry. and administrativ equiamrents of Iboir own Party, but which mmy.
nevmnthems, lue bitleretd mimd cepabl of worklng to Ibm logiale, regulatar.
aid administrative rmquirmmnts of Ibm othor Party.

9. Dmslgnng Authoriti«sa hafl infarm thair Party's rmpesentatlves on thm Joint
Sectora Group, emblished under Ibis Agrmement, 0f Ibm Conformity Asammammot
Bodies tD ha Includmd I or wtdikaw f ram Section XX of Ibm Sectoral Annexes

Dmignatian, suspension or withdrawal of dealgnatlon of Conforrnity Aaaeamnmnt

Bais hali tmite place li accaidsncm wlth the provimions of Ibis Agrem en id
tbm uima of procmdure af Ihbm kxi Sotorl Group.
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C. Evaluation du système de désignation

7. Lorsque chaque partie a arrêté son système d'évaluation de la compétence des
organismes d'évaluation de la conformité, l'autre partie peut, en consultation avec
les autorités de désignation, vérifier si le système comporte des garanties
suffisantes que la désignation des organismes d'évaluation de la conformité
satisfait à ses propres exigences.

D. Désignation formelle

8. Les autorités de désignation consultent les organismes d'évaluation de la
conformité situés dans leur juridiction afin d'établir s'ils souhaitent ltre désignée
dans les conditions du présent accord. Cette consultation doit être étendue aux
organismes d'évaluation de la conformité qui ne sont pas soumis aux dispositions

réglementaires ou législatives de leur propre partie, mais qui
pourraient être désireux de travailler conformément aux dispositions législatives,
réglementaires et administatives de 'autre partie et seraient capables de le faire.

9. Les autorités de désignation forment les représentants de leur partie au sein du
groupe sectoel mixte, institué un vertu du présent accord, des organismes
d'évaluaton de la conformté à inclure dans le chapitre XX des annexes
sectorielles ou à en redrer. La désignation, le suspension ou le retrait de la
désignation des organiemes d'évaluion de la oo«nomité 'opèrent
conformément aux dipoition du présent accord et au règlement du groupe
sectoriel mixte.
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10. When advasing tmeir Partya representative on the Joint Sectoral Group
establishedi under this Agreement, of the Conformlty Asaesmrnt So<es t0 b.
includied mn th. Sectoral Annexe, the Degtna Audtiofty sha provide the
followîing deuails Mn respect of aat Confornity Assesment Body.,

(a) the. nam;
fb> the Postal address;
le> the facimia fax> nmbar
(d) the rane of pradunts, processes, standards or services Il i, authorized to

(e> the conformlty assmnent procedres it is authorzed to carry out; end
Mf 1he dsigntio procedure uaad to detormins capabhltia.

E. Monltrn

11. Designating AuUmotti.s shall maintain, or ceuse Io maintain, oagalng
aurvelflsnce over de*elatd Canfornlty Assassinent Boies by means of
regular audit or asseamment. 11m fraquency and nature of such activités sami
be consistant with international hast practices or as agreed by the John
Sectoral Gro..p.

12. Déesnting Auühoide shail require doulgnatsd Conformtty Assinnt Bodies
10 participate i profiaiency tsli or other eppropriate conlparkson exercises
whar such axercles ara tachnWMal possible wlthi reonab4e coat.
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10. Lorsqu'elle informe le représentant de sa partie au sein du groupe sectoriel
mixte, institué en vertu du présent accord, des organismes d'évaluation de la
conformité à inclure dans les annexes sectorielles, l'autorité de désignation
fournit pour chacun de ces organismes les renseignements suivants :

a) le nom;

b) l'adresse postale

c) le numéro de télécopieur;

d) la gamme des produits, processus, normes ou services qu'il est autorisé à
évaluer ;

e) les procédures d'évaluation de la conformité qu'il est autorisé à appliquer;

f) la procédure de désignation utilisée pour déterminer se compétence.

E. Suivi

11. Les autorités de désignation exercent ou font exercer un contrôle constant sur
les organismes d'évaluation de la conformité au moyen d'évaluations ou d'audits
réguliers. La fréquence et la nature de ces activités sont conformes aux bonnes
pratiques internationales ou déterminées par le groupe sectoriel mixte.

12. Les autorités de désignation exigent des organismes d'évaluation de la
conformité qu'is participent à des essais d'aptitude ou à d'autres exercices
appropriés de comparaison iorsque de tels exercices peuvent ltre réalisés
techniquement à un co0t raisonnable.
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13. DéegMing Autharftis shail consuit snecessary with their counlerpart, te
ensu. the maintenance of confidence in conformlty assesment Mrousses and
procedures. This consultaton may include joint participation in au*it relate te
conforrnty asseament activiti or other astesmen*= of deslgnated
ConformitY ASMSsment Bodis, where such participation la appropriateand
technicaly possible wthl reasonable coat

14. Dealgatin Authortie sha con&*,i.as neceasary, with the relevant regulatoy
autorties of the other Party toeonau, #thagi regulatory requrement are
identlflend are satWaacoely addreasedi.
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13. Les autorités de désignation consultent, le cas échéant, leurs homologues afin de
préserver la confiance dans les procédures d'évaluation de la conformité. Cette
consultation peut inclure le participation commune à des audits portant sur des
évaluations de la conformité ou d'autres évaluations des organismes d'évaluation
de la conformité, lorsque cette participation est appropriée et techniquement
possible à un coût raisonnable.

14. Les autorités de désignation consultent, le cas échéant, les autorités
réglementaires compétentes de l'autre partie afin de s'assurer que toutes les
prescriptions réglementaires sont identifiées Ut convenablement respectées.
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Department of Foreign Altaims
and International Trade

The Deputy Minister for Foreign Affairs

certifies that this is a miue copy of the

Agreement on Mutual Recognition between

Canada and the European Commumty

(Wfh Annexes), done at London on May

14, 1998, the original of which is deposited

in the Treaty Archives of the Government

of Canada.

Ministère des Affaires étrangères
et du Commerce international

CANADA

Le sous-ministre des Affaires étrangères

certifie que la présente est une copie

conforme de l'Accord de reconnaissance

mutuelle entre le Canada et la Communauté

Européen (avec Annexes), fait à Londres.

le 14 mi 1998, dont l'original se trouve

déposé au greffe des traités du

gouvernement du Canada.
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