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Le CONSEIL FEDERAL SUISSE et le GOUVERNEMENT DU CANADA, ci-aprés
denommeés” les parties”,

CONSIDERANT leslienstraditionnels d'amitié existant entre la Suisse et le Canada ;



CONSIDERANT que, sur labase de leur expérience dans le contexte de I'arrangement de
coopération commerciae et économique de 1997 entre la Suisse et le Canada, ils ont exprimé le désir
dinscrire dans un cadre plus formel leur collaboration concernant |a reconnaissance mutuelle en metiere
d'évauation de laconformité ;

CONSIDERANT l'intérét des parties au renforcement des régles régissant le commerce
internationd libre & sans entrave ;

CONSIDERANT que la reconnaissance mutuelle des essais, des certificats et des marques de
conformité amédliorerales conditions de leurs échanges ;

RECONNAISSANT I'importance de maintenir leurs normes € evées respectives en matiere
de santé et de securité ;

CONSCIENT S des reations éroites entre les deux parties et la Communauté européenne et
les Etats membres de I' AELE/EEE;

CONSCIENT S de leur qudité de parties al'accord ingtituant I'Organisation mondide du
commerce (OMC) «t, en particulier, des obligations qui leur incombent en vertu de I'accord sur les

obstacles techniques au commerce de 'OMC

SONT CONVENUS des digpogtions suivantes :

ARTICLE PREMIER

Définitions

Les termes généraux concernant I'évaluation de la conformité utilisés dans le présent accord et
dans ses annexes sectorielles correspondent aux définitions figurant dans le guide 2 (édition de 1996)
de I'Organisation internationale de normalisation et de la Commisson éectrotechnique internationde, a
moins que le présent accord et ses annexes sectorielles aient expressément donné une définition
différente. En outre, aux fins du présent accord, on entend par :

a) " accord ": I'accord-cadre et I'ensemble des annexes sectoridlles;;

b) " évauation de la conformité™: un examen systématique visant a déerminer dansquelle
mesure un produit, un processus ou un service satisfait a des exigences spécifiques;



) " organisme d'évauation de la conformité ": un organisme chargé d'exécuter les procédures
pour déterminer S |es exigences pertinentes des réglementations techniques ou des normes sont
bien respectées;

d) autorité de désignation: un organisme habilité a désigner, a contrdler, a suspendre ou arévoquer
les organismes dévauation de la conformité relevant de sajuridiction ;

€) désignation ": 'autorisation accordée par I'autorité de désignation aun  organisme d'évauation
de la conformité compétent pour mener des activités dévduation de la conformité ;

f) " autorité réglementaire "': une agence ou un organisme public juridiquement habilité a controler
I'utilisation ou la vente de produits sur le territoire d'une partie et a prendre des mesures
d'application visant a garantir que les produits qui y sont commerciaisés sont conformes ala
|égidation en vigueur.

En cas de divergence entre les définitions du guide 2 1SO/CEI et celles du présent accord ou
de ses annexes, ces derniéres prévaent.

ARTICLE II:

Obligations générale

1. Les annexes sectorielles font partie intégrante du présent accord.
2. Le gouvernement canadien accepte les résultats des procédures d'évaluation de
la conformité, y compris de certification, prévues par lesdigpositions  légidatives et
réglementaires canadiennes mentionnées dans les annexes sectoridles, qui sont
effectuées par des organismes ou autorités d'évauation de la conformité de la Suisse
désignés conformément au présent accord.

3. La Suisse accepte les résultats des procédures d'évauation de la conformité, y  ompris
de certification, prévues par les digpostions |€gidatives et réglementaires suisses
mentionnées dans les annexes sectoridles, qui sont effectuées par des organismes ou
autorités d'évauation de la conformité du Canada désignés conformément au présent
accord.

4, Lorsgue les annexes sectoridles prévoient des regles trangitoires, les régles
susmentionnées sappliquent a compter de I'expiration de la période de trangtion.

5. Le présent accord ne vise nullement a l'acceptation mutuelle des normes ou des
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réglementations techniques des parties et, sauf digpogitions contraires d'une annexe
sectoridle, nNimplique pas la reconnai ssance mutuelle de |'équivaence des normes ou
des réglementations techniques.

ARTICLE 111:

Portée généraledel'accord

Le présent accord sapplique aux procédures d'évauation de la conformité des
produits couverts par les annexes sectoridles.

Les annexes sectorielles comprennent, |e cas échéant :

a)

b)

9

h)

)

une déclaration sur les produits couverts;;

une description des dispostions légidatives, réglementaires et administratives
gpplicables aux procédures d'évauation de la conformité et aux réglementations
techniques;;

une liste des organismes ou des autorités d'évauation de la conformité désignés
OU Une source permettant de I'obtenir ;

une liste des autorités de désignation et une indication de l'origine des
procédures et des criteres ;

une description des obligations en métiére de reconnai ssance mutuelle ;
une description des dispositions sectoridles trandtoires;;

une description du groupe mixte sectorid ;

un correspondant sectorid sur le territoire de chague partie;

des orientations pour les mesures correctives a prendre.

Pour un produit ou un secteur donné, les regles pécifiques de I'annexe
sectorielle correspondante prévaent sur les digpositions plus générales de
I'accord-cadre.






ARTICLE IV:

Dispositions transitoires

Les parties conviennent de mettre en oeuvre leurs engagements trangitoires rlatifsala
mise en confiance conformément aux dipositions des annexes sectoridles.

Les parties conviennent que chague disposition sectorielle trangtoire doit réciser un
terme pour son achévement.

Les parties peuvent modifier toute période transitoire d'un commun accord au sein du
comité mixte ingtitué dans |e cadre du présent accord, en tenant compte des
recommandations formulées par |es groupes sectorids mixtes compéents.

Lafin dela phase trangtoire débouche sur une Situation de reconnaissance mutuelle

totale, sauf sil est demontré, en fournissant des € éments de preuve documentés a
I'appui, un manque de compétence technique dans I'évauation de la conformité par une

partie.

ARTICLE V:

Responsabilité civile

Aucune disposition du présent accord n'a pour objet de modifier lalégidation
gpplicable sur le territoire dune partie ala responsabilité civile des fabricants, des
digtributeurs, des fournisseurs, des organismes d'évaluation de la conformité, des
organismes de désignation, des autorités réglementaires ou des gouvernements al'égard
des consommateurs ou des uns envers les autres en ce qui concerne la conception, la
fabrication, lamise al'essa, I'inspection, la distribution ou la vente des produits qui ont
subi une évauation de la conformité conformément au présent accord.

Les parties conviennent que leurs organismes d'évauation de la conformité respectifs
sont tenus de prendre des dispositions appropriées en matiere de responsabilité du fait
de leurs activités dans le cadre du présent accord. Les parties, au sein du comité mixte,
veérifient périodiquement S leurs organismes d'évauation de la conformité respectifs
continuent de répondre a cette exigence et S lesintéréts des parties sont
convenablement défendus.

Les parties sinforment sans déa de toute plainte ou autre procédure engagée  sur leur



territoire ou susceptible de I'é&tre ala suite ou dans le cadre dune telle évauation dela
conformité exécutée par un organisme d'évauation de la conformité de I'autre partie.

Les parties collaborent al'enquéte menée et ala défense assurée dansle cas de
toutes plaintes ou procédures menacant les intéréts de I'une d'entre les. Elles
fournissent en particulier une assistance suffisante pour garantir |'acces aux documents
nécessaires et aux témoins requis pour I'enquéte menée et la défense assurée dansle
cadre de ces plaintes ou de ces procédures.

ARTICLE VI:

Autorités de désignation

Les parties velllent a ce que les autorités de désignation chargeées de désigner les
organismes d'évauation de la conformité, mentionnées dans les annexes sectoridles,
soient habilitées a désigner, controler, suspendre ou révoquer les organismes
dévauation de la conformité.

En cas de sugpension ou de rétablissement d'une désignation, 'autorité de
désignation de la partie concernée en informe immeédiatement |'autre partie et le comité
mixte.

L es parties échangent des informations concernant les procédures utilisées pour
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ARTICLE VII:

Organismes d'évaluation de la confor mité

Les organiames d'éva uation de la conformité désignés sur le territoire de la partie
exportatrice procedent selon les dispositions de la partie importatrice et remplissent les
conditions ddigibilité qui en découlent.

Lors de la désignation de ces organismes, les autorités de désignation précisent, dans
chague annexe, I'éendue des activités d'évaluation de la conformité pour lesquelles ces
organismes ont é&¢é désignés.

Ladésignation condtitue un jugement forme dune partiesdonlequd  I'organisme
dévduation de la conformité a démontré un niveau acceptable de compétence technique
pour la prestation des services qui y sont précisés et a, par ailleurs, accepté de se
conformer aux digpositions de I'autre partie, indiquées dans une annexe sectoridle.

Conformément aux termes des annexes sectoridlles, chague autorité de
désignation fournit, sur demande, une attestation de compétence technique des
organismes d'évauation de la conformité quelle adésignés.



ARTICLE VIII:

Vé&rification et suspension des organismes
d'évaluation dela conformité

Chague partie ale droit de contester la compétence technique et la conformité des
organismes d'évauation de la conformité relevant de lajuridiction de l'autre partie. Ce
droit n'est exercé que dans des circonstances exceptionndles et doit &tre judtifié, de
maniere objective et argumentée, par |ettre adressée au comité mixte. Ce dernier
examine ce type de demandes.

Lorsgue le comité mixte décide, de sa propre initiative ou sur recommandation du
groupe sectorid compétent, quil importe de vérifier lacompétence technique ou la
conformité d'un organisme d'évauation de la conformité opérant sur le territoire del'une
des parties, cette veérification et effectuée en temps opportun par lapartie sur le
territoire de laguelle I'organiame visé est Situé ou conjointement par les partiess dlesle
décident. En effectuant cette vérification, la partie peut requérir | assstance de son
autorité de désignation.

Sauf décison contraire du comité mixte, I'organisme dévduatiion dela conformité
contesté est sugpendu par |'autorité de désignation compétente des I'instant ot un
désaccord sur e statut de cet organisme est congtaté au sein du comité mixte.
L'organisme vise reste suspendu jusgu'au moment ou le comité mixte décide du statut a
lui réserver.

Tout certificat de conformité ou autre document délivré pour un produit donné par un
organisme d'évauation de la conformité avant sa suspension par le comité mixte ou
I'autorité de désignation reste vaable, a moins que I'autorité réglementaire compétente
n‘ordonne, pour des raisons de santé et de securité, son retrait du marché.

ARTICLE IX:

Echange d'infor mations

L es parties échangent des informations concernant lamise en oeuvre et
I'application des dispostions légidatives, réglementaires et adminigratives visées dans les
annexes sectoridlles.



2.

Les parties sinforment des modifications gpportées dans les domaines couverts
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Les parties sinforment rapidement de tout changement concernant leurs autorités de
désignation et leurs organismes d'évauation de la conformité.

Les représentants, experts et autres agents des parties sont tenus, méme aprésla
cessation de leurs fonctions, de ne pas divulguer les informations obtenues dans le cadre
du présent accord, qui sont couvertes par le secret professionnd. Celles-ci ne peuvent
étre utilistes a des fins différentes de celles prévues par le présent accord.

ARTICLE X

Survelllance del'accord

Les parties peuvent procéder a des consultations ad hoc au sein du comité mixte pour
assurer |e fonctionnement satisfaisant du présent accord.

Une partie peut demander al'autre d'effectuer, en son nom, des audits et des
rééva uations des organismes d'éva uation de la conformité travaillant conformeément aux
dispositions de la partie requérante. Celle-ci supporte les colits des audits.

Dans'intérét d'une application uniforme des procédures d'éva uation de la

conformité prévues par leslois et reglements des parties, les organismes désignes
participent, le cas échéant, aux réunions d'interprétation organisées par les autorités
réglementaires de chague partie dans les domaines couverts par les annexes sectorielles
du présent accord.



accord.

ARTICLE XI
Comité mixte

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

Le comité mixte adopte ses décisons et ses recommandations dun commun  accord
entre les parties. 1l se réunit au moins une fois par an, sauf décison contraire. |1 éablit
son propre réglement intérieur. |l peut créer un groupe sectoriel mixte dans le cadre
d'une annexe sectoridle et lui dééguer des téches spécifiques. Chagque partie peut inviter
SEs représentants des groupes sectoriels mixtes a assister aux réunions du comité mixte
lorsque sesintéréts sectoriels font I'objet d'un point de I'ordre du jour.

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

a) de modifier les annexes sectoridles;;

b) d'appliquer toute décision d'une autorité de désigner ou de retirer ladésignation
d'un organisme d'évauation de la conformité détermine ;

C) d'échanger des informations concernant les procédures utilisées par chaque
partie dans le but de sassurer que les organismes d'évauation de la conformité
mentionnés dans |es annexes sectorielles maintiennent le niveau de compétence
requis;

d) de déerminer e satut des organismes d'évaluation de la conformité dont la
compétence technique a été contestée ;

e) déchanger des informations et de communiquer aux parties les modifications
gpportées aux dispositions |égidatives, réglementaires et administratives visees
dans les annexes sectorielles; et

f) d'aborder toute question concernant le fonctionnement du présent accord et de
ses annexes sectoridles, notamment celles relatives ala santé et ala séeurité, a
I'accés aux marchés et al'équilibre des droits et des obligations dans le cadre du
présent accord.



4. Pour I'gout d'un organisme d'éva uation de la conformité dans une annexe
sectorielle ou pour son retrait, la procédure suivante sapplique

a)

b)

une partie désignant ou révoquant un organisme d'éva uation de la conformité
présente sa proposition par écrit al'autre partie;

S l'autre partie accepte la proposition ou S aucune objection n'a é&é formulée &
I'expiration dun dda de soixante jours, I'inclusion de I'organisme d'évauation de
la conformité dans |'annexe sectoridlle ou son retrait prend effet ; et

s l'autre partie conteste la compétence technique ou la conformité de
I'organisme proposé dans le dda de soixante jours, le comité mixte peut
demander ala partie soumettant la proposition d'effectuer une vérification, qui
peut comprendre un contrdle de |'organisme concerné, conformément aux
dispositions du présent accord.

ARTICLE XIlI:

Groupes sectoriels mixtes

1 Le comité mixte peut, pour les diverses annexes sectorielles, créer des groupes
sectoriels mixtes comprenant les autorités réglementaires et de désignation compétentes
aind que les experts des parties. Ces groupes examinent les questions d'évauation de la
conformité et de réglementation spécifiques a un secteur donné,

2. L es attributions des groupes sectoriel s mixtes peuvent comprendre :

a)

b)

I'examen, ala demande d'une partie, de problemes spécifiques rencontrés dans
lamise en ceuvre de dispositions trangitoires de reconnaissance mutuelle et la
présentation au comité mixte d'avis consultatifs sur les questions dintérét
mutud ;

lamise adigpogtion dinformations et de conseils sur toutes les questions de
mise en oeuvre et sur laréglementation, les procédures et le systéme
dévauation de la conformité correspondant & une annexe particuliére, ala
demande d'une partie ;

larévison de divers aspects de la mise en oeuvre et du fonctionnement de
chague annexe sectorielle, y compris de ceux rdatifs ala santé et ala sécurité ;
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d) I'examen des problemes dinterprétation des dispositions précisées dansles
annexes sectoridles &, sil y alieu, laformulation de recommandations au comité
mixte.

ARTICLE XIII:

Correspondant sectorigl, Gestion desinformations,
Assistance et mesuresd'urgence

Chaque partie nomme |es correspondants responsables des activités prévues par
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L es communications concernant les activités de renforcement de la confiance, les
mesures d'urgence et la réglementation applicable aux produits couverts par le présent
accord sont normalement transmises directement par les correspondants sectoriels.

ARTICLE XIV:

M esur es de sauvear de
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L es autorités réglementaires compétentes de chague partie restent pleinement

habilitées, conformément aleur |&gidation, ainterpréter et, comme précisé au
paragraphe 2 ci-dessous, afaire gppliquer leurs dispostions égidatives et
réglementaires respectives. Les autorités réglementaires de la partie importatrice ne sont
pas le représentant |égd de la partie exportatrice.

Quand une partie ou |'une de ses autorités réglementaires a des raisons de croire qu'un
produit provenant de 'autre partie, couvert par une annexe sectorielle, est susceptible de
compromettre la santé ou la sécurité des personnes sur son territoire ou ne satisfait pas
aux dispositions de I'annexe sectoridlle applicable, la partie importatrice reste pleinement
habilitée, conformément a sa légidation en vigueur, a prendre immédiatement toutes les
mesures appropriées pour retirer ces produits du marché, interdire leur
commercidisation, restreindre leur libre circulation ou ordonner leur rgppel. L'autorité
réglementaire sur le territoire de laquelle les mesures ont éé prises en informe ses
homologues et |e comité mixte immeédiatement gpres leur adoption, en motivant sa
décision.

Les parties conviennent que les controles aux frontiéres des produits certifiés  sdonles
dispositions de la partie importatrice sont réaisés auss rapidement que possible. En ce
qui concerne les inspections liées ala circulaion intérieure des produits sur leurs
territoires respectifs, les parties conviennent que celles-ci ne sont pas effectuées de
maniére moins favorable que lorsgu'il sagit de produits nationaux similaires.

ARTICLE XV:

Acces aux mar chés

L'obligation, pour chaque partie, daccorder |a reconnaissance mutuelle selon les
dispositions d'une annexe sectoridle du présent accord est subordonnée au maintien par
I'autre partie :

a) de I'acces a son marché des produits ayant fait 1'objet d'une procédure
d'évauation de la conformité, dont il a é&é démontré quils satisfont aux
exigences techniques applicables ; et

b) dautorités légaes et réglementaires en mesure de mettre en oeuvre les
dispositions du présent accord.



Lorsgqu'une partie introduit des procédures d'évauation de la conformité

nouvelles ou supplémentaires dans un secteur couvert par une annexe sectoridle, le
comité mixte les intégre dans le champ d'application du présent accord et de l'annexe
correspondante, sauf décision contraire des parties.

S, gprés l'introduction de ces procédures nouvelles ou supplémentaires, les

organismes d'évaluation de la conformité désignés par I'autre partie afin de respecter ces
procédures ne sont pas reconnus par la partie qui les aintroduites, I'autre partie peut
suspendre ses obligations au titre de |'annexe sectorielle concernée.

ARTICLE XVI:

Frais

Chaque partie vellle a ce que, pour les procédures d'évauation de la conformité
effectuées en vertu du présent accord et de ses annexes sectorielles, aucun frais ne soit
réclame sur son territoire pour les services dévauation de la conformité fournis par
I'autre partie.

ARTICLE XVII:

Accords avec d'autresjuridictions

Sauf accord écrit entre les parties, les obligations prévues par les accords de
reconna ssance mutuelle conclus par I'une ou l'autre d entre dles avec une juridiction
tierce ne sont aucunement applicables al'autre partie.

A moins que pécifié autrement dans une annexe sectorielle, les évauations dela
conformité du présent accord peuvent étre effectuées dans des juridictions tierces pour
autant que:

a) La Suise et le Canada ont un arrangement de reconnai ssance mutuelle avec une
juridiction tierce couvrant les mémes produits ou procédures. Les organismes
d évauation de la conformité de lajuridiction tierce doivent ére explicitement
reconnus alafois par la partie importatrice et exportatrice ;

b) Le fabricant de la partie exportatrice et/ou son représentant autorisé sur le
territoire de la partie importatrice doit tenir a digposition des autorités



réglementaires d' exécution des deux parties les rgpports d évauation de la
conformité pendant dix ans. Cette documentation sera fournie aux autorités
réglementaires sans frais sur demande ;

C) L’ autorité réglementaire de la partie exportatrice assumera la responsabilité
|égale concernant |es fabricants de son territoire qui ont recours a des
organismes d’ évauation de la conformité d' une juridiction tierce reconnus.

L’ autorité réglementaire collaborera avec |a partie importatrice de maniere a
garantir que toutes les exigences |égales de la partie importatrice sont respectées
€, 9 requis, que les mesures de mise en oeuvre et les mesures correctives sont
prises.

ARTICLE XVIII:

Application territoriale

Le présent accord et ses annexes sappliquent aux territoires de la Suisse et de la
Principauté du Liechtenstein d’ une part et au territoire du Canada d autre part.



ARTICLE XIX:

Entrée en vigueur, modification et durée

Le présent accord et ses annexes entrent en vigueur le premier jour du deuxieme mois
suivant ladate alaguelle les parties se sont confirmé par échange de lettres
I'accomplissement de leurs procedures respectives pour |'entrée en vigueur du présent
accord.

Le présent accord peut é&re modifié par accord écrit entre les parties. La
modification ou la dénonciation des annexes sectoridlles est décideée par les parties au
sein du comité mixte.

Les parties peuvent gouter des annexes sectorielles par échange de notes
diplomatiques. Ces annexes font partie intégrante du présent accord dans les trente
jours acompter de la date alaguelle les parties ont échangé des | ettres confirmant leur
gout.

Chague partie peut suspendre totalement ou partiellement les obligations qui lui
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5.

Chague partie peut dénoncer |e présent accord en adressant par écrit un préavis
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ARTICLE XX:

Dispositions finales

Le présent accord et |es annexes sectoridlles sont rédigés en double exemplaire en
langues anglaise et francaise, chacun de ces textes faisant égdement foi.

FAIT aCOttawa, le trois décembre mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

POUR LE GOUVERNEMENT POUR LE CONSEIL FEDERAL
DU CANADA SUISSE
ACCORD

DE RECONNAISSANCE MUTUELLE
EN MATIERE D'EVALUATION DE LA CONFORMITE
ENTRE LA SUISSE ET LE CANADA:
ANNEXES SECTORIELLES






ANNEXE SECTORIELLE

SUR LESMEDICAMENTS:
CERTIFICATION DE LA CONFORMITE DESMEDICAMENTS AUX
BONNES PRATIQUES DEFABRICATIONS (BPF)
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2.2

2.3

OBJECTIF

La Suisse et le Canada ont élaboré la présente annexe sectorielle de I'accord de
reconnaissance mutuele relative a la certification de la conformité des médicaments aux
bonnes pratiques de fabrication (BPF) dansle but :

a) de renforcer la coopération bilatérale en matiere de réglementation ;

b) d'éablir lareconnai ssance mutudle en matiére de certification de la conformité aux
BPF, aux termes de I’ exercice de mise en confiance ;

C) demettreen place une infrastructure permettant des communications/consultations
permanentes entre la Suisse et le Canada, afin de permettre aux autorités
réglementaires déablir e de mantenir I'éguivadence des programmes de
conformité aux BPF.

CONSIDERATIONS GENERALES

La présente annexe sectoridle sur la certification de la conformité aux BPF repose sur le
fat quil peut ére démontré que les programmes de conformité aux BPF de la Suisse et
du Canada sont équivaents et que, par conséguent, I’émission par les autorités d' une
partie, d uncertificat deconformitéaux BPF oud une licence attestant que desinddlations
sont conformes aux BPF, auffit pour que 'autre partie accepte la conformité de ces
indallations aux BPF pertinentes. 11 est entendu que des programmes équivaents ne sont
pas identiques, mai's aboutissent aux mémes résultats.

L "acceptation par lesautorités d’ un certificat de conformité aux BPF émis par les autorités
de I'autre partie dépend du succes de I’ exercice de mise en confiance et de I’ évduation
de sesréaultats.

L’ annexe sur la conformité des médicaments aux BPF repose sur trois
piliers:

a) un programme d’ évauation de la conformité aux BPF (gppendice 2) ;

b) un systéme d' derte réciproque (appendice 3) ;



) une période de transition comprenant un exercice demiseen confiance (gppendice
4).
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CHAMPD'APPLICATION

Les dispositions de la présente annexe couvrent tous les médicaments qui ont subi un ou
pluseurs processus de fabrication (par exemple : la production, le
réemballage/reconditionnement, I'éiquetage, les controles, les activitésreliées ala vente
en gros) en Suisse et au Canada et auxquels les exigencesen matiere de BPF S gppliquent
dans lesdeux juridictions. La reconnaissance seralimitéeau(x) processus(s) de fabrication
effectug(s) et soumis a des ingpections sur les territoires respectifs des parties. La
reconnaissance s appliqueraégdement aux certificats de conformitéaux BPF émis par des
autorités réglementaires ne tombant pas sous la juridiction des parties pour autant que :

a) I"autorité réglementaire dispose d' un programme de conformité aux BPF jugé
équivaent par les deux parties;

b) le(s) processus(s) de fabrication, pour le(s)que(s) le certificat BPF est émis, et
(sont) indiqué(s) dans le certificat de conformité aux BPF ;

C) I"autorité réglementaire s engage a satisfaire les dispostions précisées dans le
programme réciproque d derte de la présente annexe sectorielle.

Avec le consentement des autorités concernées, la présente annexe peut égdement
sappliquer, atitrevolontaire, aux produits couverts par lalégidationdune partie, mas non
par 'autre.

Laligedes produits couvertsest déterminée par lalégidationapplicable dans chacune des
parties. L’annexe 1 précise les digpositions légidatives applicables et contient une liste
indicative de produits concernés.

Aux fins de la présente annexe, les BPF comprennent le systéme selonlequd le fabricant
recoit les spécifications du produit et/ou du processus de fabrication du titulaire ou du
demandeur de l'autorisation de mise sur le marché (MA) et assure que le produit est
fabriqué conformément a ces pecifications.

Les bonnes pratiques de fabrication (BPF) sont I'éément de I'assurance de la qudité qui
garantit que les produits sont fabriqués et contrélés de fagon cohérente, selon les normes
dequdité:

a)  adaptéesaleur emploi ; et

b) exigéespar 'autorisationde misesur lemarché ou par |es spécifications du produit.
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3.6
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6.

A lademande de I’ une des parties, les autorités de | autre partie effectueront
lesingpections axées sur le produit ou sur le processus. En cequi concerne lesingpections
avant autorisation, les parties conviennent d'échanger des rapports satisfaisant aux lois et
réglementations de la partie importatrice, aux fins de leurs procédures respectives
d'autorisation des produits.

Le présent accord ne prévoit pas lalibération de lot officielle des produits biologiques.

D’un commun accord, les deux parties peuvent décider d’ éendre |’ application de la
présente annexe a des médicaments ou des processus qui ont éé exclus al’ origine du
champ d gpplication. Les modifications du champ d application seront énumérées a
I’annexe 1.

CONFIDENTIALITE

Chaque partie protége contre toute divulgation les informations techniques,
commercides et sdentifiques confidentielles, notamment les secrets d affaires e les
informations relatives aux droits de propriété, obtenus dans le cadre du présent accord.

Sous réserve des dispositions du paragraphe 4.1, chague partie seréserve le
droit de publier les réaultats de toute évauation de la conformité, notamment les
conclusions des rapports d'ingpection, communiqueés par I'autre partie, danslescasou la
santé publique pourrait ére affectée.

MECANISMES DE GESTION

Un groupe sectorid mixte est indtitué aux fins de la gestion de |la présente annexe sectorielle.
|| &ablit sa composition ains que ses propres regles et procédures. Son réle est décrit a
I’agppendice 1. Le groupe est congtitué des autorités compétentes de la Suisse (Office
intercantonde sur le contréle des médicaments et I’ Office fédéral de la santé publique) et de
représentants du programme des produits thérapeutiques de Santé Canada. 11 est copréside
par un membre de chacune des deux parties.

RESOLUTION DES DIVERGENCES DE VUES



6.1 Lesdivergencesde vues que lesautorités ne parviennent pas a surmonter sont
portéesdevart legroupesectorid mixte S cdui-d ne peut résoudre le probleme, les
parties peuvent saisir le comité mixte.
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PERIODE DE TRANSITION

Cdendrier

Lapériodedemiseenconfiancedébutedeslasgnauredelaccord de reconnaissance
mutuelle et devrait seterminer dansun déa de dix-huit mois.

Programme de mise en confiance

Au déout de la période de trangtion, le groupe sectorid mixte éabore un programme
commun de mise en confiance. La mise en oeuvre de ce progranme permettra de
déterminer la capacité des autorités de chaque partie de procéder ala certification de la
conformitéaux BPF. En Suisse, dle correspond a un certificat de conformitéaux BPF ou
a une autorisation de fabrication dors qu'au Canada, la certification correspond a une
licence d' &ablissement (voir les orientations figurant a I’ gppendice 4).

Budget

Chacune des parties al'accord de reconnaissance mutuelle est responsable des coltsde
sa participation aux activités de mise en confiance.

Dispogtions adminigratives

Les médicaments fabriqués dans desingdlations qui ont de bons antécédents en matiere
de conformité dans la partie importatrice et qui figurent sur une ligedingalations qudifiées
seront exemptés de re-contréles. Laliste est élaborée par le groupe sectoriel mixte.

Fin de la période de transition

Au terme de la période de trangition, le groupe sectoriel mixte procéde a une évauation
commune de |'équivaence et des capacités des programmes d'éva uationde la conformité
des autorités participantes (annexe 2).

Desautorités peuvent figurer al'annexe 2 pour des catégories spécifiques de procédésde
fabrication(par exemple: lesproduitsbiol ogiques, les produits radiopharmaceutiques). Les
autorités exclues (ou non incluses pour un procédé de fabrication donné) peuvent
demander un réexamen de leur situation, dés I'adoption des mesures correctives
nécessaires.



7.5.3 Les programmes dont il est déerminé quils ne sont pas équivaents au programme de
conformité aux BPF de I'autre partie ne figurent pas danslaliste de |’ annexe 2 au terme
de la période de trandtion. Les propostions visat a limiter la reconnaissance de
I'équivalence d'une autorité ou al'exclure de I’ annexe 2 doivent reposer sur des critéres
objectifs et fondés.
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8.1
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8.1.2

8.1.3

8.1.4

Sur la base des résultats de la période de mise en confiance, |es parties peuvent décider
d' un commun accord d' é&endre |’ application de la présente annexe a des médicamentsou
ades processus qui ont été exclusal’ origine du champ d application. Les modifications
du champ d application seront énumérées al’ annexe 1.

PHASE OPERATIONNELLE
Dispositions générdes

La Suisse et le Canada conviennent que, pour |les médicaments couverts par la présente
annexe, chaque partie reconnait lesconclusions du programme de conformité aux BPF mis
enoeuvre par I’ autre partie sur sonterritoireaing que les certificatsde conformité aux BPF
éablis par lesautoritésde I’ autre partie énumérésdans |’ annexe 2. Enoutre, lacertification
par le fabricant de la conformité de chague lot est reconnue par I'autre partie sans re-
contréles al'importation.

Les parties peuvent d un commun accord, éendre I’ gpplication de la présente annexe a
des médicamentsqui ont ééexdusal’ origine du champ d applicationand que des parties
de programmes de conformité aux BPF ou des processus qui ont éé réputés non
équivaents a la fin de la période de mise en confiance. Les modifications du champ
d application seront énumérées al’ annexe 1.

En ce qui concerne lesmédicaments couverts par lalégidation pharmaceutique de lapartie
importatrice, masnonpar cdle de lapartie exportatrice, le service dinspectionlocaement
compéent qui souhaite procéder a une inspection des opérations de fabrication
concernées en vérifiera la conformité au vu de ses propres BPF ou, en I'absence
d'exigences spécifiques enmatierede BPF, desBPF envigueur dans lapartie importatrice.
Il enirade méme lorsque les BPF locaement gpplicables ne sont pas considérées comme
équivdentes, en terme d'assurance de la qudité des produitsfinis, aux BPF de la partie
importatrice.

Cette digposition peut également sappliquer, entre autre, aux fabricants de substances
pharmaceutiques actives, de produits intermédiaires et de produits destinés & des essas
cliniques.

Lesautorités couvertes par laprésente annexe vellent aceque tout retrait (total ou partiel)
outoute suspension d'une autorisation de fabrication, ou d un certificat de conformité aux
BPF qui pourrait affecter la protection de la santé publique, soit communiqué(e)



immédiatement al'autre partie tel que requis par le programme réciproque d derte.



8.1.5

8.1.6

Les parties se mettent d’ accord sur des correspondants afin de permettre aux autorités et
aux fabricantsdinformer lesautorités de I'autre partie avectouteladiligencerequise encas
de d&faut de qudité, de rappel de lot, de contrefacon ou de tout autre probléme
concernant laquaitéqui pourrait nécessiter descontrélessupplémentairesoulasuspension
de ladigtribution du produit.

Cetification des fabricants

A la demande d'un exportateur, d'un importateur ou d'une autorité de 'autre partie, les
autorités responsables de la ddivrance des certificats de conformité aux BPF et du
contréle de lafabrication des médicaments ceartifient que leslieux de fabrication et/ou de
controle:

a) sont ddment autorisés a fabriquer et/ou a controler le médicament en question ou
aeffectuer les opérations pécifiées en question ;

b) sont régulierement ingpectés par les autorités ; et

) satifont aux exigences en matiére de BPF reconnues équivaentes par les deux
parties.

Lescatificatsde conformité aux BPF doivent auss identifier le ouleslieux de fabrication.
A titre indicatif, un gpécimen figure al’ appendice 5.

Cescetificatsdeconformitéaux BPF sont ddivrésrapidement dans undéai qui ne devrait
pesexcder trentejoursavils Losiune nouvelle inspection doit étre effectuée,
ce délai peut étre porté a soixante jours.

Certification par lots

Chaqgue lot exporté doit étre accompagné dun certificat de lot délivré par le fabricant
(autocertification) apres une anadyse quditative et quantitative compléte de tous les
principes actifs afin de garantir que la qudité des produits est conforme aux exigences de
I'autorisation de mise sur le marché/autorisation du produit.

Lorsdel'émissondun certificat, le fabricant doit tenir compte des digoositions du systeme
actud de cetification de 'OM S concernant la quaité des médicaments entrant dans le
commerce internationd. Ce certificat doit attester que le ot satisfait aux spécifications et
aétéfabriqué conformément al'autorisation de misesur le marché/autorisationdu produit.
Il doit détailler les spécifications du produit, les méthodes andytiques visées et lesrésultats



andytiques obtenus et doit comporter une déclaration selonlagudle les documents rdatifs
au traitement et al'emballage du lot ont éé examinés et jugés conformes aux BPF.

Le certificat de lot doit étre sSigné par la personne ayant quaité pour libérer lelot en vue
de la vente ou de la livrason, ¢’ est-a-dire, en Suisse, le responsable technique visé a
I’article 10 de ladirective de I’ OICM (18 mai 1995, no. 241.11) et dansles articles 4 et
5 de I'ordonnance sur les produits immunobiologiques e, au Canada, la personne
responsable du controle de la qudité de la production visée dans les reglements sur les
aiments et les drogues, divison 2, section C.02.014 (1).



8.1.7

8.1.8

8.1.9

8.2.

8.2.1

8.2.2

Fras

Leréime desfras d' ingpection/de certificationest déerminé par lelieude fabrication. Les
programmes de recouvrement des colts et les fraisrelaifs a I’ émisson des certificats de
conformité aux BPF de chaque juridiction relévent de leurs compétences.

Les paties sefforcent de veiller a ce que toute redevance imposée pour |es services soit
axéeaur lescolts et tienne compte dééments de colits pertinents. Aucune redevancen'est
exigée s la partie concernée ne fournit aucun service.

Chaqgue partie se réserve le droit de procéder a sa propre ingpection pour les raisons
indiquées a l'autre partie. Ces ingpections sont préaablement notifiées a I'autre partie et
seront effectuées par des ingpecteurs des deux parties. Les rapports d' ingpection seront
communiquésal’ autre partie et les questions ou |es mesures correctives seront discutées
et résolues conjointement. Le recours a cette clause de sauvegarde reste exceptionnel.

Lapartie qui addivré un certificat est responsable de sa suspension ou de son retrait.
Echange d'informations

Conformément aux dispositions généraes de I'accord, les parties échangent toutes les
informations necessaires al'éablissement et au maintiende I'équivaence des programmes
de conformité aux BPF. En outre, |es autorités compétentes de la Suisse et du Canada se
tiennent informeées des nouvelles orientations techniques, des procédures dinspection et
de toutes les modificetions de la légidation ( a savoir : les documents d'orientation, les
publications de références aux normes, lesformulaires, lesdocumentsrdatifsal‘application
des dispositionsjuridiques). Les parties se consultent avant d'adopter ces modifications
afin dassurer le maintien de I'équivaence des programmes de conformité aux BPF. Les
problémes sont portés devant le groupe sectoriel mixte.

En cas d' analyse en sous-traitance, les autorités compétentes transmettent, sur demande
motivée, une copie du dernier rapport dingpection du lieu de fabrication ou de contrdle.
La demande peut concerner soit un "rapport complet dinspection”, soit un "rapport
détall€’. Un "rapport complet dingpection " comporte un dossier "éat des lieux” (établi
par le fabricant ou par le service dingpection) et un rapport descriptif rédigé par ce
dernier. Un "rapport détaillé’ répond a des questions spécifiques sur une soci€té posées
par I'autre partie. Les parties veillent a ce que ces rapports d'ingpection soient transmis
dans les trente jours civils ce déa éant porté a soixante jours lorsqu’ une nouvelle
ingpection doit étre effectuée.



8.3  Sysémed derte réciproque

8.3.1 Le groupe sectorid mixte veille a ce qu'un systéme daerte réciproque efficace soit
opérationnd atout moment. Les composantes de ce systeme sont décrites al’ gppendice
3.

8.3.2 Lesautoritéscouvertes par laprésente annexe vallent ace que tout retrait (total ou partiel)
ou toute suspensiondun certificat de conformité soit communiqué(e) immédiatement aux
autres autorités compétentes.

8.3.3 Lespartiessenatifient les problemes avérés, les actions correctives oulesrappds rdatifs
aux produits entrant dans le champ d'gpplication de la présente annexe. Chague partie
répond aux demandes spécia esdinformationet vallea ce que lesautorités communiquent
lesinformations demandées.

Les correspondants sont indiqués al’ appendice 3.

0. SUIVI DEL'ACCORD

9.1 Le suivi des programmes de conformité aux BPF jugés équivdents au terme de la
période de mise en confiance et toute décison ultérieure concernant cette équivalence se
conforment a un programme de maintien de I'équivaence  éaboré et géré conjointement.
Ce programme et géré par le groupe sectorid mixte.

9.2 Les parties sengagent a se consulter régulierement (aumoins unefois par année), sous
les auspices du groupe sectoriel mixteinditué autitre de la présente annexe, afin d'assurer
lapertinence et laprécisionde laprésente annexe. Lesautorités de la Suisse et du Canada
peuvent organiser desréunions aind'examiner des questions et des problémesspécifiques.
9.3 Lesautoritésdoivent participer aux activitésdemaintiendel' équivalence prévues
par le groupe sectoriel mixte, pour pouvoir continuer a figurer a I’e
10.  ANNEXESET APPENDICES

10.1 Lesannexes 1 et 2 font parties intégrantes de la présente annexe sectorielle.

10.2 Lesappendices 1, 2, 3, 4, et 5 sont des orientations générales.



ANNEXE 1
1. LISTE DESDISPOSITIONSLEGISLATIVES APPLICABLES
11 Pour la Suisse:
Loi fédéral du 18 décembre 1970 sur les épidémies (RS 818.101)

Ordonnance du 23 aolt 1989 concernant lesproduits immunobiologiques (RS 812.111)

Arrété fédéral du 22 mars 1996 sur le contrdle du sang, des produits sanguins et des
transplants (RS 818.111)

Ordonnance du 26 juin 1996 sur le contréle du sang, des produits sanguins et des
transplants (RS 818.111.3)

Conventionintercantonale du 3 juin 1971 sur le controle des médicaments (RS 812.101)

Réglement d' exécution de la Convention intercantonae sur |e contréle des médicaments
du 25 mai 1972 modifié en dernier lieu le 23 novembre 1995

Directives du 18 ma 1995 de I’ Office intercantond sur le contréle des médicaments
(OICM) concernant la fabrication des médicaments

Directive du 20 mai 1976 de|’ OICM concernant le commerce en gros de médicaments
Directive du 24 novembre 1994 de |’ OICM concernant lalibérationdes|ots par | autorité

Directivesdu19 mai 1988 del’ OICM concernant lafabrication et ladistributiond’ diments
médi camenteux
1.2 Pour le Canada:

Loi et reglements sur les diments et les drogues, loi sur lasanté des animaux et réglements

aur la santé des animaux concernant la délivrance des permis pour les produits dorigine
animae,



LISTEINDICATIVEDEPRODUITS

Les parties, reconnaissant gque la définition précise des médicaments figure dans les
dispositions |égidatives précitées, établissent une ligeindicative des produits couverts par
I'accord :

- les produits pharmaceutiques a usage human, y compris lesmédicamentsddivrés
ou non sur ordonnance et les gaz a usage médicd ;

- les produits biologiques a usage humain, y compris les vaccins, les médicaments
dables déivés du sang ou du plasma humans and que les produits
biothérapeutiques & immunologiques ;

les produits radiopharmaceutiques a usage humain ;

les produits pharmaceutiques a usage vétérinaire, y compris les médicaments
dédlivrés ou non sur ordonnance et les préméanges pour la fabrication ddiments
médicamenteux a usage vétérinare ;

- les vitamines, les mingaux, les plantes médicindes et les médicaments
homéopathi ques.
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ANNEXE 2
AUTORITES
Pour la Suisse:

Office fédérd de la santé publique, Division produits biologiques, Berne (pour les produits
immunobiol ogiques a usage humain)

Office intercantond de contrdle des médicaments, Berne (pour tous les autres produits a usage
humain aing que pour tous les produits vétérinaires)

Pour le Canada:

Programme des produits thérapeutiques, Santé Canada, Ottawa



APPENDICE 1
GROUPE SECTORIEL MIXTE

Un groupe sectoriel mixte est inditué pour gérer le processus de mise en confiance et pour, ensuite,
contrOler le fonctionnement de I'accord de reconnai ssance mutudle.

Le groupe sectoriel mixteest coprésidé par un membre de chaque partie et détermine sacompositionen
véllant acequdlesoit auss homogene que possible. Ce groupe apour taches d'assurer lacommunication
avec le comité mixte, de gérer la période de trangition et de controler la mise en ceuvre de la présente
annexe, ce qui comprend, sans pour autant sy limiter :

- la prise de décisons relatives aux actions nécessaires a la définition et a I'éablissement de
I'équivalence des programmes d'évaluation de la conformité et du systéme d'derte réciproque ;

- I’ évauation des réaultats de |’ exercice de mise en confiance et de fournir des recommandations
al’ attention du comité mixte ;

- I'indication de la marche a suivre aux experts qui procédent a I'évaluation des programmes
dévauationde laconformité aux BPF des parties et al'organisation d'activitéscommunes(telles
gue des inspections, des adiers) ; et

- la prise de décisons au sujet des dispositions nécessaires pour le programme de maintien de
I'accord de reconnaissance mutuelle.

Le groupe sectorid mixte se réunit autant de fois quil est nécessaire pour adopter le programme de
I'exercice de mise en confiance, pour régler les problemes et suivre les progres de I'exercice de mise en
confiance. Le comité mixte est tenu informé des ordres du jour et des conclusons desréunions aing que
des progrés réalisés au cours de la période de trangition.



4.

APPENDICE 2

COMPOSANTES D'UN PROGRAMME DE CONFORMITE AUX BPF

Champ d application et dispositions |égidatives et réglementaires

L égidation et reglements d'habilitation conférant, entre autres, I'autorité pour appliquer leslois et
reglements, les pouvoirsdinvestigationaux inspecteurs, I'autorité pour retirer lesproduits
non conformes du marché, etc.

- Contréles adéquats en matiére de conflits dintérét

Directives et palitiques
- Procédures de désignation des inspecteurs

- Palitiques/orientations/procédures en matiere d'application effective  (ingpection,
ré-ingpection, action corrective)

- Codes de conduite/principes éthiques

- Orientations et politiques en métiere de formation/certification

- Politiques/procédures/orientations en matiére de gestion des dertes/crises

- Structure organisationnelle, y compris les roles, les responsabilités et les modalités en
matiere d'établissement des rapports.

Bonnes pratiques de fabrication (BPF)

- Champ d'application/détails des BPF nécessaires pour contréler lafabrication de
médicaments

- Exigences en matiere de vaidation des processus

Ressources en matiere dingpection



Dotation en personnd - qudifications initides, certification des ingpecteurs
- Nombredinspecteurspar rapport alatalle de lindudrie (internes, sous contrat, externes)

- Processus/programmes de formation/certification (par exemple : fréquence de la
formation)

- Mécanismes d'assurance de la quaité destinés a assurer |'efficacité des programmes de
formation
Procédures dingpection (avant, pendant et apres |'ingpection)

- Stratégie en matiere dingpection (type, portée, cadendrier, objectif, notification des
ingpections, ingpections axées sur le risque)

- Préparation/exigences préaables al'ingpection

- Format et contenu des rapports dingpection (y compris les outils tels que le matériel
informatique)

- Méthode dingpection (acces aux dossiers et bases de données de I'entreprise, collecte
de preuves, examen des données, collecte d'échantillons, entretiens)

- Procédures opératoires standard pour les ingpections

- Activités postérieures al'ingpection (procédures d'établissement des rapports, livi, prise
de décision)

- Stockage des données issues de I'inspection
Normes de performance en matiere dinspections
- Fréquence/nombre dinspections, quaité et actuaité des rapports dinspection,

normes/procédures relatives aux ré-ingpections et aux actions correctives, fréquence

Compétences et procédures en matiere d'gpplication effective



- Notification écrite aux entreprises des infractions commises

- Procédures/mécanismes de gestion de la non-conformité (rappel, suspension, mise en
quarantaine des produits, retrait d'autorisations/de licences, saisie, poursuites)

- M écanismes d'appel

- Autres mesures visant a promouvoir la conformité volontaire par 'entreprise
8. Sysemesdderteet decrise

- Mécanismes dderte

- Mécanismes de gestion des crises

- Normes de performance en matiére d'derte (pertinence et rapidité des alertes)

0. Capacité danayse
- Acces aux laboratoires capables de proceder aux analyses nécessaires
- Procédures opératoires standard pour les analyses

- Processus de validation des méthodes analytiques



10. Programme/mesures de surveillance (eppliqués par les entreprises e par les autorités
réglementaires)

- Procédures en matiere d'échantillonnage et d'audit

- Surveillance des rappels (y compris les contrles defficacité et les vérifications de
procédures)

- Systéme/procédure en matiere de plaintes des consommateurs
- Systéme/procédure de natification des effetsindésirables

- Systéme/procédures de natification des médicaments défectueux

11. Systémes de gestion de laqualité

- Systeme/procédures de gestion/d'assurance de laqudité destinésa assurer la pertinence
et |'efficacité des palitiques, procédures, orientations et systemesappliqués pour atteindre
lesobjectifs du programme de conformité aux BPF, notamment |'adoptionde normes, les
réexamens et les audits annuels.
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COMPOSANTES D'UN PROGRAMME D’ ALERTE RECIPROQUE

1. Documentetion
- Définition d'une crise/urgence et des circonstances qui exigent une derte
- Procédures opératoires standard
- Meécanisme d'évaluation et de classfication des dangers pour la santé

- Langue de communication et de transmisson de l'information

2. Systeme de gestion des crises
- Mécanismes d'analyse des crises et de communication
- Désignation des correspondants

- M écanismes de notification

3. Procédures d'application effective
- Mécanismes de suivi

- Procédures rel atives aux actions correctives

4. Systeme d'assurance de laqudité
- Programme de pharmacovigilance

- Surveillance/contréle de la mise en oeuvre de |'action corrective

Correspondants



Aux fins du présent accord, les correspondants a contacter pour toutes questions techniques, telles que
I'échange des rapports dinsgpection, |les stages de formationdes ingpecteurs oules exigences techniques,
ont ;



Pour la Suisse:

Office fédérd de la santé publique, Divison produits biologiques, CH-3003 Berne, Suisse; T@éphone:
0041 31 322.69.96; Téécopieur: 0041 31 322.47.49 (pour les produits immunobiologiques a usage
humain)

Office intercantona de contrdle des médicaments (OICM), Division contréle de la production,
Erlachstr. 8, CH-3000 Berne 9, Suisse; Tééphone: 0041 31 322.03.30; Téécopieur: 0041 31
322.04.19 (pour tous les autres produits a usage humain aing que pour tous les produits vétérinaires).

Pour le Canada:

Ledirecteur généra du programme des produits thérapeutiques, Santé Canada, 2eme étage, bétiment
de laprotection de lasanté, AL : 0702A, Tunney's Pasture, Ottawa, Ontario, K1A OL2, Canada.
Tééphone: 1-613-957-0369, télécopieur: 1-613-952-7756 ; et

Le point de contact pour les questions techniques est: le Bureau de la conformité et de I’ gpplication de
lalai, Divison delaconformité de la planification et de la coordination; Tééphone: 1-613-954-0513,
tél écopieur: 1-613-952-9805.
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PHASES DE LA PERIODE DE MISE EN CONFIANCE

Legroupesectorid mixtedécide de I'équiva ence des programmes de conformité aux BPF entrois phases:

1 Examen &t évauation des documents (échange de documents)
- I nstruments juridiques (réglements/directives)/orientations sur les BPF
- Programmes d'inspection (portée, politiques, directives, procédures)
- Systémes de gestion des crises (portée, criteres, politiques, directives, procédures)
- Exigences en matiere de rapports dingpection
- Systémes de laboratoires d’ andyse
- Rapports d dertes
2. Evauation des processus et des procédures
- Audit des systémes et des procédures
- Echange/évd uation des rapports
- Surveillance des systemes dderte, y compris la gestion des rappels

- Inspections conjointes des fabricants dans le but de déerminer I'équivaence des
méthodes d'ingpection

- Echange d' ingpecteurs ou organisation d' ateliers communs (facultatif)
3. Conclusion e évauation des actions de I’ exercice de mise en confiance
- Evduation des résultats des actions de I’ exercice de mise en confiance

- Mesures a prendre, options et solutions pour aborder les problemes



I dentification des organismes compétents satisfaisant aux criteres d’ évaluation

Définition des conditions et des mécanismes de maintien du bon fonctionnement du
progranme de cetification (développement d'un systéme de gestion de la qualité,
mécanisme d' audit et processus de consultation/dial ogue permanent)



APPENDICES

CERTIFICATION DE CONFORMITE AUX BONNES PRATIQUES DE FABRICATION
DANS LE CADRE DE L'ACCORD SUR LA RECONNAISSANCE MUTUELLE EN MATIERE
D’'EVALUATION DE LA CONFORMITE
ENTRE LA SUISSE ET LE CANADA

ConfOrmMEMENt AlaTEOUBIE . . ...ttt ettt e e e e *)
du.../...l... (date) (T rENCE . .ottt e e e e ),
['aULONtE COMPELENTE .....ccveeeiceccec v e ——— (**) confirme ce qui suit :
LASOCIBLE ...ttt bbb steneennnnnnesnenns ey
dont I'adresse OffiCIEl 1 St 1 . ..o o

a été autorisée, en vertu de la légidation nationale, couvrant les lieux de fabrication (et les laboratoires d'essais sous
contrat, le cas échéant) suivants:

aeffectuer les opérations suivantes :
+ fabrication compléte (***)

+ fabrication partielle (***), soit (détail des opérations autorisées) :

POUr [€@ MEICAMENT SUIVANE & . . o ottt ettt e et et e e e e et e e e e e e e e e e e e
ausage humain/vétérinaire (***).
Sur la base d'inspections du fabricant, dont la derniere a eu lieu le ../../.. (date), il est confirmé que la société se conforme

aux exigences des bonnes pratiques de fabrication visées dans l'accord sur la reconnaissance mutuelle en matiere
d’ évaluation de la conformité entre la Suisse et le Canada.

... (date) Pour I'autorité compétente,



(nom et signature du fonctionnaire responsable)

*) . insérer le nom de la société exportatrice ou importatrice ou de I’ autorité requérante
**) . insérer |" autorité compétente et le nom du pays
(***) . biffer lamention inutile.



ANNEXE SECTORIELLE

SUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX
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1.2

2.1

2.2

OBJET

LaSuisseet le Canada ont élaboré la présente annexe sectorielle del’ accord de reconnai ssance
mutudle rdaive al’ évduation e ala certification delaconformité des dispositifs médicaux dans
le but de renforcer la coopération bilatérale dans le domaine de |la réglementation applicable en
lamatiere tout en facilitant leséchanges et en maintenant les mémes exigences dtrictes en matiére
de santé et de scurité dans les deux juridictions.

En outre, cette anexe agppdle au développement dune infrastructure permettant des
communi cations/consultations permanentes entre les autorités réglementaires et/ou de désignation
et les organismes d’ évauation de la conformité de chague partie afin de permettre aux autorités
réglementaires d'éablir et de maintenir I'égquivalence de leurs compétences en matiére
d évauation de la conformité des dispositifs médicaux et d’ adopter une approche conjointe dans
le domaine de la vigilance gprés lamise sur le marché.

CHAMP D'APPLICATION

La présente annexe sapplique a tous les dipositifs médicaux qui, en Suisse ou auCanada, sont
soumis a des procédures d'évauation de la conformité, y compris les évauations techniques et
scientifiques pour les digpositifs médicaux a haut risgue et les évduations des systémesde qudlité,
effectuées par un organisme d’ évauation de la conformite,

Les produits visés sont détermineés par lalégidation gpplicable dans chague partie, a savoir

@ pour la Suisse

- loi fédéra du19 mars 1976 sur laséeurité d inddlations et d’ gpparells techniques
(RS819.]);

- ordonnance du 24 janvier 1996 sur les dispositifs médicaux (RS 819.124).
(b) pour le Canada
- les reglements sur les diments et drogues et les réglements sur les instruments

médicaux et leurs modifications
ultérieures ;
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3.2

- le code canadien de I’ dectricité (danslamesure oulil S applique aux digpostifs
médicaux) ;

- la loi et les réglements sur les dispostifs émettant des radiations et leurs
modifications ultérieures (dans la mesure ou ils s appliquent aux gppareils
meédicalix).

Sont exclus de |la présente annexe :
- les digpositifs médicaux de diagnodtic in vitro ;

- les dispositifs intégrant une substance qui, utilise separément, peut étre considérée
comme un médicament ;

- lesimplants mammaires ;

- les digpostifs médicaux intégrant des tissus d'origine humaine ou animde. Toutefais, les
dispositifs médicaux incorporant des tissus d'origine animale, lorsque le dispostif et
CONGU pour entrer en contact uniquement avec de la peau intacte, sont inclus dans le
champ d'application de la présente annexe sectorielle.

Les deux parties peuvent, néanmoins, décider d'un commun accord d'éendrel’gpplication dela
présente annexe aux digpostifs médicaux qui &aent a I’ origine exdus du champ d application
pendant la période de trangtion ou la phase opérationnelle. Les modifications du champ
d application seront énumérées al’ annexe 3.

CONFIDENTIALITE

Chague partie protége contre toute divulgation les informations techniques, commerciades et
scientifiquesconfidentielles, notamment les secrets d'affaires et lesinformationsrel aivesaux droits
de propriété obtenus dans le cadre du présent accord.

Sous réserve des dispositions du paragraphe 3.1, chaque partie se réserve le droit de publier les

résultats de tous rapports d'éva uation de la conformité dans les cas oulasanté publique pourrait
étre affectée.

RESOLUTION DES DIVERGENCES DE VUES



4.1  Lesdivergences de vues gue les autorités réglementaires ne parviennent pas a surmonter sont
portées devant le groupe sectoriel mixteafin quil lesrésolve. S ce dernier ne peut pas résoudre
le probléme, I'une des parties peut saisr le comité mixte.



5.1

6.1

6.2

MECANISME DE GESTION

Un groupe sectoried mixte et inditué aux fins dela gestion de la présente annexe sectoridle. 1l a
pour t&ches de prendre les décisons rdaivesaladéinition, al'éablissement et al'évauationdes
programmes et procédures d'évauation de la conformité, a la mise en place du programme
dalerte réciproque, a la gestion de la période de mise en confiance et a la définition d'un
programme demaintiendu bon fonctionnement de I'accord dereconnai ssancemutuelle. Legroupe
et congtitué de représentants de Santé Canada et de I’ Office fédéra de la santé publique et est
coprésidé par un membre de chacune des parties.

PERIODE DE TRANSITION
Cdendrier

La péiode de renforcement de la confiance commence dés la signature de I'accord de
reconnaissance mutuelle et devrait se terminer dans un déla de dix-huit mais.

Programme de mise en confiance

Au début de la période de trangition, e groupe sectoriel mixte élabore un programme commun
de mise en confiance (voir les orientations figurant a |’ appendice 1). La mise en oeuvre de ce
programme permet d'établir la capacité de chaque partie & procéder a des évauations de la
conformité conformément aux exigences et aux procédures de |'autre partie. Les ééments de
preuve ont une incidence pratique sur les décisions relatives a la phase opérationnelle.

Le programme de mise en confiance devrait comprendre les actions et les activités suivantes :

a) I'organisation de sfminaires visant a informer |es autorités réglementaires/de désignation
et les organiames d'évadudtion de la conformité sur le systeme réglementaire, les
procedures et |es exigences de chague partie ;

b) I'animation dateliers visant aaider lesautorités réglementaires/de désignation aavoir une
compréhensioncommune & a échanger des informations sur lesexigences et procédures
en matiere de désignation et de contrdle des organismes d'évauation de la conformite ;

) pour les évauations techniques scientifiques, un exercice dinter-comparaison consstant
en évauations pardlées (en double aveugle) des documents techniques présentéspar le
fabricant effectuées par 1'organisme d'évauation de la conformité dans chague territoire
conformément aux exigences du marché auqud le dispositif en question est destiné. Des
rapports circonstanciés et des recommandations seront échangés aux fins de la
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comparaison. L'organisme responsable dumarché concerné peut ddivrer un certificat de
conformitéau cours decette étude dinter-comparaison. Cette &ude devrait sefonder sur
un échantillon condtitué d'un nombre suffisant de cas couvrant la gamme des diverses
technologies a haut et & moyen risque et bénéficier de la participation des autorités
réglementaires/de désignationet des organismes d'évauation de la conformitéde chaque
partie. Les parties peuvent exiger des preuves supplémentaires de la compétence des
autoritésréglementaires/de désignationou des organismes d'éval uetion delaconformité;

d) pour I'évauation des systemes de qudité, un exercice dinter-comparaison consstant a
fare participer les autorités réglementaires/de désignation aux audits réaises par les
organismes d'éva uation de I'autre partie conformément aux exigencesde cette derniére.
La gedtion, les méthodes et les rapports daudit seront comparés. L'éude
dinter-comparaison devrait se fonder sur un échantillon congtitué d'un nombre suffisant
de cas couvrant la gamme des diverses technologies et bénéficier de la participation des
autorités réglementaires/de désignation et des organismes d'évauation de chague partie.
Les parties peuvent exiger des preuves supplémentaires de la compétence des autorités
réglementaires/'de désignation et des organismes d'évauation de la conformité ;

e) la.conception, le développement et lamise al'essal d'un systeéme d'aerte réciproque (voir
les orientations figurant al'gppendice 2) ;

f) la désignation de correspondants entre les autorités réglementaires/de désignation et les
organismes d'évduation de la conformité de chaque partie;

0 la participation a des réunions d'échange dinformations portant essentiellement sur
I'évauation de la conformité et la vigilance, y compris la participation aux sessions de
formation du personnd. Les échanges de personned seront également encouragés ; et

h) au cours du programme de mise en confiance, lorsgqu'une partie juge que les méhodes
dévauation et les réaultats de I'autre partie sont suffisamment fiables, ele peut, defacon
discrétionnaire, éablir le document de conformité permettant |'accés au marché pour sa
proprejuridictionsur labase des seuls rapports d'évauation de I'autre partie, sans exiger
le dosser complet.

La participation aux activités visées aux points ¢) et d) doit sentendre comme un moyen de
fournir, atitre dexemple, des preuves supplémentaires sur le processus de désignation et de
surveillance des organiames d'éva uation de la conformité.

Budget
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Chacune des parties a I'accord de reconnaissance mutuelle est responsable des codts de sa
participation aux activités de mise en confiance.

Fin de la période de trangition

Legroupe sectoriel mixte procéde a une éva uation conjointe del‘expérienceacquisedix-huit mois
au plustard aprés |'entrée en vigueur du présent accord. Cette évaluation porte sur laqualité du
programme de mise en confiance aind que sur les compétences des autorités réglementaires/de
désignation et des organismes désignés d'évauation de la conformité.

Sur labase des résultats du programme de mise en confiance/de la période trangitoire, lesparties
peuvent décider d’'un commun accord d’ étendre I’ gpplication de cette annexe a des dispositifs
médicaux qui &aent a I'origine exdus du champ d application. Les modifications du champ
d application seront énumérées al’ annexe 3.
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Lesautoritésréglementai res/de désignation participantes, énumérées al’ annexe 1, sefondent sur
les résultats du programme de mise en confiance pour recommander au comité sectorid mixte
l'indusondes organismes d'éva uation de laconformité dans lalige del’ annexe 2. Les organismes
dévduation de la conformité qui ont éé acceptés par le groupe sectorid mixte sont énumérés a
I'annexe 2 qui précise égdement leur compétence spécifique en matiere d'évauation de la
conformité et les technologies médicades pour lesques ils sont reconnus. Les autorités
réglementaires/de désignation correspondantes responsables des organismes dévduaion de la
conformitéfigurent égdement al'annexe 2. Lespropositions visant alimiter lareconnai ssance des
capacités des organismes d'éva uationde la conformité doivent reposer sur des criteres objectifs
et fondés. Le groupe sectoriel mixte peut recommander de ne pas inclure un organisme
dévauaion de la conformité dans I'annexe 2, pour autant quil produise des preuves
documentaires de son incapacité. Les organismes d'évauation de la conformité exclus peuvent
demander un réexamen de leur situation, des que les mesures correctives nécessaires ont été
prises et confirmees.

Lorsgue le groupe sectoriel mixte ne parvient pas a Saccorder sur un des points precites, la
guestion est renvoyée au comité mixte conformément al’ accord.

Les parties entrent dans la phase opérationnelle pour autant que I'annexe 2 compte des
organismes d'évauation de la conformité de chaque partie.

L’ accord est également réexaminé au terme de la période de trangition afin de tenir compte de
I'évolutionde la réglementation de chague partie. Une procédure unique de demande, d'évauation
delaconformité et dévauation des systémes de quadité satisfaisant S multanément aux exigences
de chaque juridiction sera envisagée.

PHASE OPERATIONNELLE

Obligations générdes

Les digpositions de la présente section sappliquent aux évauations de la conformité effectuées
aur les territoires repectifs des parties par lesorganismes d'éval uation de la conformité reconnus
conformément a la présente annexe sectorielle.

Les évaduations de la conformité effectuées sur les territoires respectifs des parties par des
organismes d' évauation de la conformité reconnus dans le cadre d’ accords de reconnaissance
mutuelle conclus par I'une ou I’ autre partie avec un pays tiers seront reconnus pour autant que :



a) chague partie reconnait |la compétence des organismes d' évauation de la conformité ;

b) l&(s) certificat(s) fourni(s) par lesorganiamesd’ évaluationde la conformitéidentifie(nt) les
procédures d évaluation de la conformité qu'il aévaluées; et

) les organismes d'évaduation de la conformité et leurs autorités réglementaires/de
désignation respectives Sengagent a satisfaire les digpostions précisées dans le
programme réciprogque d derte de la présente annexe.

Conformément aux conditions fixées ci-dessus, les évduations techniques scientifiques de
dispositifs médicaux a haut risque peuvent ére effectuées hors du territoire des parties.

La Suise et |e Canada conviennent que, pour les dispositifs médicaux couverts par la présente
annexe, chague partie reconnait les conclusons des évauations de la conformité effectuées par
l'autre partie and que les certificats de conformité émis par I'organisme d'évauation de la
conformité de I'autre partie, en sabstenant de procéder a toute nouvelle évaluation.

Pour les évdudions effectuées conformément aux exigences suisses, Santé Canada, les
organismes d' évauation de la conformité désignés par le Canada ou un autre organiame
d'éva uationde la conformité reconnu comme compétent par la Suisse éablit lescondusions des
évduations de la conformité conformément aux digpositions de I’ ordonnance suisse concernant
lesdigpostifsmédicaux et ddlivrele certificat de conformitéapproprié. L’ Officefédérd delasanté
publique accepte, sans procéder a une autre évaluation, la certification comme preuve de la
conformité aux exigences préaables a la mise sur le marché fixées par |’ ordonnance suisse
concernant les dispositifs médicaux.

Pour les évduations effectuées conformément aux exigences canadiennes, les organismes
d évduation de la conformité désignes par la Suisse ou d' autres organismes d évaduation de la
conformité reconnus comme compétents par le Canada établissent lesconclusons de I'éva uation
et soumettent a Santé Canada un rapport abrégé et un certificat de conformité intégrant ces
conclusons. Sur la base de ces documents, et sans procéder a une autre évauation, Santé
Canada accepte lacertificationcomme preuve de la conformité aux exigencespréalablesalamise
sur le marché fixées par les réglements sur les dispositifs médicaux du Canada

Sur demande moativée, les parties se communiquent touteslesinformations vérifiéesdans le cadre
de I'évduation dun dispositif médica aux fins de I'éablissement de certificats de conformité.

Chague partie se réserve le droit, atout moment, de remettre en cause les informations relatives
aux processus de désignation ou alarédisation d'évauations de la conformité conformément a
ses digpositions réglementaires. En outre, chaque partie se réserve le droit de procéder a ses
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7.4

propres évauations de la conformité pour les raisons indiquées al'autre partie. Les véifications
doivent étre natifiées au prédable a |’ autre partie et seront effectuées conjointement par les
autoritésréglementaires/dedés gnationdesdeux parties. Detdles vérifications se baseront sur des
judtifications écrites. Les rapports d évaduation seront communiqués a I autre partie et les
guestions oulesmesures correctives seront discutées et résolues conjointement. Le recoursade
telles vérifications reste exceptionnel.

Les parties peuvent, d un commun accord, éendre |’ goplication de la présente annexe aux
digpostifs médicaux qui éaient a I’ origine exclus du champ d gpplication, pendant la phase
opérationndle. Les modifications de ce champ d gpplication seront énumeérées al’ annexe 3.

Procédures de désignation des organismes d'évauation de la conformité

Les procédures appliquées par les autorités compétentes de chaque partie pour désigner les
organismes d'évauation de la conformité sont conformes aux criteres fixés dans les dispositions
réglementaires ou les orientations de I'autre partie (voir lesorientations non contraignantes figurant

al'appendice 3).
Echange dinformations

Conformément aux dispositions généra esdel'annexe, lespartieséchangent toutes lesinformations
nécessaires a I'éablissement et au maintien de I'équivaence des procédures d'évauation de la
conformité. En outre, les parties se communiquent |es informations générées par leurs systémes
réglementaires respectifs présentant un intérét pour les procédures d’ éva uation de la conformité
(C'est-a-dire les documents dorientation, les publications de références aux normes, les
formulaires, les documents rddifs a I'gpplication des dispositions juridiques). Chaque partie
asocie lesautorités réglementaires/de désignationet les organiames d’ évaluationde la conformité
de !’ autre partie aux activités d' échanges d' informations et de mise en commun de I’ expérience
acquise.

Dans les cas spéciaux, notamment dans les situations d'urgence, les instances impliquées dans la
mise en oeuvre de la présente annexe sefforcent de fournir dans les plus brefs ddais les
documents demandés par |’ une des parties.

Systéme d'derte réciproque

Le groupe sectorid mixte vellle ace qu'un systéme d'aerte réciprogue efficace soit opérationnedl
atout moment. Les composantes de ce systéme sont décrites al’ appendice 2.

Les parties se natifient tous les problémes confirmés, les actions correctives ou les rappels
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concernant des produits qu'elles ont évaués conformément aux dispositions du présent accord.
Chaqgue partie répond aux demandes spéciades dinformation portant sur un dispositif médica
donné et veille a ce que ses autorités et organismes d'évauation de la conformité désignés
fournissent les informations demandées.

L esautorités réglementaires suisses et canadiennes s assurent que toute suspension ouannulation
(totde ou partidle) d'un certificat de conformité est notifiée immédiatement aux autres autorités
réglementaires.

Fras

Le régime des fras d'évauation de la conformité et de certification et déterminé par le lieu de
fabrication. Les programmes de recouvrement des colits et les frais rdatifs a I'éablissement des
certificats de conformité de chague juridiction relévent de leur compétence. Les parties ne
réclament pas de frais d'évauation de la conformité aux fabricants &ablis sur leterritoire de l'autre
partie, lorsque I'évauation de la conformité a été effectuée par un organisme dévauaion dela
conformité situé sur le territoire de cette autre partie.

Suivi de l'accord

Le contréle permanent de I'équivaence des processus de désignation et des évaduaions de la
conformité de chague partie jugés équivaents au terme du programme de mise en confianceans
gue toute décis onultérieure concernant cette équivalence sont conformes ax actions de miseen
oeuvre et de maintien de I'équivalence dével oppées et gérées conjointement. Ces activités sont
gérées par le groupe sectorid mixte.
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Les parties Sengagent a se consulter régulierement, au sein du groupe sectoriel mixte ingitué au
titre de la présente annexe, afin d'assurer lapertinence et la précision de la présente annexe. Les
autorités réglementaires/de désignation et les organismes d'éva uation de la conformité organisent
des réunions pour examiner des questions et des problémes spécifiques.

Les organismes dévauation de la conformité et les autorités réglementaires/de désignation
continuent a participer aux activités de maintien de I'équivaence prévues par |e groupe sectorid
mixte dans |le cadre de |la présente annexe, afin de pouvoir continuer afigurer al’ annexe 2.

L es parties peuvent demander que des autorités réglementai res/de désignation ou des organismes
dévaudion de la conformité soient inclus dans l'annexe 2. Les nouveles autorités
réglementaires/de désignation sont acceptées conformément a la procédure décrite dans le
programme de mise en confiance. L'indusion d'organismes d'évauation de la conformité dans
I’annexe 2 fait I’ objet d’ une décision du groupe sectorie mixte prise sur recommandation d’ une
autorité réglementaire/de désignation.

Correspondants

Des correspondants sont désignés dfin de permettre aux autorités réglementaireset aux fabricants
dinformer lesautoritésréglementaires de I'autre partie avec ladiligence nécessaire des défauts de
qudité, des rappels et des incidents qui pourraient nécessiter des contréles supplémentaires, la
suspension de la digtribution du produit ou la suspension voire I'annulaion d'un certificat de
conformité.

Aux fins de la présente annexe, les correspondants sont :

pour laSuise:

Office fédéra de la santé publique ;

et

pour le Canada:

Directorat des produits thérapeutiques, Santé Canada.

Annexes et gppendices



LesAnnexes 1, 2 et 3 fort partie intégrante de la présente annexe sectoridle. Les Appendices
1, 2 et 3 sont des orientations générales.



ANNEXE 1

AUTORITES REGLEMENTAIRESDE DESIGNATION

Pour les organismes d'évauation de la conformité | Pour les organismes dévauation de la conformité

ANNEXE 2

ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE DESIGNES
ET LEURSAUTORITES DE DESIGNATIONS RESPECTIVES

Pour la Suisse Pour le Canada

A préciser a terme du programme de mise en A préciser al terme du programme de mise en

ANNEXE 3

MODIFICATION DU CHAMP D’ APPLICATION

(acompléter pendant la période de transition et la phase opérationnelle)




APPENDICE 1

PHASES ET COMPOSANTES D'UN PROGRAMME DE MISE EN CONFIANCE

A. Examen et évduation des déments de I'évauation de la conformité (échange de documents)

1. Champ d application et dispositions |égidatives et réglementaires
- Légidation et reglements d’ habilitation conférant, entreautres, I'autorité pour appliquer
les lais et réglementations, les pouvoirs d investigation aux ingpecteurs, I'autorité pour retirer les
produits non conformes du marché, etc.

- Controéles adéquats en matiere de conflits dintérét

2. Directives et politiques

Procédures de détermination de la compétence des évauateurs/ auditeurs

- Politiques/orientations/procedures en matiére d’ application effective
- Codes de conduite/principes éthiques
- Orientations et politiques en métiere de formation/certification
- Politiques/procédures/orientations en matiére de gestion des dertes/crises
- Structure organisationnelle, y compris les réles, les responsabilités et les modalités en
matiere d’ éablissement des rapports
3.
Méthode, pratique et gestion de I’ audit de qudité
- Champ d' gpplication /déails des normes d exploitation, etc.

- Qudifications des auditeurs, nombre, formation, assurance de la qudité, contrats, €tc.






4. Méthodes et pratiques en matiere d’ évauations techniques scientifiques
- Champ d' gpplication/détails des normes d' exploitation, etc.

- Qudifications des auditeurs, nombre, formation, assurance de la qudité, contrats, €tc.

5. Evauation et rgpports d’ audit
- Portée et présentation des rapports
- Exigences en métiére de contenu
- Stockage, recherche et accés aux rapports
- Portée et présentation des rapports abréges, des conclusions des évaluations de la
conformité et des certificats
6. Procédures d' audit et d’ évaluation

- Stratégie en maiere d' audit et d évaluation (type, portée, programmation, objectif,
natification, risque)

- Préparation/exigences prédables al’ audit ou al’ évauation

- Méthode (accés aux dossiers et bases de données de I'entreprise, collecte de preuves,
examen de données, collecte d'échantillons, entretiens)

- Activitéspostérieuresal’ audit et al’ éva uation (procédures d' établissement des rapports,
suivi, prise de décision)

- Collecte/stockage et acces aux données

7. Normes de performance en matiére d audit et d’ évauation

- Fréquence/nombre, qudité et actuaité des rapports, normes/fré-quence/procédures en
cas de second audit/de réévauation et d' action corrective



8.

Compétences et procedures en matiere d application effective

- Notification écrite des infractions commises aux entreprises

- Procédures/mécanismes de gestion de la non-conformité (rappel, suspension, mise en

quarantaine des produits, retrait de certificat, saise, poursuites)

- M écanismes d'appel

- Autres mesures visant a promouvoir la conformité volontaire par I’ entreprise



10.

11.

12.

Systémes d derte et de crise
- Mécanismes d derte

- Meécanismes de gestion des crises

Normes de performance en matiere d’ aertes (pertinence et rapidité des dertes)

Capacité d analyse

- Acces aux |aboratoires capables de procéder al’ analyse nécessaire

- Procédures opératoires standard pour les analyses

- Processus de validation des méthodes analytiques

Programme/mesures de survellance (appliqués par les entreprises et par les autorités
réglementaires)

- Procédures en matiere d'échantillonnage et d'audit

- Surveillance des rappels (y compris les controles defficacité et les véifications de
procédures)

- Systémes/procédures de plainte des consommateurs

- Procédures/systémes de notification des incidents

Systemes de gestion de laqualité

- Systeme/procédures de gestion/d'assurance de laqudité destinésa assurer la pertinence
et |'efficacité des palitiques, procédures, orientations et systemesappliqués pour atteindre
les objectifs du programme d'évaluation de la conformité, notamment |'adoption de
normes, les réexamens et les audits annuels

Exercice d'inter-comparaison



- Audit des systémes et des procédures

- Evauations pardléles (double aveugle)

- Criteres pour les données relatives aux essais cliniques

- Echange/évd uation des rapports

- Contréle des systémes d'derte, y compris la gestion des rappels

- Audits conjoints des fabricants destinés a déterminer 1'équiva ence des méthodes d'audit

- Echange d'évduateurs/auditeurs ou organisation d'ateliers communs (facultatifs)

Conclusions sur I’ éude d' inter-comparaison
- Evauation des resultats
- Mesures a prendre, options et solutions pour aborder les problemes

- Identification des organismes compétents d'évauation de la conformité satisfaisant aux
critéres dévaluation

- Définition des conditions et des mécanismes de maintien du bon fonctionnement de
I'accord de reconnaissance mutudle (développement dun systeme de gestion de la
qualité, mécanisme d'audit et processus de consultation/dia ogue permanent)



4.

APPENDICE 2

COMPOSANTES D'UN PROGRAMME D'ALERTE RECIPROQUE

Documentation

- Définition d'une crise/urgence et des circonstances qui exigent une derte
- Procédures opératoires standard

- Meécanisme d'évaluation et de classfication des dangers pour la santé

- Langue de communication et de transmisson de l'information

Systéme de gestion des crises
- Mécanismes d'analyse des crises et de communication

- Accés audossier présenté par le fabricant, aux rapports sur lesincidents et aux rapports
établis par les organismes d'éva uation de la conformité

- Désignation des correspondants

- M écanismes de notification

Procédures d'gpplication effective
- Mécanismes de sivi

- Procédures applicables en matiére d'actions correctives

Systéme d'assurance de laqudité
- Programme de vigilance

- Surveillance/contréle de la mise en oeuvre de I'action corrective






APPENDICE 3

LIGNES DIRECTRICES : PROCEDURES DE DESIGNATION ET DE CONTROLE DES

ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE
Conditions et exigences générdes

Les autorités compétentes ne désignent que des entités juridiquement identifiables en qudité
d'organismes d'éva uation de la conformité.

Les autorités compéentes ne désignent que des organismes d'évauation de la conformité en
mesure d'apporter la preuve quils comprennent les exigences et procédures dévduation de la
conformité contenues dans les dispositions |égidatives, réglementaires et adminidrativesde l'autre
patie pour laqudle eles sont désignées, queles ont une expérience de ces exigences et
procédures et qu'elles sont compétentes pour les appliquer.

La preuve de la compétence technique se fonde sur :
- la connai ssance technique des produits, processus ou services consdérés

- la compréhension des normestechniques et des exigences généraes de protection contre
les risques pour lesquelles ladésignation est requise ;

- I'expérience correspondant aux dispostions [égidatives, réglementaireset adminidtratives
goplicables;

- la capacité physique d'exercer I'activité d'évauation de la conformité en question ;
- une gestion adéquate des activités d'évauation de la conformité concernées ;

- toute autre circonstance indispensable pour garantir que I'activité d'évauation de la
conformité sera continiment exécutée d'une maniere gppropriée.

Les critéres de compétence technique se fondent sur des documents de valeur internationae
compléés par des documents spécifiquesdinterprétation éablis lorsgue le besoin senfat sentir.

Les parties encouragent I'harmonisation des procédures de désignation et d'évauation de la
conformitégréce alacoopérationentre les autorités de désignation et lesorganismesd'évauation
delaconformitéet ce, aumoyende réunions de coordination, de la participation aux mécanismes
de reconnaissance mutudle et de réunions de groupes de traval. Lorsque des organismes



d'accréditation participent au processus de désignation, ils doivent ére encouragés a participer
aux meécanismes de reconnaissance mutuele.



Systéme de déermination des capacités des organismes d'évaluation de la conformité

Les autorités de désignation peuvent appliquer les procédures suivantes en vue de déerminer la
compétence technique des organismes d'évauation de la conformité. Le cas échéant, une partie
indiquera a l'autorité de désignation les moyens d'apporter |a preuve de la compétence.

a) Accréditation

L'accréditation conditue une présomption de compétence technique au regard des
exigences de l'autre partie lorsque :

i) la procédure daccréditation se déroule conformément aux documents
internationaux en lamatiére (EN 45 000 ou guides ISO/CEI) ; et que

i) s0it |'organisme d'accréditation participe a des mécanismes de reconnaissance
mutudle ou il est soumis a une évaluation par des pairs, ce qui implique une
évduation de la compétence des organismes d'accréditation et des organismes
d'évduationde laconformitéaccrédités par ces derniers par des personnes ayant
une expertise reconnue dans le domaine d'évauation concerné ;

soit I'organisme d'accréditation, qui exerce son activité sous latutelle de I'autorité
de désignation, participe, selondes procédures aconvenir, ades programmesde
comparaison et des échanges d'expérience technique afin que les organismes
d'accreditation et |es organismesd'évaluationde laconformité puissent continuer
a jouir de la confiance qui leur est accordée. Ces programmes peuvent se
présenter sous la forme d'évauations communes, de programmes speciaux de
coopération ou d'évauations par des pairs.

Lorsgu'un organisme d'évauation de la conformité n'est accrédité que pour évauer la
conformité a des spécifications techniques particuliéres dun produit, d'un processus ou
d'un sarvice, ladésignation doit étre limitée a ces spécifications techniques.

Lorsgu'un organisme d'évauation de la conformité souhaite obtenir une désignation afin
d'évauer la conformité a des exigences essentielles d'un produit, d'un processus ou d'un
sarvice paticulier, la procédure d'accréditation incorpore des déments permettant
d'évauer lacapacité de I'organisme d'éva uation de la conformité a évaluer la conformité
avec ces exigences essentidlles (connai ssance technique et compréhensiondes exigences
générales de protection contre les risques du produit, du processus ou du service ou de
leur utilisation).



b) Autres moyens

Lorsquil n'est pas possible de recourir a l'accréditation ou en présence de circonstances
Spécides, lesautoritésde désignationexigent des organismes d'évaluationdelaconformité
qu'ils apportent la preuve de leur compétence par d'autres moyens, dont :

- laparticipation & des mécanismes de reconnai ssance mutuelle oua des systémes
de certification régionaux/ internationaux ;

- les évauations réguliéres par des pairs;;
- les essais d'gptitude ;

- les comparai sons entre organismes d'évauation de la conformité.

Evauation du systéme de désignation

Lorsgue chague partie a arrété son syseéme d'évauation de la compétence des organismes
d'évduationde laconformité, I'autre partie peut, en consultationavec lesautorités de désignation,
vérifier s le systeme comporte des garanties suffisantes que la désignation des organismes
d'évduation de la conformité satisfait a ses propres exigences.

Désgnation formele

Les autorités de désignation consultent les organismes d'évauation de la conformité Stués dans
leur juridiction afin déablir sils souhaitent étre désignés dans les conditions du présent accord.
Cette consultationdoit étre étendue aux organismes d'évauation de la conformité gui ne sont pas
soumis aux dispositions adminigratives réglementaires ou légidatives de leur propre partie, mais
Qui pourraient étredésireux detravailler conformément aux dispositions |égidatives, réglementaires
et adminidratives de I'autre partie et seraient capables delefaire.

Les autorités de désignation informent |es représentants de leur partie au sein du groupe sectoriel
mixte, ingdtitué en vertu duprésent accord, des organismesd'évauation de la conformité ainclure
dans |’ annexe 2 de la présente annexe sectoridle ouaenretirer. Ladésignation, la sugpension ou
leretrait de la désignation des organismes d'évauation de la conformité sopérent conformément
aux digpogitions du présent accord et au réglement du groupe sectoriel mixte.






10.

11.

12.

13.

14.

Lorsgudle informe le représentant de sa partie au sein du groupe sectoriel mixte, inditué en vertu
du présent accord, des organismes dévauation de la conformité a inclure dans les annexes
sectorielles, I'autorité de désignation fournit pour chacun de ces organismes les rensaignements
uivants:

a lenom;

b) [I'adresse postale;

c) lenuméro detéécopieur ;

d) lagamme des produits, processus, normes ou services quil est autorisé aévauer ;
€) lesprocédures dévauation de la conformité quil est autorise a appliquer ;

f)  laprocédure de désignation utilisée pour déterminer sa compétence.

Suivi

Les autorités de désignation exercent ou font exercer un contréle constant sur les organismes
d'évauation de la conformité au moyen dévauations ou d'audits réguliers. Lafréquence et la
nature de ces activités sont conformes aux bonnes pratiques international es ou déterminées par
le groupe sectoriel mixte.

Les autorités de désignation exigent des organismes d'évauation de la conformité quils
participent ades s d'aptitude ou a d'autres exercices gppropriés de comparaison lorsgue
de tel's exercices peuvent étre réalisés techniquement a un co(t raisonnable.

Les autorités de désignation consultent, le cas échéant, leurs homologues afin de préserver la
confiance dans les procédures d'éva uation de la conformité. Cette consultation peut inclure la
participation commune a des audits portant sur des évauations de la conformité ou d autres
évauations d' organismes d'éva uation de la conformité désignés, lorsque cette participation est
appropriée et techniquement possible a un colt raisonnable.

Les autorités de designation consultent, le cas échéant, |es autorités réglementaires compétentes
de l'autre partie afin de Sassurer que toutes les prescriptions réglementaires sont identifiées et
convenablement respectées.



ANNEXE SECTORIELLE

SUR LES EQUIPEMENTS TERMINAUX
DE TELECOMMUNICATIONS, LESMATERIELS DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION
ET LESEMETTEURS RADIO



1. OBJET

La présente annexe sectoridle a pour objet I'éablissement d'un cadre pour I'acceptation des
rapportsdessais e, al'expiraiondune périodedetrangtion, des certificats de conformité ddivrés
aur le territoire d'une partie conformément aux digpositions réglementaires de I'autre, spécifiées
al'annexe 1.

2. CHAMP D'APPLICATION

2.1 Lesdigpostions de la présente annexe sectorielle sappliquent aux types suivants d'éguipements
terminaux de tél écommunications, démetteursradio et dematérids de traitement de l'information:

a) les équi pements destinés a étre connectés au réseau public detéécommunications! envue
de latransmission, du traitement ou de la réception dinformations, quils soient congus
pour étre directement connectésalaterminaisondu réseau ou pour interfonctionner avec
celui-ci en éant connectés directement ou indirectement a son point de terminaison. La
connexion peut se fare par fil, liason radio, systéme optique ou tout autre moyen
électromagnétique ;

b) les équipements pouvant étre connectés a unréseau public de tdécommunications méme
S ce n'est pas leur destination premiére, y compris les matériels de traitement de
I'information possédant un port de communication ;

) les catégories d'émetteurs radio définies et specifiées dans I'annexe 2.

2.2  Unelige non-exhaudtive des interfaces et des services couverts par chague partie est fournie a
l'annexe 2.

2.3 Lesparties conviennent que I'énumération suivante est une liste indicative et non exhaudtive des
catégories d'émetteurs radio couvertes :

digpostifs a courte portée, notamment les digpogtifs de fable puissance tes que les
tél éphones/microphones sans cordon,

dispositifs pour les communications mobiles terrestres, notamment :

la radiotél éphonie maobile privée (PMR/PAMR) ,

1Dans le cadre du présent ARM, I'expression « réseau public de télécommunication » doit étre comprise au regard de la législation suisse
comme « les installations d’un fournisseur de services de télécommunication destinés au public ».
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3.2

4.1

les tél écommunications mobiles,
- les systemes de recherche de personnes ;

dispositifs pour les communications fixes terrestres ;
dispostifs pour les communications mobiles par satellite ;
dispostifs pour les communications fixes par satellite ;
dispostifs pour laradiodiffuson ;

dispositifs pour le radiorepérage.
DISPOSITIONS TECHNIQUES

La présente annexe sectorielle sapplique a toutes les dispositions dhomol ogation obligatoires
adoptées sur le territoire des parties par les organisations ou organismes publics [également
habilités aimposer des régles techniques, pour les équipements visés al'annexe 2. Les
prescriptions techniques correspondantes sont spécifiées dans la légidation mentionnée a
I'annexe 1.

Toutes les digpositions et les procédures en matiere d'évauation de la conformité applicables
aux produits intérieurs sont appliquées telles quelles, sans autre condition ou changement, aux
produits ou aux résultats d'évaluations de la conformité provenant de |'autre partie.

ACTIVITESD'EVALUATION DE LA CONFORMITE

Les deux parties déclarent que leurs organismes d'évauation de la conformité, reconnus dans la
présente annexe sectorielle, sont autorisés a exercer les activités suivantes relatives a leurs
digpositions techni quesrespectivesconcernant |l es équi pements terminaux de tdécommunications,
les émetteurs radio et les matériels de traitement de l'information :

a) en matiére de raccordement des terminaux et de transmission radioéectrique : mise a
I'essai, publication et acceptation des rapports dessais, rédisation de I'évaluation
technique requise et cetification de la conformité aux dispostions I&giddives et
réglementaires gpplicables sur les territoires des parties aux produits couverts par la
présente annexe sectorielle ;

b) enmatiére de competibilité dectromagnétique : reconnai ssance mutudle des certificatsde



4.2

conformité, des déclarations des fournisseurs et des dossiers techniques de fabrication,
S besoin est. Les digpostions détaillées sont précisées dans I'annexe sectorielle sur la
compatibilité dectromagnétique ;

) enmatiére de séeurité é ectrique/basse tensi on: acceptationdesessais et des catifications
de la conformité des produits couverts aux dispositions de I'autre partie relatives a la
securitédectrique. Lesdispositions détaillées sont précisées dans 'annexe sectoridlle sur
la séeurité dectrique ;

d) en matiére de gestionde laqudité : reconnai ssance des certificats de gestion de la qudité

d'une partie conformément aux digpositions réglementaires de I'autre partie.

Les catificats de conformité et d homologation délivrés par les organismes d'évaluation de la
conformité désignés par l'une des parties en vertu des dispositions de la présente annexe
sectoridlle sont reconnus par les autorités de |'autre sans autre éval uation des produits.



5.1

5.2

INSTITUTIONS

AUTORITES DE DESIGNATION

a)

b)

On entend par « autorités de désignation », les autorités et organisations chargées de
désigner les organismes d'éva uation de la conformité et de garantir leur compétence en
matiére d'essai et de certification de la conformité des équipements couverts par la
présente annexe selon les digpogtions de l'autre partie. Aux fins de la présente annexe
sectorielle, dlessont énuméréesal’annexe 3. Pour sacquitter de cestéaches, dles peuvent
solliciter les services de leur systéme d'accreditation.

Les parties sinforment dans undéai de dix jours ouvrables de tout changement de leurs
autorités de désignation ou de I'autorité chargée de sacquitter des obligations qui leur
incombent en vertu de la présente annexe sectoridle.

ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE DESIGNES

a)

b)

d)

Aux fins de la présente annexe sectorielle, chaque partie désigne des organismes
compétents pour évauer la conformité aux dispositions de l'autre partie. Chaque partie
vélle ace que les organismes désignes respectent les criteres et les normesfixésdans les
digpogitions réglementaires de I'autre partie. En procédant aux désignations, les parties
indiquent lesproduits et lesprocédures pour lesquelslesorganismesont été désignés. Une
lige des organismes désignés, avec l'indication des produits et des procédures pour
lesquelsils ont ée accredités, est fournie al'annexe 4.

L esorganismes d'éval uation de la conformité désignés dans la présente annexe sectorielle
sont reconnus compétents pour exercer les activités pour lesquellesils ont &¢é désignés.

Ladésgnation, lasuspensionoula révocation d'organismes d'évauationde laconformité
envertude laprésente annexe sectorielle seffectuent suivant les procédures fixéespar le
comité mixte ingtitué dans e contexte du présent accord.

En cas de plainte ou dans toute autre circonstance mettant en cause la capacité d'un
organisme d'évauation de la conformité de sacquitter de ses téches conformément ala
présente annexe sectoridle, I'autorité de désignation compétente est tenue dintervenir a
la satisfaction mutudle des parties. Si nécessaire, le comité mixte inditué par le présent
accord peut examiner ces problemes afin de parvenir a une solution.

DISPOSITIONS TRANSITOIRES



6.1

6.2

6.3

6.4

Il et prévu une période de trangition de dix-huit mois avant que les dispositions de la présente
annexe sectorielle, notamment celles de sa section 4, ne deviennent pleinement opérationnelles.

Cette période de trangition doit permettre aux parties :

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

b) d'éaborer des mécanigmes communs d'échange dinformations sur les modificaions
apportées aux regles techniques ou aux méhodes de désignation des organismes
d'évduation de la conformité ;

) de surveiller e dévauer letravail rédisé par lesorganismes d'évauationde la conformité
désignés pendant la période de trangition.

Pendant lapériode de trangtion, les parties reconnaissent auss mutudlement lesrapportsd'essais
et les documents connexes publiés par leurs organismes d'évauation de la conformité désignés
conformément aux dispositions de la présente annexe sectoridle. A cet effet, les autorités
d'homologation énumérées dans 'annexe 5 acceptent, a des fins dhomologation, les rapports
d'essais et les documents connexes and gue les évduations émanant des organismes désignés
Stués aur le territoire de l'autre partie sans imposer d'autre condition et veillent ace que :

a)  desréceptiondesrapports d'essais, des documents connexes et dune premiére évauation
de laconformité, il soit rapidement vérifié que les dossers sont complets ;

b) ledemandeur soit informé de toute insuffisance de maniére précise et compléte ;

c) toute demandedinformations complémentairesselimiteaux omissions, aux contradictions
ou aux divergences par rapport aux normes ou aux regles techniques ;

d) lesprocéduresappliquéesaux équipementsmodifiésaprésune évauation de la conformité
se limitent & celles qui sont nécessaires pour vérifier quiils sont toujours conformes ;

€) lesdispostions et les procédures en matiére d'éva uationde la conformité appliquées aux
produits intérieurs soient agppliquées tdles qudles, sans autre condition ou changement, aux
produits ou aux résultats d'évauation de la conformité provenant de I'autre partie.

Les autorités dhomologation sengagent a dédlivrer les homologations ou a informer les
demandeurs au plus tard Sx semaines apres la réception du rapport d'essal et de I'évauation
provenant d'un organisme désigné sur le territoire de I'autre partie.



6.5

7.1

A l'issue de la période de trangtion, les parties procedent alareconnai ssance mutudle detous les
certificatsde conformité et d homologetions ddlivrés par lesorganismes désignésde l'autrepartie.
Toute proposition au cours ou al'issue de la période de trangtion visant alimiter le champ dela
reconnaissance dun organisme dévduation de la conformité ou a I'exclure de la liste des
organismes désignés dans la présente annexe sectoridlle doit reposer sur des critéres objectifs et
fondés. L'organiame concerné peut solliciter le réexamen de sa Studion des que les mesures
correctrices nécessaires ont éé prises. Dans lamesure du possible, |es parties mettent enoeuvre
ces mesures avant |'expiration de la période de trangition.

DISPOSITIONS ADDITIONNELLES

SOUS-TRAITANCE

Toute activité sous-traitée doit étre effectuée sdon les dispositions de I'autre partie enmatiérede
sous-traitance.



7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

1.7

7.8

7.9

Les organismes d'évauation de la conformité consignent tous les ééments des enquétes portant
aur la compétence et la conformité de leurs sous-traitants et tiennent un registre de toutes les
activités sous-traitées. Cesinformations sont, sur demande, misesaladispositionde I'autre partie.

SURVEILLANCE APRES MISE SUR LE MARCHE

Aux fins de la survelllance apres mise sur le marché, les parties peuvent conserver lesdigpostions
exi santesenmatiére d'éiquetage et de numeérotation. Cette derniere peut avoir lieusur leterritoire
de la partie exportatrice. Les numéros sont attribués par la partie importatrice.

Quand I'utilisation abusive dune marque de conformité se produit ou quand un risgue concernant
un produit couvert par la présente annexe sectoriele se présente, les deux parties déterminent
conjointement la portée de I'abus and que la nature et le degré des mesures correctrices a
prendre.

GROUPE MIXTE DES TELECOMMUNICATIONS

Le comité mixte inditué dans le contexte de I'accord-cadre de reconnaissance mutuelle peut
nommer un groupe mixte des tdécommunications, qui se réunit, au besoin, pour examiner les
questions techniques, technologiques ou d'évaduation de la conformité reatives a la présente
annexe sectoridle.

ECHANGE D'INFORMATIONS ET ASSISTANCE MUTUELLE

Chaqgue partie nomme un correspondant pour répondre atoutesles demandesjudtifiéesdel'autre
partie concernant les procédures, les réglements et les plaintes.

Comme prévu dans les dispositions trangitoires fixées dans la section 6.2 ci-dessus, les parties
peuvent, pendant la premiere année d application de la période de trangition, parrainer
conjointement deux séminaires sur les prescriptions techniques et les dispositions en matiere
d’homol ogation de produits concernés, 1'un en Suisse et I'autre au Canada.

Les parties sinforment égdement des modifications apportées aux reglements, spécifications,
méthodes d'essai, normes et procédures administratives gpplicables dans undéla detrentejours
ouvrables a compter de leur notification intérieure.

MODIHCATIONS REGLEMENTAIRES ET MISE A JOUR DE L'ANNEXE

En cas de modification des reglements mentionnés a I'annexe 1 ou dintroduction de nouveaux
reglements concernant les procedures d'évaluation de la conformité dans I'une ou I'autre des



parties, la présente annexe sectoridle est mise ajour.
REFERENCES CROISEES
Si des produits couverts par la présente annexe sont auss Soumis a des exigences de sécurité

éectrique ou de compatibilité dectromagnétique, les digpostions correspondantes des annexes
sectoridlles concernées sappliquent également.



ANNEXE 1

DISPOSITIONS LEGISLATIVES, REGLEMENTAIRES ET ADMINISTRATIVES

SUISSE | CANADA




Loi fédérde du 30 avril 1997 sur
télécommunications (LTC); (RS 784.10)

les

Ordonnance du 6 octobre 1997 aur les installations
de télécommunication (OIT); (RS 784.101.2)

Ordonnance du 9 awril 1997 sur la compatibilité
éectromagnétique; (RS 734.5)

Ordonnance du 9 awril 1997 aur les matéids
éectriques a basse tension ; (RS 734.26)

Ordonnance del’ Officefédéral delacommunication
(OFCOM) du 9 décembre 1997 sur lesinddlations
de télécommunication; (RS 784.101.21)

Annexe a I'ordonnance de I’OFCOM sur les
inddlaions de tdécommunication spécifiant les
réglements SUiSSES en ce qui concerne:

@ Equipements terminaux de
tdécommunications et équipements de dations
terrestres de communications par satellite,
harmonisés, bases aur les décisons de la
Commisson européenne prises en vertu de la
directive 91/263/CEE complétée par la directive
93/97/CEE & amendée par ladirective 93/68/CEE

Radio émetteurs et ingtdlations de
télécommunication non-harmonisés
(application avile ; équipements de dations
terrestres de communications par saelite
indus) soumis a une procédure d’ évaluation
de la conformité. Une liste des normes
techniquescorrespondantesest contenue dans

I’ appendice 1b)

(b)

Manue concernant lamiseenoeuvrede ladirective
91/263/CEE (approuvé par I'ADLNB et I'ACTE).

Loi sur lestdécommunications

Loi sur les radiocommunications

Décision T8écom CRTC n° 82 - 14

Spécification dhomologation SH-03

Procédure d'homol ogation PH-01

Reéglements concernant les radiocommunications
Procédure concernant les normes radiod ectriques
(PNR) n° 100: procédure d'homologation du
metérid radio

Code canadien de |'dectricité

Nomenclature du matériel termina

Nomenclature du matérid radio

Lige des normes applicables au matérid radio
exempté de licence

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

Lige des normes applicables au maérid de
catégoriel

Liste des normes applicables au matérid de
caégoriell







ANNEXE 2.

CHAMP D'APPLICATION

SUISSE | CANADA




En termes spécifiques, Ila
présente annexe couvre les
interfaces et les services
suivants :

Acces de base au RNIS
Acces primaire au RNIS
Téléphonie RNIS
Acces X21/V.24/V.35
Acces X25
RTPC non vocal
Terminaux de ligne louée ONP
de type :
- 64 kbits/s
- 2048
structurés
2048 kbits/s structurés
acces en 34 Mbits/s
acces en 140 Mbits/s
2 fils, analogique
4 fils, analogique

kbits/s non

Connexions analogiques non
harmonisées aux réseaux
publics commutés de
téelécommunications. Pour les
spécifications techniques,
voir appendice 1b

Toutes les installations de
télécommunication et tous les
émetteurs radio y inclus les
équipements de stations
terrestres de communication
par satellite, pour application
civile, soumis aux reglements

En termes spécifiques, la
présente annexe couvre les
interfaces et Iles services
suivants :

Acces de base au RNIS
Acces primaire au RNIS
Acces X.21
Acces X.25
Acces aux
numeriques :
- 1,2 kbits/s
- 2,4 kbits/s
- 9,6 kbits/s
- 4,8 kbits/s
- 19,2 kbits/s
- 56 kbits/s
- 64 kbits/s
- 1 544 kbits/s
- 45 Mbits/s
Lignes de jonction/ops
analogiques a 2 fils
Lignes de jonction/ops
analogiques a 4 fils

services

Connexions analogiques aux
réseaux publics commutés
de télécommunications

Tous les émetteurs pour
application civile soumis aux
reglements concernant les
radiocommunications (voir
appendice 1 a)







SUISSE (SUITE)

CANADA (SUITE)

Définition d’un émetteur radio:

On entend par « émetteur
radio » tout appareil a
fréequence radio ou toute

association d’appareils destiné
ou apte a étre utilisé pour toute
transmission ou émission de
signes, de signaux, de textes,
d’images, de sons ou
d'informations de toute nature
au moyen d’ondes
électromagnétiques, d'une
fréquence supérieur a 9 kHz et
inférieure a 3 000 GHz,
propagées dans l'espace sans
guide artificiel. La présente
annexe ne couvre que les
émetteurs radio pour
application civile.

Définition d’un émetteur radio:

On entend par « émetteur
radio » tout appareil a
fréequence radio ou toute

association d’appareils destiné
ou apte a étre utilisé pour
toute transmission ou émission
de signes, de signaux, de
textes, d’images, de sons ou
d'informations de toute nature
au moyen d’ ondes
électromagnétiques, d'une
fréquence supérieur a 9 kHz et
inférieure a 3 000 GHz,
propagées dans l'espace sans
guide artificiel. La présente
annexe ne couvre que les
émetteurs radio pour
application civile.




ANNEXE 3

AUTORITES DE DESIGNATION

SUISSE CANADA
Office fédéral de la| Industrie Canada pour Ile
communication pour les| raccordement des terminaux,
équipements terminaux de|les émetteurs radio et la
télécommunication, les|lc omp atibilite
équipements de stations| électromagnétique

terrestres de communications
par satellite et les émetteurs
radio

Office fédéral de I’énergie pour
la sécurité électrique et la

comwpatibilité
électromagnétique

Conseil canadien des normes
pour la sécurité électrique

Conseil canadien des normes

pour les organismes
registraires des systémes
qualité




ANNEXE 4

ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE DESIGNES

(Cette annexe devrait comporter les noms, les adresses et les
numeéros de téléphone et de télécopieur des organismes et
indiquer les correspondants, les produits, les normes et les
procédures d'évaluation de la conformité visés par Ila

désignation, en se référant aux dispositions législatives de
l'autre partie.)



ANNEXE 5

AUTORITES DDHOMOLOGATION

SUISSE CANADA

Office fédéral de la Industrie Canada
communication




APPENDICE 1

a) LISTE DES NORMES APPLICABLES AUX EMETTEURS

RADIO EN VERTU DES REGLEMENTS CANADIENS

CONCERNANT LES RADIOCOMMUNICATIONS

CAHIER DES CHARGES SUR LES NORMES

RADIOELECTRIQUES

Norme Intitulé Edition Date
CNR-117 Emetteurs de station 2 30 mars
terrestre ou de station 1974
coOtiere a émission Al, A2,
A3, A2H ou A3H
fonctionnant dans la bande
de 200 a 535 kHz
CNR-118 Emetteurs et récepteurs 2 19 aodlt
radiotéléphoniques de Note 1 1990
station de base et de station
d'abonné a modulation
angulaire par fréquences
vocales (signaux de données
ou tonalités) fonctionnant
dans les bandes du service
mobile cellulaire comprises
entre 824-846 MHz et 869-
894 Mhz
Addendum 1 ler
a la norme septembre
CNR-118 1990
Annexe A Norme de compatibilité entre 22 octobre
de la stations mobiles et stations 1983
norme terrestres des systéemes
CNR-118 cellulaires
CNR-118 Modification - 2eme édition 24 aolt
modifiée 1996
CNR-119 Emetteurs et récepteurs 5 24 aolt
radio mobiles terrestres et 1996

fixes, 27,41 a 960 Mhz




Norme Intitulé Edition Date
CNR-123 Dispositifs de 1 24 février
radiocommunications de Provisoire 1996
faible puissance autorisés
CNR-125 Emetteurs et récepteurs 2 24 aolt
radio mobiles terrestres et 1996
fixes, 1,705 a 50,0 MHz,
utilisant principalement la
modulation d'amplitude
modulé
CNR-128 Téléphones cellulaires 1 12 juin 1993
double-mode fonctionnant Provisoire
dans la bande 800 Mhz
Téléphones
CNR-128 Modification 24 aout
modifiée 1996
CNR - 129 Téléphones cellulaires AMRC 1 24 février
double-mode 1996
fonctionnant dans la bande provisoire
800 MHz
CNR - 129 Modification 24 aolt
modifiée 1996
CNR - 130 Téléphones numériques 2 23 janvier
sans cordon dans la bande 1993
944 a 948,5 MHz
Annexe 1 #Annexe 1 - CT2Plus, classe 2 23 janvier
de la 2 : Normes relatives a 1993
norme l'interface hertzienne
CNR-130 commune canadienne pour
la téléphonie numérique
sans cordon, y compris les
services publics
Appendice European Avril 1992
1ala Telecommunications
norme
CNR-130 Standards Institute Interim
Standard
/I-ETS 300 131
CNR - 131 Enrichisseurs de signaux 1 24 février
radioélectriques pour le 1996

service mobile téléphonique

Provisoire




Norme Intitulé Edition Date

CNR - 133 Services de communications 1 29 nov.
personnelles dans la bande Provisoire 1997
de 2 GHz

CNR - 134 Service de communications 1 24 aolt
personnelles a bande étroite | Provisoire 1996
dans la bande de 900 MHz

CNR - 135 Récepteurs a balayage 1 26 oct. 1996
numeriques Provisoire

CNR - 136 Emetteurs et récepteurs 5 ler janvier
radiotéléphoniques de 1977
station terrestre et de
station mobile fonctionnant
dans la bande de 26,960 a
27,410 MHz du service radio
général

CNR-137 Services de localisation et de 1 29 novembre
contrbéle dans la bande de Provisoire 1997
902-928 MHz

CNR-181 Emetteurs et récepteurs 1 1 avril 1971
radiotéléphoniques a bande
latérale unique de station
coOtiere et de station de
navire fonctionnant dans la
bande de 1 605 a 28 000
kHz

Modificatio 1 juil.1987

n de CNR-

181

CNR-182 Appareils 2 2 décembre
radiotéléphoniques Note 1 1989
maritimes a modulation de
fréquence ou de phase
fonctionnant dans la bande
de 156 a 162,5 MHz

CNR-187 Radiobalises de localisation 3 24 aolt
des sinistres, radiobalises de 1996




Norme Intitulé Edition Date
CNR-188 Systeme mondial de 1 24 aolt
détresse et de sécurité en Provisoire 1996
mer (SMDSM)
CNR-210 Dispositifs de 2 24 février
radiocommunications de 1996

faible puissance, exempts de
licence

*Suppléme

Supplément 1993-1 aux

12 juin 1993

nt 1993-1 cahiers des charges sur les
normes radioélectriques
(CNR) 118 et 182
Note 1 : Le supplément 1993-1 du 12 juin 1993 s'appligue aux

normes CNR-118 et CNR-182.




NORMES TECHNIQUES DE MATERIEL DE RADIODIFFUSION

Norme Intitulé Edition Date

NTMR-1 Normes et exigences 1 ler nov.
techniques a I'égard des 1996
émetteurs d'annonces de
faible puissance exploités
dans les bandes de
fréquences de 525 a 1 705
kHz et de 88 a 107,5 MHz

NTMR-3 Normes et exigences 1 ler nov.
techniques a lI'égard de 1996
matériel de radiodiffusion
faisant partie d'une
entreprise de radiodiffusion
de télévision a antenne
collective (MATYV)

NTMR-4 Normes et exigences 1 ler nov.
techniques a I'égard des 1996
émetteurs de radiodiffusion
de télévision

NTMR-5 Normes et exigences 1 ler nov.
techniques a lI'égard des 1996
émetteurs de radiodiffusion
AM

NTMR-6 Normes et exigences 1 ler nov.
techniques a I'égard des 1996
émetteurs de radiodiffusion
FM

NTMR-8 Normes et exigences 1 ler nov.
techniques a I'égard des 1996
émetteurs FM exploités dans
les petites localités éloignées

NTMR-9 Normes et exigences 1 ler nov.
techniques a lI'égard des 1996

émetteurs de télévision
exploités dans les petites
localités éloignées




NTMR-10 Normes et exigences 1 ler nov.
techniques a l'égard 1996
émetteurs de télévision
opérant dans la bande 2 596
- 2 686 MHz

NTMR-11 Exigences techniques 1 ler nov.
concernant l'identification 1996
des stations de
radiodiffusion

CAHIER DES CHARGES SUR LA RADIODIFFUSION
Norme Intitulé Edition Date
NER-1-1 Normes sur les émissions de 1 6 février
radiodiffusion : radiodiffusion 1988
AM ,epr0|t§1t|on Provisoire
stéréophonique
NER-1-2 Normes sur les émissions de 1 Nov. 1989
radiodiffusion : radiodiffusion
AM limites d'émission RF Provisoire
NER-3 Normes sur les émissions de 2 Mai 1990
radiodiffusion : télédiffusion
CR-14 Cahier des charges sur la Provisoire| 19 juin
radiodiffusion : vidéotex 1981

télédiffusé provisoire




b) LISTE DES NORMES TECHNIQUES APPLICABLES AUX
EQUIPEMENTS TERMINAUX ET AUX EMETTEURS RADIO
EN VERTU DES REGLEMENTS SUISSES CONCERNANT
LES TELECOMMUNICATIONS

Norme Intitulé Edition Date

techniq

ue ?

1.1 Spécifications techniques des | 3 1.06.199
installations de 6

radiotéléphonie opérant dans
la bande 27 MHz (FM / 4 W).

1.2 Spécifications techniques des | 4 1.06.199
installations de 6
radiotéléphonie opérant dans
la bande 27 MHz

(AM 1 W/ SSB 4 W).

1.3 Spécifications techniques des | 3 1.01.199
installations de 6
radiotéléphonie du service
mobile terrestre opérant dans
la bande de 30 MHz a

1000 MHz, possédant un
raccordement HF intérieur ou
extérieur et servant
principalement a la
transmission vocale
analogique.

2 Abréviation. Le numéro de code légale complet est: RS 784.101.21/m.n....




Norme
techniq
ue

Intitulé

Edition

Date

1.6

Spécifications techniques des
équipements de
radiocommunication a faible
portée, destinés a la
transmission de données ou
de la parole et opérant dans
la bande de 9 kHz a 25 MHz
(électromagnétique) et de

9 kHz a 30 MHz (inductif) sur
des fréqguences collectives.

1.07.199
5

Spécifications techniques des
installations de
radiocommunication de
données opérant dans la
bande de 30 MHz a

1000 MHz du service mobile
terrestre sur des fréquences
exclusives ou communes.

1.09.199
-

1.16

Spécifications techniques des
installations de
radiocommunication a
faisceaux herziens opérant
avec un petit nombre de
canaux dans la bande de

1,5 GHz.

1.01.199
5

Spécifications techniques des
installations de
radiocommunication a
faisceaux herziens opérant
dans la bande de 23 GHz a
38 GHz.

1.01.199
5




1.19

Spécifications techniques des
équipements de
radiocommunication a faible
portée, destinés a la
transmission de données ou
de la parole et opérant dans
la bande de 25 MHz a

1000 MHz sur des
fréquences collectives.

1.01.199
5

Spécifications techniques des
systémes de recherche de
personnes sur site, opérant
sur des fréquences
collectives, dans la bande de
16 kHz a 150 kHz
(installations inductives) ou
dans la bande de 25 MHz a
470 MHz (installations HF).

1.01.199
5

Spécifications techniques des
stations de base opérant
dans le réseau
radiocommunication ERMES
(European Radio Message
System).

1.01.199
5

Spécifications techniques des
installations de
radiocommunication par
faisceaux hertziens opérant
dans la bande des 10 GHz.

1.01.199
5

Spécifications techniques des
interfaces aériens des
téléphones sans fil CT1+.

1.01.199
5

Spécifications techniques des
interfaces aériens des
téléphones sans fil CT2.

1.01.199
5

Norme
techniq
ue

Intitulé

Edition

Date




Spécifications techniques des
installations de
radiotéléphonie avec antenne
intégrée du service terrestre
opérant dans la bande de

30 MHz a 1000 MHz,
principalement destinées a la
transmission analogique de la
parole.

.07.

199

1.30

Spécifications techniques des
installations audio a large
bandes.

.06.

199

1.32

Spécifications techniques des
microphones sans fil opérant
dans la bande de 25 MHz a

3 GHz.

.06.

199

1.33

Spécifications techniques des
installations de
radiocommunication a faible
portée opérant dans la bande
de 1 GHz a 25 GHz.

.06.

199

2.2

Spécifications techniques des
installations filaires:
connexion PSTN.

.07.

199

2.4

Spécifications techniques des
installations filaires: PSTN,
service de téléphonie vocale,
équipement terminal vocal.

.07.

199




Norme
technique

Intitulé

Editi
on

Date

337/1.3

Spécifications techniques
provisoires pour les
appareils de
radiocommunication opérant
sur 406,025 MHz pour les
"Emergency Position
Indicating Radio Beacons
(EPIRBS)”

(Base: ETS 300 066)

01.05.9

337/1.5

Spécifications techniques
provisoires pour les
appareils de
radiocommunication opérant
sur 121,5 MHz et 243 MHz
pour les "Emergency
Position Indicating Radio
Beacons (EPIRBs)”

(Base: ETS 300 152)

01.01.9

337/1.7

Spécifications techniques
provisoires pour les réseaux
locaux d'entreprises sans
fils (RLANS) opérant sur 2,4
GHz, 5,2 GHz et 17,2 GHz
opérant pour les systemes
de données a large bande
en CDMA

(Base: ETS 300 328)

01.01.9

337/1.11

Spécifications techniques
provisoires pour les
émetteurs/récepteurs VSAT,
destinés aux
communications de donnees
et opérant sur 11 GHz, 12
GHz et 14 GHz

(Base: ETS 300 159)

01.01.9




337/1.16

Spécifications techniques
provisoires pour les
appareils de
radiocommunication mobile
par satellites, destinés aux
communications de données
pour de faibles débits et
opérant sur 11 GHz, 12 GHz
et 14 GHz (Base: ETS 300
255)

01.01.9

337/1.17

Spécifications techniques
provisoires pour les
appareils de
radiocommunication mobile
par satellites, destinés aux
communications de données
pour de faibles débits et
opérant sur 1,5 GHz et 1,6
GHz

(Base: ETS 300 254)

01.01.9

Norme
technique

Intitulé

Editi
on

Date

337/1.18

Spécifications techniques
provisoires pour les
installations mobiles
portables destinées a la
vidéo-transmission des
reportages used for
electronic news gathering /
outside broadcasts
(ENG/OB).

01.01.9

337/1.19

Spécifications techniques
provisoires pour les
installations a faisceaux
hertziens dans la gamme de
fréquence 1,5 GHz

22.05.9




337/1.20

Spécifications techniques
provisoires pour les
installations a faisceaux
hertziens dans la gamme de
frequence 58 GHz

(Base: prETS 300 408)

06.03.9

337/1.22

Spécifications techniques
provisoires pour les
installations a faisceaux
hertziens dans la gamme de
fréquence 7 GHz

(Base: ETS 300 234)

15.05.9

337/1.23

Spécifications techniques
provisoires pour les
appareils de
radiocommunication mobile,
opérant pour le ”"Terrestrial
Flight Telecommunication
System (TFTS)”

(Base: ETS 300 326-2)

15.08.9

337/1.24

Spécifications techniques
provisoires pour les stations
de satellite terrestres
opérant pour le ”Satellite
News Gathering (SNG)”
dans les gammes de
fréquence 13 - 14 GHz et 11
- 12 GHz

(Base: ETS 300 327)

15.05.9

337/1.25

Spécifications techniques
provisoires pour les stations
terrestres mobiles opérant

15.05.9




337/1.26

Spécifications techniques
provisoires pour des
installations de
radiotéléphonie du service
mobile maritime opérant
dans les ondes moyennes et
ondes courtes

(ETS 300 373)

01.04.9

337/1.27

Spécifications techniques
provisoires pour des
'Repeater' opérant dans les
réseaux hertziens dans la
bande de fréquences 1,5
GHz

19.05.9




Norme Intitulé Editi Date
technique on

337/1.28 Spécifications techniques 1 01.12.9
provisoires pour stations de 7
base GSM et DCS1800
(Base: I-ETS 300 609-1)

337/1.29 Spécifications techniques 1 01.12.9
provisoires pour des 7
stations terrestres du
service mobile aéronautique
utilisées dans la bande VHF
(118 MHz - 137 MH2z) avec
une modulation d'amplitude
et un espacement entre
canaux de 8,33 kHz

(Base: ETS 300 676)

337/2.2 Spécifications techniques 1 22.12.9
provisoires pour les 7
installations d'usagers:
raccordement PSTN
(Base: TBR 21)

786.6/prT | Spécifications techniques 1 1.08.19
A 1.34 provisoires pour 98
Réémetteurs GSM (Phase 2
et 2+)
(Base ETS 300 609-4)
786.6/prT | Spécifications techniques | 1 15.06.1
A 1.38 provisoires pour Emetteurs 998

de radiodiffusion VHF modulé
en fréquence
(Base ETS 300 384)




ANNEXE SECTORIELLE

SUR LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE



4.

4.1

CHAMP D’APPLICATION

Les dispositions de la présente annexe sectorielle
s'appliquent a :

a) la compatibilité électromagnétique des équipements
au sens de I’'ordonnance du 9 avril 1997 sur la
compatibilité électromagnétique (OCEM) ; (RS
734.5) ;

b) la compatibilité électromagnétique des équipements
couverts par la loi canadienne sur les
radiocommunications.

EXIGENCES

Les exigences techniques correspondantes sont
spécifiées dans les dispositions législatives et
réglementaires mentionnées a l'annexe 1.

Toutes les exigences et les procédures en matiere
d'évaluation de la conformité appliquées par une partie a
ses produits intérieurs sont appliquées telles quelles,
sans autre condition ou changement, aux produits ou
aux résultats d'évaluations de la conformité provenant
de l'autre partie.

ACTIVITES D’EVALUATION DE LA CONFORMITE

Les parties conviennent de reconnaitre tous les rapports,
certificats et dossiers techniques de fabrication de
l'autre partie exigés par leur législation respective sans
autre évaluation des produits.

Les parties conviennent de reconnaitre mutuellement les
déclarations de conformité des fournisseurs,
conformément a leur législation respective.

INSTITUTIONS

AUTORITES DE DESIGNATION



b)

Les autorités de désignation aux fins de la présente
annexe sont énumeérées a l'annexe 2 ;

Les parties s’informent dans un délai de dix jours
ouvrables de tout changement de leurs autorités de
désignation ou de l'autorité chargée de s'acquitter des
obligations qui leur incombent en vertu de la présente
annexe sectorielle.



4.2

ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE

DESIGNES

a)

b)

Les organismes d'évaluation de la conformité désigneés
dans la présente annexe sectorielle sont reconnus
compétents pour exercer les activités d'évaluation de
la conformité en matiére de compatibilité
électromagneétique. Chaque partie veille a ce que les
organismes désignés respectent les criteres et les
normes fixés dans les dispositions réglementaires de
l'autre partie. Une liste des organismes désignés est
fournie a I'annexe 3 ;

La désignation, la suspension ou la révocation
d'organismes d'évaluation de la conformité en vertu de
la présente annexe sectorielle s'effectuent selon les
procédures fixées par le comité mixte institué dans le
contexte de l'accord de reconnaissance mutuelle.

5. DISPOSITIONS TRANSITOIRES

52

Les dispositions de la présente annexe en matiére de
reconnaissance mutuelle, notamment sa section 3,
prennent effet dans les dix-huit mois suivant I’entrée
en vigueur du présent accord.

Entre la signature de l'accord et son entrée en vigueur,

les parties collaborent pour :

a)

se familiariser avec leurs dispositions réglementaires

respectives ;

b)

échanger des informations et vérifier le travail effectué
par les organismes d'évaluation de la conformité
désignés ; et

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



6. DISPOSITIONS ADDITIONNELLES

SOUS-TRAITANCE

6.1 Toute évaluation de la conformité sous-traitée doit étre
effectuée selon les dispositions de l'autre partie en
matiére de sous-traitance.

6.2 Les organismes d'évaluation de la conformité
consignent tous les éléments des enquétes portant
sur la compétence et la conformité de leurs
sous-traitants et tiennent un registre de toutes les
activités sous-traitées. Sur demande, ces informations
sont mises sans délai a la disposition de l'autre partie.



6.3

6.4

6.5

SURVEILLANCE APRES MISE SUR LE MARCHE

Aux fins de la surveillance apres mise sur le marche, les
parties peuvent arréter des dispositions en matiére
d'étiquetage, de marque ou de numérotation. L'étiquetage,
le marquage et la numérotation peuvent avoir lieu sur le
territoire de la partie exportatrice.

ECHANGE D'INFORMATIONS ET ASSISTANCE MUTUELLE

Chaque partie nomme un correspondant pour répondre a
toutes les demandes justifiées de l'autre partie concernant
les procédures, les reglements et les plaintes.

Les parties s'informent également des modifications
apportées aux reglements, spécifications, méthodes
d'essai, normes et procédures administratives concernés
dans un délai de trente jours ouvrables a compter de leur
notification intérieure.

MODIFICATIONS REGLEMENTAIRES ET MISE A JOUR DE
L'ANNEXE

En cas de modification des reglements techniques et des
procédures d'évaluation de la conformité spécifiés a
I'annexe 1l ou en cas d'introduction de nouveaux
reglements sur le territoire de lI'une des parties, la
présente annexe sectorielle est mise a jour.

REFERENCES CROISEES

Si des produits couverts par la présente annexe sectorielle
sont aussi soumis a des exigences en matiéere de sécurité
électrique ou de raccordement d’équipements radio ou de
télécommunications, les dispositions correspondantes des
annexes sectorielles concernant la sécurité électrique, les
équipements terminaux de télécommunications, les matériels
de traitement de l'information et les émetteurs radio
s'appliquent également.



ANNEXE 1

DISPOSITIONS LEGISLATIVES, REGLEMENTAIRES ET

ADMINISTRATIVES

SUISSE

CANADA

Ordonnance du 9 avril 1997
sur la compatibilité
electromagneétique (OCEM);
(RS 734.5)

Reglements suisses pour les
radio émetteurs (application
civile) soumis a la loi
fédérale du 30 juin 1997 sur
les télécommunications
(LTC) ; (RS 784.10)

Loi sur les radiocommunications

Reglements concernant les
radiocommunications (ci-dessous
liste des normes applicables aux
émetteurs radio en vertu des
reglements canadiens concernant
les radiocommunications)

Liste des normes applicables au
matériel de catégorie Il

LISTE DES NORMES APPLICABLES AUX EMETTEURS RADIO
EN VERTU DES REGLEMENTS CANADIENS CONCERNANT LES
RADIOCOMMUNICATIONS

NORMES APPLICABLES AUX EQUIPEMENTS
CAUSANT DES PERTURBATIONS

Norme Intitulé Editi Date
on
NMB-001 | Générateurs de fréquence radio 2 13 aodlt
industriel, scientifique et médical 1994
NMB-002 | Systemes d’allumage par étincelles 2

des véhicules et autres dispositifs
munis d’un moteur a combustion
interne




NMB-003 | Appareils numériques 22
novemb
re 1997
NMB-004 | Réseaux électriques de courant juin
alternatif a haute tension 1991




ANNEXE 2

AUTORITES DE DESIGNATION

SUISSE CANADA

Office fédéral de I’énergie Industrie Canada




ANNEXE 3

ORGANISMES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE DESIGNES

(Cette annexe devrait comporter les noms, les adresses et les
numéros de téléphone et de télécopieur des organismes et
indiquer les correspondants, les produits, les normes et les
procédures d'évaluation de la conformité visés par ladésignation,
en se référant aux dispositions lIégislatives de l'autre partie.)



ANNEXE SECTORIELLE

SUR LA SECURITE ELECTRIQUE



1. OBJET

La présente annexe sectorielle a pour objet de fixer un cadre
pour l'acceptation des produits électriques par Ila
reconnaissance des évaluations de Ila conformité
effectuées par des organismes se conformant aux
exigences de l'autre partie, tout en préservant l'intégrité
du systéme de sécurité de chacune des parties.

La présente annexe définit également les procédures pour la
reconnaissance :

d’organismes d'évaluation de la conformité (OEC) au
Canada par la Suisse ; et

d’organismes d’évaluation de la conformité en Suisse par
le Canada.

2. CHAMP D’APPLICATION

2.1 Pour l'acces en Suisse: la sécurité des équipements
électriques relevant du champ d'application de
I’ordonnance du 9 avril 1997 sur les matériels électriques
a basse tension (OMBT)3: (RS 734.26).

2.2 , N . . . . . .
BRPOdIFIEC T &N cHERALBUVET I B RN 1 fdCELAAY P dfe RBPSGIEREICR 1 ¥x EQPIRIFS dES
produits spécifiquement exclus par 'OMBT (autres que les dispositifs médicaux).

23 b8Pt TR AR QNP0 RS ALY & AP OLCEN BV TS § 'RAT NUELREEVER SRR LF2 RIS dAlsnEPAAVS
I'annexe 1.

3 AUTORITES RESPONSABLES / DE DESIGNATION

3.1

ERArGEEQTAES g EPARGTS5S B LBAREK G2 SR elERCOTGBL BRYONE nPes FUQLIGS tRIPIHVSS
conformité des équipements électriques sur leur territoire conformément aux dispositions
de l'autre partie.

3Les catégories d’équipements et phénomeénes exclus du champ d’application de FOMBT sont: les matériels électriques
destinés a étre utilisés dans une atmospheére explosible, les appareils délectroradiologie et délectricite médicale, les parties
électriques des ascenseurs et monte-charges, les compteurs électriques, les prises de courant (socles et fiches) ausage
domestique, les dispositifs d'alimentation de clétures électriques et les perturbations radioélectriques






PHASE DE TRANSITION

é'é‘omptelj"a% fﬂvié%ﬂ?éé“é’ﬁ‘%éﬁ@ﬁil%i{.ear%%'aht”‘%eﬁs.%ﬁes pendant une période de dix-huit mois

deBignatidrP e Hfe % CEHHEIBAGPROPLIUYEBM &Le RYPRBHHE BH YA VERFE A FeRRPNESRIETHAE
réciproque dans leurs procédures de reconnaissance des organismes d'évaluation de la
conformité et dans leur capacité de s'acquitter de leurs missions. La bonne mise en oeuvre
des dispositions transitoires devrait permettre aux autorités responsables de conclure que
les organismes mentionnés respectent les critéres applicables et ont les compétences
requises pour mener des activités d'évaluation de la conformité acceptables par l'autre
partie.

€ethinaire PWEN 18 PRATG SRS E gL &Y 100116 BFEYE0IBAY APRE RBNIGGRM e Tufiedx

Suisse et I’autre au Canada.

> DEROULEMENT DE LA PHASE TRANSITOIRE
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organismes désignés de l'autre partie. Les organismes suisses d’évaluation de la conformité
doivent répondre aux exigences suivantes :

[8Irfe PERHEG I S¥aR¥%RtHRE RGSERAE '8eSORTITS A2 ABREIRFHEN QYR NEFAIALIoNA!E G £ O4E
I'équipement électrique (systéme d'organismes de certification (OC)) dans le cadre du
systeme CEIl d'essais de conformité aux normes de sécurité de lI'équipement électrique
(IECEE) défini dans le document 02/1992-05 de I'lECEE ; ou

BYOLE GPAELYI ST AGGRH (BTEYPYB E I RESiT R LU T € HEFRTesdes essais avec un organisme

5.2 Pendant la phase transitoire, les organismes suisses d’évaluation de la conformité

a) testent les produits conformément aux dispositions canadiennes ;

préparepﬁ un dossier complet d'essai et d'évaluation (comprenant les données et les rapports)
que le fabricant des produits testés soumet a un organisme de certification au Canada.



Les organismes canadiens de certification veillent a :

a) HYQRENEL 18I MANLRUE S HBIRILBPRRISS LR UaMpTefle la conformité de la Suisse

b) UM 94 ta Sie 0aE e HdREH B H Ak AT GENLRLA PSS b Sh e RANE Y18 At ts

techniques ou aux normes ; et
c) ggf%q}yg{)rl]%eq,%r&ifigﬁlﬁiggt%ﬁ [?elqga? Iq]%sfdué).cédures existantes, notamment en

6. MARQUE DE CONFORMITE

p PO LR PR Fe HIANEHP EEcdPraRTRL S BUK TR ARG GE 1L HPEUTME S Pt ter
vers le Canada afin d'indiquer leur conformité aux dispositions canadiennes.
Ces marques sont apposées sous le contrbéle des organismes d'évaluation de la
conformité reconnus par les autorités responsables/de désignation ; elles
permettent la tracabilité des produits, fournissent des informations suffisantes
aux consommateurs et n'entrainent pas de confusion avec d'autres marques de
conformité. Pour l'accés au marché suisse, les dispositions de ’'OMBT
s’appliquent.

7 PHASE OPERATIONNELLE

7.1 . . . N N .
complefeBE8TE LR IRARS AP IBHEANAIL o 'EPaRAUHSR BECRE ABNTST A1k COSHR FRBAGE N4 tael e
législation respective. Les organismes d'évaluation de la conformité reconnus par les autorités
responsables/de désignation opérent de la maniére suivante :

pour l'accés au marché suisse

phal2uFCBIGHRILEE W PARTITS §SE & P ESHFSr RdTe! €2 RAARIITGR BHRTCEaHE IPRRAFE Wabore
présent accord est assimilé par la Suisse a un rapport rédigé par un OEC suisse
reconnu en vertu des dispositions de 'OMBT ;

pour l'accés au marché canadien :

LGP OLHBEVSNE T ESYRHALLHL SR N2aeQRTRILE Ay l8sBHISFERIREREASTIHES Grginfahment
de certification reconnus au Canada et se voient délivrer un certificat d'accréditation.
Les conditions suivantes sont réputées équivalentes aux critéres prescrits :

preuve d'un fonctionnement satisfaisant pendant la phase transitoire ;

apPIFEHRALO R PRL A5 1BEYISE HRGRTBALAUIQLEYIBP T ARARL ARCL oS SHIGRANBR/GEL

organismes de certification ; et
X LTl JHASAE Lifs 8¢ FHiYE R cAlBIes AR CRAHHEAHPN u¥sCRMRURLE SESanFUan
%%%p(%rﬁi%%ngﬂa@(?@rtemt%?quu—spﬁ) %Pq\eaeew_d de reconnaissance mutuelle entre le

ARIRTURATIF 8 E Ta eBHF i Ee' A AR QREAAUE WS Er & EH IS BT A ORE HUR PES e s fixées
dans l'accord.

LIMITATION OU REFUS DE LA RECONNAISSANCE A DES FINS DE CERTIFICATION

BHEcEE NAR e 1Y &L SRIPBRA SrisH A UG dfe ' EANEY TYLE RELLGE Gd i t§hadyroduire des

transitoire a la phase opérationnelle.



10.

10.1

10.2

BERPBVREC Y UP'R JHL e LA RHIOAE LEHRSERATE, 1R RIERESHENL ABMIEL tu &QGHUMHMENT
limiter la reconnaissance d'un organisme d'évaluation de la conformité désigné ou a
I'exclure de la liste des organismes accrédités/désignés sera objectivement motivée,
diment documentée et présentée par écrit au comité mixte.

LOL9AEEBE 4 ava'efdigRcis b2 fealMR AN AUAYS IR, ATGLNBATRRANG e LS & GFEs

correctives ont été prises.
SUIVI DES ACTIVITES DE CERTIFICATION

EEE AV TOLIISS R RRATHE RELUS SURTs ATULCERY i FAtronS B d G5CLY RPS IR itE Cdb HE ISdMEHHGiRY
relévent de la présente annexe. Sur demande motivée, les autorités d'une partie
peuvent obtenir une copie du rapport de certification établi conformément a leurs
exigences sur le territoire de la partie exportatrice. Ce rapport sera fourni rapidement et
sans frais.

HeR A6H2PETME: StV Bl AL IPR IR 42p78ATIATE HECESRYEPRTES P GAHGERE B RIARG LA 'R

plan désigne un correspondant chargé d'intervenir auprés des fabricants des produits en
question.

GROUPE MIXTE SUR LA SECURITE ELECTRIQUE

b?o‘iﬂfgiFﬁiQ}B%%i”@“&@éﬁﬂ%%ﬁ%éﬁ%{ﬁe?‘e I'accord de reconnaissance mutuelle institue un

un nombre%éaaj %E?gppe%enﬁgnttsc RINBNSES e{jdu Canada.

10.3

Iﬁr(eé%?t%epgraita%?@b%ﬁigs questions qui préoccupent I'une ou I'autre partie. Aucune partie ne refuse une demande d'examen



10.4 . . . - ) ; . .
ggiggg%etpﬂgr%rggler des recommandations a I'attention du comité mixte au sujet de points soulevés par les représentants de la

105 Legroupe arréte son propre reglement, prend ses décisions et adopte ses recommandations par consensus des parties.



ANNEXE 1

DISPOSITIONS LEGISLATIVES, REGLEMENTAIRES ET ADMINISTRATIVESET AUTORITES REGLEMENTAIRES

SQUT OOC CANAUA




Ordonnance du 9 avril 1997 sur les matériels électriques a basse
tension (OMBT); (RS 734.26),

Office fédéral del’énergie

Le Code canadien de I'électricité visé dans la législation
provinciale/territoriale est sous le responsabilité des autorités
réglementaires provincialesterritoriales suivantes:

Alberta:

The Safety Codes Act,

Statutes of Alberta, 1991, Chapter S-0.5;

Alberta Department of Labour, Technical and Safety Services

Colombie-Britannique :

Electrical Safety Act, Chapter 109
Electrical Safety Regulation,

B.C. Reg 253/96

Ministry of Municipal Affairs & Housing

Manitoba:

Loi sur I’'Hydro-Manitoba de 1976

Reéglement provincial 126-94, modifié en septembre 1995
Hydro-Manitoba

Nouveau-Brunswick:

Loi sur le montage et I'inspection des installations électriques
Réglement général 84-165

Reglement 82-215 sur les dispositifs de protection contre la foudre
Ministére de I’enseignement supérieur et du Travail

Terre-Neuve:

Public Safety Act

Electrical Regulations, 1996

Department of Government Services and Lands

Territoires du Nord-Ouest :

Loi sur la protection contre les dangers de I’ électricité,
L.R.T.N-O 1988, C.E-3

Ministére des Travaux publics et des Services

Nouvelle-Ecosse :

The Electrical Installation

and Inspection Act

Nova Scotia Department of Labour

Ontario:

Loi sur la Société de I'électricité,
Loisrefondues de I’ Ontario, 1990,
Chapitre P18, Section |11
Réglement 612-94 de I’Ontario
Hydro-Ontario

Tle-du-Prince-Edouard:

The Electrical Inspection Act

The Electrical Inspection Act Regulations

Department of Community Affairs and Attorney General

Québec:

Loi sur lesinstallations électriques, L.R.Q., Chapitre 1-13.01
Reglement sur lesinstallations électriques, 1-13.01, R. 3
Code de I'électricité du Québec

Régie du batiment du Québec

Saskatchewan:
The Electrical Inspection Act, 1993
Electrical Inspection Regulations







ANNEXE 2

AUTORITES DE DESIGNATION
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Office fédéral de I’énergie Conseil canadien des normes, un organisme
fédéral instauré par une loi du Parlement du
Canada en 1970 modifiée en 1996.

ANNEXE 3
ORGANISMES D’EVALUATION DE LA CONFORMITE DESIGNES.

(Cette annexe devrait comporter les nom, les adresses et les numéros de téléphone et de
télécopieur des organismes et indiquer les correspondants, les produits, les normes et les
procédures d’évaluation de la conformité visés par la désignation, en se référant aux exigences
législatives de I’autre partie.)



ANNEXE SECTORIELLE

SUR LES BATEAUX DE PLAISANCE

Les parties s’engagent a ce que cette présente annexe soit étendue afin de couvrir les bateaux
de plaisance lorsque les autorités suisses auront adopté des exigences réglementaires qui se
basent sur la directive de la CE 94/25/CE ou toute modification de cette directive.



