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Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi

DOHODA

0 vzajemném uznavani mezi Evropskym spolecenstvim a Kanadou

EVROPSKE SPOLECENSTVia VLADA KANADY (déle jen ,,strany*)

MAJICE NA ZRETELI tradiéni vzijemné piatelské vazby mezi Kanadou
a Evropskym spolecenstvim;

MAIJICE NA ZRETELIL, Ze obé strany na zakladé minulych zkusenosti s Ramcovou
dohodou o obchodni a hospodéiské spoluprdci mezi Evropskym spolecenstvim
a Kanadou z roku 1976 a s cilem dale rozvijet dialog v oblasti norem, jak je uvedeno
v ProhlaSeni o vztazich ES a Kanady z roku 1990, vyjadiily piani zfidit formalng;si
ramec pro spolupraci na poli vzdjemného uznavani posuzovani shody;

MAJICE NA ZRETELI zijem stran na posiloyani pravidel, kterymi se #idi volny
mezinarodni obchod bez prekazek;

MAJICE NA ZRETELI zlep$eni podminek pro obchodovani mezi stranami, k némuz
vzdjemné uznavani zkousek, certifikati a oznaCovani shody povede;

UZNAVAIJICE vyznam zachovani svych vysokych standardd pro zdravi
a bezpecnost;

BEROUCE V UVAHU své postaveni stran Dohody o zaloZeni Svétové obchodni
organizace, a zejména s védomim svych zavazkl vyplyvajicich z Dohody Svétového
obchodni organizace o technickych prekazkéach obchodu,

SE DOHODLY TAKTO:

Clanek I
Definice

Obecné terminy pouZzité v této dohod€ av jejich piilohach maji vyznam dany
definicemi obsazenymi v pokynu Guide2 (vydani zroku 1996) Mezinarodni
organizace pro normalizaci a Mezindrodni elektrotechnické komise, nejsou-li v této
dohodé a v jejich sektorovych ptilohach vyslovné definovany jinak. Kromé toho plati
pro tuto dohodu nasledujici terminy a definice:

— _dohodou se rozumi rdmcova dohoda a veskeré sektorové ptilohy,

— posuzovanim shody se rozumi systematické zkouSeni s cilem zjistit, do jaké miry
vyrobek, postup nebo sluzba splituje specifikované pozadavky,
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— subjektem posuzovani shody se rozumi subjekt, ktery provadi postupy, jimiz
zjistuje, zda jsou splnény ptislusné pozadavky technickych ptedpisti nebo norem,

— organem, ktery provadi jmenovani, se rozumi organ zmocnény k jmenovani
subjekti posuzovani shody ve své pravomoci, k pozastaveni jejich jmenovani
nebo k jeho zruSeni,

— jmenovanim se rozumi opravnéni provadét ¢innosti posuzovani shody, které je
subjektu posuzovani shody udéleno organem, ktery provadi jmenovani,

— regulativnim organem se rozumi vladni organ nebo jina entita, kterd vykonava
zékonné pravo kontrolovat pouziti nebo prodej vyrobkl na tizemi jedné strany
amuze ucinit vynucovaci opatfeni, aby zajistila, Ze vyrobky uvedené na trh
v jejich pravomoci jsou v souladu se zdkonnymi pozadavky.

V ptipadé rozporu mezi pokynem ISO/IEC Guide 2 a definicemi. v této dohodé¢
a v jejich ptilohach maji prednost definice v této dohodé:

Clanek I
Obecné povinnosti

1. Sektorové piilohy této rimcové dohody jsou nedilnou soucésti této dohody.

2. Vldda Kanady bude uznavat vysledky postupli posuzovéani shody, vcetné
certifikaci shody, jak je pozaduji kanadské pravni aspravni ptedpisy uvedené
v sektorovych pfilohdch vydan€ jmenovanymi subjekty posuzovani shody nebo
organy v Evropském spolecenstvi v souladu s touto dohodou.

3. Evropské spolecenstvi bude uznavat vysledky postupii posuzovani shody,
veetné certifikaci shody, jak je pozaduji pravni a spravni piedpisy Evropského
spoleCenstvi  ac¢lenskych " stathi uvedené v sektorovych pfilohdch, vydané
jmenovanymi subjekty posuzovani shody nebo organy v Kanad¢ v souladu s touto
dohodou.

4. Jestlize byla v sektorovych ptilohach stanovena piechodna pravidla, budou
tato pravidla platit po ispéSném ukonceni pfechodné faze.

5. Tato dohoda nezaklada povinnost vzdjemné uznévat normy nebo technické

predpisy stran, aneni-li v sektorové pfiloze stanoveno jinak, nezakldda povinnost
vzajemné uznavat rovnocennost norem nebo technickych predpist.

Clének I11
Vseobecna oblast piisobnosti dohody

1. Tato dohoda se vztahuje na postupy posuzovani shody vyrobkll, na néz se
vztahuji jeji sektorové ptilohy.
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2. Kazda sektorova ptiloha obsahuje podle potieby tyto polozky:
a) ustanoveni o rozsahu vyrobkul a oblasti plisobnosti;

b) popis souvisejicich pravnich aspravnich ptedpisi tykajicich se postupii
posuzovani shody a technickych ptedpisii;

c) seznam jmenovanych subjektli posuzovani shody nebo organti nebo zdroj,
z n¢hoz lze takovy seznam ziskat;

d) seznam organi odpovédnych za jmenovani subjektll posuzovéani shody azdroj
postupu a kritérii;

€) popis povinnosti spojenych se vzdjemnym uznavanim;

f) sektorovy plan pro pifechodné obdobi;

g) popis smisené sektorové skupiny;

h) sektorové kontaktni misto na izemi kazdé¢ strany;

1) hlavni sméry opravnych opatieni.

3. Zvlastni pravidla pro urcity vyrobek nebo sektor obsazena v sektorové piiloze

maji prednost pfed obecnéjSimi ustanovenimi ramcoveé dohody.

Clének IV
Prechodné obdobi

1. Strany se dohodly plnit béhem prechodného obdobi své zavazky tykajici se
budovani vzajemné divéry, je-li to uvedeno v sektorovych prilohach.

2. Strany se dohodly, Ze v kazdém sektorovém planu pro prechodné obdobi bude
stanovena délka prfechodného obdobi.

3. Strany mohou zménit pfechodné obdobi po vzajemné dohodé prostfednictvim
smiSené¢ho vyboru ziizen¢ho podle této dohody, pfiCemz vezmou v uvahu doporuceni
piislusnych smisenych sektorovych skupin.

4. Prechodnd faze vyusti do podminek uplného vzijemného uznavéni, pokud
neexistuji‘dolozené dikazy prokazujici nedostatecnou technickou zptsobilost nékteré
strany Kk posuzovani shody.
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Clanek V
Obcanskopravni odpovédnost

1. Zadné ustanoveni této dohody nema za cil zménit nebo upravit pravni
predpisy na tizemi kterékoli strany tykajici se obanskopravni odpovédnosti vyrobci,
distributorti, dodavatel, subjekti posuzovani shody, organd, které provadéji
jmenovani, regulativnich organti nebo vlad viici spotiebitelim nebo jejich vzajemné
odpovédnosti, pokud jde o navrh, vyrobu, zkouseni, inspekci, distribuci nebo prodej
vyrobkl, které byly podrobeny posuzovani shody na zaklad¢ této dohody.

2. Strany se dohodly, Ze budou od svych subjekti posuzovani shody pozadovat,
aby pfijaly vhodna opatieni tykajici se odpovédnosti vyplyvajici z tkona a Cinnosti
provadénych podle této dohody. Strany prostiednictvim smiSené¢ho vyboru budou
pravidelné¢ zkoumat, zda jejich subjekty posuzovani shody nadale spliuji tento
pozadavek a zda jsou zajmy obou stran pfimétené chranény:.

3. Kazda strana bude neprodlen¢ informovat druhou stranu o veskerych Zalobach
nebo soudnich fizenich, které hrozi nebo které byly zahdjeny na tizemi této strany,
jestlize vzesly z posuzovani shody provedeného subjektem posuzovani shody druhé
strany nebo s nim souviseji.

4. Kazda strana bude spolupracovat s druhou stranou na vysetfovani a obhajobé¢
pfi jakékoli zalobé nebo soudnim fizeni, které ohrozuji zajmy nékteré strany. Strany
poskytnou zejména primétenou pomoc pii ziskavani piislusnych dokument a umozni
pfistup k hlavnim svédkiim pozadovanym pro vySetfovani a pro obhajobu v piipadech
téchto zalob nebo soudnich fizeni:

Clanek VI
Organy, které provadéji jmenovani

1. Strany zajisti, .aby ~organy, které provadéji jmenovani, odpovédné za
jmenovani subjektl posuzovani shody podle sektorovych ptiloh mély nezbytné
pravomoci udé€lit, sledovat, pozastavit a zrusit jmenovani takovych subjekti.

2. V ptipad¢ pozastaveni jmenovani nebo jeho obnoveni bude organ, ktery
provadijmenovani, pfislusné strany neprodlené¢ informovat druhou stranu a smiSeny
vybor.

3. Strany si budou vyménovat informace tykajici se postupd, které pouzivaji, aby
zajistily, Ze jejich jmenované subjekty posuzovani shody nadale spliuji pravni a
spravni pozadavky této dohody.
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Clének VII
Subjekty posuzovani shody

1. Subjekty posuzovani shody jmenované na uzemi vyvazejici strany.musi
vykonavat svou c¢innost podle pozadavki dovézejici strany a musi /Spliovat
kvalifika¢ni pfedpoklady pro posuzovani shody, pokud jde o tyto pozadavky.

2. Pfi jmenovani téchto subjektt specifikuji organy, které provadéji jmenovani,
rozsah ¢innosti posuzovani shody, pro které jsou tyto subjekty jmenovany.

3. Jmenovani je formalnim rozhodnutim strany o tom, Ze subjekt posuzovani
shody prokdzal dostatecnou miru technické zptisobilosti pro poskytovani sluzeb
definovanych v jmenovani a ze dale souhlasi s tim, ze dodrzi pozadavky druhé¢ strany,
jak je stanovi sektorova pfiloha.

4. V souladu s ustanovenimi sektorovych ptiloh zpfistupni kazdy orgéan, ktery
provadi jmenovani, na zadost osvédceni o technické zptisobilosti svych jmenovanych
subjektl posuzovani shody.

Clének VIII
Ovérovani a pozastaveni jmenovani subjekti posuzovani shody

1. Ob¢ strany maji pravo zpochybnit technickou zpusobilost subjektli posuzovani
shody v pravomoci druhé¢ strany.a jejich plnéni stanovenych pozadavkii. Tohoto prava
bude vyuzito pouze za mimoradnych okolnosti, jeho uplatnéni bude dolozeno
objektivnim a vécnym zplisobem a musi byt pisemné oznameno smiSenému vyboru.
Smiseny vybor tyto zadosti projedna.

2. Pokud smiseny vybor z vlastniho podnétu nebo na doporuCeni ptislusné
sektorové skupiny.-dojde k zédveéru, ze je nezbytné ovéfit technickou zplsobilost
subjektu posuzovani shody, ktery plisobi na uzemi jedné strany, ajeho plnéni
stanovenych pozadavki, bude to provedeno neprodlené stranou, na jejimz Gzemi se
doty¢ny subjekt nachazi, nebo spoletn¢ obéma stranami, jestlize se na tom dohodnou.
Strana muze pfi provadéni tohoto ovéteni vyuzit pomoci svého organu, ktery provadi
jmenovani.

3. Pokud nerozhodné smiSeny vybor jinak, bude zpochybnénému subjektu
posuzovani shody pfislusSnym organem, ktery provadi jmenovani, pozastaveno
jmenovani od okamziku, kdy byl nesouhlas se statutem tohoto subjektu potvrzen
smiSenym vyborem. Jmenovani doty¢ného subjektu ziistane pozastaveno do doby, nez
smiseny vybor dosdhne dohody o jeho budoucim statutu.

4. Certifikat shody nebo jind dokumentace k vyrobku vydana subjektem
posuzovani shody, jehoz jmenovani bylo nasledné zruseno smiSenym vyborem nebo
organem, ktery provadi jmenovani, zastava v platnosti, pokud ptislusny regulativni
organ nevyda specifické rozhodnuti o stazeni vyrobku z trhu z diivodu ochrany zdravi
a bezpecCnosti.
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Clanek IX
Vymeéna informaci

I. Strany si budou vyménovat informace tykajici se provadéni pravaich
a spravnich predpisti uvedenych v sektorovych ptilohach.

2. Ob¢ strany se budou navzajem informovat o zménach tykajicich.se ptedmetu
této dohody aoznami druhé strané¢ znéni novych ustanoveni nejpozdéji Sedesat
(60) dnti pted tim, nez vstoupi v platnost, pokud ohledy na bezpecnost, ochranu zdravi
a ochranu zivotniho prostiedi nevyzaduji rychlejsi postup.

3. Kazda strana bude neprodlené informovat druhou stranu o jakychkoli zménach
svych organii, které provadéji jmenovani, nebo subjektii posuzovani shody.

Cldnek X
Sledovani dohody
1. Strany mohou vést konzultace ad hoc v rdamei smiSen¢ho vyboru, aby zajistily
uspokojivé fungovani této dohody.
2. Jedna strana mlize pozadat druhou stranu, aby jejim jménem provedla audity

nebo prehodnoceni subjektli posuzovani shody, které pracuji podle pozadavki
zadajici strany. Zadajici strana ponese naklady auditu.

3. V z4gmu podpory jednotného provadéni postupli posuzovani shody
stanovenych v pravnich a spravnich predpisech stran se budou jmenované subjekty
posuzovani shody podle potieby Uuc€astnit interpretacnich porad potadanych
regulativnimi organy kazdé strany v piisluSnych oblastech, na néz se vztahuji
sektorové ptilohy této dohody.

Clanek X1
SmiSeny vybor

1. V ramci této dohody se zfizuje smiSeny vybor obou stran odpovédny za ti¢inné
fungovani této dohody.

2. Smiseny vybor ¢ini rozhodnuti a pfijima doporuceni na zékladé shody obou
stran. Bude zasedat alespon jednou za rok, pokud nerozhodne jinak. Stanovi si sviij
vlastni jednaci fad. Mize ztidit smiSenou sektorovou skupinu podle sektorové ptilohy
a mize tyto skupiny povétit urcitymi tkoly. Ob¢ strany mohou pfizvat své zastupce
ve smiSenych sektorovych skupindch k i¢asti na zasedani smiSené¢ho vyboru, jsou-li
jejich sektorové zajmy na programu jednani.
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Smiseny vybor miize projednavat jakoukoli zalezitost tykajici se fungovani

této dohody. Je zejména odpovédny za:

a)
b)

c)

d)

4.

provadéni zmén sektorovych piiloh;
uplatinovani rozhodnuti jmenovat subjekt posuzovani shody nebo jeho jmenovani
zrusit;

vyménu informaci tykajicich se postupt pouzivanych obéma stranami, aby bylo
zajisténo, Ze si subjekty posuzovani shody uvedené v sektorovych piilohach
zachovaji nezbytnou troven zpusobilosti;

urCeni statutu subjektl posuzovani shody, jejichz technickd zpiisobilost byla
zpochybnéna;

vyménu informaci a oznamovani zmén v pravnich a spravnich predpisech, které
jsou uvedeny v sektorovych ptilohach, strandm; a

projednavani jakychkoli otdzek tykajicich se fungovéani této dohody a jejich
sektorovych pftiloh, véetné otazek tykajicich se zdravi a bezpecnosti, pristupu na

trh a vyvazenosti prav a povinnosti v rdmci této dohody.

Pro zatfazeni subjektu posuzovani shody do sektorové piilohy nebo pro jeho

vynéti ze sektorové ptilohy se uziva tento postup:

a)

b)

1.

strana, kterd jmenuje subjekt posuzovani shody nebo jeho jmenovani rusi,
predlozi sviij navrh pisemn¢ druhg strang;

zatfazeni subjektu posuzovani shody do sektorové piilohy nebo jeho vynéti ze
sektorové piilohy nabyva uc¢innosti, pokud druha strana s ndvrhem souhlasi, nebo
pokud uplyne lhita 60 dnti, aniz byly vzneseny namitky;

pokud druha strana zpochybni technickou zptisobilost subjektu posuzovani shody
ajeho plnéni pozadavki ve vySe uvedené lhaté 60 dni, mize smiSeny vybor

pozadat navrhujici stranu, aby provedla v souladu s ustanovenimi této dohody
ovéfeni dotyéného subjektu, které miize zahrnovat audit.

Clének XI1
SmiSené sektorové skupiny

SmiSeny vybor miiZze pro jednotlivé sektorové ptilohy zfidit smiSené sektorové

skupiny zahrnujici pfisluSné organy, které provade¢ji jmenovani, a regulativni organy
a-odborniky obou stran. Tyto skupiny se budou zabyvat specifickymi problémy
posuzovani shody a regulace, které se tykaji dané¢ho sektoru.
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2. Smisené sektorové skupiny mohou byt odpovédné za tyto Cinnosti:

a) zkoumani specifickych problému vyplyvajicich z provadéni jakychkoli plant pro
pfechodné obdobi tykajicich se vzajemného uznavani a poskytovani poradnich
stanovisek smiSenému vyboru k problémim spole¢ného zajmu;

b) poskytovani informaci aexpertiz k jakymkoli zalezitostem tykajicim se
provadéni a k predpisim, postupiim a systémim posuzovani shody, které se
tykaji urcité ptilohy, podle pozadavkl nékteré strany;

c) prezkoumani raznych aspekti uplatnéni a fungovani kazdé sektorové ptilohy,
véetné aspektl zdravotnich a bezpecnostnich, a

d) zkoumani problému vykladu pozadavkl sektorovych ptiloh apodle potieby
vyjadieni doporuceni smisenému vyboru.

Clének XIIT

Sektorové kontaktni misto, sprava informaci; pomoc a opatreni v naléhavych
situacich

1. Kazda strana urci kontaktni mista odpovednd za cinnosti provadéné podle
kazdé sektorové ptilohy a pisemné potvrdi jejich nazvy a adresy.

2. Sdélenimi tykajicimi se opatifeni pro budovani vzijemné diavéry, opatfeni
v naléhavych situacich a vynucovéni regulativnich piedpist pro vyrobky podléhajici
této dohod¢ se budou za normélnich okolnosti zabyvat pfimo sektorova kontaktni
mista.

Clanek XIV
Ochranné dolozky

1. Piislusné regulativni organy kazdé strany si ponechaji veSkerou pravomoc
danou pfisluSnymi pravnimi predpisy strany vykladat apodle nize uvedeného
odstavce 2 vynucovat piislusné pravni aspravni piedpisy. Regulativni organ
dovazejici strany neni zakonnym zéastupcem vyvazejici strany.

2. Jestlize nékterd strana nebo jeden z jejich regulativnich organti maji divod
k ptesvédCeni, ze vyrobek druhé strany spadajici do oblasti pisobnosti sektorové
ptilohy by mohl ohrozit zdravi a bezpecnost osob na jejim uzemi, nebo jestlize jinym
zpusobem nevyhovuje pozadavkiim piislusné sektorové ptilohy, ponecha si dovazejici
strana veskeré pravomoci podle svych vnitrostatnich pravnich pfedpisi ucinit veskera
vhodna aneodkladna opatfeni, aby stahla takové vyrobky z trhu, zakazala jejich
uvedeni na trh, omezila jejich volny pohyb nebo zahdjila staZzeni vyrobku. Regulativni
organ, na jehoz izemi bylo opatfeni pfijato, bude informovat své protéjsky a smiseny
vybor do 15 dnii od okamziku, kdy ucinil takova opatfeni, a tato opatieni zdtivodni.
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3. Strany se dohodly, Ze kontrola na hranicich akontroly vyrobku
certifikovanych podle pozadavkii dovazejici strany budou vyfizovany v ramci
moznosti co nejrychleji. Pokud jde o dalsi kontroly tykajici se vnitrostdtniho pohybu
vyrobkl, strany se dohodly, Ze budou vyfizovany zplisobem, ktery nijak nezvyhodni
domadci vyrobky.

Clanek XV
Piistup na trh

1. Povinnost kazdé strany sladit vzajemné uznavani ve smyslu sektorové piilohy
této dohody je zavisld na tom, zda druha strana nadale:

a) poskytuje ptistup na sviyj trh vyrobktim, které poté, co byly podrobeny postuptim
posuzovani shody, prokazatelné¢ vyhovuji ptislusnym technickym pozadavkim; a

b) =zachovavd existenci pravnich aregulativnich organi  schopnych provadét
ustanoveni této dohody.

2. Jestlize néktera strana zavede nové nebo dodatecné postupy posuzovani shody,
které budou mit vliv na sektor spadajici do oblasti ptisobnosti sektorové pftilohy,
zacleni smiSeny vybor tyto postupy do oblasti pusebnosti této dohody a ptisluSné
ptilohy, pokud se strany nedohodnou jinak.

3. Jestlize v okamziku uplatnéni takovych novych nebo dodate¢nych pozadavki
nebyly subjekty posuzovani shody jmenované druhou stranou za uc¢elem plnéni téchto
pozadavkll uznany stranou, ktera tyto pozadavky uplatiuje, muze druhd strana
pozastavit plnéni svych povinnosti podle doty¢né sektorové piilohy.

Cldnek XVI
Poplatky

Ob¢ strany zajisti, aby v ptipad¢ postupli posuzovani shody provadénych podle této
dohody a jejich sektorovych piiloh nebyly na jejich uzemi uctovany zadné poplatky
za sluzby posuzovani shody poskytované druhou stranou.

Clének XVII
Dohody s jinymi zemémi

Neni-li mezi stranami uzaviena pisemna dohoda, povinnosti vyplyvajici z dohod
0 vzajemném uznavani uzavienych nckterou stranou se zemi, kterd neni stranou této
dohody, neplati a nemaji Zadnou uc¢innost a platnost, pokud jde o druhou stranu.
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Clének XVIII
Uzemni piisobnost

Tato dohoda a jeji pfilohy se na jedné strané¢ vztahuji na Gzemi, na které se vztahuje
Smlouva o zalozeni Evropského spolecenstvi, a to za podminek stanovenych v této
smlouvé, a na stran¢ druhé na uzemi Kanady.

Clanek XIX
Vstup v platnost, zmény a doba platnosti

1. Tato dohoda a jeji prilohy vstoupi v platnost prvnim dnem druhého mésice po
dni, ke kterému si strany vzdjemn¢ vyméni diplomatické noty potvrzujici ukonceni
jejich postupii pro vstup dohody v platnost.

2. Tato dohoda miize byt zménéna pisemnou dohodou stran. Dodatky
sektorovych ptiloh nebo rozhodnuti o ukonceni jejich platnosti pfijmou strany
prostiednictvim smiSeného vyboru.

3. Strany mohou pftipojit dalsi sektorové prilohy vyménou diplomatickych not.
Tyto sektorové ptilohy vstoupi v platnost jako sou€ast této dohody 30 dnti po dni,
ke kterému si strany vzajemné vyméni diplomatické noty potvrzujici piipojeni takové
ptilohy.

4. Kazda strana mtze tuto dohodu vypoveédét pisemnym oznamenim druhé strané
s Sestimésicni lhitou.

Cldanek XX
Zavéreéna ustanoveni

Tato dohoda asektorové pfilohy jsou sepsany vedvou vyhotovenich v
jazyce anglickém, danském, finském, francouzském, italském, némeckém,
nizozemském, portugalském, feckém, Spané¢lském a Svédském, pfi¢emz vSechna znéni
maji stejnou platnost.

V Londyné dne ¢trnéctého kvétna roku tisic devét set devadesat osm.

Hecho en Londres, el catorce de mayo de mil novecientos noventa y ocho.
Udfardiget 1 London den fjortende maj nitten hundrede og otteoghalvfems.
Geschehen zu London am vierzehnten Mai neunzehnhundertachtundneunzig.
'Eywve 6to Aovdivo, otic dekatésaepic Maiov yidla evviakOo1o EVEVIVTO OKTO.

Done at London on the fourteenth day of May in the year one thousand nine hundred
and ninety-eight.
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Fait a Londres, le quatorze mai mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Londra, addi quattordici maggio millenovecentonovantotto.
Gedaan te London, de veertiende mei negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Londres, em catorze de Maio de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Lontoossa neljéntenitoista pdivina toukokuuta vuonna
tuhatyhdeksénsataayhdeksdankymmentdkahdeksan.

Som skedde i London den fjortonde maj nittonhundranittiodtta.

Za Evropské spolecenstvi

Por la Comunidad Europea

For Det Europziske Fallesskab
Fiir die Europidische Gemeinschaft
[Na v Evporaik Kowomra
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisén puolesta

P& Europeiska gemenskapens vignar

Za vladu Kanady

Por el Gobierno de Canada

For Canadas regering

Fiir die Regierung Kanadas

IMa v kuBépvnon tov Kavadd
For the Government of Canada
Pour le gouvernement du Canada
Per il governo del Canada

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

Pé Kanadas regerings védgnar



Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi

SEKTOROVA PRILOHA O TELEKOMUNIKACNICH KONCOVYCH

ZARIZENICH, ZARIZENICH INFORMACNI TECHNIKY A RADIOVYCH

2.1

2.2

23

VYSILACICH

UCEL

Utelem této piilohy je vytvofit rAmec pro piijimani protokold o zkouskach
a po ukonceni piechodného obdobi pro piijimani certifikati shody vydanych
na Uzemi jedné strany podle regulativnich pozadavkl druhé strany, jak je
uvedeno v dodatku 1.

Tato ptiloha tvoti sektorovou ptilohu rdmcové dohody o'vzdjemném uznavani
mezi Kanadou a Evropskym spole¢enstvim.

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této prilohy se vztahuji na nasledujici typy telekomunikacnich
koncovych zatizeni, radiovych vysilach a zafizeni informacni techniky:

a) zafizeni urCené pro piipojeni k verejné telekomunikacni siti za tcelem
odesilani, zpracovavani nebo piijiméani informaci nezavisle na tom, zda
ma byt pfipojeno piimo ke, koncovému bodu*“ sit¢, nebo zda ma
spolupracovat s takovou siti pfipojené ptimo ¢i nepfimo ke koncovému
bodu; pfipojeni miize byt kabelové, bezdratové, optické nebo mulze byt
realizovdno pomoci jinych elektromagnetickych prostiedki;

b) zafizeni, které lze pfipojit k veiejné telekomunikacni siti, 1 kdyz nejsou
pro tento UCel urfena, vcetné¢ zafizeni informacni techniky
s komunika¢nim portem;

c) kategorie radiovych vysilacti definované a specifikované v dodatku 2.

Seznam rozhrani a sluzeb zahrnutych kazdou stranou je uveden v dodatku 2.

Ob¢ strany .se dohodly, Ze niZze uvedeny seznam =zahrnutych kategorii
radiovyeh vysilact je ilustracni, nikoli vyCerpavajici:

—  zafizeni s kratkym dosahem, véetné zafizeni s nizkym vykonem, jako jsou
bezdratove telefony/mikrofony,

— | zafizeni pro pozemni mobilni komunikaci, véetné
— osobnich mobilnich radiovysilaci (PMR/PAMR),
— mobilnich telekomunikacnich zafizeni,
—  pagingovych systémii,

— pevna pozemni zafizeni,

— mobilni satelitni komunikacni zafizeni,
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— pevna satelitni komunikac¢ni zafizeni,
— rozhlasova zafizeni,

—  zafizeni pro radiovou navigaci.

PODMINKY SCHVALENI

Tato pfiloha se vztahuje na vSechny zavazné podminky schvaleni pfijaté na
uzemich obou stran vladnimi organizacemi a/nebo subjekty, které maji
zakonnou pravomoc prosazovat technické pozadavky pro zafizeni uvedena
v dodatku 2. Pfislusné technické pozadavky jsou specifikovany v pravnich
ptedpisech uvedenych v dodatku 1.

Veskeré pozadavky apostupy posuzovani shody vztahujici se na domaci
vyrobky budou pouzity bez dalSich pozadavkii nebo zmén. tykajicich se
vyrobkl nebo vysledkli posuzovani shody pochazejici od druh¢ strany.

CINNOSTI POSUZOVANI SHODY

Ob¢ strany potvrzuji, Ze jejich subjekty posuzovani shody uznané podle této
ptilohy jsou opravnény provadét nasledujicich cinnosti, pokud jde o technické
pozadavky druhé strany na telekomunikacni< koncovd =zafizeni, radiové
vysilace a zafizeni informacni techniky:

— pro pozadavky na piipojeni koncovych zafizeni a na radiovy pienos —
zkouSeni, vydavéani <apfijimani protokolll o zkouskach, provadéni
pozadovaného technického hodnoceni a certifikace shody s pozadavky
pravnich a spravnich pfedpist pouZzitelnych na uzemich stran pro vyrobky
v oblasti ptsobnosti této prilohy,

— pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) — vzidjemné uznavani
certifikati shody, prohlaseni dodavateli apodle pozadavku souboru
konstrukéni dokumentace; podrobna ustanoveni jsou popsana v sektorové
piiloze o EMC,

—  pro elektrickoubezpecnost/nizké napéti — pfijimani zkousek a certifikace
elektrické bezpecnosti vyrobku, jez jsou zahrnuty do této piilohy, podle
pozadavkli druhé strany; podrobnd ustanoveni jsou uvedena v sektorové
piiloze o elektrické bezpecnosti,

— . pro fizeni jakosti — uznavani certifikatd fizeni jakosti jedné strany podle
regulativnich pozadavkl druhé strany.

Certifikaty shody vydané jmenovanymi subjekty posuzovani shody kazdé
strany podle ustanoveni této ptilohy budou uznavany organy druhé strany bez
dalsiho posuzovani vyrobku.
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INSTITUCE

Organy, které provadéji jmenovani

a)

b)

Organy, které provadéji jmenovani, jsou organy a organizace, jeZ jsou
odpovédné za jmenovani subjekti posuzovani shody aza zajiStovani
jejich zptsobilosti pro zkouSeni a certifikaci zafizeni zahrnutych do této
prilohy podle pozadavki druhé strany. Organy, které provadéji
jmenovani, pro ucely této prilohy jsou uvedeny v dodatku 3. Organy, které
provadéji jmenovani, mohou pii vykonavani téchto povinnosti vyuzit
sluzeb svého akredita¢niho systému.

Kazda strana oznami druhé strané do deseti (10) pracovnich dni zmény
subjektivity svych organd, které provadéji jmenovani, a jejich pravomoci
vykonavat povinnosti podle této piilohy.

Jmenované subjekty posuzovani shody

a)

b)

d)

Pro ucely této ptilohy jmenuje kazdé strana piislusné subjekty posuzovani
shody k provadéni posuzovani shody podle pozadavkd druhé strany.
Kazda strana zajisti, aby jmenované subjekty vyhovovaly kritériim
anormam stanovenym v regulativnich pozadavcich druhé strany. Pii
jmenovani strany uvedou vyrobky a postupy, pro které byly subjekty
jmenovany. Seznam jmenovanych subjektt spolecné s udaji o vyrobcich
a postupech, pro které byly jmenovany, je uveden v dodatku 4.

Subjekty posuzovani shody jmenované podle této prilohy budou uznany
za zpusobilé vykonavat ¢innosti posuzovani shody, pro které byly
jmenovany.

Jmenovani, pozastaveni jmenovani nebo zruSeni jmenovani subjektt
posuzovani shody podle této ptilohy bude v souladu s postupy ur¢enymi
smiSenym vyborem ziizenym podle ramcové dohody o vzajemném
uznavani.

V piipadé stiznosti nebo jiné okolnosti tykajici se schopnosti nékterého
subjektu posuzovani shody provadét Cinnost podle této piilohy musi
prislusny ‘organ, ktery provadi jmenovani, pfijmout opatieni ke
spokojenosti obou stran. Je-li to nezbytné, mohou byt takové problémy
zvazeny smisenym vyborem ziizenym podle ramcové dohody
0 vzajemném uzndvani, aby bylo dosazeno feseni.

PRECHODNA OPATRENI

Ustanoveni této prilohy, azejména oddil 4, vstoupi pln€¢ v platnost po
prechodném obdobi o délce 18 mésict.

Toto ptechodné obdobi strany vyuziji:

a)

k vyméné informaci o svych regulativnich pozadavcich a k rozvoji lepSiho
pochopeni téchto pozadavki;
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b) krozvoji vzdjemné dohodnutych mechanismid vymény informaci
o zménach technickych pozadavkli nebo metod jmenovani subjekti
posuzovani shody;

c) kesledovani ahodnoceni prace provadéné jmenovanymi subjekty
posuzovani shody plisobicimi béhem prechodného obdobi.

Béhem prechodného obdobi budou strany rovnéz vzajemné uznavat protokoly
o zkouskach asouvisejici dokumenty vydané jmenovanymi subjekty
posuzovani shody druhé strany podle ustanoveni této pfilohy. Za timto ucelem
budou schvalovaci organy uvedené v dodatku5 pfijimat protokoly
o zkouskach a souvisejici dokumenty a hodnoceni jmenovanych subjektti na
uzemi druhé strany pro Ucely schvéleni, aniz by ulozily dodateéné pozadavky,
a zajisti, aby:

— pii obdrZeni protokold o zkouskach, souvisejicich dokumentli a prvniho
hodnoceni shody byla pifezkoumana uplnost spist

— byl zadatel pfesné a upIn¢ informovan o jakémkolinedostatku,

— zadosti o dodatecné informace byly.omezeny na opomenuti, rozpory nebo
odchylky od technickych ptedpisti nebo norem,

— postupy pro zafizeni pozménéné po zjisténi shody byly omezeny na
postupy nezbytné pro zjisténi, zda je nadale zajistén soulad,

— pozadavky a postupy posuzovani shody pouzivané pro domaci vyrobky
byly pouzity bez dodatecnych pozadavki nebo zmén pro vyrobky nebo
vysledky zkousek pochézejici od druhé strany.

Kazdy schvalovaci.ergan se zavazuje, ze vyda schvaleni nebo poda zpravu
zadateli nejpozd€ji do Sesti- (6) tydnit od obdrzeni protokolu o zkousce
a hodnoceni od jmenovaného subjektu na uzemi druhé strany.

Na konci ~prfechodného obdobi strany pfistoupi k uplnému vzajemnému
uznavani  certifikath shody vydanych jmenovanymi subjekty druhé strany.
Jakykoli navrh ucinény béhem piechodného obdobi nebo na jeho konci na
omezeni rozsahu uznani kteréhokoli jmenovaného subjektu posuzovani shody
nebo na jeho vylouceni ze seznamu subjekti jmenovanych podle této piilohy
musi byt zalozen na objektivnich kritériich a musi byt dolozen. Kterykoli
z téchto subjekti miize pozédat o pfehodnoceni, jakmile budou pftijata
nezbytnad opravna opatieni. Strany zavedou takova opatfeni podle moznosti
jeste pred uplynutim prechodného obdobi.

DOPLNUJICI USTANOVENI
Smluvni zadavani

Jakékoli smluvni zaddvani musi byt v souladu s pozadavky druhé strany na
smluvni zadavani.
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Subjekty posuzovani shody zaznamenaji auchovaji podrobnosti o svych
Setfenich tykajicich se zpusobilosti svych smluvnich dodavatell a jejich plnéni
stanovenych pozadavki a povedou rejstiik vSech smluvnich dodavatelt. Tyto
podrobnosti budou na zadost k dispozici druh¢ strané.

Dozor po uvedeni na trh

Pro ucely vykondvani dozoru po uvedeni na trh mohou strany ponechat
v platnosti veSkeré existujici pozadavky na oznaCovani a prid€lovani cisel.
Piidélovani ¢isel miize byt provadéno na izemi vyvazejici strany. Cisla budou
ptidélena dovazejici stranou.

V ptipadé zjisténého zneuziti znacky shody nebo v pripadé nebezpeci
spojen¢ho s vyrobkem, na né&jz se vztahuje tato piiloha, urc¢i obé strany
spolecné rozsah zneuziti a povahu a stupen opravnych opatieni, ktera maji byt
pfijata.

SmiSena skupina pro telekomunikace

SmiSeny vybor ziizeny podle rdmcové dohody o vzijemném uznavani muze
ziidit smiSenou skupinu pro telekomunikace, ktera bude podle pozadavki
zasedat k projednani technickych .problémt, problémi posuzovani shody
a technologie, kter¢ se tykaji této prilohy.

Vyména informaci a vzijemna pomoc

Kazda strana zifidi kontaktni misto pro poskytovani odpovédi na vesSkeré
opodstatnéné dotazy druhé strany tykajici se postupti, predpist a stiznosti.

Jak je uvedeno v ustanovenich o pfechodném obdobi v bodu 6.2, strany
mohou spoleéné béhem prvniho roku po vstupu této prilohy v platnost potadat
dva seminaie, jeden v Kanad¢ a jeden v Evropském spoleCenstvi, tykajici se
ptislusnych technickych pozadavkl a podminek schvaleni vyrobki.

Strany se rovnéz budou vzajemné informovat o zménach piislusnych natizeni,
specifikaci,  zkuSebnich metod, norem aspradvnich postupti do tficeti
(30) pracovnich/dnti od oznameni v jejich zemi.

Zmény predpisu a aktualizace prilohy

V ptfipadé zmén predpisit uvedenych v dodatku 1 nebo zavedeni novych
piedpist,, které ovlivni postupy posuzovani shody provadéné kteroukoli
stranou, budou strany ptilohu aktualizovat.

Vzajemné odkazy

Jestlize vyrobky v oblasti pisobnosti této ptilohy podléhaji také pozadavkim
na elektrickou bezpecnost nebo EMC, vztahuji se na né také pfisluSna
ustanoveni sektorovych ptiloh o elektrické bezpecnosti a EMC.
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Dodatek 1

Pravni a spravni predpisy

Evropské spolecenstvi

Kanada

Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/13/ES

Smérnice Rady 73/23/EHS ve znéni
smérnice 93/68/EHS

Smérnice Rady 89/336/EHS ve znéni

smérnice 92/31/EHS a 93/68/EHS

Rozhodnuti Evropské komise na zakladé
smérnice 98/13/ES

Préavni a spravni ptedpisy Clenskych stati ES

tykajici se:

a) neharmonizovaného
pfipojeni k vetejné
telekomunikacni siti

analogového
komutované

b) neharmonizovanych radiovych vysilach
(civilni pouziti)

Piirucka pro pouzivani smérnice 98/13/ES
(schvéaleno ADLNB a ACTE)

Telecommunications Act
Radiocommunication Act

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

Radio Standards Procedure (RSP) No 100:
radio equipment certification procedure

Canadian Electrical Code

Terminal equipment list (TEL)

Radio equipment list (REL)

Licence exempt radio apparatus standards list

Broadcasting  certificate radio

apparatus standards list

exempt

Category I equipment standards list

Category II equipment standards list
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Dodatek 2

Oblast ptasobnosti

Evropské spolecenstvi

Kanada

Do oblasti plisobnosti této pfilohy jsou za
specifickych  podminek  zahrnuty tato
rozhrani a sluzby:

Zéakladni ptistup k siti ISDN

Primérni ptistup k siti ISDN

ISDN telefonie

Ptistup podle standardu X21/V.24/V.35
Ptistup podle standardu X25
Nehlasovy ptistup k siti PSTN

Typy koncovych zafizeni pro pfipojeni
k otevienym sitim (ONP) pronajatou linkou:

— 64 kb/s

— nestrukturovany piistup 2 048 kb/s
— strukturovany piistup 2 048 kb/s

— pristup 34 Mb/s

— pristup 140 Mb/s

— dvoudratové analogove

— Ctyfdratové analogoveé

Analogové pfipojeni k vefejnym
komutovanym telekomunikac¢nim sitim

Do oblasti piisobnosti této piilohy jsou za
specifickych podminek zahrnuty tato rozhrani
a sluzby:

Zakladni ptistup k siti ISDN
Primarni ptistup k siti ISDN
Ptistup podle standardu X.21
Ptistup podle standardu X.25
Pristup k digitalni sluzbé:

— 1,2kb/s

— 2,4 Kkb/s

- 9,6 kb/s

- 4,8Kkb/s

— 19,2 kb/s

— 56,0 kb/s

— 64,0 kb/s

— 1544,0 kb/s

— 45 Mb/s

dvoudratové analogové vedeni
Ctyfdratové analogové vedeni

Analogové pfipojeni k vefejnym
komutovanym telekomunika¢nim sitim
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Veskeré harmonizované a neharmonizované
vysilace, s vyjimkou:

— zdravotnickych prostiedkit  ve smyslu
¢lanku 1 smérnice Rady 93/42/EHS ze
dne 14. ¢ervna 1993

— aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prosttedkii  ve smyslu
¢lanku 1 smérnice Rady 90/385/EHS ze
dne 20. ¢ervna 1990

— soucasti nebo samostatnych technickych
jednotek vozidel ve smyslu smérnice
Rady 72/245/EHS ze dne
20. Cervna 1972 nebo smérnice
Rady 92/61/EHS ze dne 30. ¢ervna 1992

— radiovych zatizeni pouzivanych
radioamatéry ve smyslu ¢lanku 1
definice 53 Radiokomunika¢niho tadu
ITU (Radio Regulations), pokud takové
zafizeni neni dostupné v obchodni siti

— zafizeni spadajicich do oblasti piisobnoti
smérnice 96/98/ES (smérnice o lodnich
zatizenich)

— kabelt a drata

— radiovych zatfizeni urCenych pouze pro
pfijem, urcenych vyhradné pro pfijem
zvuku a sluzeb televizniho vysilani

— vyrobkl, pfistrojii a soucdsti ve smyslu
¢lanku 2 natizeni Rady (EHS) ¢. 3922/91
ze dne 16. prosince 1991 o harmonizaci
technickych pozadavkii  a spravnich
postuptl v oblasti civilniho letectvi

— zafizeni asystémi pro fizeni letecké
dopravy vesmyslu c¢lanku 1 smérnice
Rady 93/65/EHS ze dne 19. ¢ervna 1993
o definici . apouziti  kompatibilnich
technickych specifikaci pro pofizovani
vybaveni asystémi fizeni leteckého
provozu

= .pfistrojii  pouzivanych vyhradné pro
¢innosti tykajici se vetfejné bezpecnosti,
obrany, bezpeCnosti statu  (vcetné

Veskeré  radiové  vysilate  podléhajici
piedpisim o radiokomunikacich
(viz doplnék 1), s vyjimkou:

— zdravotnickych prostiedkii a aktivnich
implantabilnich zdravotnickych
prostiedkli, vCetné veSkerych radiovych
vysila¢li pouzivanych ve zdravotnictvi,
véetné nastroj, telemetrickych
radiovych spojeni ajiného radiového
zatizeni pouzivané¢ho predevsim
v nemocnicich a zdravotnickych
zafizenich

— systému zazehového zapalovéani vozidel,
véetné ..vSech radiovych  vysilach
ve spojeni  se zdzehovymi  systémy
zapalovani vozidel

— téadiovych zafizeni pouzivanych
radioamatéry ve smyslu ¢lanku 1
definice 53 Radiokomunika¢niho fadu
ITU (Radio Regulations), pokud takové
zatizeni neni dostupné v obchodni siti

— zafizeni pro namoini dopravu, vcetné

veskerych radiovych vysilacii
pouzivanych v namoini sluzbg,
umisténych na plavidlech nebo na
pobftezi

—  kabelu a drata

— radiovych zafizeni urCenych pouze pro
pfijem, urcenych vyhradné pro pfiijem
zvuku a sluzeb televizniho vysilani

— leteckych zafizeni, vcetné¢ veskerych
radiovych vysilaci letecké (civilni)
sluzby instalovanych v letadlech nebo na
zemi pro ucely letecké navigace, fizeni
leteckého provozu, bezpecnosti leteckého
provozu aradiové komunikace pro
sluzby leteckého provozu (tj. nezahrnuje
komeréni telefonni sluzbu do letadla
a z letadla)

— pristroji  pouzivanych vyhradné pro
¢innosti tykajici se vefejné bezpecnosti,
obrany, bezpeCnosti statu  (vCetné
hospodéiského prospéchu statu, jestlize
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hospodaiského prospéchu statu, jestlize
se ¢innosti tykaji zalezitosti bezpecnosti
statu) a ¢innosti statu v oblasti trestniho
prava

Rédiovy vysila¢ je definovan jako jakékoli
zafizeni nebo kombinace zafizeni pracujici
v oblasti radiového kmitoc¢tu uréené nebo
pouzitelné pro ptenos nebo vysilani znak,
signalt, pisma, obrazli, zvukd nebo
informaci jakékoli povahy prostiednictvim
Siteni nesmérovanych elektromagnetickych
vIn o kmitoctech nizsich nez 3 000 GHz. Pro
ucely této prilohy se do definice nezahrnuji
radiové vysilace pracujici v kmitoctu niz$im
nez 9 kHz.

se Cinnosti tykaji zalezitosti bezpecnosti
statu) a ¢innosti statu v oblasti trestniho
prava

Radiovy vysila¢ je definovan jako jakékoli
zafizeni nebo kombinace zafizeni pracujici
v oblasti radiového kmitoctu uréené.nebo
pouzitelné¢ pro pienos nebo vysilani znaku,
signald, pisma, obrazl, zvukli nebo informaci
jakékoli povahy prostfednictvim < Sifeni
nesmérovanych elektromagnetickych  vin
o kmito¢tech nizSich .nez 3 000 GHz. Pro
ucely této ptilohy se do definice nezahrnuji
radiové vysilace pracujici v kmitoctu niz§im
nez 9 kHz.
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Dodatek 3

Organy, které provadéji jmenovani

Za Evropské spolecenstvi

Za Kanadu

Belgie

Institut belge des services postaux et des
télécommunications

Belgisch instituut voor postdiensten en
telecommunicatie

Dansko
Telestyrelsen

Némecko
Bundesministerium fiir Wirtschaft

Recko
Yrovpyeio Metagpopmv kot
Encowvoviov

Spanélsko
Ministerio de Fomento

Francie

Ministére de I'économie, des finances et
de

l'industrie

Irsko

Department of Transport, Energy and
Communications

Itdlie

Ispettorato Generale TLC
Lucembursko

Administration des Postes et
Télécommunications

Nizozemsko
De Minister van Verkeer en Waterstaat

Rakousko
Bundesministerium fiir Wissenschaft
und Verkehr

Portugalsko
Instituto das Communicagdes de
Portugal

Finsko
Liikenneministerio/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleforvaltringscentr
alen

Industry Canada pro koncova pripojeni,
radiové vysilate a EMC

Standards Council of Canada pro elektrickou
bezpecnost

Standard Council of Canada pro registraci
systému fizeni jakosti
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Dodatek 4

Jmenované subjekty posuzovani shody

(Tento dodatek musi obsahovat nazev, adresu, telefonni Cislo a ¢islo faxu, kontaktni
misto, vyrobky, normy a postupy posuzovani shody, pro néz jsou' subjekty
jmenovany, s odkazem na pravni pozadavky druhé strany.)

Dodatek 5

Schvalovaci organy

Evropské spolecenstvi a Clenské staty Kanada

(Bude urceno pozdéji) Industry Canada
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Doplnek 1

SEZNAM NOREM PRO RADIOVE VYSILACE PODLE PREDPISU

O RADIOKOMUNIKACI

Normy pro zarizeni zpisobujici radiové ruseni

Specifikace Nazev Vydani Datum
ICES 001 Pramyslové, védecké a lékaiské 2 13. 8. 1994
generatory radiovych kmitoctt
ICES 003 Digitalni pfistroje 3 22.11. 1997
ICES 004 Vysokonapétové systémy pracujici 1 cerven 1991
se stfidavym proudem
Specifikace radiokomunikaénich norem
Specifikace Nazev Vydani Datum
RSS 118 Pozemni  aucastnické  stanice: 2 19. 8. 1990
hlasové, datove a tonove | Poznamka 1
modulované radiotelefony s fazovou
modulaci  apfijimace  pracujici
v pasmu_.._celularnich .. mobilnich
telefont 824 az849 MHz a 869
az 894 MHz
Dodatek k 118 1.9.1990
Ptiloha A k 118 |Celuldrni mobilni stanice — norma 22.10. 1983
kompatibility pro pozemni stanice
Dopln¢k 1993-1 | Doplnck 1993-1 ke specifikacim 12.6.1993
(RSS) 118
RSS 118 Dodatek 2 k RSS 118 24. 8. 1996
v poslednim
znéni
RSS 119 Pozemni mobilni a pevné radiové 5 24. 8. 1996

vysilae  apfijimace  od 27,41

do 960 MHz
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RSS 123 Radiokomunikacni zatfizeni s malym 1 24.2.1996
vykonem podléhajici licenci Docasné

RSS 125 Pozemni mobilni a pevné radiové 2 24. 8. 1996
vysilace a pfijimace od 1,705
do 50,0 MHz primarn¢ amplitudové
modulované

RSS 128 Dualni celularni telefony 1 12. 6. 1993
s kmitoctem 800 MHz Docasné

RSS 128 Zmény ke RSS 128 24. 8. 1996

v poslednim

znéni

RSS 129 Duélni celuldrni telefony 1 24.2.1996
s technologii CDMA s kmito¢tem| Docasné
800 MHz

RSS 129 Zmény ke RSS 129 24. 8. 1996

v poslednim

znéni

RSS 130 Digitalni bezdratové telefony pro 2 23.1.1993
pasmo od 944 do 948,5 MHz

Ptiloha 1 CT2Plus class2: specifikace pro 2 23.1.1993

k RSS 130 Canadian common air interface pro
digitdlni  bezdratovou telefonii,
vcetné sluzeb pro vetejny pristup

Ptiloha 1 Prozatimni . norma  Evropského duben 1992

k RSS 130 institutu pro normalizaci
v telekomunikacich /I-ETS 300 131

RSS 131 Zesilovace radiového signdlu pro 1 24. 2. 1996
sluzbu < mobilniho  telefonniho| Docasné
spojeni

RSS 133 Sluzby osobni komunikace v pasmu 1 29.11. 1997
2 GHz Docasné

RSS'134 Uzkopasmové sluzby osobni 1 24. 8. 1996
komunikace v pasmu 900 MHz Docasné

RSS 135 Digitalni snimaci pfijimace 1 26. 10. 1996

Docasné




Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi

RSS 136 Pozemni a mobilni stanice 5 1. 1.1977
radiotelefonnich vysilaclh
apfijimact  pracujici v pasmu
od 26,960 do 27,410 MHz
vSeobecné radiové sluzby

RSS 137 Vyhleddvaci asledovaci sluzby 1 29. 11. 1997
(0od 902 do 928 MHz) Docasné

RSS 210 Radiokomunikacni zafizeni 2 24.2.1996
s nizkym vykonem vynaté z licen¢ni
povinnosti

Poznamka 1: Dopln€k 1993-1 vydany dne 12. ¢ervna 1993 se vztahuje na RSS 118.

Dodate¢né specifikace radiokomunikacnich norem se nachazeji v oddilu s ptedpisy
o rozhlasovém vysilani v rejsttiku.
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Technické normy pro zarizeni rozhlasového vysilani

Specifikace Nazev Vydani Datum

BETS-1 Technické normy a pozadavky pro rozhlasové 1 1. 111996
vysilace  snizkym  vykonem  pracujici
v kmitoctovych pasmech od 525 do 1,705 kHz
aod 88 do 107,5 MHz

BETS-3 Technické normy apozadavky na radiové 1 1.11..1996
pristroje, které tvofi soucast soustavy pro
vysilani s pfijmem  spolecnou  anténou
(MATV)

BETS-4 Technické normy apozadavky na televizni 1 1. 11. 1996
vysilace

BETS-5 Technické normy apozadavky na vysilace 1 1. 11. 1996
v pasmu stfednich vin

BETS-6 Technické normy apozadavky na vysilace 1 1. 11. 1996
v pasmu velmi kratkych vin

BETS-8 Technické normy apozadavky na. vysilace 1 1. 11. 1996
vpasmu velmi kratkych vin provozované
v malych odlehlych komunitach

BETS-9 Technické normy apozadavky na televizni 1 1. 11. 1996
vysilace provozované v malych odlehlych
komunitach

BETS-10 Technické normy . a pozadavky na televizni 1 1. 11. 1996
vysilade v pasmu 2,596 az 2,686 MHz

BETS-11 Technické — pozadavky na  identifikaci 1 1. 11. 1996
vysilacich stanic

Specifikace a normy pro rozhlasové vysilani
Specifikace Nazev Vydani Datum
BTS 1-1 Norma pro stereofonni rozhlasové 6. 2. 1988
vysilani v pasmu stfednich vin Docasné
BTS 1-2 Norma pro rozhlasové vysilani: listopad 1989

omezeni urovné
vysokofrekven¢niho vyzatovani
rozhlasového  vysilani v pasmu
sttednich vin
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BTS 3 Norma pro televizni vysilani 2 kvéten 1990
p vy Docasné
BS 14 Specifikace pro televizni vysilani 1 19. 6. 1981
videotextu Docasné

Q
\(OV'
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SEKTOROVA PRILOHA O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

1.1

2.1

2.2

3.1

32

4.1

4.2

(EMC)

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI
Ustanoveni této piilohy se vztahuji na:

— elektromagnetickou kompatibilitu zafizeni definovanych ve smérnici
Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich predpist
Clenskych  stat  tykajicich se elektromagnetické kompatibility
a ve zmeénach této smérnice,

— elektromagnetickou kompatibilitu zafizeni upravenych v piislusnych
oddilech zakona Canadian Radiocommunications Act.

POZADAVKY

Prislusné technické pozadavky jsou - stanoveny v pravnich a spravnich
ptedpisech uvedenych v dodatku 1.

Veskeré pozadavky apostupy posuzovani shody vztahujici se na domaci

vyrobky budou pouzity bez dalSich pozadavki nebo zmén tykajicich se
vyrobkl nebo vysledkli posuzovani shody pochéazejicich od druhé strany.

CINNOSTI POSUZOVANI SHODY
Strany se dohodly uznavat veskeré zpravy, certifikaty a soubory konstrukéni
dokumentace druhé strany pozadované podle svych pravnich piedpisti bez

dalSiho posuzovani vyrobkii:

Strany se dohodly uznavat prohlaSeni o shodé vydané dodavateli druhé strany,
pozadovang podle svych pravnich predpisi.

INSTITUCE
Organy, které provadéji jmenovani

a) Organy, které provadéji jmenovani, pro ucely této ptilohy jsou uvedeny
v dodatku 2.

b) Kazda strana oznadmi druhé stran¢ do deseti (10) pracovnich dnti zmény

subjektivity svych organt, které provadéji jmenovani, a jejich pravomoci
vykonavat povinnosti podle této ptilohy.

Jmenované subjekty posuzovani shody

a) Subjekty posuzovani shody jmenované podle této ptilohy budou uznany
za zpusobilé k vykonavani ¢innosti posuzovani shody v oblasti EMC.
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6.3
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Kazda strana zajisti, aby jmenované subjekty vyhovovaly kritériim
a normam stanovenym v regulativnich pozadavcich druhé strany. Seznam
jmenovanych subjektl je uveden v dodatku 3.

b) Jmenovani, pozastaveni nebo zruSeni jmenovani subjektii posuzovani
shody podle této ptilohy musi byt vsouladu s postupy uréenymi
smiSenym vyborem ziizenym podle ramcové dohody o vzajemném
uznavani.

PRECHODNA OPATRENI

Ustanoveni této ptilohy, ktera se tykaji vzajemného uznavaniy zejména oddil 3,
budou uc¢inna po 18 mésicich od okamziku vstupu této piilohy v platnost.

V priibéhu obdobi mezi podpisem dohody a jejim vstupem v platnost budou
strany spole¢né pracovat na:

1. zvySeni vzdjemné obeznamenosti s regulativnimi pozadavky druhé strany;

2. vyméné informaci a piezkoumani prace vykonané jmenovanymi subjekty
posuzovani shody, a

3. prokazani své zpisobilosti provadét posuzovani shody podle pozadavki
druhé strany k oboustranné spokojenosti.

DOPLNUJICI USTANOVENI
Smluvni zadavani

Jakékoli smluvni zadavani posuzovani shody musi byt v souladu pozadavky
druhé strany na smluvni zadavani.

Subjekty posuzovani shody zaznamenaji auchovaji podrobnosti o svych
Setienich tykajicich se zpuisobilosti svych smluvnich dodavateld a jejich plnéni
pozadavkl a povedou rejstiik vSech smluvnich dodavateld. Tyto podrobnosti
budou na zadoest pohotove k dispozici druhé stran€.

Dozor po uvedeni na trh
Pro. ucely vykonavani dozoru po uvedeni na trh mohou strany stanovit

pozadavky na oznacovani, piidélovani Cisel a znaCeni. Piid¢élovani ¢isel nebo
piipojeni stitkli nebo znac¢ek mize byt provadéno na tzemi vyvaZzejici strany.

Vyména informaci a vzajemna pomoc

Kazda strana zfidi kontaktni misto pro poskytovani odpovédi na vesSkeré
opodstatnéné dotazy druhé strany tykajici se postupt, pfedpist a stiznosti.
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Strany se rovnéz budou vzijemné informovat o zménach ptislusnych predpisu,
specifikaci, zkuSebnich metod, norem a spravnich postupi do tficeti
(30) pracovnich dnii od vyhlaseni v jejich zemi.

Zmény predpist a aktualizace prilohy

V ptipadé, ze dojde ke zménam technickych predpisi a postupli posuzovani
shody uvedenych v dodatku I nebo k zavedeni novych ptedpisi na tzemi
nékteré strany, budou strany piilohu aktualizovat.

Vzajemné odkazy

Jestlize vyrobky v oblasti plsobnosti této pfilohy podléhaji rovnéz
pozadavkiim na elektrickou bezpecnost nebo pozadavkim na pfipojeni
telekomunikacénich zatizeni nebo radiotelekomunikaci, vztahuji se na n¢ také
prislusnd  ustanoveni  sektorovych pfiloh <o elektrické bezpecnosti,
telekomunikacnich koncovych zafizenich, zafizenich informacni techniky
a radiovych vysilacich.
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Dodatek 1

Pravni a spravni predpisy

Evropské spolecenstvi Kanada

Smérnice Rady  89/336/EHS  ve znéni | Radiocommunication Act

smeérnice Rady 92/31/EHS a smérnice | Radiocommunication Regulations
Evropského parlamentu a Rady 98/13/ES (Appendix I)

Pravni a spravni ptedpisy ¢lenskych stati ES | Category Il equipment standards list
tykajici se EMC pro neharmonizované
radiové vysilace (civilni pouziti)

Dodatek 2
Organy, které provadéji jmenovani

Orgéanem, ktery provadi jmenovani, za Kanadu je organ Industry Canada.
Organy, které provade¢ji jmenovani, za Evropské spolecenstvi jsou tyto organy:

—  Belgie
Ministére des Affaires Economiques

Ministerie van Economische Zaken

—  Dansko
—  pro telekomunikac¢ni zafizeni:
Telestyrelsen
—  pro jina zafizeni:
Danmarks Elektriske Materielkontrol (DEMKO)
—  Némecko

Bundesministerium fiir Wirtschaft

—  Recko
Ymovpyeio Metagopmv kot Emikovovidv

Ministry of Transport and Communications
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Spanélsko
—  pro telekomunikacni zafizeni:
Ministerio de Fomento
—  pro jina zafizeni:
Ministerio de Industria y Energia
Francie

Ministére de 1'économie, des finances et de 1'industrie

Irsko

Department of Transport, Energy and Communications
Itdlie

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell' Artigianato

Lucembursko

Ministére des Transports

Nizozemsko

De Minister van Verkeer en Waterstaat

Rakousko
—  pro telekomunikac¢ni zatizent:
Bundesministerium fiir'Wissenschaft und Verkehr
—  pro jina zafizeni:
Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
Portugalsko

Instituto das Comunicagdes de Portugal

Finsko
—  pro telekomunikaéni zafizeni:
Liikenneministerid/ Trafikministeriet
< pro jina zafizeni:
Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels- och industriministeriet
Svédsko
V pravomoci vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)

Spojené kralovstvi
Department of Trade and Industry
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Dodatek 3

Jmenované subjekty posuzovani shody

(Tento dodatek musi obsahovat nazev, adresu, telefonni ¢islo a ¢islo faxu,
misto, vyrobky, normy apostupy posuzovani shody, pro néz jsou
jmenovany, s odkazem na pravni pozadavky druh¢ strany.)
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Doplnek 1

Normy pro zarizeni zpisobujici radiové ruseni

Specifikace Nazev Vydani Datum
ICES 001 Primyslové, védecké a lékaiské 2 13. 8. 1994
vysokofrekven¢ni generatory
ICES 003 Digitalni pfistroje 3 22.11. 1997
ICES 004 Vysokonapétové  systémy  pracujici <~ se 1 cerven 1991

sttidavym proudem
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SEKTOROVA PRILOHA O ELEKTRICKE BEZPECNOSTI

UCEL

Utelem této piilohy je vytvofit ramec pro piijimani elektrickych/ vyrobki
prostiednictvim uznani posuzovani shody provedeného subjekty, ktere
splituji pozadavky druhé strany, pii zachovéani integrity bezpecnostniho
systému kazd¢ strany.

V této priloze jsou rovnéz stanoveny postupy uznavani:

a) subjekti posuzovani shody (SPS) v Kanad¢ Evropskym spoleCenstvim
(ES); a

b) SPS v Evropském spolecenstvi Kanadou.

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Pro pristup do ES: bezpecnost elektrickych zafizeni spadajicich do oblasti
pusobnosti smérnice o zafizenich nizkého napéti (smérnice Rady 73/23/EHS
ze dne 19. tnora 1973 ve znéni smérnice 93/68/EHS).'

Pro piistup do Kanady: elektrickd  zafizeni nizkého napéti, vcetné
zdravotnickych prostiedkl, jichz se tyka zakon Canadian Electrical Code,
s vyjimkou vyrobkl vyslovné vynatych podle smérnice o zafizenich nizkého
napéti (jina zafizeni nez zdravotnické prostiedky).

Pravni a spravni pozadavky pouzitelné v kazdé strané a regulativni organy
odpovédné za elektrickou bezpecnost jsou uvedeny v dodatku 1.

ODPOVEDNE/ORGANY, KTERE PROVADEJI IMENOVANT

Organy uvedené v dodatku 2 jsou organizace/organy veiejné moci odpoveédné
za zajisténi zplsobilosti a dohled nad zpulsobilosti SPS pro certifikaci
elektrickych zatizeni na svém tzemi podle pozadavkl druh¢ strany.

! Kategoric zafizeni a jevii mimo rozsah smérnice jsou tyto: elektrickd zafizeni pro
pouziti v prostfedi s nebezpecim vybuchu, elektrickd zafizeni pro radiologii
a Iekarskeé ucely, elektrické soucasti pro nadkladni a osobni vytahy, elektrické métice,
zastrcky a zasuvky pro pouziti v domacnosti, spinace elektrickych ohradniki, radio -
elektrické ruseni, specializovand elektrickd zafizeni urena k pouziti na lodich,
v letadlech nebo na Zeleznicich, kterd jsou v souladu s pfedpisy o bezpe¢nosti
vytvofenymi mezindrodnimi organy, v nichz maji clenské staty zastoupeni.
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PRECHODNA FAZE

Pfechodna faze trva osmnact (18) mésici od okamziku vstupu této dohody
0 vzajemném uznavani v platnost.

Ucelem piechodné faze je umoznit odpovédnym organiim/organtim, které
provadéji jmenovani, vybudovat vzajemnou divéru v postupy uznavani SPS
a ve schopnosti téchto organti vykondvat své mandaty a vzajemné pochopit
tyto postupy. Vysledkem uspésné ukoncené prechodné faze by mél byt zavér
odpovédnych organii, ze jmenované SPS jsou v souladu s kritérii, kterd se na
né vztahuji, a Ze jsou zpisobilé provadét ¢innosti posuzovani shody, jez jsou
pro druhou stranu ptijatelné.

V prubéhu piechodné fize mohou organy spolecné uspotfadat dva seminaie
tykajici se prislusnych technickych pozadavkii a pozadavkti na schvaleni
vyrobkd, jeden v Kanad¢ a jeden v ES.

PRUBEH PRECHODNE FAZE

V priibéhu prechodné faze piijmou kanadské SPS protokoly o zkouSkach
a souvisejici dokumenty vydané jmenovanymi SPS na tzemi druhé strany.
SPS Spolecenstvi musi spliiovat tyto pozadavky:

a) musi byt ucastniky systému [ECEE® Mezinarodni elektrotechnické
komise (IEC) pro uznavani vysledkii zkousSeni shody snormami pro
bezpecnost elektrickych. zatizeni (certification bodies (CB) scheme)
v ramci systému zkouseni shody s normami pro bezpec¢nost elektrickych
zatizeni (IECEE), jak je uvedeno v dokumentu IECEE 02/1992-05; nebo

b) maji s certifikacni organizaci akreditovanou radou Standards Council
of Canada smluvné dojednano piijimani zkusebnich udajt.

V priibéhu prechodné faze budou SPS Spolecenstvi:

a) zkouset vyrobky podle kanadskych pozadavkii;

b) vydavat uplnou dokumentaci o zkouseni ahodnoceni (tj. idaje
o posuzovani, zpravy), kterou vyrobce zkouSenych vyrobkil piedloZzi
certifikaéni organizaci v Kanadg.

Kanadské certifikacni organizace zajisti, aby:

a). zadatelé a SPS Spolecenstvi byli piesnym aucelenym zplsobem
informovani o jakémkoli nedostatku;

b).. omezily veSkeré zadosti o dodate¢né informace nebo o vzorky s vyjimkou
zédosti v pfipadé¢ opomenuti, rozporii nebo odchylek od technickych
ptedpisii a norem;

c) certifikace, v€etné pouziti jejich znacky, byla provadéna na zakladé¢
existujicich postupi.
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OZNACENI SHODY

V pribéhu pfechodné faze vypracuje smiSeny vybor oboustranné pfijatelné
mechanismy a postupy oznacovani vyrobkl, které maji byt vyvazeny do
Kanady, jez budou udavat shodu s kanadskymi pozadavky. Tato oznacovani
musi byt pod kontrolou SPS uznanych odpovédnymi organy/organy; které
provadeji jmenovani, musi umoziovat identifikaci zbozi, poskytovat
dostatecné¢ informace spotfebitelim anesmi vést kzaméné | s jinymi
oznacenimi shody. Pro pfistup na trh ES plati oznaceni CE.

OBDOBI PLATNOSTI

V obdobi platnosti strany piikro¢i k aplnému vzajemnému uznavani vysledkti
¢innosti posuzovani shody podle svych ptislusnych pravnich ptredpisi. SPS
uznané odpoveédnymi organy, které provadéji jmenovani, budou postupovat
takto:

a) pro pristup na trh ES:

je-li vyrobek zpochybnén podle smérnice o zafizenich nizkého napéti,
bude ES pohlizet na zpravu vypracovanou kanadskym SPS uznanym
podle této dohody tak, jako by se jednalo o zprdvu vypracovanou
evropskym ozndmenym subjektem;

b) pro pfistup na kanadsky trh:

SPS z ES budou akreditovany podle kritérii rady Standards Council of
Canada (SCC) pro akreditaci certifikaénich orgdni uznanych v Kanadé
abude jim vydan certifikat o akreditaci. Nasledujici predpoklady jsou
povazovany za rovnocenné témto predepsanym kritériim:

1) dukazy o uspokojivém pribchu prechodné faze; a

i1) akreditace evropskou akredita¢ni organizaci podle pouzitelnych
aprislusnych. ~ pokyna ISO/IEC prizptusobenych kanadskym
a evropskym podminkam akreditace certifikacnich organizaci; a

i11) podle / potfeby dikaz o existenci postuptt dalSiho sledovani
certifikacnich ¢innosti, véetné urceni kontaktniho mista odpovédného
za pripadné zahdjeni fizeni u vyrobct vyrobki.

Strany budou podporovat uzavirani dohod o vzdjemném uznavani mezi
evropskymi akreditatnimi organizacemi a radou SCC.

Poté, co obdobi platnosti vstoupi v platnost, bude zatazovani dalSich SPS
provadéno podle pravidel stanovenych v ramcové dohod¢ a této piiloze.
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OMEZENI OBLASTI PUSOBNOSTI NEBO ODMITNUTI UZNANI PRO
UCELY CERTIFIKACE

SPS muze byt na zadost vyzvan, aby poskytl dodate¢né dokumenty jako dikaz
pro usnadnéni svého piechodu z ptfechodné faze do obdobi platnosti.

V piipadé, ze v pribéhu nebo na konci piechodné fadze bude vznesen navrh
pozadujici, aby odpovédny organ/organ, ktery provadi jmenovani, omezil
rozsah uznéni kteréhokoli jmenovaného SPS nebo vyloucil tento subjekt ze
seznamu  akreditovanych/jmenovanych subjekti v souladu s postupy
uvedenymi v ramcové dohod¢, musi byt takovy ndvrh zaloZen na objektivnich
divodech a musi byt fadn¢ pisemné doloZen smiSenému vyboru.

SPS, jemuz bylo udéleno omezené uzndni nebo jemuz bylo udéleni uznani
zamitnuto, mize pozadat o pfehodnoceni, jakmile provede opravna opatieni.

DALSI SLEDOVANI CERTIFIKACNICH CINNOSTI

Organy kazdé strany (viz dodatky 1 a 2) si ponechavaji pravo zpochybnit SPS,
které plisobi v ramci této prilohy. (Na odivodnénou zadost mohou organy
jedné strany pozadovat kopii certifikani zprédvy vypracované podle jejich
pozadavkill na izemi vyvazejici strany. Tato zprava musi byt poskytnuta rychle
a bezplatné.)

SPS musi mit se svymi klienty, u nichZ provad¢ji certifikaci, pfipraven plan
opatfeni umoznujici stazeni neshodnych nebo nebezpecnych vyrobkl z trhu.
V tomto pldnu bude urceno kontaktni misto odpovédné za zahajeni fizeni
u doty¢nych vyrobct a vyrobku.

SMISENA SKUPINA PRO ELEKTRICKOU BEZPECNOST

SmiSeny vybor zifizeny  podle ramcové dohody o vzajemném uznavani
ustanovi SmiSenou skupinu pro elektrickou bezpecnost (SSEB).

Tato skupina (SSEB) bude sestavat ze stejného poctu zastupcti Kanady a ES.
Skupina muze projednavat problémy, které zajimaji n¢kterou stranu, pficemz
zadna strana nesmi odmitnout zadost druhé strany o projednani téchto

problémd.

Skupina mtze vydat doporuceni smiSenému vyboru, ktera se tykaji otazek
pfednesenych zastupci Kanady nebo ES.

Skupina ptijme svlij jednaci fdd a bude Cinit sva rozhodnuti a pfijimat sva
doporuceni na zdklad€ shody obou stran.



Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi

Dodatek 1

Pravni a spravni poZadavky a regulativni organy

(¢l. 2 odst. 3 a¢l. 9 odst. 1)

Evropské spolecenstvi

Smérnice Rady 73/23/EHS ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/13/ES

Regulativni organy ES: seznam je shodny se
seznamem Vv dodatku 2, s vyjimkou Svédska,
které ma tento regulativni organ:

Elsdkerhetsverket  (Narodni
elektrickou bezpecnost)

vybor  pro

Kanada
PtisluSnymi provinénimi/teritoridlnimi
regulativnimi organy, pokud jde o zakon

Canadian Electrical Code, na n&jz se odkazuji
provin¢ni/teritorialni /pravni predpisy, jsou
tyto organy:

—  Alberta
The Safety Codes Act,
Statutes of Alberta, 1991, Chapter S-0.5;
Alberta Department of Labour,
Technical and
Safety Services

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

—  Manitoba
The Manitoba Hydro Act, 1976,
Provincial Regulations 126-94 ve znéni
ze zaii 1995
Manitoba Hydro

—  Novy Brunsvik
The Electrical Installation and Inspection
Act,
84-165 The General Regulation
82-215 The Lighting Protection
Regulation
Department of Advanced Education and
Labour

—  Novy Foundland
Public Safety Act
Electrical Regulations, 1996
Department of Government Services and
Lands
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—  Severozapadni teritorium
Electrical Protection Act,
R.S.N.W.T. 1988, C.E-3
Department of Public Works and
Services

—  Nové Skotsko
Electrical Installation and Inspection Act
Nova Scotia Department of Labour

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

—  Ostrovprince Edwarda
The Electrical Inspection Act
The Electrical Inspection Act
Regulations
Department of Community Affairs and
Attorney General

—  Quebec
Lot sur les installations électriques,
L.R.Q., kapitola I-13.01
Réglement sur les installations
¢lectriques,
I-13.01,R.3
Code de 1'¢électricité du Québec
Régie du batiment du Québec

—  Saskatchewan
The Electrical Inspection Act, 1993
Electrical Inspection Regulations
SaskPower

—  Yukon
The Electrical Protection Act
OIC 1992-017 Electrical Protection Act
Yukon Regulations
Yukon Department of Community and
Transportation Services
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Dodatek 2
Organy, které provadéji jmenovani

Organy odpovédné za jmenovani subjektii posuzovani shody podle této dohodyjsou:
a) za Evropskeé spoleCenstvi:

—  Belgie
Ministére des Affaires Economiques

Ministerie van Economische Zaken

—  Dansko

Boligministeriet

—  Némecko

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
—  Recko

Yrovpyeio Avantoéng

Ministry of Development

—  Spanélsko
Ministerio de Industria y Energia

—  Francie

Ministére de 1"économie; des finances et de 1'industrie

—  Irsko
Department of Enterprise and Employment
- tdlie
Ministero dell Industria, del Commercio e dell” Artigianato

—  Lucembursko

Ministere des Transports

~ Nizozemsko

Staat der Nederlanden

— Rakousko

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

—  Portugalsko
V pravomoci vlady Portugalska: Instituto Portugués da Qualidade
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—  Finsko

Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels- och industriministeriet
— Svédsko

V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
—  Spojené kralovstvi

Department of Trade and Industry

b) za Kanadu:

The Standards Council of Canada, federdlni spravni¢ organ  koruny ziizeny
zakonem Act of Parliament v roce 1970 ve znéni z roku 1996.
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SEKTOROVA PRILOHA O REKREACNICH PLAVIDLECH

ODDIL I

Rozsah a oblast piisobnosti

Tato priloha se vztahuje na veSkera rekreacni plavidla, vcetné osobnich
plavidel, kterd v Kanad& a v Evropském spolecenstvi podléhaji posuzevani
shody nebo postupu schvaleni nezavislym subjektem posuzovani shody nebo
schvalovacim organem.

Oblast ptsobnosti pro jednotlivé vyrobky bude urcena prisluSnymi pravnimi
predpisy kazd¢ strany, tj.:

a)

b)

za Evropské spolecenstvi:
rekreacni plavidla definovana v ¢lanku 1 smérnice 94/25/ES;
za Kanadu:

vyletni plavidla definovand v Kapitole 1487 zdkona Canada Shipping Act
ave vyhlasce Small Vessel Regulations, na kterou se odkazuje
v dokumentu Transport Canada’s Publication No TP1332.

Strany se dohodly, ze pfi-vzajemném uznavani v ramci této piilohy se bude
postupovat takto:

a)

b)

pro hodnoceni podle pozadavki Evropského spoleCenstvi vystavi subjekty
posuzovani shody jmenovan¢ Kanadou certifikaty shody podle ustanoveni
smérnice 94/25/ES. Tyto certifikaty budou wuznévany v Evropském
spolecenstvi bez dalSiho posuzovani vyrobkd, jichz se tykaji;

pro schvaleni podle kanadskych pozadavkii budou evropské subjekty
posuzovani shody certifikovat vyrobek podle pozadavkli stanovenych
vikapitole 1487 zakona Canada Shipping Act a ve vyhlaSce Small Vessel
Regulations a vydaji ptislusné Stitky shody a jiné pozadované dokumenty.
Takto certifikované vyrobky lze uvést na kanadsky trh, aniz by musely
podstoupit dalsi postupy schvaleni.
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ODDIL II
Pravni a spravni pozadavky

Za Evropské spolecenstvi:

Smérnice 94/25/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. Cervna 1994
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisti c¢lenskych stath tykajicich se
rekreacnich plavidel.

Za Kanadu:

Regulativni pozadavky — =zakon Canada Shipping Act, kapitola 1487
avyhlaska Small Vessel Regulations, na néz se<odkazuje v dokumentu
Transport Canada’s Publication No TP1332,

Vyrobni normy pro mald plavidla, vcetné osobnich plavidel, definované
a certifikované podle normy ISO/DIS 13590.

ODDIL III

Organy odpovédné za jmenovani subjekti posuzovani shody, jak je
specifikovano v modulech pro posuzovani shody

Za Evropské spoleCenstvi:
Spravni organy nebo organy €lenskych statd, jak jsou uvedeny v dodatku L.
Za Kanadu:

Canadian coastguard.

ODDIL IV
Postupy jmenovani subjekti posuzovani shody

Pro ucel této prilohy kazda strana jmenuje zpusobilé subjekty posuzovani
shody k posuzovani shody a ke schvalovani podle pozadavkd druhé strany.
Toto jmenovéani bude provedeno podle postupti stanovenych v ramcové
dohodé o vzijemném uznavani. Seznam jmenovanych subjektd posuzovani
shody spolecné s vyrobky a postupy, pro které¢ byly tyto subjekty jmenovany,
je uveden v dodatku II.

Kazdd strana uznd, Ze jmenované subjekty posuzovani shody vyhovuji
pozadavkiim na tyto subjekty stanovenym druhou stranou.
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To znamena:

a) v pripad¢ Evropského spoleCenstvi: uznava se, ze organy oznamené podle
smérnice 94/25/ES odpovidaji kanadskym pozadavkim.

,Oznamenym subjektem™ za ES se rozumi treti strana opravnéna
k provadéni ukolti posuzovani shody specifikovanych
ve smérnici 94/25/ES, jmenovana Clenskym  stitem ze | subjektu
spadajicich pod jeho pravomoc. Oznameny subjekt ma. nezbytnou
kvalifikaci, aby spliioval pozadavky stanovené ve smérnici 94/25/ES
a musi byt oznamen Komisi a ostatnim ¢lenskym statim;

b) vpfipadé¢ Kanady musi byt postupy a kritéria jmenovani subjekt
posuzovani shody v souladu s prislusnymi ustanovenimi
smérnice 94/25/ES.

ODDIL V
Piechodna opatieni

Tato piiloha vstoupi pln¢ v platnost po prechodném obdobi trvajicim 18 mésict.
Béhem tohoto piechodného obdobi obé strany:

a) budou uskuteciiovat vyménu informaci osvych regulativnich poZadavcich
a zvySovat svou obeznamenosts nimi,

b) provedou zmény politiky a pravnich a regulativnich ptedpisii, které jsou nezbytné
pro provadéni této prilohy.

ODDIL VI
Doplitujici ustanoveni

6.1  Vsouladu s piislusSnymi ustanovenimi ramcové dohody o vzdjemném
uznavani strany zajisti, aby ndzvy oznadmenych subjekti nebo subjekt
posuzovani shody byly kdykoli k dispozici, a budou pravidelné poskytovat
podrobnosti o provedenych certifikacich, aby usnadnily dozor po uvedeni na
trh.

6.2  Ob¢ strany berou na védomi, ze v mife, do jaké vyrobky v oblasti plisobnosti
této - pfilohy  podléhaji pozadavkim na  elektrickou  bezpecnost
a elektromagnetickou kompatibilitu, se na tyto vyrobky vztahuji ustanoveni
sektorovych  priloh o elektrickych  zafizenich  a elektromagnetické
kompatibilité.
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Dodatek 1

Organy, které provadéji jmenovani

Za Evropské spolecenstvi

Za Kanadu

Belgie

Ministére des communications et de
l'infrastructure

Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

Neémecko
Bundesministerium fiir Wirtschaft

Spanélsko
Ministerio de Fomento

Francie

Ministere de 1'équipment, des transports
et du

logement

Ministére de I'économie, des finances et
de l'industrie

Italie

Ministero dell'Industria, del Commercio e
dell' Artigianato

Nizozemsko
De Minister van Verkeer en Waterstaat

Finsko
Liikenneministerio/Trafikministeriet

Svédsko

V pravomoci ylady Svédska:

Styrelsen for/ackreditering och teknisk
kontroll

(SWEDAC)

Spojené kralovstvi
Department of Trade and Industry

The Canadian coastguard
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Dodatek 2

Jmenované subjekty posuzovani shody

—  Evropské spolecenstvi:

oznamené subjekty, které byly oznameny clenskymi staty
spoleCenstvi, jejichz jména a referencni Cisla byla zvetejnéna v Ure
Evropského spolecenstvi.

— Kanada:

bude urceno pozde;ji.
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SEKTOROVA PRILOHA O SPRAVNE VYROBNI PRAXI (SVP)

UCEL

Tato pfiloha dohody o vzijemném uznavani (MRA) tykajici se certifikace
shody se spravnou vyrobni praxi (SVP), pokud jde o léCivé ptipravky, byla
vypracovana Evropskym spolecenstvim (ES) a Kanadou s cilem:

a) prohloubit dvoustrannou regulativni spolupraci;

b) stanovit vzdjemné uznavani certifikace shody se SVP a pfijimani povoleni
k vyrobé/licenci vyddvanych pifimo organy, které byly po UspéSném
vybudovani vzajemné divéry shledany jako rovnocenng;

¢) rozvinout infrastrukturu pro trvalou komunikaci ¢i konzultace mezi
Kanadou, Evropskou komisi a regulativnimi organy ¢lenskych statt ES
s cilem umoznit osobam, které se podileji na regulativni cinnosti,
dosédhnout a udrzet rovnocennost jejich programti posuzovani shody se
SVP.

OBECNA USTANOVENI

Zasadnim predpokladem dohody MRA o certifikaci shody se SVP je
skute¢nost, ze je mozno prokazat rovnocennost programil posuzovani shody se
SVP Kanady aclenskych stath ES aze vydani certifikdtu povoleni
k vyrobé/licenci organem jedné strany, kterym se osvédcuje, ze vyrobni zavod
je veshod¢ se SVP, bude dostatecnym dokladem pozadovanym druhou
stranou k tomu, aby uznala tento vyrobni zavod za vyhovujici pozadavkim na
vyrobu/kontrolu lé¢ivych piipravki nebo aby vydala podobny certifikat
povoleni k vyrobé&/licenci. Termin ,rovnocenny“ by nemél byt chapan
ve smyslu ,,shodny*, ale ve smyslu ,,vedouci ke stejnému vysledku*.

Ptijeti certifikatu povoleni k vyrobé¢/licenci vydaného jinym organem bude
zaviset na uspesném dovrSeni budovani vzijemné diaveéry a na vyhodnoceni
jeho wysledku. Pfijimana bude pouze certifikace vydana organy s programy
shody se SVP (vCetn¢ podpirné infrastruktury regulativnich pozadavkd,
norem, postupil; systémil jakosti atd.) vzajemné uznanymi za rovnocenné.
Dohoda MRA o SVP pii vyrobé 1€Civych pripravki se opira o tti pilife:

a) navrh programu shody se SVP (doplnék 4);

b) systém vzajemného varovani (doplnék 5);

c) prechodné obdobi, vcetné opatfeni kbudovani vzijemné davéry
(dopln¢k 6).
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ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Ustanoveni této ptilohy se vztahuji na veSkeré 1&éCivé ptipravky, které prosly
jednim nebo nékolika vyrobnimi procesy (tj. vyroba, piebaleni, oznacovani,
zkouseni, velkoobchodni ¢innost) v Kanad¢é a v Evropském spoleCenstvi a na
néz se vztahuji pozadavky spravné vyrobni praxe (SVP) na obou uzemich.
Uznéni bude omezeno na vyrobni procesy provadéné a podléhajici inspekci na
piislusnych tizemich obou stran.

Tato ptiloha se také muze na dobrovolném zakladé vztahovat na vyrobky,
které spadaji do oblasti plisobnosti pravnich piedpist jedné strany, ale nikoli
druhé, pokud se na tom dohodnou doty¢né organy.

Rozsah vyrobki budou urcovat piislusné pravni piedpisy kazdé strany.
Doplnék 1 uvadi pravni predpisy a obsahuje seznam dotycnych vyrobk.

Pro ucely této piilohy SVP zahrnuje systém, jehoz prostfednictvim vyrobce
ziské specifikace piipravku a/nebo procesu od drzitele registrace (MA) nebo
drzitele identifikacniho ¢isla (DIN) 1é¢ivého ptipravku, popripad¢ od drzitele
licence nebo zadatele oni, azajisti, aby byl piipravek vyroben ve shod¢
s témito specifikacemi (systém rovnocenny certifikaci kvalifikovanou osobou
v ES).

Spravna vyrobni praxe (SVP) je soucéasti zabezpeCovani jakosti, kterd
zajistuje, ze pripravky jsou jednotné vyrdbény a kontrolovany podle norem
jakosti:

— odpovidajicich zamyslenému pouziti, a

— pozadovanych v registraci nebo ve specifikacich ptipravku a v ramci
postupu ptidélovani identifikacniho ¢isla 1é¢ivého piipravku nebo licence.

Inspekce zamérené na piipravek nebo proces budou provadény jednou stranou
na zadost druh¢ strany. Strany se dohodly, ze v piipadé inspekci
pfedchazejicich schvaleni si vyméni pro ucely svych povolovacich fizeni
zpravy o inspekci predchazejicich schvaleni v mife pozadované pravnimi
predpisy dovazejici’ strany. Propousténi jednotlivych Sarzi biologickych
pripravki je z této-dohody vynato.

DUVERNOST

Kazda strana bude dbat zachovani davérnosti veskerych neveiejnych
divérnych informaci technické, obchodni avédecké povahy, vcetné
obchodnich tajemstvi a soukromych informaci poskytnutych druhou stranou.

Kazda strana si vyhrazuje pravo zvetejnit vesSkeré vysledky posuzovani shody
dodané druhou stranou, véetné zprav o inspekcich, v situacich, kdy by mohlo
byt ohrozeno lidské zdravi.
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MECHANISMUS SPRAVY

Bude vytvoiena smiSend sektorova skupina za ucelem spravy této sektorové
ptilohy. SmiSend sektorova skupina si stanovi své slozeni a svlij jednaci fad.
Jeji uloha je popsana v doplitku 3. Cleny skupiny budou zastupci programu
Therapeutic Products organu Health Canada, zastupci Evropské komise
a zastupci prislusSnych organi  Evropského spoleCenstvi. Budou i
spoluptfedsedat zastupci kazdé strany.

RESENI ROZDILU V NAZORECH

Rozdily v nazorech, které se nepodafi vyiesit mezi organy, budou ptredlozeny
k vyfeseni smiSené sektorové skupiné. Jestlize smiSena sektorova skupina
nebude schopna tyto rozdily v nazorech vyiesit, mize kazdéd strana piedlozit
tuto zalezitost smiSenému vyboru.

PRECHODNE OBDOBI
Trvani

Obdobi budovani vzijemné duvéry zacne podepsanim dohody MRA
a predpoklada se, ze bude ukonceno do 18 meésici.

Program budovani vzijemné diivéry

Na pocatku prechodného obdobi vypracuje smiSena sektorovd skupina
spole¢ny program budovani vzajemné diavéry. UskuteCnéni tohoto programu
umozni zjistit zptsobilost organu kazdé¢ strany k provadéni certifikace shody
se SVP (pokyny jsou uvedeny v dopliiku 6).

Rozpocet

Kazda strana dohody MRA ponese naklady své Gcasti na ¢innostech budovani
vzajemné duvery.

Spravni ustanoveni

Léciveé pripravky z vyrobnich mist, o jejichz shodé¢ ma dovazejici strana dobré
predchozi zdznamy a jeZ byla zahrnuta do seznamu kvalifikovanych vyrobci,
budou vynata zopétného zkouSeni. Tento seznam vypracuje smiSena
sektorova skupina.

Konec prechodného obdobi

Na konci prechodného obdobi piikro¢i smiSena sektorova skupina
ke spolecnému hodnoceni rovnocennosti a vhodnosti programli posuzovani
shody zc¢astnénych organti (doplnék 2).
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Programy, které nejsou vyhodnoceny jako rovnocenné s programy shody
se SVP druhé strany, nebudou na konci prechodného obdobi v dopliku 2
uvedeny. Navrhy omezit uznani rovnocennosti nckterého orgénu nebo
vyjmout organ z doplitku by mély byt zaloZzeny na objektivnich kritériich
a doloZenych dikazech.

Do dopliku 2 lze =zafadit organy jmenované pro specifické kategorie
vyrobnich procest (tj. biologické ptipravky, radiofarmaka). Vynaté organy
(nebo organy nezafazené pro dany vyrobni postup) mohou pozadat
o prehodnoceni svého statutu, jakmile pfijmou nezbytna opravna opatieni.

OBDOBI PLATNOSTI
Obecna ustanoveni

Evropské spolecenstvi a Kanada se dohodly, ze pro 1é¢ivé pfipravky, na néz se
vztahuje tato pfiloha, bude kazd4 strana uznévat zavéry programu shody
se SVP provedeného druhou stranou na svém uzemi. a prislusné certifikaty
povoleni k vyrobé/licenci udélenych organy druhé strany povazovanymi za
rovnocenné¢ auvedenymi v doplilku 2. Kromé toho bude druhou stranou
uznana certifikace shody kazdé Sarze provedend vyrobcem, aniz by byla
opakovéana kontrola pti dovozu.

Vyrobci se sidlem v Kanadé nebo . v ¢lenskych stitech Evropského
spoleCenstvi, jejichz piislusny organ neni uveden v dopliiku?2 nebo neni
zahrnut pro pfisluSnou Kkategorii vyrobnich postupld, mohou pozéadat
o provedeni inspekce kterymkoli organem, jenz je uveden v doplnku 2.
Certifikaty Sarzi a certifikaty shody vydané podle tohoto postupu budou
uznavany druhou stranou za predpokladu, ze v ptipad¢ neshody lze nasledné
zajistit rovnocenné vynucovaci postupy vuci tomuto vyrobnimu zavodu.

Pokud jde o 1écCivé pripravky, na néz se vztahuji pravni predpisy dovazejici
strany tykajici se lé¢ivych piipravki, ale nikoli pravni pfedpisy vyvazejici
strany, provede piislusnd mistni inspekcéni sluzba, kterd by chtéla provést
inspekcei prisluSnych vyrobnich operaci, kontrolu podle vlastnich pozadavka
SVP, nebo v pfipad€, ze specifické pozadavky SVP nejsou dany, podle
platnych pozadavkit SVP dovazejici strany. To plati rovnéz v ptipadé, kdy
mistni platné pozadavky SVP nejsou s ohledem na zabezpecovani jakosti
kone¢nych ptipravkli povazovany za rovnocenné s pozadavky SVP dovazejici
strany.

Toto ustanoveni se muze vztahovat také na vyrobce Iécivych latek,
meziprodukti a vyrobki uréenych pro pouziti pti klinickych hodnocenich.

Organy, na které se vztahuje tato pfiloha, jsou povinny zajistit, aby kazdé
pozastaveni nebo zruseni (Uplné ¢i castecné) vyrobniho povoleni bylo druhé
stran¢ ozndmeno s piiméfenym stupném naléhavosti, jak je stanoveno
v programu vzajemného varovani.

Ob¢ strany se dohodnou na kontaktnich mistech, aby bylo organim
a vyrobcim umoznéno dostateCn¢ rychle informovat organy druhé strany



Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi

v pfipad€ vady v jakosti, stazeni Sarze, padélani a jinych problémi tykajicich
se jakosti, které by mohly vyvolat potiebu dodate¢nych kontrol nebo
pozastaveni distribuce ptipravku.

Certifikace vyrobcii

Na zéadost vyvozce, dovozce nebo orgdnu druhé strany vydaji organy
odpovédné za udélovani certifikati povoleni k vyrobé vyroby/licenci-a za
dozor nad vyrobou lécivych ptipravkl certifikat, ze vyrobni mista a/nebo
kontrolni mista doty¢nych 1é¢ivych ptipravki:

a) jsou drzitelem pfislusného povoleni vyrabét dotycny léCivy piipravek
nebo ho kontrolovat nebo provadét doty¢né specifikované operace,

b) jsou pravideln€ kontrolovana organy, a
¢) vyhovuji pozadavkiim SVP uznanym obéma stranami za rovhocenné.

V certifikatu povoleni k vyrobé¢/licenci bude rovnéz uvedeno vyrobni misto
(mista). Piiklady takového kanadského certifikatu a certifikatu Evropského
spoleCenstvi jsou pro ilustraci ptipojeny K dopliku 7.

Certifikaty povoleni k vyrobé/licenci budou vydavany urychlené a doba
k tomu potfebnd by neméla piekrocit 30dnl. V piipadé, Ze musi byt
provedena nova inspekce, mize byt tato lhiita prodlouzena na 60 dn.

Certifikace sarzi

Kazdou vyvazenou Sarzi bude doprovazet certifikat Sarze vydany vyrobcem
(,,samocertifikace*) po Uplné kvalitativni a kvantitativni analyze vSech
ucinnych slozek, aby se zajistilo, ze kvalita pfipravkti je v souladu
s pozadavky na registraci/schvaleni vyrobku.

Pfi vydavani tohoto certifikatu vyrobce vezme v ivahu ustanoveni platného
schématu certifikace WHO pro jakost 1éCivych piipravkll pohybujicich se
v mezinarodnim-obchodu. Tento certifikat bude potvrzovat, ze Sarze spliuje
specifikace a ze byla vyrobena v souladu s pfislusnou registraci/schvalenim
pripravku, pricemz bude podrobné uvadét specifikace ptipravku, odkazy na
analytické metody, ziskané vysledky analyzy abude obsahovat prohldseni,
Ze zaznamy o0 zpracovani a baleni Sarze byly provéfeny a shledany ve shodé
se SVP.

Certifikat davky bude podepisovat osoba odpovédna za propusténi Sarze pro
prodej nebo pro distribuci. V Evropském spolecenstvi je ,.kvalifikovanou
osobou“ osoba podle c¢lanku2l smérnice 75/319/EHS av Kanadé je
povetenou osobou osoba odpovédnd za kontrolu jakosti vyroby podle
vyhlasky Food and Drug Regulations, Division 2, Section C.02.014 (1).
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Poplatky

Rezim poplatkii za provedeni inspekce/za vypracovani licence je urcen podle
mista vyrobce. Za postupy vyuctovani nakladl a za poplatky tykajici se vydani
povoleni k vyrobé/licence na svém uzemi odpovidaji strany.

Strany budou usilovat oto, aby veskeré poplatky stanovené za sluzby
odpovidaly ndkladiim a aby byly vzaty v uvahu pftislusné nakladoveé faktory.
Jestlize nékterd strana neposkytuje zadné sluzby, nemély by byt poplatky
uctovany.

Kazda strana si vyhrazuje pravo provést vlastni inspekci z divoda, které
oznami druhé strané. Tyto inspekce maji byt pfedem oznameny druhé stran¢,
kterda ma moznost se k inspekci pfipojit. Tato ochrannd dolozka by méla byt
vyuzita vyjimec¢ne¢.

Rozhodnuti pozastavit nebo zrusit licenci spoéiva.na strané, ktera licenci
vydala.

Sdileni informaci

V souladu s obecnymi ustanovenimi této piilohy si budou strany vymeénovat
veskeré informace nezbytné pro ur€eni a zachovéani rovnocennosti programi
posuzovani shody se SVP. Kromé toho se pfislusné organy v Kanad¢ a v ES
budou vzijemné informovat o novych technickych pokynech, inspekénich
postupech nebo zménach piedpist (ty zahrnuji: pokyny, odkazy na normy,
formuléfe, dokumenty tykajici se pouziti pravnich pozadavkil). Kazda strana
povede konzultace s druhou stranou pied piijetim téchto zmén, aby zajistila
nepietrzitou rovnocennost programi posuzovani shody se SVP. Problémy
budou piedlozeny smisené sektorové skuping.

Na odGvodnénou Zadost preda prfislusna inspekéni sluzba kopii posledni
inspekéni zpravy o vyrobnim nebo kontrolnim misté v pfipadé€, ze analytické
Cinnosti jsou smluvné zadavany. Zadost se mize tykat ,jiplné inspekéni
zpravy” nebo podrobné zpravy“. ,Uplna inspekéni zprava“ sestavd ze
zékladnich udaji o misté sestavenych vyrobcem nebo inspektoratem a popisné
zpravy vydané .inspektoratem. ,,Podrobnd zprava“ obsahuje odpovédi na
specifické dotazy druhé strany tykajici se podniku. Strany zajisti, aby byly
inspekéni zpravy piredany do 30 dnd, piicemz tato lhiita mize byt prodlouzena
na 60 dnil, pokud ma byt provedena nova inspekce.

Systém vzajemného varovani

SmiSena sektorova skupina zajisti, aby byl stale udrzovan fungujici a ucinny
systém vzajemného varovani. Prvky tohoto systému jsou popsany v dopliku 5.

Organy, na které se vztahuje tato pfiloha, jsou povinny zajistit, aby kazdé
pozastaveni nebo zruSeni (ipIné ¢i ¢astecné) certifikatu shody bylo ptisluSnym
organiim druhé strany ozndmeno s pfiméfenym stupném nalé¢havosti.
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8.3.3 Kazda strana oznami druhé stran¢ veskeré zjisténé problémy, opravna opatieni

9.1

9.2

9.3

10

10.1

10.2

nebo stazeni piipravka, které spadaji do oblasti pisobnosti této piilohy. Kazda
strana bude odpovidat na zvlastni zadosti o informace a zajisti, aby organy
zptistupnily ptislusné informace podle pozadavki.

Kontaktni mista jsou uvedena v doplitku 5.

SLEDOVANI DOHODY

Pribézné sledovani programii posuzovani shody se SVP, které maji byt
v zavéru obdobi budovani vzijemné duvéry rovnocenné, bude probihat
a veSkera nasledna rozhodnuti tykajici se této rovnocennosti budou pfijata
podle vzajemné vypracovaného a spravovaného < programu udrZeni
rovnocennosti. Tento program bude spravovan smisenou sektorovou skupinou.

Strany se zavazuji potadat pravidelné konzultace pod patronaci smisené
sektorové skupiny ziizené podle této piilohy, aby zajistily nepietrzitou
relevanci a spravnost této pfilohy. Organy Kanady a clenskych stati mohou
potédat setkéani, na nichz se budou projednavat specifické otazky a problémy.

Organy se musi podilet na ¢innostech pro udrzeni rovnocennosti, jak byly

stanoveny smiSenou sektorovou skupinou v ramci této ptilohy, aby si udrzely
statut uvedeny v doplitku 2.

DOPLNKY
Doplnky 1 a 2 jsou nedilnou soucasti této ptilohy.

Dopliiky 3, 4, 5, 6 a 7 obsahuji obecné hlavni sméry.
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Doplnek 1

Seznam prislu$nych pravnich predpisa

Za Evropské spolecenstvi:

smérnice 65/65/EHS ve znéni pozdéjsich predpist;

smérnice 75/319/EHS ve znéni pozd¢jSich predpisi;

smérnice 81/851/EHS ve znéni pozdéjsich piedpisi;

smérnice 91/356/EHS ve znéni pozd¢jsich predpisi;

smérnice 91/412/EHS ve znéni pozdéjSich piedpisi;
natizeni (ES) ¢. 2309/93;

smeérnice 92/25/EHS;

Ptirucka spravné distribucni praxe (94/C 63/03);

Aktualni verze ,,Piirucky spravné vyrobnipraxe®, svazek IV Ridicich pravidel
pro 1é¢ivé ptipravky v Evropském spoleéenstvi.

Za Kanadu:

Food and Drugs Act and Regulations, Health of Animals Act and Regulations
for the issuance of permits for materials of animal origin.

Obecny seznam priprayvku

Vzhledem k tomu, Ze piesné definice 1éCivych ptipravkl se nachazeji ve vyse
uvedenych pravnich piedpisech, je nize uveden obecny seznam piipravkl
spadajicich do oblasti pusobnosti dohody:

huménni 1€€ivé pripravky, vcetné 1€Civych ptipravkl na Iékaisky piedpis
alécivych piipravkl volné dostupnych aplynlt pouzivanych pii
poskytovani zdravotni péce,

humanni biologické piipravky, vcéetné¢ ockovacich latek, trvanlivych
1é¢ivych piipravki z lidské krve nebo lidské plazmy, bioterapeutickych
ptipravkt a imunologickych ptipravkd,

humanni radiofarmaka,
veterindrni radiofarmaka, véetné 1é¢ivych ptipravkll na lékatsky predpis
avoln¢ dostupnych léCivych piipravkli a smési pro piipravu Iécivych

veterinarnich krmiv,

podle potieby vitaminy, minerdly, 1éivé byliny a homeopatické 1é¢ivé
ptipravky,
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— ucinné slozky (AFS) 1éCivych ptipravkd nebo nebalené 1éCivé piipravky
(upozornéni: AFS se nefidi SVP).

Q
\,QV'
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Doplnek 2

Organy

Za Evropské spolecenstvi:

Belgie

Dansko
Némecko

Recko

Spanélsko

Francie

Irsko

Italie

Lucembursko

Nizozemsko

Inspection générale de la pharmacie

Algemene Farmaceutische Inspectie
Laegemiddelstyrelsen
Bundesministerium fiir Gesundheit

EBvikoc Opyaviopdg @appakov
Ministry of Health and Welfare
National Drug Organisation (EOF)
—  pro humanni 1é¢ivé pripravky:
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdireccion General de Control Farmacéutico
—  pro veterinarni 1é¢ive€ piipravky:

Ministerio ~de Agricultura, Pesca y Alimentacién
(MAPA)

Direccion General de la Produccion Agraria
~  pro humanni 1écivé piipravky:

Agence du Médicament
—  pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky:

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

Irish Medicines Board

—  pro humanni 1é¢ivé ptipravky:
Ministerio della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
—  pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky:
Ministerio della Sanita
Dipartimento alimenti e nutrizione e sanita pubblica
veterinaria — Div. IX

Division de la Pharmacie et des Médicaments

De Minister van Volksgezondheid, Welzijn, en Sport
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Inspectie voor de Gezondheidszorg

Rakousko Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
Portugalsko — pro huménni a veterinarni (nikoli imunologické) 1écivé
pripravky:

Instituto da Farmacia e do Medicamento — INFARMED
—  pro veterinarni imunologické ptipravky:

Direccao-Geral de Veterinaria

Finsko Ladkelaitos/Lakemedelsverket ~ (National .. Agency  for
Medicines)
Svédsko Liakemedelsverket — medical products agency
Spojené kralovstvi — pro huménni a veterinarni’ (nikeli imunologické) 1écivé
pripravky:

Medicines Control Agency
—  pro veterinarni imunologické ptipravky:

Veterinary Medicines Directorate

Evropské spolecenstvi —  Komise Evropského spolecenstvi

European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products (EMEA)

Za Kanadu:
Therapeutic products programme, Health Canada, Ottawa

Bureau of Veterinary Drugs, Food Directorate, Health Canada, Ottawa



Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi
Doplnek 3
SmiSena sektorova skupina

SmiSena sektorova skupina (SSS) bude vytvofena za ucelem spravy procesu budovani
vzajemné divérya posléze pro sledovani fungovani dohody MRA.

SSS budou spoluptedsedat clenové obou stran a skupina si uréi své slozeni zajisStujict
vnejvétsi mozné mife rovnomérné zastoupeni. Ulohou SSS bude zajistovat
komunikaci se smiSenym vyborem, spravovat prechodnd opatfeni a sledovat
provadéni této ptilohy, coZ mimo jiné zahrnuje:

— rozhodovani o ¢innostech nutnych k definovani a stanoveni rovnocennosti
programi posuzovani shody a systému vzajemného varovani,

— posouzeni vysledkd aktivit budovani vzajemné diveéry a stanoveni regulativnich
organd, které lze povazovat za rovnocenné; SSS sestavi seznam rovnocennych
regulativnich organt a sva doporuceni poskytne smiSenému vyboru,

— sestaveni pokyni pro odborniky, ktefi budou provadét hodnoceni piislusnych
programli posuzovani shody se SVP apotadat spolecn¢ aktivity (napf. inspekci,
seminari), a

— rozhodovani o nezbytnych upravach programu udrzovani dohody MRA.

SSS bude zasedat podle potieby za ucelem piijeti pracovniho planu budovani
vzajemné daveéry, feSeni problémi  asledovani pokroku v aktivitich budovani
vzdjemné davery. SmiSeny vybor bude pribézné informovan o programu a zaverech
zasedani a rovnéz o pokroku-dosazeném béhem prechodného obdobi.
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Doplneék 4

Soucdasti programu posuzovani shody se SVP

Pravni a spravni pozadavky a oblast piisobnosti

— zplnomocnujici pravni piedpisy a nafizeni, vCetné opravnéni vynucovat
pravni a spravni pifedpisy, pravomoci udélenych inspektorim provadét
inspekce, opravnéni stdhnout ptipravky, které neodpovidaji predpistim,
z trhu, atd.,

— priméfeny dohled nad konfliktem zajmai.

Regulativni smérnice a politky
—  postupy jmenovani inspektor,

—  politiky/hlavni sméry/postupy vynucovéni (inspekce, opakovana inspekce,
opravna opatieni),

— pravidla jednani/etickd pravidla,
—  politiky/hlavni sméry Skoleni/certifikace,

—  politiky/postupy/hlavni< sméry pro systém varovani/spravy krizovych
situaci,

— organizaéni struktura, vcetn¢ uloh, odpovédnosti apodavani zprav
o ¢innosti.

Normy spravné vyrobni praxe (SVP)

— rozsah/podrobnosti - SVP nezbytné pro kontrolu vyroby 1é¢ivych
ptipravky

— pozadavkymna ovefovani vyrobniho postupu.

Prostredky inspekce
— / pracovnici — vychozi kvalifikace, certifikace inspektort,

— pocet inspektor ve vztahu k velikosti primyslového odvétvi (interni,
smluvni, externi pracovnici),

—  programy/procesy Skoleni/certifikace (napft. ¢etnost skoleni),

— mechanismy zabezpeCovani jakosti pro zajiSténi ucinnosti Skolicich
programu.
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Postupy inspekce (cinnosti pred inspekci, v jejim pritbéhu a po inspekci)

inspek¢ni strategie (typ, rozsah, planovani, zaméfeni inspekce;
oznamovani inspekci, inspekce zamétené na riziko),

—  priprava/pozadavky predchéazejici inspekci,

— format aobsah inspekénich zprav (v€etné podplrnych ' néstroju,
tj. hardwaru),

— inspekéni metodologie (pfistup k firemnim souborim a databazim,
shromazd’ovani dukazli, provéfovani dat, shromazd’ovani vzorka,

pohovory),
— standardni operacni postupy (SOP) inspekce,

— Cinnosti po inspekci (postupy vydani zpravy, naslednd opatieni,
rozhodovéni),

— uchovévani inspek¢nich dat.

Standardy vykonnosti inspekce

— Cetnost/pocet  inspekci, kvalita. av€asnost inspekénich  zprav,
normy/Cetnost/postupy pro opakovane inspekce a opravna opatreni.

Pravomoci a postupy vynucovani
— znéni pisemnych oznameni firmam o pochybeni,

—  postupy/mechanismy.spravy v piipadé¢ neshody (staZeni, pozastaveni,
izolace 1éCivych pripravki, zruSeni licence, zabaveni, stihani),

— mechanismy odvolani,

— jina opatfeni na podporu dobrovolného dodrzovani pozadavkl ze strany
firem.

Systémy varovani a krizové systémy

—  mechanismy varovani,

— mechanismy spravy krizovych situaci,

— standardy vykonnosti syst¢ému varovani (vhodnost a v€asnost varovani).
Moznosti analyzy

—  pfistup do laboratofi schopnych provést nezbytnou analyzu,

— standardni opera¢ni postupy (SOP) pro analytickou podporu,
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— procesy validace analytickych metod.

Program/opatieni dozoru (pouzivané vyrobci a regulativnimi orgdny)
—  postupy odbéru vzorki a provadéni auditu,

— sledovani stazeni (v€etné kontroly ti¢innosti a ovérovani postupii),
—  systémy/postupy tykajici se stiznosti spotiebitele,

—  systémy/postupy tykajici se hlaSeni o vedlejSich tcincich,

—  systémy/postupy tykajici se hlaSeni o vad¢ 1é¢ivého piipravku.

Systémy Fizeni jakosti

—  systémy/postupy fizeni/zabezpeCovani jakosti pro. zajisténi nepfetrzité
piiméfenosti a uinnosti politik, postupti, hlavnich smérti a systému
pouzivanych k dosazeni cilli programu posuzovani shody se SVP, vcetné
stanoveni norem, kazdoro¢niho auditu a provétent.
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Doplnek 5

Soucasti programu vzajemného varovani

Dokumentace

— definice krize/naléhavé situace a za jakych okolnosti vyzaduji.varovant,
— standardni operacni postupy (SOP),

— mechanismus hodnoceni a klasifikace ohrozeni zdravi,

— dorozumivaci jazyk a pfenos informaci.

Systém krizové spravy
— analyza krize a komunika¢ni mechanismy,
—  zfizeni kontaktnich mist,

— mechanismy hlaSeni.

Postupy vynucovani
— mechanismy sledovani,

—  postupy opravnych opatieni.

Systém zabezpecovani jakosti
— program farmakovigilance,

— dozor nad uplatnovanim opravného opatieni a jeho sledovani.

Kontaktni mista

Pro ucely této dohody budou kontaktnimi misty pro jakoukoli technickou zélezitost,
napiiklad pro vyménu/zprav o inspekci, pro Skolici akce, pro technické pozadavky,
tato mista:

za Kanadu:

the Director-General, Therapeutic Products Programme, Health Canada, nd
Floor, Health Protection Building, AL: 0702A, Tunney's Pasture, Ottawa,
Ontario, K1A OL2, Canada. Tel. (1-613) 947 03 69, fax (1-613) 952 77 56; a

za Evropské spolecenstvi:

the Director of the European Agency for the Evaluation of Medicinal Products,
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, United Kingdom.
Tel.: (44-171) 418 84 00, fax 418 84 16.
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Doplnek 6

Faze obdobi budovani vzajemné daveéry

Stanoveni rovnocennosti programii posuzovani shody se SVP smiSenou sektorovou
skupinou bude rozvrzeno do téchto tii fazi:
1. Proveéreni a hodnoceni dokumentace (vyména dokumentace)

—  pravni nastroje (nafizeni/pravni predpisy/smérnice)/hlavani sméry SVP,

— inspekéni programy (rozsah, politiky, smérnice, postupy),

—  systémy krizové spravy (rozsah, kritéria, politiky, smérnice, postupy),

— pozadavky na zpravy o inspekei,

—  systémy analytickych laboratofi,

— varovna hlasSeni.

2. Hodnoceni procesii a postupii
— audit systému a postupd,
— vyména/hodnoceni zpray,
— sledovani systému varovani v€etné provadéni stazeni,

— spoletné inspekce vyrobcii za uclelem stanoveni rovnocennosti
inspek¢énich metod,

— vyména inspektorti nebo organizace spolecnych seminait (volitelné).

3. Rozhodovani o uspésnosti provadeni cinnosti a zavery
— hodnoceni vysledkti Cinnosti budovani vzajemné diavéry,

— opatfeni, ktera je potieba pfijmout, vypracovani moznosti feSeni
problému,

— identifikace ptisluSnych subjektt, které spliuji kritéria hodnocent,

— . stanoveni predpokladii a mechanismtl pro trvalé udrzeni certifika¢niho
programu (vyvinout systém fizeni jakosti, mechanismus auditu a proces
konzultaci/trvalého dialogu).
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Doplnek 7

Certifikat vyrobce lé¢ivych pripravku v ramci Dohody o vzijemném uznavani
mezi Kanadou a Evropskym spolecenstvim, sektorova priloha o 1é¢ivych
pripravcich, inspekci SVP a certifikaci Sarzi

Na zadost ptislusnych organi............ccccveeveveeriieeeiieeeiieeee, “zedne ../../ ...(datum)
(odkaz: ................ ), PTSIUSNY OTZAN ..o potvtrzuje, Z¢:
SPOLECIIOSTT ...ttt ettt et e et e e st e et e e aeeeabe e teeesbeeseeenseenseeessanantBaneeenne
S€ STALEIM ..t BT ettt e et
bylo podle smérnice 75/319/EHS, ¢lanku 16 a smérnice 81/815/%HS, ¢lanku 24,
transponovanych do vnitrostatnich pravnich predpist ............. ... 4 ’

Vydano povolent €. ......ccceeviieiiiiiiiiieee e ,

které se vztahuje na tato vyrobni mista (a ptipadné smluvni zkusebni laboratote):

k provadéni téchto vyrobnich operaci:

, , , sfesksk
+ uplné vyroba
~ 7 W 4 /4 ddkek . 0} r 7 r
+ castecnd vyroba , tj. (uved'te povolené vyrobni operace): ........cccccceevvveerireeennnn.

téchto 1€CIVYCh PIPTAVKIL .......ieiihe it
r ’ e D -, . kR
pro humanni pouZiti/pro veterinarni pouziti .

Na zéklad¢é “poznatkil «ziskanych béhem inspekci provedenych u tohoto vyrobce,
znichz posledni byla provedena dne .../../..(datum), se dospélo k nazoru,
ze spole¢nost spliiuje pozadavky spravné vyrobni praxe podle Dohody o vzdjemném
uznavani mezi Kanadou a Evropskym spolecenstvim.

.../ /. (datum) Za ptislusny organ

(Jjméno a podpis odpovédného pracovnika)

*Uvedte vyvozce, dovozce nebo organ Health Canada.
** Uvedte nazev ¢lenského statu Evropského spolecenstvi nebo Evropské spolecenstvi.
*** Nehodici se skrtnéte.
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Health Santé
Canada Canada

PROGRAMME DES
Licence Number PRODUITS
100001-A THERAPEUTIQUES

Numéro de la licence THERAPEUTIC

PRODUCTS
PROGRAMME

Establishment licence Licence d’établissement

This licence is issued in accordance with the Food  Cette licence est délivrée conformément a la Loi et aux

and Drugs Act & Regulations (Division 14 & 2) for
the following activities and categories of drugs:

Reéglements sur les aliments et drogues (titres 1A et 2)
pour les activités et les catégories de drogues suivantes:

STERILE / NO/NON
STERILE

Pharmaceutical | Vaccines | Blood® Schedule D* | Schedule C’

Prod. Vaccins Sang Lannexe D | L’annexe C
pharmaceutique

6

Fabricate
Manufacturer

Package/label
Emballer-étiqueter

Test!
Test

Distribute’
Distribuer

Import
Importer

Wholesale
Vendre en gros

1
2

et/ou b).

Perform the tests, including anyexaminations required under Division 2./Analyser conformément au titre 2.
Distribute as set out in paragraph C.01.A.003 a) a/nebo b)../Distribuer au sens de ['alinéa C.01.4.003 a)

Whole blood and its components./ Sang entier et ses composants.
Drugs listed in Schedule D to the Act, other than vaccines or whole blood and its components./ Drogue visée

a l'annexe D de la Loi, autre qu'un vaccin ou que le sang entier et ses composants.

Drugs listed in Schedule Cto the Act./ Drogue visée a I'annexe C de la Loi.
Drugs listed in the Schedule to Part G of the Food and Drug Regulations, drugs listed in Shedule F to the Food

and Drug Regulations, narcotics as defined in section 2 of the Narcotic Control Regulations./ Drogue visée
al'annexe de la Partie G des Reglements sur les aliments et drogues, drogue visée a |'annexe F des
Reglements sur les aliments et drogues, stupéfiants au sens de ['article 2 des Réglements sur les stupéfiants.

Issued On / Emise le:

1998-01-01

MINISTER OF HEALTH | Countersigned: Director General, Therapeutic Products Directorate

MINISTRE DE LA
SANTE

Contresigné par: Directeur général, Direction des prodiuts thérapeutiques

This licence is the property of the Therapeutic Products Directorate and must be returned upon

demand.

Cette licence appartient a la direction des produits thérapeutiques et doit étre retournée sur demande.
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PROGRAMME DES
Health Santé Licence Number PRODUITS
Canada Canada 100125-A THERAPEUTIQUES

Numéro de la licence THERAPEUTIC

PRODUCTS
PROGRAMME

Establishment licence Licence d’établissement
This licence is issued in accordance with the Food  Cette licence est délivrée conformémenta la Loi et aux

and Drugs Act & Regulations (Division 1A & 2) for  Reglements sur les aliments et drogues (titres/ 1A et 2)
the following activities and categories of drugs: pour les activités et les catégories de drogues suivantes:

Pharmaceutical | Vaccines | Blood® Schedule D* | Schedule C° | 6

Prod. Vaccins Sang L'annexe D | L'annexe C
pharmaceutique

STERILE / NO/NON
STERILE

Fabricate
Manufacturer

Package/label
Emballer-étiqueter

Test!
Test

Distribute’
Distribuer

Import
Importer

Wholesale
Vendre en gros

1

Perform the tests, including any examinations required under Division 2./Analyser conformément au titre 2.
2

Distribute as set out in paragraph C:01.A.003 a) a/nebo b)../Distribuer au sens de ['alinéa C.01.4.003 a)
et/ou b).

Whole blood and its components./ Sang entier et ses composants.

Drugs listed in Schedule D to the Act, other than vaccines or whole blood and its components./ Drogue visée
a l'annexe D de la Loi, autre qu 'un vaccin ou que le sang entier et ses composants.

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

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

This licence is subject to the additiona Cette licence est assujetie aux conditions
conditions as.indicated in the attached: suppleméntaires indiquées dans la feuillet ci-joint:

Foreign Site Annex / Annexe concernant les sites étrangeres

Issued On /- Emise le: 1998-01-01

MINISTER OF HEALTH | Countersigned: Director General, Therapeutic Products Directorate
Contresigné par: Directeur général, Direction des prodiuts thérapeutiques
MINISTRE DE LA

SANTE

This licence is the property of the Therapeutic Products Directorate and must be returned upon
demand.
Cette licence appartient a la direction des produits thérapeutiques et doit étre retournée sur demande.
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Health Santé Licence Number PRODUITS
Canada Canada 100125-A THERAPEUTIQUES
Numéro de la licence THERAPEUTIC
PRODUCTS
PROGRAMME
Establishment licence Licence d’établissement

Foreign Site Annex / Annexe concernant les sites étrangeres

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

Company name/
Nom de l’enterprise

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

Activity/Activite:
FABRICATE / FABRICATION
PACKAGE / CONDITIONNEMENT

Category/Catégorie: . Sterile/Sterile
PHARMACEUTICAL / MEDICAMENT NO /NON
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SEKTOROVA PRILOHA O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

UCEL

Tato ptiloha dohody o vzidjemném uznavani (MRA) o posuzovani shody
a certifikaci shody zdravotnickych prostiedkii byla vypracovana Evropskym
spolecenstvim a Kanadou za ucelem prohloubeni dvoustranné spoluprace pfi
regulativni upravé zdravotnickych prostiedkli a soucasn¢é za tcelem usnadnit
globdlni obchod azachovat stejné¢ vysoky standard ochrany = zdravi
a bezpec€nosti na obou izemich.

Dale tato pfiloha vyzyvd krozvoji infrastruktury pro nadchdzejici trvalou
komunikaci/konzultaci mezi regulativnimi anebo organy, které provadéji
jmenovani, asubjekty posuzovani shody obou stran scilem umoznit
regulativnim organtim stanovit audrzet rovnocennost sveé zpiuisobilosti
k posuzovani shody zdravotnickych prosttedkli  arozvinout kooperativni
pristup k vigilanci po uvedeni na trh.

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

Tato ptiloha se vztahuje na vesker€ zdravotnické prostiedky, které¢ v Kanadé
a v Evropském spolecenstvi podléhaji postupim posuzovani shody; to
zahrnuje védeckotechnické hodnoceni wvysoce rizikovych zdravotnickych
prostiedkil a posuzovani systémil jakosti subjektem posuzovani shody.

Oblast ptsobnosti pro jednotlivé vyrobky bude urcena pfisluSnymi pravnimi
ptedpisy obou stran, tj.:

a) za Evropskeé spolecenstvi:

— smérnici Rady90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani
pravnich predpistt Clenskych stati tykajicich se aktivnich
implantabilnich * zdravotnickych prostfedkd, ve znéni pozd¢jSich
predpist,

— smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich;

b) za Kanadu:

— Food and Drugs Act and Medical Devices Regulations (navrzeno
k vyhlaSeni v roce 1998), ve znéni pozd¢jsich piedpist,

— Canadian Electrical Code (pokud se vztahuje na zdravotnické
prostredky),

— Radiation Emitting Devices Act and Regulations, ve znéni pozdéjsich
ptedpisii (pokud se vztahuji na zdravotnické prostredky).
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Nevztahuje se vSak na tyto vyrobky:
— diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro,

— prostfedky obsahujici jako nedilnou soucast latku, ktera muize byt pii
samostatném pouziti povazovana za 1écivy pripravek,

—  prsni implantaty,

— zdravotnické prosttedky obsahujici tkané lidského nebo  zivociSného
puvodu. Zdravotnické prostiedky obsahujici ZivociSnou tkan, jsou-li
urceny pouze ke kontaktu s neporuSenou kuzi, vSak spadaji do oblasti
plsobnosti této sektorové ptilohy.

Ob¢ strany vSak mohou po vzijemné dohod¢ rozsitit oblast ptisobnosti této
ptilohy na vySe uvedené nebo jiné zdravotnické prostredky.

DUVERNOST

Kazda strana bude dbat zachovani divérnosti veskerych nevefejnych
davérnych informaci technické, obchodni —avédecké povahy, vcetné
obchodnich tajemstvi a soukromych informaci poskytnutych druhou stranou.

Kazdd strana si vyhrazuje pravo zveiejnit' vysledky jakychkoli protokoli
o posuzovani shody v situacich, kdy by mohlo byt ohrozeno lidské zdravi.

RESENI ROZDIiLU V NAZORECH

Rozdily v nézorech, které se mepodaii vyfeSit mezi regulativnimi orgény,
budou ptedlozeny k vyieSeni smiSené¢ sektorové skupiné. Jestlize smiSena
sektorova skupina nebude schopna tyto rozdily v ndzorech vyfresit, mize kazda
strana tuto zalezitost predlozit smiSenému vyboru.

MECHANISMUS SPRAVY

Bude vytvorena smisena sektorova skupina za ucelem spravy této sektorové
ptilohy. Jeji tlohou bude pfijimat rozhodnuti tykajici se vymezeni, zavedeni
a hodnoceni  postupti a programti posuzovani shody, vytvofeni programu
vzajemného varovani, spravy obdobi budovéani vzajemné divéry a stanoveni
programu k udrzeni a podpote dalsiho provadéni dohody MRA. Cleny skupiny
budou zastupci organu Health Canada a pfislusnych organi Evropského
spolecenstvi a budou ji spoluptedsedat ¢lenové obou stran.

PRECHODNE OBDOBI
Trvani

Obdobi budovani vzijemné duvéry zacne podepsanim dohody MRA
a predpoklada se, ze bude ukonceno do 18 mésici.
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6.2  Program budovani vzajemné divéry

Na pocatku prechodného obdobi vypracuje smiSena sektorova skupina
spole¢ny program budovani vzajemné divéry (pokyny jsou uvedeny
v ptiloze III). Uskute¢néni tohoto programu umozni zjistit schopnosti kazdé
strany provadét posuzovani shody v souladu s pozadavky a postupy-druhé
strany. Ditkazy budou mit prakticky vyznam pro rozhodnuti tykajici se obdobi
platnosti.

Program budovani vzajemné divéry by mél obsahovat tato opatieni a ¢innosti:

a) organizovani seminafll s cilem informovat regulativni orgény/organy,
které provadéji jmenovani, a subjekty posuzovani shody o regulativnim
systému, postupech a pozadavcich kazd¢ strany;

b) potfadani seminait s cilem umoznit regulativnim organiim/organtim, které
provadéji jmenovani, jednotné chapani a vyménu informaci, pokud jde
o pozadavky a postupy jmenovani subjekti. posuzovani shody (SPS)
a dozor nad nimi;

c¢) za ucelem védeckotechnického hodnoceni. bude provedeno vzajemné
srovnani sestavajici z paralelnich hodnoceni (dvoji slepa hodnoceni)
provedenych subjektem posuzovani shody na obou izemich a zaméienych
na posouzeni technické dokumentace vyrobcti podle pozadavki, které
predpokladany trh klade na dany zdravotnicky prostiedek; pro srovnani
budou vyménovany uplné zpravy a doporuceni. V pribéhu této srovnavaci
studie miize subjekt odpovédny za dotyCny trh vydat certifikat shody.
Srovnavaci studie by méla byt provadény namatkové na dostatecném
poctu piipadi v rozsahu od ruznych stiedné rizikovych technologii az po
vysoce rizikové technologie amély by se do ni zapojit regulativni
organy/organy, které provad€ji jmenovéni, a SPS kazdé strany. Kazda
strana muze pozadovat dodatecné dikazy tykajici se zpisobilosti
regulativnich organii/organu, které provad¢ji jmenovani, a SPS;

e) za ucelem hodnoceni systému jakosti se bude konat vzadjemné srovnavani, které
bude spocivat v ucasti regulativnich organii/organt, které provad¢ji jmenovani, na
auditech provadénych SPS druh¢é strany na zakladé pozadavki této strany. Rizeni,
metody auditu a auditorské zpravy budou porovnany. Srovnavaci studie by méla
byt provedena namatkové na dostateném poctu piipadi v rozsahu rtznych
technologii a mély by se do ni zapojit regulativni organy/organy, které provadéji
jmenovani, a SPS kazdé strany. Kazda strana muze pozadovat dodatecné dikazy
tykajici se zpusobilosti regulativnich organii/orgdnt, které provadéji jmenovani.

f) organta SPS;

€) ~navrh, vyvoj azkouSeni systému vzdjemné¢ho varovani (viz pokyny
v dodatku IV);

f) zfizeni kontaktnich mist pro regulativni organy/organy, které provadéji
jmenovani, a SPS obou stran;
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g) ucast na setkanich za ucelem vymény informaci zamétenych zejména na
posuzovani shody a vigilanci, v€etné ucasti na Skolicich akcich pro
pracovniky. Podporovana bude také vyména pracovniki;

h) jestlize nckterd strana ziskd dostateCnou divéru v metody hodnoceni
a ve vysledky druhé strany, mtze v prubehu programu budovani vzajemné
daveéry podle vlastniho uvazeni vystavit ptisluSny dokument’ o shodé
povolujici pfistup na trh na vlastnim uzemi na zdkladé zprav o hodnocent,
které vypracovala druha strana, bez pfedlozeni uplnych podkladii;

Ucast na téchto &innostech uvedenych v pism. ¢) a d) by méla byt chapana
jako prostiedek, jak na zdklad¢ ptikladu poskytnout dodate¢né ditkazy, pokud
jde o proces jmenovani SPS a dozor nad nimi.

Rozpocet

Kazda strana dohody MRA ponese ndklady své @i¢asti na ¢innostech budovani
vzajemné duvery.

Konec piechodného obdobi

Nejpozd€ji do 18 mésicii ode dne vstupu této dohody v platnost provede
smiSend sektorova skupina spoleéné hodnoceni ziskanych zkuSenosti. Toto
hodnoceni se bude zabyvat pfimérenosti programu budovani vzajemné davery,
zpusobilosti regulativnich  organl/organt, - které provadéji jmenovani,
a zpusobilosti subjektli posuzovani shody.

Na zékladé vysledkl < programu budovani vzdjemné davéry doporuci
zuCastnéné regulativni organy/organy, které provad€ji jmenovani, uvedené
v dodatku I smiSené sektorové skupiné zatadit SPS do dodatku II této ptilohy.
Subjekty posuzovani shody wuznané smisenou sektorovou skupinou budou
zatfazeny do dodatku Il suvedenim jejich specifické odbornosti, pokud jde
o posuzovani shody, a oblasti technologii zdravotnickych prostiedki, pro které
jsou uznany. PrisluSny regulativni organ/orgédn, ktery provadi jmenovéani,
odpovédny za® dany subjekt posuzovani shody bude rovnéz uveden
v dodatku II. Névrhy omezit uznani schopnosti SPS by mély byt zalozeny na
objektivnich dikazech a mély by byt dolozeny. SmiSena sektorova skupina
muze doporucit, aby SPS nebyl uveden v dodatku II, pokud existuji dolozené
dikazy prokazujici nedostatecnou zpusobilost tohoto subjektu. Vynaté SPS
mohou pozadat onové projednani svého statutu, jakmile budou ucinéna
a potvrzena nezbytna opravna opatieni.

Vyse uvedené zalezitosti, ve kterych ve smiSené sektorové skupiné nebylo
dosazeno shody, budou piedlozeny smiSenému vyboru ziizenému ramcovou
dohodou.

Strany vstoupi do obdobi platnosti za predpokladu, ze v dodatku II budou
zastoupeny SPS kazd¢ strany.

Dohoda bude také prezkoumana na konci piechodného obdobi, aby byl vzat
v uvahu regulativni vyvoj kazdé strany. Bude zvazovan jednotny systém



7.1

7.2

Revidovany pieklad pravniho ptfedpisu Evropskych spolecenstvi

podavani zadosti/hodnoceni/posuzovani systémul zabezpecovani jakosti, ktery
by soucasn¢ vyhovoval pozadavkiim obou stran.

OBDOBI PLATNOSTI
Obecné povinnosti

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji na posuzovani shody, které¢ na tizemi
stran provad¢ji subjekty posuzovani shody uznané podle této piilohy.

Evropské spolecenstvi a Kanada se dohodly, Ze pro zdravotnické prostiedky,
na néz se vztahuje tato pfiloha, bude kazdé strana uznavat zaveéry posuzovani
shody provedeného druhou stranou a certifikdt shody ud€leny subjektem
posuzovani shody druhé strany bez dalSiho posuzovani:

Pro hodnoceni podle evropskych pozadavkii organ Health Canada nebo jiné
subjekty posuzovani shody jmenované Kanadou vypracuji zaveéry ukoncené¢ho
posuzovani shody, jak je stanoveno ve smérnicich o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych  prostfedcich a o zdravotnickych ‘prostfedcich, a vydaji
piislusny certifikat shody. Odpovédné organy Evropského spoleCenstvi bez
dalsiho posuzovani piijmou certifikaci jako dikaz shody s pozadavky
ptislusnych evropskych smérnic tykajicimi se uvadéni na trh.

Pro hodnoceni podle kanadskych pozadavka vypracuji evropské SPS zavéry
pfezkoumani a piedlozi organu Health Canada zkracenou doprovodnou zpravu
a certifikat shody, ktery bude tyto zavéry obsahovat. Organ Health Canada na
zakladé téchto dokumentt pfijme bez dalsiho hodnoceni certifikaci jako dikaz
shody s pozadavky kanadskych natfizeni o uvadéni zdravotnickych prostredk
na trh.

Kazda strana zpiistupni..na odiivodnénou zadost druhé strané veskeré
informace pfezkoumadvané v ramci posuzovani zdravotnického prostfedku za
ucelem vydani certifikatu shody.

Kazda strana si.vyhrazuje pravo kdykoli zpochybnit informace, pokud jde
o postup jmenovani nebo provadeéni posuzovani shody podle pozadavki svého
regulativniho rezimu. Déle si kazdd strana vyhrazuje prdvo provést vlastni
posouzeni shody z diivodu, které ozndmi druh¢ strané. Opravnénost takového
jednani musi byt zaloZzena na dolozenych dilkazech a zalezitost musi byt
piedem oznamena druhé stran¢. Tohoto opatfeni by mélo byt vyuzito jen
vyjimecng.

Postupy jmenovani SPS

Postupy, které maji organy kazdé¢ strany, které¢ provadéji jmenovani, dodrzovat
pfi jmenovani SPS, musi zohlednit kritéria stanovend v nafizenich nebo
hlavnich smérech druhé strany (viz nezdvazné¢ pokyny stanovené
v dodatku V).
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Sdileni informaci

V souladu s obecnymi ustanovenimi piilohy si strany budou vyménovat
veskeré informace nezbytné pro stanoveni a udrZeni rovnocennosti postupil
posuzovani shody. Navic bude kazda strana sdilet s druhou stranou materialy
vytvofené¢ vramci svého regulativniho systému, které jsou dilezité pro
fungovani postuptt posuzovani shody (tj. ndvodné dokumenty, odkazy na
normy, formuléfe, dokumenty tykajici se pouziti pravnich pozadavki). Kazda
strana zapoji regulativni organy/organy, které provadéji jmenovani, a subjekty
posuzovani shody druhé strany do ¢innosti vymény informaci a zkuSenosti.

Ve zvlastnich ptipadech, zejména v naléhavych situacich, budou vSichni, kdo
se podileji na uplathovani této ptilohy, usilovat o urychlené poskytnuti veskeré
dokumentace pozadované nékterou stranou.

Systém vzajemného varovani

SmiSena sektorova skupina zajisti, aby byl stdle udrzovan fungujici a ucinny
systétm vzdjemného varovani. Prvky tohoto  systému jsou popsany
v doplnku IV.

Kazda strana oznami druhé strané veskeré zjisténé problémy, opravna opatieni
nebo stazeni vyrobki, které hodnotila ve smyslu této dohody. Kazda strana
bude odpovidat na zvlastni Zzadosti o informace o konkrétnich prostfedcich
a zajisti, aby jeji jmenované subjekty a subjekty posuzovani shody zptistupnily
ptislusné informace o téchto prostiedcich podle pozadavkda.

Regulativni organy, na které se vztahuje tato piiloha, jsou povinny zajistit, aby
kazdé pozastaveni nebo zruseni (Uplné Ci Céasteéné) certifikdtu shody bylo
druhé stran¢ oznameno s primétenym stupném naléhavosti.

Poplatky

Rezim poplatkli za registraci nebo posuzovani shody je uren podle mista
vyrobce. Za postupy vyuctovani nakladii aza poplatky tykajici se vydani
certifikatu shody na svém tzemi odpovidaji strany. Poplatky za posuzovani
shody nebudou stranou uctovany vyrobciim umisténych na uzemi druhé
strany, jestlize bylo posuzovani shody provedeno subjektem posuzovani shody
umisténym na izemi druhé¢ strany.

Sledovani dohody

Pribézné sledovani rovnocennosti postupli jmenovani a posuzovani shody
podle pozadavka kazdé strany, které byly v zavéru programu budovani
vzagjemné duveéry uznany za rovnocenné, a veSkera naslednd rozhodnuti
tykajici se této rovnocennosti budou provadéna v souladu se spolecné
vyvinutymi a fizenymi opatfenimi k udrzeni a zavedeni rovnocennosti a budou
spravovana smisenou sektorovou skupinou.
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Strany se zavazuji potfadat pravidelné konzultace ve smiSené sektorové
skupin¢ zfizené podle této pfilohy, aby zajistily nepietrzitou relevanci
aspravnost této prilohy. Regulativni organy/organy, které provadéji
jmenovani, a subjekty posuzovani shody budou potadat setkéni, na nichz se
budou projednavat specifické otazky a problémy.

Subjekty posuzovani shody aregulativni organy/organy, které¢ provadéji
jmenovani, se musi nadéale ucastnit udrzovacich ¢innosti, jak byly stanoveny
smiSenou sektorovou skupinou v ramci této pfilohy, s cilem zachovat sviyj
statut podle dodatku II k této ptiloze.

Strany mohou pozadovat zafazeni regulativnich organt/organt, které
provadéji jmenovani, nebo subjekti posuzovani shody do dodatku II. Postup
uznani novych regulativnich organti/organi, které provadéji jmenovani, bude
odpovidat postupu popsanému v programu budovani vzdjemné duavery.
Subjekty posuzovani shody budou zatazeny do dodatku Il na doporuceni
regulativniho orgénu/organu, ktery provadi jmenovani, apo spolecném
rozhodnuti smiSené sektorové skupiny.

Kontaktni mista

Ziizuji se kontaktni mista, aby bylo umoznéno regulativnim organtim
a vyrobciim dostate¢né rychle informovat regulativni organy druhé strany
v ptipad¢ vad v jakosti, stazeni, nezadoucich ptihod, které by mohly vyvolat
potiebu dodateCnych kontrol nebo pozastaveni distribuce vyrobku nebo
pozastaveni €i zruSeni certifikatu shody.

Pro ucely této dohody budou kontaktnimi misty:

zaKanadu: ... ,a

za Evropskeé spolecenstvi (15 Clenskych statii a Komise).

DODATKY

Dodatky I a Il jsou  nedilnou soucasti této pfilohy. Dodatky III, IV
a V obsahuji obecné hlavni sméry.
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Dodatek [

Regulativni organy/organy, které provadéji jmenovani, zpusobilé k ucasti na této

dohodé
Subjekty posuzovani shody jmenované Subjekty posuzovani shody jmenované
Kanadou Evropskym spolecenstvim
Kanada —  Belgie
. Ministere de la santé publique, de
Therapeutic products programme, Health l'environnement

Canada et de l'intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en
Sociale Integratie

—  Dansko
Sundhedsministeriet

—  Nemecko
Bundesministerium fiir Gesundheit

—  Recko
Ymovpyeio Yyeiog
Ministry of Health
—  Spanélsko
Ministerio de Sanidad y Consumo
—  Francie
Ministere de I'emploi et de la solidarité
Ministére de I'économie, des finances et

de
I'industrie

—  Irsko

Department of Health
—  Italie

Ministero della Sanita

—  Lucembursko
Ministére de la Santé

—  Nizozemsko
Staat der Nederlanden

—  Rakousko
Bundesministerium fiir Arbeit,
Gesundheit und
Soziales

—  Portugalsko
Ministerio da Saude
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Finsko
Sosiaali- ja terveysministerié/Social- och
hélsovardsministeriet

Svédsko

V pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll

(SWEDAC), organ, ktery provadi
jmenovani

Socialstyrelsen, regulativni organ

Spojené kralovstvi
Department of Health

Dodatek 11

Jmenované subjekty posuzovani shody a prislusné organy, které provadéji

jmenovani

Za Kanadu

Za Evropské spolecenstvi

Bude doplnéno po ukonceni
budovani vzajemné divery.

programu

Bude doplnéno po ukonceni programu
budovani vzajemné divery.
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Dodatek 111
Faze a prvky programu budovani vzajemné divéry

A. PROVERENI A HODNOCEN{ PRVKU POSUZOVANI SHODY (VYMENA
DOKUMENTACE)
1. Pravni a regulativni pozadavky a oblast piisobnosti

— zplnomociiujici pravni predpisy a nafizeni, véetné opravnéni vynucovat
pravni aspravni predpisy, pravomoci udélenych posuzovatelim
a auditoriim, opravnéni stdhnout vyrobky, které neodpovidaji
predpistim, z trhu, atd.,

— piiméfeny dohled nad konfliktem zajma.

2. Regulativni smérnice a politiky
—  postupy stanoveni zpusobilosti posuzovateli/auditord,
— politiky/hlavni sméry/postupy vynucovant,
— pravidla jednani/eticka pravidla,
—  politiky/hlavni sméry $koleni/certifikace,

— politiky/postupy/hlavni sméry pro systém varovani/spravy krizovych
situaci,

— organizacni struktura, vcetn¢ uloh, odpovédnosti a podavani zprav
o ¢innosti.
3. Rizeni, metodologie a praxe auditu jakosti
— rozsah/podrobnosti provoznich norem,
— kvalifikace auditorii, pocet, Skoleni, zabezpeCovani jakosti, smluvni
zadavani, atd.
4, Vedeckotechnické hodnoceni metodologie a praxe
— rozsah/podrobnosti provoznich norem atd.,
— kvalifikace posuzovateltl, jejich pocet, Skoleni, zabezpecovani jakosti,
uzavirani smluv s posuzovateli, atd.
5. Hodnoceni a auditorské zpravy
— rozsah a format zprav,

— pozadavky na obsah,
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— uchovavani zprav, jejich vyhledavani a pfistup k nim,

— rozsah aformat zkracenych zprav, zavéri posuzovani shody
a certifikati.

Postupy auditu a hodnoceni

— strategie auditu ahodnoceni (typ, rozsah, planovéani, zaméient,
oznameni, riziko),

— priprava/pozadavky pied auditem nebo pfiprava/pozadavky na
hodnoceni,

— metodologie (pfistup k firemnim soubortim <a databazim a jejich
provérovani, shromazd’ovani dikazii, provétovani dat, shromazd’ovani
vzorkl, pohovory),

—  Cinnosti nasledujici po auditu a po hodnoceni (postupy vydavani zprav,
nasledna opatieni, rozhodovani),

— shromazd’ovani/uchovavani dat a ptistup k datim.

Standardy vykonnosti auditu a hodnoceni

—  Cetnost/pocet, kvalita a v€asnost zprav, normy/Cetnost/postupy pro
opakovany audit nebo pro pfehodnoceni a opravna opatieni.

Pravomoci a postupy vynucovani

—  pisemnd oznameni firmam o pochybeni,

—  postupy/mechanismy spravy v ptipad¢ neshody (stazeni, pozastaveni,
karanténa vyrobku, zruseni certifikatu, zabaveni, stihani),

— mechanismy odvolani,

— jind opatieni. na podporu dobrovolné¢ho dodrZzovéni pozadavki ze
strany firem.

Systémy varovani a krizové systémy

— mechanismy varovani,

— mechanismy spravy krizovych situaci,

— standardy vykonnosti systému varovani (vhodnost a v€asnost
varovani).

Moznosti analyzy

—  pristup do laboratofi schopnych provést nezbytnou analyzu,

— standardni operacni postupy analytické podpory,
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—  procesy ovéfovani analytickych metod.

Program/opatreni dozoru (pouZivané vyrobci a regulativnimi organy )
—  postupy odbéru vzorkl a provadéni auditu,

— sledovani stazeni (v€etné kontroly u¢innosti a ovéfovani postuptr),
—  systémy/postupy tykajici se stiznosti spottebitele,

—  systémy/postupy hladseni nezadoucich udalosti.

Systemy Fizeni jakosti

—  systémy/postupy fizeni/zabezpecovani jakosti pro zajiSténi neptetrzité
pouzitelnosti a u¢innosti politik, postupti, hlavnich’ smérti a systému
pouzivanych k dosazeni cili programu posuzovani shody, vcetné
stanoveni norem, kazdoro¢niho auditu a proveéieni.

CINNOSTI VZAJEMNEHO SROVNAVANI

audit systému a postupti,

provadéni soubéznych hodnoceni (dvoji slepa hodnoceni),

kritéria pro udaje klinickych hodnocenti,

vyména/hodnoceni zprav,

sledovani systému varovani, v€etné provadéni stazeni,

spole¢né audity vyrobet za ticelem stanoveni rovnocennosti metod auditu,

vyména posuzovatelii/auditori nebo organizace spoleCnych seminati
(volitelné).

ROZHODOVANI O USPESNOSTI SROVNAVACI STUDIE

hodnoceni vysledki,
opatteni, ktera je potfeba pfijmout, vypracovani moznosti feSeni problémi,

identifikace pfisluSnych subjekti posuzovani shody, které odpovidaji
kritériim hodnocent,

stanoveni podminek a mechanismi pro trvalé zachovani dohody MRA
(vyvinout systém fizeni jakosti, mechanismus auditu aproces
konzultaci/trvalého dialogu).
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Dodatek IV

Soucasti programu vzajemného varovani

Dokumentace

definice krize/naléhavé situace a za jakych okolnosti vyzaduji.varovanti,

standardni operacni postupy (SOP),

— mechanismus hodnoceni a klasifikace ohrozeni zdravi,

dorozumivaci jazyk a pfenos informaci.

Systém krizové spravy
— analyza krize a komunika¢ni mechanismy,

— pristup ke spisim odevzdanym vyrobcem, zpravy o nezadoucich
ptihodach a zpravy subjektl posuzovani shody,

—  zfizeni kontaktnich mist,

mechanismy hlaSeni.

Postupy vynucovani
— mechanismy sledovani,

—  postupy opravnych opatteni.

Systém zabezpecovani jakosti
—  program vigilance,

— dozor nad uplatiovanim opravného opatfeni a jeho sledovani.
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Dodatek V

Hlavni sméry: postupy jmenovani a kontroly subjekt posuzovani shody

OBECNE POZADAVKY A PODMINKY

1.

Organy, které provadéji jmenovani, jmenuji jako subjekty  posuzovani
shody pouze pravn¢ identifikovatelné osoby.

Organy, které provadéji jmenovani, jmenuji pouze subjekty posuzovani
shody schopné prokéazat, Zze rozuméji pozadavkiim na posuzovani shody
a postuptim posuzovani shody stanovenym pravnimi a spravnimi piedpisy
druhé strany, pro néz byly jmenovany, maji s nimi. zkuSenosti a jsou
zpusobilé¢ k jejich uplatiiovani.

Prokazani technické zpiisobilosti je zalozeno na:
— technologické znalosti doty¢nych vyrebki, postupti nebo sluzeb,

— porozuméni technickym normam a obecnym pozadavkiim na ochranu
pied riziky, pro nézZ ma byt subjekt jmenovan,

—  zkuSenosti s pfislusnymi pravnimi a spravnimi piedpisy,
— materidlnich ptedpokladech pro vykon ¢innosti posuzovani shody,
— odpovidajicim fizeni dotyénych ¢innosti posuzovani shody, a

— jakychkoli jinych ptedpokladech nezbytnych pro poskytnuti zaruky,
ze ¢innosti ‘posuzovani shody budou trvale vykonavany odpovidajicim
zpusobem.

Kritéria technické zpuisobilosti musi byt zalozena na mezinarodné piijatych
dokumentech-doplnénych specifickymi interpretacnimi dokumenty, které
jsou podle potieby pritbézné vypracovavany.

Strany budou podporovat harmonizaci postupii jmenovani a posuzovani
shody prostiednictvim spolupradce mezi organy, které provadéji jmenovani,
a subjekty posuzovani shody prostfednictvim koordina¢nich setkani, ucasti
na ujednanich o vzdjemném uznavani a setkani pracovnich skupin. Pokud
se postupu jmenovani ucastni akreditaéni organy, mély by byt vedeny
k ucasti na ujednanich o vzdjemném uznavani.

SYSTEM PRO ZJISTENI ZPUSOBILOSTI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY

6.

Organy, které provadéji jmenovani, mohou pouzit nasledujici postupy pro
zjisténi technické zpulsobilosti subjektll posuzovani shody. V piipade
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potteby strana upozorni organ, ktery provadi jmenovédni, na moznosti
prokézani zptsobilosti.

a) Akreditace

Akreditace zakldda presumpci technické zpusobilosti, pokud jde
o pozadavky druhé strany, jestlize:

1) je akreditatni postup proveden v souladu s piislusnymi
mezinarodnimi dokumenty (fada norem EN 45000 nebo pokyny
ISO/IEC); a pokud

ii)) se akreditacni organ ucastni ujedndni o vzajemném uznavani,
v jejichz ramci podstupuje odborné hodnoceni,  které zahrnuje
hodnoceni zptsobilosti akredita¢nich organt a subjekti posuzovani
shody, jez jsou jimi akreditovany, odborniky  uznavanymi
v hodnoceném oboru, nebo

i11) se akreditacni orgén pusobici pod dohledem orgéanu, ktery provadi
jmenovani, ucastni v souladu s‘dohodnutymi postupy srovnavacich
programi a vymén technickych zkusenosti za ticelem zajisténi trvalé
divéry v technickou zpusobilost akreditacnich organt a subjektd
posuzovani shody. Tyto programy mohou zahrnovat spole¢na
posuzovani, zvlastni programy spoluprace nebo odborné hodnoceni.

Pokud je subjekt posuzovani shody akreditovan pouze pro posuzovani
souladu vyrobku, postupu nebo sluzby suréitymi technickymi
specifikacemi, musi byt jmenovani omezeno pouze na tyto technické
specifikace.

Pokud subjekt posuzovani shody zdda o jmenovani k posuzovani shody
vyrobku, postupu nebo sluzby se zdkladnimi pozadavky, musi
akreditacni proces zahrnovat prvky, které umozni posoudit zptisobilosti
(technologické znalosti a pochopeni obecnych pozadavkli na ochranu
pied riziky spojenymi s vyrobkem, postupem nebo sluzbou nebo
spojenymi s jejich pouzitim) subjektu posuzovani shody posuzovat
shodu s témito zakladnimi pozadavky.

b) Jiné zpusoby

Pokud neni k dispozici vhodna akreditace nebo pokud se uplatiuji
zvlastni okolnosti, budou organy, které provadéji jmenovani, pozadovat,
aby subjekty posuzovani shody prokazaly svoji zplsobilost jinymi
zpisoby, naptiklad:

— ucasti naregionalnich/mezinarodnich ujedndnich o vzdjemném
uznavani nebo certifikacnich systémech,

— pravidelnym odbornym hodnocenim,

—  zkouSkami odbornosti, a
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— srovnavanim s jinymi subjekty posuzovani shody.

C. HODNOCENI SYSTEMU JMENOVANI{

7. Jakmile strana definuje systémy pro hodnoceni zplsobilosti subjekti
posuzovani shody, mize druhd strana po konzultaci s organy, které
provadéji jmenovani, kontrolovat, zda tyto systémy poskytuji dostatecnou
zéaruku, ze jmenované subjekty posuzovani shody vyhovuji jejim
pozadavkim.

D. FORMALNI JMENOVANI

8. Organy, které provad¢ji jmenovani, povedou se subjekty posuzovani shody
pod svou pravomoci konzultace s cilem zjistit, zda ‘maji zajem byt
jmenovany ve smyslu této dohody. Tyto konzultace by mély byt vedeny
stémi subjekty posuzovani shody, které mnevykonavaji €innost podle
pravnich a spravnich pozadavkl své strany, avSak mohly by mit zdjem a
mohly by byt schopné pracovat podle pravnich a spravnich pozadavki
druhé strany.

9.  Organy, které provadéji jmenovani, sdélizastupclim své strany ve smisené
sektorové skupiné ziizené podle této dohody, které subjekty posuzovani
shody maji byt zafazeny do oddilu XX sektorovych ptiloh nebo které z n¢j
maji byt vynaty. Jmenovani, pozastaveni jmenovani nebo zruSeni
jmenovani subjektli posuzovani shody se bude provadét v souladu
s ustanovenimi této dohody  avsouladu sjednacim fadem smiSené
sektorové skupiny.

10. Jestlize organ, ktery provadi jmenovéni, doporu¢i zastupcim své strany
ve smiSené sektoroveé skupin€ zfizené podle této dohody zatadit subjekty

posuzovani shody do sektorovych ptiloh, poskytne o kazdém subjektu
posuzovani shody tytoadaje:

a) jméno;
b) _poStovni adresu;
c) cislo faxu;

d) rozsah vyrobkt, postupli, norem nebo sluzeb, pro jejichz posuzovani je
opravnén;

€) postupy posuzovani shody, které je opravnén provadét; a
f) postup jmenovani, ktery byl pouzit pro zjisténi zptisobilosti.
E. SLEDOVANI CINNOSTI
11.  Orgéany, které provadéji jmenovani, budou vykonavat nepfetrzity dohled

nad jmenovanymi subjekty posuzovani shody prostfednictvim pravidelnych
auditi nebo hodnoceni, nebo zajisti vykonavani tohoto dohledu. Cetnost
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a zpusob té€chto Cinnosti musi odpovidat doporucené mezinarodni praxi
nebo musi byt dohodnuty smiSenou sektorovou skupinou.

Organy, které provadeji jmenovani, musi pozadovat, aby se jmenované
subjekty posuzovani shody ucastnily zkousek odbornosti nebo jinych
vhodnych srovnavacich zkousek, pokud jsou tyto zkousky technicky mozné
za prijatelnych naklada.

Organy, které¢ provadéji jmenovani, povedou podle potieby konzultace se
svymi protéjsky s cilem zajistit udrzeni davéry v postupy posuzovani
shody. Tyto konzultace mohou zahrnovat spole¢nou ucast na auditech
tykajicich se Cinnosti posuzovani shody nebo jinych hodnoceni
provadénych jmenovanymi subjekty posuzovani shody, jestlize je takova
ucast vhodna a technicky mozna za piijatelnych nakladu.

Organy, které provadéji jmenovani, povedou podle potieby konzultace
s prislusnymi regulativnimi organy druhé strany scilem zajistit, aby byly
vSechny regulativni pozadavky stanoveny a fadn€ plnény.
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Informace tykajici se vstupu Dohody o vzajemném uznavani mezi Evropskym
spolecenstvim a Kanadou v platnost

Dohoda o vzdjemném uznavani mezi Evropskym spolecenstvim a Kanadou, kterou se
Rada rozhodla wuzavfit dne 20. cervence 1998, vstoupi v platnost dne
1. listopadu 1998, nebot” postupy uvedené v ¢lanku XIX (odst. 1) dohody budou
ukonceny 18. zaii 1998.



