Texte original

Accord

entre la Communauté européenne et

la Confédération suisse relatif a la reconnaissance mutuelle
en matiere d’évaluation de la conformité

La Communauté européenroe-aprés dénommée la Communauté
et,
la Confédération suissei-aprés dénommée la Suisse,

toutes deux ci-aprés dénommeées les Parties,
Considérant les relations étroites qui existent entre la Communauté et la Suisse,

Considérant I'Accord de libre-échange du 22 juillet 1972 entre la Suisse et la Com-
munauté économique européenne,

Désireuses de conclure un accord qui permette lanmgissance mutuelle des ré-
sultats des procédures obligatoires d’évaluation de la conformité pacoel aux
marchés respectifs des Parties,

Considérant que la reconnaissance mutuelle en matiere d’évaluation de la confor-
mité facilite les échanges commerciaux entre les Parties, dans le respect de la pro-
tection de la santé, de la sécurité, de I'environnement ou des consommateurs,

Considérant qu'un rapprochement des législations facilite la reconnaissance mu-
tuelle,

Considérant leurs obligations en tant que Parties contractantes de I’Accord instituant
I'Organisation mondiale du commerce, et en particulier '’Accord sur les obstacles
techniques au commerce, qui encourage la négociation d'accordsamagzsance
mutuelle,

Considérant que les accords de amcaissance mutuelle contribuent a
I'harmonisation sur le plan international des reglements techniques, des normes et
des principes régissant la mise en ceuvre des procédures d’évaluation de la confor-
mité,

Considérant que les relations étroites entre la Communauté et la Suisse d’une part, et
I'lslande, le Liechtenstein et la Norvége d’autre part, rendent appropriée la conclu-
sion d’accords paralléles entre ces pays et la Suisse,

Sont convenues de conclure I'accord suivant:

Art. 1 Objet

1. La Communauté et la Suisse acceptent mutuellement fgsonts, certificats,
autorisations et marques de conformité délivrés par les organismes figurant a
'annexe 1 ainsi que les déclarations de conformité du fabricant, attestant la confor-
mité aux exigences de I'autre Partie dans les domaines couverts par l'article 3.

2. De maniére a éviter la duplication des procédures, lorsque les exigences suisses
sont jugées équivalentes aux exigences communautaires, la Communauté et la
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Suisse acceptent mutuellement lepparts, certificats et autorisations délivrés par

les organismes figurant a I'annexe 1 ainsi que les déclarations de conformité du
fabricant, attestant la conformité a leurs exigences respectives dans les domaines
couverts par l'article 3. Les rapports, certificats, autorisations et déclarations de
conformité du fabricant indiquent notamment la conformité avec la législation com-
munautaire. Les marques de conformité exigées par la législation d’'une Partie doi-
vent étre apposées sur les produits mis sur le marché de cette Partie.

3. Le Comité prévu a I'article 10 définit les cas d’application du paragraphe 2.

Art. 2 Définitions
1. Aux fins du présent accord, on entend par:

«évaluation de la conformité», examen systématique de la mesure dans laquelle un
produit, un procédé ou un service satisfont aux exigences spécifiées;

«organisme d’'évaluation de la conformité», entité de droit public ou privé dont les
activités visent I'exécution de tout ou partie du processus d’évaluation de la confor-
mité;

«autorité de désignation», autorité investie du pouvoir de désigner ou de révoquer,
de suspendre ou de rétablir les organismes d’évaluation de la conformité placés sous
sa juridiction.

2. Les définitions établies par le Guide ISO/CEI 2 (version 1996) et la norme euro-
péenne EN 45020 (version 1993) relatifs aux «Termes généraux et leurs définitions
concernant la normalisation et les activités connexes» peuvent étre utilisées pour
déterminer le sens des termes généraux relatifs a I'évaluation de la conformité repris
dans le présent accord.

Art. 3 Champ d’application

1. Le présent accord concerne les procédures obligatoires d'évaluation de la con-
formité résultant des dispositions législatives, réglementaires et administratives
figurant a I'annexe 1.

2. L'annexe 1 définit les secteurs de produits couverts par cet accord. Cette annexe
est divisée en chapitres sectoriels, eux-mémes en principe subdivisés de la maniére
suivante:

section I: les dispositions Iégislatives, réglementaires et administratives;
section II: les organismes d’évaluation de la conformité;
section llI: les autorités de désignation;

section IV: les principes particuliers pour la désignation des organismes
d’évaluation de la conformité;

section V: éventuellement des dispositions additionnelles.

3. L'annexe 2 définit les principes généraux applicables pour la désignation des
organismes.
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Art. 4 Origine

1. Le présent accord concerne le®duits originaires des Parties, sans préjudice
des dispositions particuliéres prévues dans I'annexe 1.

2. Au cas ou ces produits sont aussi couverts par les accords alenaggsance
mutuelle d’évaluation de la conformité entre la Suisse et les Etats membres a la fois
de 'AELE et de I'EEE, I'accord concerne aussi legguits de ces Etats de 'AELE.

3. L'origine des produits est déterminée conformément aux regles en matiére
d’origine non-préférentielle applicables dans chacune des Parties ou, le cas échéant,
dans les Etats mentionnés dans le paragraphe 2. Dans le cas de régles divergentes
les regles de la Partie ou les marchandises seront mises sur le marché s’appliquent.

4. La preuve dorigine peut étre apportée par la présentation d'un certificat
d’origine. Ce certificat n’est pas requis dans les cas d’importation de produits cou-
verts soit par un certificat de circulation de marchandises EUR 1, soit par une décla-
ration sur facture, délivrés en conformité avec le Protocel@ de I'’Accord de libre-
échange du 22 juillet 1972 entre la Suisse et la CEE, si ce document indique en tant
que pays d’origine une des Parties ou un Etat a la fois membre de I'AELE et de
'EEE.

Art. 5 Organismes d’évaluation de la conformité

Les Parties reconnaissent que les organismes figurant a I'annexe 1 remplissent les
conditions pour procéder a I'évaluation de la conformité.

Art. 6 Autorités de désignation

1. Les Parties s’engagent a ce que leurs autorités de désignation disposent du pou-
voir et des compétences nécessaires pour procéder a la désignation ou a la révoca:
tion, a la suspension ou au rétablissement des organismes figurant a I'annexe 1. Pour
la désignation des organismes d’évaluation de la conformité, les autorités suivent les

principes généraux de désignation figurant a 'annexe 2, sous réserve des disposi-

tions des sections IV de I'annexe 1. Ces autorités suivent les mémes principes pour

la révocation, la suspension et le rétablissement.

2. Linclusion et le retrait des organismes d’évaluation de la conformité de I'annexe
1 sont décidés sur proposition d’une Partie selon la procédure de I'article 11.

3. Lorsqu’une autorité de désignation suspend ou rétablit un organisme
d’évaluation de la conformité figurant a I'annexe 1 et placé sous sa juridiction, la

Partie concernée en informe immédiatement I'autre Partie et le Président du Comité.
Les rapports, certificats, autorisations et marques de conformité délivrés par
I'organisme d’évaluation de la conformité pendant la durée de la suspension ne
doivent pas étre reconnus par les Parties.

Art. 7 Vérification des procédures de désignation

1. Chaque Partie fournit a l'autre Partie les informations relatives aux procédures
utilisées pour s’assurer du respect des principes généraux de désignation figurant a
'annexe 2, sous réserve des dispositions des sections IV de I'annexe 1, des orga-
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nismes d'évaluation de la conformité placés sous sa juridiction et figurant a I'annexe
1.

2. Les Parties comparent leurs méthodes de vérification de la conformité des orga-

nismes aux principes généraux de désignation figurant a I'annexe 2, sous réserve des
dispositions des sections IV de 'annexe 1. Les systémes d’accréditation des orga-

nismes d'évaluation de la conformité existant dans les Parties peuvent étre utilisés

dans le cadre de ces comparaisons.

3. La vérification est réalisée selon la procédure qui sera mise en ceuvre par le Co-
mité conformément a I'article 10 ci-aprés.

Art. 8 Vérification des organismes d’évaluation de la conformité

1. Chaque Partie a le droit, dans des circonstances exceptionnelles, de contester la
compétence technique des organismes d’évaluation de la conformité proposés par
I'autre Partie ou figurant a 'annexe 1 et placés sous la juridiction de l'autre Partie.

Une telle contestation doit faire I'objet d’une justification écrite objective et argu-
mentée, adressée a I'autre Partie et au Président du Comité.

2. En cas de désaccord entre les Parties, confirmé au sein du Comité, une vérifica-
tion, selon les exigences requises, de la compétence technique de I'organisme
d’évaluation de la conformité contesté est réalisée conjointement par les Parties,
avec la participation des autorités compétentes concernées.

Le résultat de cette vérification est discuté dans le Comité pour arriver a une solu-
tion dans les meilleurs délais.

3. Chaque Partie assure la disponibilité des organismes d’évaluation de la confor-
mité sous sa juridiction pour la réalisation des vérifications de leur compétence
technique selon les exigences requises.

4. Sauf décision contraire du Comité, I'organisme contesté est suspendu par
l'autorité de désignation compétente a partir du constat du désaccord jusqu’a ce
qu’un accord soit trouvé au sein du Comité.

Art. 9 Mise en ceuvre de I'’Accord

1. Les Parties collaborent entre elles de maniere a assurer I'application satisfaisante
des dispositions législatives, réglementaires et administratives figurant & I'annexe 1.

2. Les autorités de désignation s’assurent par des moyens appropriés du respect des
principes généraux de désignation figurant a I'annexe 2, sous réserve des disposi-
tions des sections IV de I'annexe 1, des organismes d’évaluation de la conformité
placés sous leur juridiction et figurant a I'annexe 1.

3. Les organismes d'évaluation de la conformité figurant a 'annexe 1 cooperent
d’'une maniere appropriée dans le cadre des travaux de coordination et de comparai-
son menés par chacune des Parties pour les secteurs couverts par I'annexe 1, en vue
de permettre une application uniforme des procédures d’évaluation de la conformité
prévues dans les législations des Parties faisant I'objet du présent accord.
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Art. 10 Comité

1. Il est institué un Comité pour la reconnaissance mutuelle en matiére d’évaluation
de la conformité (dénommé Comité) composé de représentants des Parties qui est
chargé de la gestion du présent accord et qui veille a son bondanetnent. A cet

effet, il formule des recommandations et prend des décisions dans les cas prévus par
le présent accordl se prononce d’'un commuaccord.

2. Le Comité établit son réglement intérieur qui contient, entre autres dispositions,
les modalités de convocation des réunions, de désignation du Président et de la
définition de son mandat.

3. Le Comité se réunit en fonction des besoins et au moins une fois par an. Chaque
Partie peut demander la convocation d’une réunion.

4. Le Comité se prononce sur toute question relative au présmotrd. Il est en
particulier responsable:

a) de linclusion dans I'annexe 1 des organismes d’évaluation de la conformité;
b) du retrait de I'annexe 1 des organismes d’évaluation de la conformité;

c) de 'établissement de la procédure pour la réalisation des vérifications pré-
vues a l'article 7;

d) de I'établissement de la procédure pour la réalisation des vérifications pré-
vues a l'article 8;

e) de I'examen des dispositions Iégislatives, réglementaires et administratives
que les Parties se seront communiquées conformément & I'article 12, en vue
d’en évaluer les conséquences poactord et de modifier les sections ap-
propriées de I'annexe 1.

5. Le Comité peut, sur proposition de I'une ou l'autre Partie, modifier les annexes
du présent accord.

Art. 11 Inclusion et retrait des organismes d’évaluation de la conformité
de l'annexe 1

Le Comité décide de I'inclusion d’'un organisme d’évaluation de la conformité dans
I'annexe 1 et de son retrait selon la procédure suivante:

a) La Partie désirant qu'un organisme d'évaluation de la conformité soit inclus
ou retiré de I'annexe 1 notifie une proposition de décision y relative au Pré-
sident du Comité et a I'autre Partie. Elle y joint I'information appropriée.

b) Lorsque l'autre Partie accepte leoppsition ou ne présente pas d’'objections
dans un délai de soixante jours a compter de la notification de la proposi-
tion, la décision proposée est adoptée par le Comité.

c) Lorsque l'autre Partie présente des objections pendant ce délai de soixante
jours, la procédure prévue a 'article 8, paragraphe 2, est appliquée.

d) Le Président du Comité notifie sans délai aux Parties toutes les décisions du
Comité. Celles-ci entrent en vigueur a la date fixée par la décision.
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e) Lorsque le Comité décide d'inclure un organisme d’évaluation de la con-
formité dans I'annexe 1, les Parties reconnaissent les rapports, certificats,
autorisations et marques de conformité délivrés par cet organisme a partir de
la date d’entrée en vigueur de cette décision. Lorsque le Comité décide de
retirer un organisme de I'annexe 1, les Parties reconnaissent les rapports,
certificats, autorisations et marques de conformité délivrés par cet organisme
jusqu’a la date de I'entrée en vigueur de cette décision.

Art. 12 Echange d'informations

1. Les Parties échangent toute information utile concernant la mise en ceuvre et
I'application des dispositions Iégislatives, réglementaires et administratives figurant
al'annexe 1.

2. Chaque Partie informe l'autre Partie des modifications qu'elle envisage
d’apporter aux dispositions législatives, réglementaires et administratives relatives a
I'objet de I'accord et lui communique, au plus tard soixante jours avant leur entrée
en vigueur, les nouvelles dispositions.

3. Lorsque la législation d’'une Partie prévoit qu’une certaine information doit étre
tenue a disposition de I'autorité compétente par une personne établie sur son terri-
toire, cette autorité compétente peut également s’adresser a l'autorité compétente de
I'autre Partie ou directement au fabricant ou, le cas échéant, a son mandataire établi
sur le territoire de l'autre Partie pour obtenir cette information.

4. Chaque Partie informe immédiatement I'autre Partie des mesures de sauvegarde
prises sur son territoire.

Art. 13 Confidentialité

Les représentants, experts et autres agents des Parties sont tenus, méme apres la
cessation de leurs fonctions, de ne pas divulguer les informations obtenues dans le
cadre du présent accqorgui sont couvertes par le secret professionnel. Celles-ci ne
peuvent étre utilisées a des fins différentes de celles prévues par le présent accord.

Art. 14 Réglement des différends

Chaque Partie peut soumettre au Comité un différend relatif a I'interprétation ou a
I'application du présent accord. Celui-ci s’efforce de régler le différend. Tous les

éléments d’information utiles pour permettre un examen approfondi de la situation
en vue de trouver une solution acceptable sont fournis au Comité. A cet effet, le
Comité examine toutes les possibilités permettant de maintenir le bon fonctionne-
ment du présent accord.

Art. 15 Accords avec des Etats tiers

Les Parties conviennent que les accords demeaissance mutuelle établis par
chaque Partie avec tout pays tiers au présent accord ne peuvent, en aucun cas, créer
des obligations pour I'autre Partie en termeaateptation des déclarations de con-
formité du fabricant, ainsi que des rapports, certificats, autorisations et marques
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délivrés par des organismes d’évaluation de la conformité de ce pays tiers, sauf
accord formel entre les Parties.

Art. 16 Annexes
Les annexes du présent accord en font partie intégrante.

Art. 17 Application territoriale

Le présent accord s'applique, d’'une part, aux territoires ou le Traité instituant la
Communauté européenne est applicable dans les conditions prévues par ce traité et,
au territoire de la Suisse.

Art. 18 Révision

1. Siune Partie désire une révision du présent accord, elle en informe le Comité. La
modification du présent accord entrera en vigueur aprés I'accomplissement des
procédures internes respectives des Parties.

2. Le Comité peut, sur proposition d'une partie, modifier les annexes 1 et 2 du
présent accord.

Art. 19 Suspension

Si une Partie constate que I'autre Partie ne respecte pas les conditions du présent
accord, elle peut, apreés consultation au sein du Comité, suspendre partiellement ou
totalement I'application de I'annexe 1.

Art. 20 Droits acquis

Les Parties continuent de reconnaitre les rapports, certificats, autorisations, marques
de conformité et déclarations de conformité du fabricant délivrés avant I'expiration
du présent accord conformément a celui-ci, dans la mesure ou la demande
d’engagement des travaux d’évaluation de la conformité a été formulée avant la
notification de non-reconduction ou de dénonciation du préseurd.

Art. 21 Entrée en vigueur et durée

1. Le présent accord sera ratifié ou approuvé par les Parties selon les procédures qui
leur sont propres. Il entrera en vigueur le premier jour du deuxiéme mois suivant la
derniére notification du dép6t des instruments de ratification ou d’approbation de
tous les sept accords suivants:

Accord sur la reconnaissance mutuelle en matiére d’évaluation de la conformité
Accord sur la libre circulation des personnes

Accord sur le transport aérien

Accord sur le transport de marchandises et de voyageurs par rail et par route
Accord relatif aux échanges de produits agricoles
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Accord sur certains aspects relatifs aux marchés publics
Accord sur la coopération scientifique et technologique

2. Le présent accord est congaur une période initiale de sept ans. Il est reconduit
pour une durée indéterminée a moins que la Communauté ou la Suisse ne notifie le
contraire a I'autre Partie, avant I'expiration de la période initiale. En cas de notifica-
tion, les dispositions du paragraphe 4 s’appliquent.

3. La Communauté ou la Suisse peut dénoncer le présent accord en notifiant sa
décision a l'autre Partie. En cas de notification, les dispositions du paragraphe 4
s’appliquent.

4. Les sept accords meatinés dans le paragraphe 1 cessent d'étre applicables six
mois apres la réception de la notification relative antan-reconduction visée au
paragraphe 2 ou a la dénonciation visée au paragraphe 3.

Fait & Luxembourg, le vingt et un juin de I'an mil neuf cent quatre-vingt-dix-neuf,

en double exemplaire, en langues allemande, anglaise, danoise, espagnole, finnoise,
francaise, grecque, italienne, néerlandaise, portugaise et suédoise, chacun de ces
textes faisant également foi.

Pour la Confédération suisse: Pour la Communauté européenne:

Pascal Couchepin Joseph Deiss Joschka Fischer Hans van den Broek
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Annexe |
Secteurs de produits

La présente annexe comporte les chapitres sectoriels suivants:
Chapitre 1 Machines

Chapitre 2 Equipements de protection individuelle
Chapitre 3 Jouets

Chapitre 4 Dispositifs médicaux

Chapitre 5 Appareils a gaz et chaudieres

Chapitre 6 Appareils a pression

Chapitre 7 Equipements terminaux de télécommunication

Chapitre 8 Appareils et systéemes de protection destinés a étre utilisés en
atmosphere explosible

Chapitre 9 Matériel électrique et compatibilité électromagnétique
Chapitre 10  Engins et matériels de chantier

Chapitre 11  Instruments de mesurage et préemballage

Chapitre 12 Véhicules a moteur

Chapitre 13 Tracteurs agricoles ou forestiers

Chapitre 14  Bonnes pratiques de laboratoire

Chapitre 15  Inspection des bonnes pratiques de fabrication des médicaments et
certification des lots
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Chapitre 1
Machines

Section |
Dispositions |égislatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive 98/37/CE du Parlement européen et du
Conseil du 22 juin 1998 concernant le rapprochement
des |égislations des Etats membres relatives aux ma-
chines (JO AL 207, 23/7/1998, p. 1)

Suisse Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité
d’installations et d’appareils techniques (R@77
2370), modifiée en dernier lieu le 18 juin 1993
(RO 19952766)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur la sécurité
d’installations et d’appareils techniques (R@95
2770), modifiée en dernier lieu le 17 juin 1996
(RO 19961867)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur les procédures
d’évaluation de la conformité des installations et
appareils techniques (RT®952783)

Section Il _ .
Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a I'art. 11 du présent accord, une liste des organismes d’évaluation
de la conformité.

Section Il
Autorités de désignation

Communauté européenne

Autriche Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
Belgique Ministére des Affaires économiques

Ministerie van Economische Zaken
Danemark Direktoratet for Arbejdstilsyner
Finlande Sosiaali-ja terveysministerio/Social-och halsovardsministeriet
France Ministere de I'emploi et de la solidarité

Direction des relations du travail Bureau CT 5
Ministere de I'économie, des finances et de I’ industrie
Secrétariat d’Etat a I'industrie

Direction générale des stratégies industrielles

Sous direction de la qualité et de la normalisation

Allemagne Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
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Grece Ministry of Development
Irlande Department of Enterprise and Employment
Italie Ministero dell'Industria, del Commercio e dell’Artiginiato
Luxembourg Ministére des Transports
Pays-Bas Staat der Nederlanden
Portugal Sous l'autorité du gouvernement du Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade
Espagne Ministerio de Industria y Energia
Suéde Sous l'autorité du gouvernement de la Suéede:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
Royaume-Uni  Department of Trade and Industry
Suisse Office fédéral du développement économique et de I'emploi

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’'évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de I'annexe 2, ainsi que ceux de
I'annexe VIl de la directive 98/37/EC.

Section V
Dispositions additionnelles

1. Machines d’'occasion

Les dispositions législatives, réglementaires et administratives figurant a la section |
ne s'appliquent pas aux machines d'occasion.

Le principe de l'article 1, paragraphe 2, du présent accord est toutefois applicable
aux machines qui ont été mises légalement sur le marché et/ou mises en service dans
I'une des Parties et qui sont exportées comme machines d’occasion sur le marché de
l'autre Partie.

Les autres dispositions relatives aux machines d'occasion, telles celles relatives a la
sécurité sur le lieu de travail en vigueur dans I'Etat importateur restent applicables.
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Chapitre 2
Equipements de protection individuelle

Section |
Dispositions |égislatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive du Conseil du 21 décel®ig® concernant
le rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux équipements de protection individuelle
(89/686/CEE) modifiée en dernier lieu par la directive
96/58/CE du Parlement européen et Conseil du
3 septembre 1996 (J® h 236, 18.9.1996, p. 44)

Suisse Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité
d’installations et d’appareils techniques (RQ77
2370), modifiée en dernier lieu le 18 juin 1993
(RO19952766)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur la sécurité
d’installations et d’appareils techniques (R@95
2770), modifiée en dernier lieu le 17 juin 1996
(RO19961867)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur les procédures
d’évaluation de la conformité des installations et
appareils techniques (RT®952783)

Section Il _ .
Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.

Section Il . _
Autorités de désignation
Communauté européenne

Suisse Office fédéral du développement économique et de
I'emploi

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de l'annexe 2, ainsi que ceux de
I'annexe V de la directive 89/686/CEE.
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Chapitre 3
Jouets

Section |
Dispositions législatives, réglementaires et administratives

1re partie: Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 1

Communauté européenne  Directive du Conseil du 3 mai 1988 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la sécurité des jouets (88/378/CEE)

(JO L 187, 16.07.1988, p. 1) et modifications ultérieu-
res

Suisse Loi fédérale du 9 octobre 1992 sur les denrées ali-
mentaires et les objets usuels (BRE7.Q et modifica-
tions ultérieures
Ordonnance du¢lmars 1995 sur les objets usuels (RS
817.04 et modifications ultérieures
Ordonnance du 26 mai 1995 sur la sécurité des jouets
(RS817.044.]) et modifications ultérieures

Section |l _ _
Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.

Section 1lI
Autorités de désignation

Communauté européenne
Suisse Office fédéral de la santé publique

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes, les autorités de désignation respectent les prin-
cipes de I'annexe 2, ainsi que ceux de I'annexe Ill de la directive 88/378/CEE.

Section V
Dispositions additionnelles

1. Information sur I'attestation et le dossier technique

Conformément a l'article 10.4 de la directive 88/378/CEE, les autorités figurant a la
section 1l peuvent, sur demande, obtenir une copie de I'attestation et, sur demande
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motivée, copie du dossier technique et des procés-verbaux des examens et essais
effectués.

2. Information des organismes

Conformément a l'article 10.5 de la directive 88/378/CEE, les organismes suisses
informent I'Office fédéral de la santé publique, lorsqu’ils refusent de délivrer une
attestation CE de type. L'Office fédéral de la santé publique communique ces infor-
mations a la Commission des CE.

Chapitre 4
Dispositions médicaux

Section |
Dispositions |égislatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive du Conseil du 20 juin 1990 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositifs médicaux implantables actifs
(90/385/CEE) modifiée en dernier lieu par la directive
93/68/CEE du Conseil du 22 juillet 1993 (JO L 220,
30.8.1993,p. 1)

Directive du Conseil du 14 juin 1993 concernant les
appareils médicaux (93/42/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 98/79/CE du Parlement européen
et du Conseil du 27 octobre 1998 (JO L 331,
7/12/1998, p. 1)

Suisse Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité
d’installations et d’appareils techniques (R@77
2370), modifiée en dernier lieu le 18 juin 1993
(RO 19952766)

Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installa-
tions électriques a faible et fort courant (RO252 et
RS 4 798), modifiée en dernier lieu le 3 février 1993
(RO 1993901)

Loi fédérale du 9 juin 1977 sur la métrologie

(RO 19772394), modifiée en dernier lieu le 18 juin
1993 (RO19933149)

Loi fédérale du 22 mars 1991 sur la radioprotection
(RO 19941933)

Ordonnance du 24 janvier 1996 sur les dispositifs
médicaux (RQL996987), modifiée en dernier lieu le
20 mai 1998 (RC19981496)
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Section Il
Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.

Section IlI
Autorités de désignation

Communauté européenne

Autriche Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

Belgique Ministére de la Santé publique, de 'Environnement et de
I'Intégration sociale. Inspection pharmaceutique
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en Sociale Integratie.
Farmaceutische Inspectie

Danemark Sundhedsministeriet
Finlande Sosiaali-ja terveysministerio/Social-och halsovardsministeriet
France Ministére de I'emploi et de la solidarité
Ministére de I'économie, des finances et de I'industrie
Allemagne Bundesministerium fir Gesundheit
Gréce Ministry of Health
Irlande Department of Health
Italie Ministero Sanita
Luxembourg Ministere de la Santé
Pays-Bas Ministerie van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur
Portugal Ministerio da Saude
Espagne Ministerio Sanidad y Consumo
Suéde Sous l'autorité du gouvernement de la Suede:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
Royaume-Uni  Department of Health
Suisse Office fédéral de la santé publique

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité figurant a la Section Il

Pour la désignation des organismes d’'évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de I'annexe 2 du présent accord, ainsi
que ceux de I'annexe Xl de la directive 93/42/CEE, pour les organismes désignés
dans le cadre de cette directive, et de I'annexe VIII de la directive 90/385/CEE, pour
les organismes désignés dans le cadre de cette directive.
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Section V
Dispositions additionnelles

1. Enregistrement de la personne responsable de la mise des dispositifs
sur le marché

Tout fabricant qui met sur le marché d’une des deux Parties les dispositifs médicaux
visés a I'article 14 de la directive 93/42/CEE notifie aux autorités compétentes de la
Partie dans laquelle il a son siege social les informations prévues dans cet article.
Les Parties reconnaissent mutuellement cet enregistrement. Le fabricant n'est pas
obligé de désigner une personne responsable de la mise sur le marché établie sur le
territoire de 'autre Partie.

2. Etiquetage des dispositifs médicaux

Pour I'étiquetage des dispositifs médicaux prévu a I'annexe 1, chiffre 13.3, lettre a,
de la directive 93/42/CEE, les fabricants des deux Parties indiquent leur nom ou leur
raison sociale ainsi que leur adresse. Pour I'étiquetage, le conditionnement extérieur
ou la notice d'utilisation, ils ne sont pas obligés d’'indiquer le nom et I'adresse de la
personne responsable de la mise sur le marché, du mandataire ou de I'importateur
établi sur le territoire de l'autre Partie.

3. Echange d’'information

Conformément & l'article 9 de l'accord, les Parties s’échangent notamment les in-
formations prévues a l'article 8 de la directive 90/385/CEE et a I'article 10 de la
directive 93/42/CEE.

Chapitre 5
Appareils a gaz et chaudieres

Section |
Dispositions |égislatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 1

Communauté européenne  Directive du Conseil du 21 mai 1992 concernant les
exigences de rendement pour les nouvelles chaudiéeres
a eau chaude alimentées en combustibles liquides ou
gazeux (92/42/CEE) (JO 167, 22.6.1992, p. 17) et
modifications ultérieures

Suisse Ordonnance du 1&éakmbrel 985 sur la protection de
I'air (annexes 3 et 4) (R814.318.142 Jlet modifica-
tions ultérieures

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive du Conseil du 29 juin 1990 relative au rap-
prochement des Iégislations des Etats membres con-
cernant les appareils & gaz (90/396/CEE) modifiée en
dernier lieu par la directive 93/68/CEE du Conseil du
22 juillet 1993 (JO L 220, 1993, 30.8.1993, p. 1)
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Suisse Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité
d’installations et d’appareils techniques (R977
2370), modifiée en dernier lieu le 18 juin 1993
(RO19952766)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur la sécurité
d’installations et d’appareils techniques (R@95
2770), modifiée en dernier lieu le 17 juin 1996
(RO 19961867)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur les procédures
d’évaluation de la conformité des installations et
appareils techniques (RT9952783)

Section Il
Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.

Section IlI
Autorités de désignation

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 1
Communauté européenne

Suisse Office fédéral de I'environnement, des foréts et du
paysage

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2
Communauté européenne

Suisse Office fédéral du développement économique et de
'emploi

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’'évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de l'annexe 2, ainsi que ceux de
'annexe V de la directive 92/42/CEE pour les organismes désignés dans le cadre de
cette directive, et de I'annexe V de la directive 90/396/CEE, pour les organismes
désignés dans le cadre de cette directive.
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Chapitre 6
Appareils a pression

Section |
Dispositions |égislatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 1

Communauté européenne  Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des Iégislations des Etats mem-
bres relatives aux bouteilles a gaz en acier sans sou-
dure (84/525/CEE) (JO L 300, 19.11.1984, p. 1) et
modifications ultérieures.

Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des Iégislations des Etats mem-
bres relatives aux bouteilles a gaz en acier sans sou-
dure en aluminium non allié et en alliage d’aluminium
(84/526/CEE) (JO L 300, 19.11.1984, p. 20) et modi-
fications ultérieures.

Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives aux bouteilles a gaz soudées en acier non
alliée (84/527/CEE) (JO L 300, 19.11.1984, p. 48) et
modifictions ultérieures.

Directive du Conseil du 25 juin 1987 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux récipients a pression simples
(87/404/CEE) (JO L 220, 8.8.1987, p. 48) et modifi-
cations ultérieures.

Directive 97/23/CE du Parlement et du Conseil, du

29 mai 1997, relative au rapprochement des Iégisla-
tions des Etats membres concernant les équipements
sous pressions (JO L 181, 9.7.1997, p. 1) et modifica-
tions ultérieures.

Suisse Pas de Iégislation par rapport aux directives
84/525/CEE, 84/526/CEE et 84/527/CEE
Par rapport a la directive 87/404/CEE:

Loi fédérale du 20 mars 1981 sur I'assurance-
accidents (R832.20Q et modifications ultérieures
Ordonnance du 19 mars 1938 concernant I'installation
et I'exploitation des récipients sous pression
(RS832.312.12et modifications ultérieures
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Section Il

Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.

Section Il

Autorités de désignation

Communauté européenne

Autriche
Belgique

Danemark
Finlande
France

Allemagne
Grece
Irlande
Italie
Luxembourg
Pays-Bas
Portugal

Espagne
Suede

Royaume-Uni
Suisse

Bundesministerium fur Wirtschaftliche Angelegenheiten

Ministére des Affaires économiques
Ministerie van Economische Zaken

Direktoratet for Arbejdstilsynet
Kauppa-ja teollisuusministerié/Handels- och industriministeriet

Ministére de I'économie, des finances et de 'industrie
Secrétariat d’Etat a I'industrie
Direction de I'action régionale de la petite et moyenne industrie
Sous-direction de la sécurité industrielle
Ministere de I'économie, des finances et de I'industrie
Secrétariat d’Etat a I'industrie
Direction Générale des stratégies industrielles
Sous-direction de la qualité et de la normalisation

Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung
Ministry of Development

Department of Enterprise and Employment
Ministero dell'Industria, del Commercio e dell’Artigianato
Ministére des Transports

Staat der Nederlanden

Sous l'autorité du gouvernement du Portugal:
Instituto Portugués da Qualidade

Ministerio de Industria y Energia

Sous l'autorité du gouvernement de la Suéde:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)

Department of Trade and Industry
Office fédéral du développement économique et de I'emploi
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Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de I'annexe 2, ainsi que ceux figurant
a I'annexe Il de la directive 87/404/CEE.

Section V
Dispositions additionnelles

Reconnaissance par la Suisse des certificats

Lorsque les dispositions Iégislatives suisses figurant a la section | prescrivent une
procédure d’évaluation de la conformité, la Suisse reconnait les certificats délivrés
par un organisme communautaire figurant a la section Il et attestant de la conformité
du produit a la norme EN 286.

Chapitre 7
Equipements terminaux de télécommunication

Section |
Dispositions législatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive 98/13/CE du Parlement européen et du
Conseil du 12 février 1998 concernant les
équipements terminaux de télécommunications et les
équipements de stations terrestres de communications
par satellite, incluant la reconnaissance mutuelle de
leur conformité (JO L 074, 12.3.1998, p. 1)

Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
réglementation technique commune concernant les
équipements terminaux destinés a étre connectés a des
réseaux publics de données a commutation de circuits
et a des circuits loués ONP a I'aide d’'une interface
d’un type conforme a la recommandation X.21 du
CCITT (97/544/CE) (JO L 223, 13.8.1997, p. 18)
Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
réglementation technique commune concernant les
exigences générales de raccordement applicables aux
équipements terminaux de données (ETD) pour la
connexion aux réseaux publics de données a commu-
tation de paquets (RPDCP) offrant des interfaces d’un
type conforme a la recommandation X.25 du CCITT
(97/545/CE) (JO L 223, 13.8.1997, p. 21)
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Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
réglementation technique commune concernant les
exigences générales de raccordement applicables aux
équipements terminaux de télécommunications nume-
riques sans fil européennes (DECT} &lition)
(97/523/CE) (JO L 215, 7.8.1997, p. 48)

Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
réglementation technique commune concernant les
exigences des applications de la téléphonie pour le
raccordement au réseau de télécommunications numé-
riques sans fil européennes (DECT} &lition)
(97/524/CE) (JO L 215, 7.8.1997, p. 50)

Décision de la Commission du 28 novembre 1995
portant réglementation technique commune concer-
nant les exigences de raccordementir les équipe-
ments terminaux destinés aux applications avec profil
d’accéspublic (PAP) des télécommunications euro-
péennes numériques sans fil (DECT) (95/525/CE)
(JO L 300, 13.12.1995, p. 35)

Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
réglementation technique commune concernant les
exigences de raccordement applicables a I'interface
des équipements terminaux pour la connexion aux
lignes louées numériques non structurées ONP de
2048 kbit/s (amendement 1) (97/520/CE) (JO L 215,
7.8.1997, p. 41)

Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
réglementation technique commune concernant les
exigences de raccordement applicables a l'interface
des équipements terminaux pour la connexion aux
lignes louées numériques structurées ONP de

2048 kbit/s (97/521/CE) (JO L 215, 7.8.1997, p. 44)
Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
réglementation technique commune concernant les
exigences de raccordement applicables a l'interface
des équipements terminaux pour la connexion aux
lignes louées numériques ONP & 64 kbit/s sans res-
triction (amendement 1) (97/522/CE) (JO L 215,
7.8.1997, p. 46)

Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
réglementation technique commune concernant les
exigences générales de raccordement applicables &
I'interface des équipements terminaux pour la con-
nexion aux lignes louées analogiques deux fils ONP
(97/486/CE) (JO L 208, 2.8.1997, p. 44)

Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
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réglementation technique commune concernant les
exigences générales de raccordement applicables a
l'interface des équipements terminaux pour la con-
nexion aux lignes louées analogiques quatre fils ONP
(97/487/CE) (JO L 208, 2.8.1997, p. 47)

Décision de la Commission du 28 novembre 1995
portant réglementation technigue commune concer-
nant le réseau numérique a intégration de services
(RNIS); téléservice de téléphonie a 3,1 kHz, exigences
de raccordemergour les combinés (95/526/CE)

(JO L 300, 13.12.1995, p. 38)

Décision de la Commission du 9 juillet 1997 portant
réglementation technique commune concernant les
exigences de raccordemerdur les équipements
terminaux destinés aux applications avec profil
d’accés générique (GAP) des télécommunications
européennes numériques sans fil (DECT) (97/525/CE)
(JO L 215, 7.8.1997, p. 52)

Décision de la Commission du 19 septembre 1997
portant réglementation technique commune concer-
nant les exigences de raccordement applicables a
I'interface des équipements terminaux pour la con-
nexion aux lignes louées numériques structurées et
non structurées a 34 Mbit/s (97/639/CE) (JO L 271,
3.10.1997, p. 16)

Décision de la Commission du 31 octobre 1997 por-
tant réglementation technique commune concernant
les exigences de raccordement applicables a l'interface
des équipements terminaux pour la connexion aux
lignes louées numériques structurées et non structurées
& 140 Mbit/s (97/751/CE) (JO L 305, 8.11.1997, p.

66)

Décision de la Commission du 17 juin 1998 sur une
réglementation technique commune concernant le
réseau numérique a intégration de services (RNIS)
paneuropéen en mode acces de base (amendement 1)
(notifiée sous le numéro de document C (1998) 1607)
(98/515/CE) (JO L 232, 19.8.1998, p. 7)

Décision de la Commission du 17 juin 1998 portant
réglementation technique commune concernant le
réseau numérique a intégration des services (RNIS)
paneuropéen en mode accés primaire (amendement 1)
(notifiée sous le numéro de document C (1998) 1613)
(98/520/CE) (JO L 232, 19.8.1998, p. 19

Décision de la Commission du 17 juin 1998 portant
réglementation technique commune concernant les
exigences en matiere de réceptequosr le systéeme
paneuropéen de téléappel public terrestre dans la
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Communauté (ERMES) ¢2dition) (notifiée sous le
numéro de document C (1998) 1615) (98/522/CE) (JO
L 232, 19.8.1998, p. 25)

Décision du Conseil du 20 juillet 1998 concernant une
réglementation technique commune relative aux exi-
gences de raccordemardur la connexion aux ré-
seaux téléphoniques publics commutés (RTPC) analo-
giques des équipements terminaux (a I'exception de
ceux qui prennent en charge la téléphonie vocale dans
les cas justifiés) pour lesquels I'adressage de réseau
éventuel est assuré par signalisation multifréquence
bitonale (DMTF) (98/482/CE) (JO L 216, 4.8.1998, p.
8)

Décision de la Commission du 4 septembre 1998
portant réglementation technique commune concer-
nant les exigences générales relatives aux applications
de téléphonie pour le réseau public de télécommuni-
cations mobiles terrestres cellulaires numériques
paneuropéennes (phase I} &lition) (notifiée sous le
numéro de document C (1998) 2561) (98/542/CE)

(JO L 254, 16.9.1998, p. 28)

Décision de la Commission du 3 septembre 1998
portant réglementation technique commune concer-
nant le systéme terrestre de télécommunications dans
les avions (TFTS) (notifiée sous le numéro de docu-
ment C (1998) 2378) (98/535/CE) (JO L 251,
11.9.1998, p. 36)

Décision de la Commission du 17 juin 1998 portant
réglementation technique commune concernant les
stations terriennes mobiles de communications par
satellite & faible débit de données (LMES) opérant
dans les bandes de fréquences 11/12/14 GHz (notifiée
sous le numéro de document C (1998) 1608)
(98/516/CE) (JO L 232, 19.8.1998, p. 10)

Décision de la Commission du 17 juin 1998 portant
réglementation technique commune concernant les
stations terriennes transportables de retransmission
d’'informations par satellite (SNG TES) opérant dans
les bandes de fréquences de 11-12/13-14 GHz
(notifiée sous le numéro de document C (1998) 1609)
(98/517/CE) (JO L 232, 19. 8.1998, p. 12)

Décision de la Commission du 17 juin 1998 portant
réglementation technique commune concernant le
mode de paquet du RNIS utilisant I'accés primaire
(notifiée sous le numéro de document C (1998) 1610)
(98/518/CE) (JO L 232, 19. 8.1998, p. 14)

Décision de la Commission du 17 juin 1998 portant
réglementation technique commune concernant les
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terminaux a trés petite ouverture (VSAT) opérant dans
les bandes de fréquences 11/12/14 GHz (notifiée sous
le numéro de document C (1998) 1612) (98/519/CE)
(JO L 232, 19.8.1998, p. 17)

Décision de la Commission du 17 juin 1998 portant
réglementation technique commune concernant le
mode paquet du RNIS utilisant I'accés de base
(notifiée sous le numéro de document C (1998) 1614)
(98/521/CE) (JO L 232, 19.8.1998, p. 22)

Décision de la Commission du 3 septembre 1998
portant réglementation technique commune concer-
nant les stations terriennes mobiles (MES) pour ré-
seaux de communications personnelles par satellite (s-
PCN), y compris les stations terriennes portatives pour
S-PCN fonctionnant dans les bandes de fréquences
1.6/2.4 GHz dans le cadre des services mobiles par
satellite (MSS) (notifiée sous le numéro de document
C (1998) 2375) (98/533/CE) (JO L 247,5.9.1998, p.
11)

Décision de la Commission du 3 septembre 1998
portant réglementation technique commune concer-
nant les stations terriennes mobiles (MES) pour ré-
seaux de communications personnelles par satellite (s-
PCN), y compris les stations terriennes portatives pour
S-PCN fonctionnant dans les bandes de fréquences 2.0
GHz dans le cadre des services mobiles par satellite
(MSS) (notifiée sous le numéro de document C (1998)
2376) (98/534/CE) (JO L 247, 5.9.1998, p. 13)
Décision de la Commission du 4 septembre 1998
portant réglementation techniqgue commune concer-
nant les exigences des applications de la téléphonie
pour les stations mobiles destinées a étre utilisées avec
les réseaux publics de télécommunications cellulaires
numériques (phase Il) fonctionnant dans la bande de
DCS 1800 (2 édition) (notifiée sous le numéro de
document C (1998) 2562) (98/543/CE) (JO L 254,
16.9.1998, p. 32)

Décision de la Commission du 16 septembre 1998
portant réglementation technique commune concer-
nant les exigences générales de raccordement au ré-
seau public de télécommunications mobiles terrestres
cellulaires numériques paneuropéennes, phasell (2
édition) (notifiée sous le numéro de document C
(1998) 2720) (98/574/CE) (JO L 278, 15.10.1998, p.
30)

Décision de la Commission du 16 septembre 1998
portant réglementation technique commune concer-
nant les exigences générales de raccordement applica-
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bles aux stations mobiles destinées a étre utilisées avec
les réseaux publics de télécommunications cellulaires
numériques phasell fonctionnant dans la bande
GSM1800 (2 édition) (notifiée sous le numéro de
document C (1998) 2721) (98/575/CE) (JO L 278,
15.10.1998, p. 35)

Décision de la Commission du 16 septembre 1998
portant réglementation technigue commune concer-
nant les exigences générales de raccordement applica-
bles aux équipements terminaux a connecter au réseau
téléphonique public commuté (RTPC) qui integrent
une fonction de combiné analogique (notifiée sous le
numéro de document C (1998) 2722) (98/576/CE)
(JO L 278, 15.10.98, p. 40)

Décision de la Commission du 16 septembre 1998
portant réglementation technique commune concer-
nant les terminaux a trés petite ouverture (VSAT)
opérant dans les bandes de fréquences de 4/6 GHz
(notifiée sous le numéro de document C (1998) 2723)
(98/577/CE) (JO L 278, 15.10.1998, p. 43)

Décision de la Commission du 16 septembre 1998
portant réglementation technique commune concer-
nant les stations terriennes mobiles de communica-
tions par satellite a faible débit de données (LMES)
opérant dans les bandes de fréquences 1.5/1.6 GHz
(notifiée sous le numéro de document C (1998) 2724)
(98/578/CE) (JO L 278, 15.10.1998, p. 46 )

Décision de la Commission du 30 novembre 1998
portant réglementation technique commune concer-
nant les stations terriennes mobiles des communica-
tions par satellite (LMES) opérant dans les bandes de
fréquences 1.5/1.6 GHz (notifiée sous le numéro de
document C (1998) 3695) (98/734/CE) (JO L 351,
29.12.1998, p. 37)

Loi fédérale du 30 avril 1997 sur les télécommunica-
tions (LTC; RO19972187)
Ordonnance du 6 octobre 1997 sur les installations de
télécommunication (OIT; RQ9972853)
Ordonnance de I'Office fédéral de la communication
du 9 décembrd997 sur les installations de télécom-
munication (RO1L998485)
Annexe 1 de I'Ordonnance de 'OFCOM sur les ins-
tallations de télécommunication (RI®998488), mo-
difiée en dernier lieu le 9 mars 1999 (R©991191)
Normes techniques déclarées obligatoires:
10.1 sur la base de la CTR1 (97/544/CE)
10.2 sur la base de la CTR2 édition 2 (97/545/CE)

5871



Accord relatif a la reconnaissance mutuelle en matiere d’évaluation de la conformité

10.3 sur la base de la CTR3 amendement 1
(98/515/CE)

10.4 sur la base de la CTR4 amendement 1
(98/520/CE)

10.6 sur la base de la CTR6 édition 2 (97/523/CE)
10.7 sur la base de la CTR7 édition 2 (98/522/CE)
10.8 sur la base de la CTR8 (95/526/CE)

10.10 sur la base de la CTR10 édition 2 (97/524/CE)
10.11 sur la base de la CTR11 (95/525/CE)

10.12 sur la base de la CTR12 amendement 1
(97/520/CE)

10.13 sur la base de la CTR13 (97/521/CE)

10.14 sur la base de la CTR14 amendement 1
(97/522/CE)

10.15 sur la base de la CTR15 (97/486/CE)

10.17 sur la base de la CTR17 (97/487/CE)

10.19 sur la base de la CTR19 édition 2 (98/574/CE)
10.20 sur la base de la CTR20 éditon 2 (98/542/CE)
10.21 sur la base de la CTR21 (98/482/CE)

10.22 sur la base de la CTR22 (97/525/CE)

10.23 sur la base de la CTR23 (98/535/CE)

10.24 sur la base de la CTR24 (97/639/CE)

10.25 sur la base de la CTR25 (97/751/CE)

10.26 sur la base de la CTR26 (98/578/CE)

10.27 sur la base de la CTR27 (98/516/CE)

10.28 sur la base de la CTR28 (98/519/CE)

10.30 sur la base de la CTR30 (98/517/CE)

10.31 sur la base de la CTR31 édition 2 (98/575/CE)
10.32 sur la base de la CTR32 édition 2 (98/543/CE)
10.33 sur la base de la CTR33 (98/521/CE)

10.34 sur la base de la CTR34 (98/518/CE)

10.38 sur la base de la CTR38 (98/576/CE)

10.41 sur la base de la CTR41 (98/533/CE)

10.42 sur la base de la CTR42 (98/534/CE)

10.43 sur la base de la CTR43 (98/577/CE)

10.44 sur la base de la CTR44 (98/734/CE)

Section Il _ .
Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.
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Section 11l
Autorités de désignation

Communauté européenne

Autriche Bundesministerium fir Wissenschaft und Verkehr

Belgique Institut belge des services postaux et des télécommunications
Belgisch Instituut voor Postdiensten en Telecommunicatie

Danemark Telestyrelsen

Finlande Liikenneministerié/Trafikministeriet

France Ministére de 'Economie, des Finances et de I'Industrie

Secrétariat d’Etat a I'industrie

Direction des postes et télécommunications. Service des télécom-
munications

Direction Générale des stratégies industrielles. Sous-direction de
la qualité et de la normalisation

Allemagne Bundesministerium fir Wissenschaft und Technologie
Grece Ministry of Transport

Irlande Department of Transport, Energy and Communications
Italie Ministero delle Comunicazione (aspects CEM)

Ministero dell’Industria, del Commercia e dell’Artigianato

Luxembourg Ministére des Transports (aspects CEM)
Administration des Postes et Télécommunications

Pays-Bas Ministerie van Verkeer en Waterstaat

Portugal Instituto das Communicacdes de Portugal

Espagne Ministerio de Fomento

Suéde Sous l'autorité du gouvernement de la Suéde: Styrelsen for ackre-

ditering och teknisk kontrol (SWEDAC)
Royaume-Uni  Department of Trade and Industry
Suisse Office fédéral de la communication

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’'évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de I'annexe 2, ainsi que ceux de
'annexe V de la directive 98/13/CE.

Section V
Dispositions additionnelles

1. Décision administrative

Les deux Parties reconnaissent mutuellement la décision administrative (art. 11.6,
directive 98/13/CE + art. 31 de la loi fédérale du 30 avril 1997 sur les télécommuni-
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cations (LTC; RO1997 2187) et art. 8ss de I'ordonnance du Conseil fédéral du

6 octobre 1997 sur les installations de télécommunication (OIT;1R@7 2853)
approuvant la connexion de I'équipement terminal concerné au réseau public de
télécommunicatiors

2. Notification de la déclaration du fabricant ou du fournisseur

La personne responsable qui met sur le marché d’'une des deux Parties les équipe-
ments de télécommunication visés a larticle 3, paragraphe 1, de la directive
98/13/CE notifie la déclaration du fabricant ou du fournisseur a I'organisme notifié
de la Partie ou I'équipement est mis sur le marché pour la premiére fois.

3. Laboratoires d'essais

Les deux Parties s'informent des laboratoires d’essais désignés pour effectuer les
essais se rapportant aux procédures visées a l'article 10 de la directive 98/13/CE.
Les principes prévus par les normes harmonisées pertinentes pour la désignation de
ces laboratoires sont appliqués.

4. Information entre organismes d’évaluation de la conformité

4.1 Conformément a I'annexe |, point 7s, de la directive 98/13/CE, les organis-
mes d’évaluation de la conformité figurant a la section Il de la présente
annexe tiennent a disposition des autres organismes les informations perti-
nentes concernant les certificats d’examen de type délivrés et retirés.

4.2 Conformément aux annexes lll, point 6, et IV, point 6, de la directive
98/13/CE, les organismes d’'évaluation de la conformité figurant a la section
Il de la présente annexe tiennent a disposition des autres organismes les
informations pertinentes concernant les approbations de systemes de qualités
délivrées et retirées.

Chapitre 8
Appareils et systemes de protection destinés a étre utilisés
en atmosphére explosible

Section |
Dispositions législatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive du Parlement européen et du Conseil du
23 mars 1994 concernant le rapprochement des Iégis-
lations des Etats membres pour les appareils et les
systemes de protection destinés a étre utilisés en atmo-
sphéres explosibles (94/9/CE) (JO L 100 du
19.4.1994, p. 1) Directive du Conseil du 18@mbre
1975 concernant le rapprochement des Iégislations des
Etats membres relatives au matériel électrique utilisa-

1 Dans le cadre de cet accord, I'expression «réseau public de télécommunications» doit étre
comprise au regard de la législation suisse comme «installations d’un fournisseur de
services».
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ble en atmosphére explosible (76/117/CEE) (JO L 24
du 30.1.1976, p. 45)

Directive du Conseil du 6 février 1979 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au matériel électrique utilisable en atmo-
spheére explosible mettant en oeuvre certains modes de
protection (79/196/CEE) modifiée en dernier lieu par
la Directive 97/53/CE de la Commission du 11 sep-
tembre 1997 (JO L 257, 20.9.1997, p. 27)

Directive du Conseil du 15 février 1982 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au matériel électrique utilisable en atmo-
sphére explosible des mines grisouteuses
(82/130/CEE), modifiée en dernier lieu par la Direc-
tive 98/65/CE de la Commisssion du 3 septembre
1998 (JO L 257, 19.9.1998, p. 29)

Suisse Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installa-
tions électriques a faible et fort courant (RO252 et
RS4 798), modifiée en dernier lieu le 3 février 1993
(RO 1993901)

Ordonnance du 2 mars 1998 sur les appareils et les
systemes de protection destinés a étre utilisés en atmo-
sphéres explosibles (RTP98963)

Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité
d’installations et d’appareils techniques (RQ77
2370), modifiée en dernier lieu le 18 juin 1993 (RO
19952766)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur la sécurité
d’installations et d’appareils techniques (R@95
2770), modifiée en dernier lieu le 17 juin 1996

(RO 19961867)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur les procédures
d’évaluation de la conformité des installations et
appareils techniques (RT®952783)

Section |l _ _
Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.

Section IlI
Autorités de désignation

Communauté européenne
Suisse Office fédéral de I'énergie
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Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de I'annexe 2, ainsi que ceux de
I'annexe XI de la directive 94/9/CE.

Section V
Dispositions additionnelles

1. Echange d'information

Les organismes d’évaluation de la conformité figurant a la section Il adressent les
informations prévues a l'article 9, paragraphe 2, de la directive 76/117/CEE aux
Etats membres, aux autorités compétentes suisses et/ou aux autres organismes
d’évaluation de la conformité.

2. Documentation technique

En ce qui concerne la documentation technique nécessaire aux autorités nationales a
des fins d’inspection, il suffit pour les fabricants, leurs mandataires ou les personnes
responsables de la mise sur le marché de tenir a disposition cette documentation sur
le territoire d’'une des deux Parties pendant une durée d’au moins dix ans a compter
de la derniére date de fabrication du produit.

Les Parties s’engagent a transmettre toute la documentation pertinente sur la de-
mande des autorités de l'autre Partie.

Chapitre 9
Matériel électrique et comptabilité électromagnétique

Section |
Dispositions législatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive du Conseil du 19 février 1973 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au matériel électrique destiné a étre employé
dans certaines limites de tension (73/23/CEE) modi-
fiée en dernier lieu par la directive 93/68/CEE du
Conseil du 22 juillet 1993 (JO L 220 du 30.8.1993,

p. 1)

Directive du Conseil du 3 mai 1989 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la compatibilité électromagnétique
(89/336/CEE) modifiée en dernier lieu par la directive
93/68/CEE du Conseil du 22 juillet 1993 (JO L 220
du 30.8.1993, p. 1)
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Suisse

Section Il

Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installa-
tions électriques a faible et fort courant (RO252 et
RS 4 798), modifiée en dernier lieu le 3 février 1993
(RO 1993901)

Ordonnance du 30 mars 1994 sur les installations
électriques a courant faible (R(941185)
Ordonnance du 30 mars 1994 sur les installations
électriques a courant fort (RT9941199), modifiée

en dernier lieu le 5 décembi®95 (RO19951024)
Ordonnance du 9 avril 1997 sur les matériels électri-
ques a basse tension (R©971016)

Ordonnance du 9 avril 1997 sur la compatibilité élec-
tromagnétique (RQ9971008)

Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.

Section I

Autorités de désignation
Communauté européenne

Autriche
Belgique

Danemark

Finlande

France

Allemagne

Grece
Irlande
Italie
Luxembourg
Pays-Bas

Bundesministerium fur wirtschatftliche Angelegenheiten

Ministére des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

Aspects électriques: Boligministeriet
Aspects CEM Telestyrelsen

Kauppa-ja teollisuusministerid /Handels-och industriministeriet
Liikenneministerid/Trafikministeriet (aspects CEM des équipe-
ments de télé- et de radiocommunication

Ministére de I'économie, des finances et de l'industrie. Secrétariat
d’Etat a I'industrie. Direction générale des stratégies industrielles

Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordung
Aspects CEM: Bundesministerium fir Wirtschaft und Techno-
logie

Ministry of Development

Department of Enterprise and Employment

Ministero dell’ Industria, del Commercio e dell’ Artigianato
Ministére des Transports

Staat der Nederlanden
Aspects CEM: De Minister van Verkeer en Waterstaat
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Portugal Sous l'autorité du gouvernement du Portugal: Instituto Portugués
da Qualidade.

Espagne Ministerio de Industria y Energia

Suede Sous l'autorité du gouvernement de la Suede: Styrelsen for ackre-

ditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
Royaume-Uni  Department of Trade and Industry
Suisse Office fédéral de I'énergie

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de I'annexe 2, ainsi que ceux de
I'annexe Il de la directive 89/336/CEE.

Section V
Dispositions additionnelles
1. Documentation technique

En ce qui concerne la documentation technique nécessaire aux autorités nationales a
des fins d’inspection, il suffit pour les fabricants, leurs mandataires ou les personnes
responsables de la mise sur le marché de tenir a disposition cette documentation sur
le territoire d’'une des deux Parties pendant une durée d’au moins dix ans a compter
de la derniére date de fabrication du produit.

Les Parties s’engagent a transmettre toute la documentation pertinente sur la de-
mande des autorités de I'autre Partie.

2. Organismes de normalisation

Conformément a l'article 11 de la directive 73/23/CEE, les Parties s’'informent des
organismes chargés d’établir les normes visées a I'article 5 de la directive.

3. Organismes compétents

Les Parties s'informent et reconnaissent mutuellement les organismes chargés
d’établir les rapports techniques et/ou les certificats selon I'article 8, paragraphe 2,
de la directive 73/23/CEE et 'article 10 paragraphe 2 de la directive 89/336/CEE.

4. Mesures spéciales

Conformément a l'article 6, paragraphe 2, de la directive 89/336/CEE, les Parties
s'informent des mesures spéciales conformes au paragraphe 1 du méme article.

5. Autorités compétentes

Conformément a l'article 10, paragraphe 6, de la directive 89/336/CEE, les Parties
s'informent des autorités compétentes visées a cet article.
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Chapitre 10

Engins et matériels de chantier

Section |

Dispositions législatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 1

Communauté européenne

Directive du Conseil du 19 déceh8hi® concernant
le rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la détermination de I'émission sonore des
engins et matériels de chantier (79/113/CEE)
(JO L 033, 8.2.1979, p. 15) et modifications ultérieu-
res
Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives aux dispositions communes aux maté-
riels et engins de chantier (84/532/CEE) (JO L 300,
19.11.1984, p. 111) et modifications ultérieures
Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives au niveau de puissance acoustique ad-
missible des motocompresseurs (84/533/CEE) (JO L
300, 19.11.1984, p. 123) et modifications ultérieures
Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives au niveau de puissance acoustique ad-
missible des grues a tour (JO L 300, 19.11.1984, p.
130) (84/534/CEE) et modifications ultérieures
Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives au niveau de puissance acoustique ad-
missible des groupes électrogénes de soudage
(84/535/CEE) (JO L 300, 19.11.1984, p. 142) et mo-
difications ultérieures
Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives au niveau de puissance acoustique ad-
missible des groupes électrogénes de puissance
(84/536/CEE) (JO L 300, 19.11.1984, p. 149) et mo-
difications ultérieures
Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives au niveau de puissance acoustique ad-
missible des brise-béton et des marteaux-piqueurs
utilisés a la main (84/537/CEE) (JO L 300,
19.11.1984, p. 156) et modifications ultérieures
Directive du Conseil du 22 décemht886 relative a
la limitation des émissions sonores des pelles hydrau-
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liques et a cables, des bouteurs, des chargeuses et des
chargeuses-pelleteuses (86/662/CEE) (JO L 384,
31.12.1986, p. 1) et modifications ultérieures

Directive du Conseil du 17 septembre 1984 concer-
nant le rapprochement des Iégislations des Etats mem-
bres relatives au niveau de puissance acoustique ad-
missibles des tondeuses a gazon (84/538/CEE) (JO L
300, 19.11.1984, p. 171) et modifications ultérieures

Suisse Pas de législation

Section Il _ .
Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.

Section 11l
Autorités de désignation

Communauté européenne

Suisse Office fédéral de I'environnement, des foréts et du
paysage

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’'évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de I'annexe 2, ainsi que les principes
de l'annexe 1l de la directive 84/532/CEE du Conseil, modifiée par la directive
88/665/CEE du Conseil.

Chapitre 11
Instruments de mesurage et préamballages

Section |
Dispositions |égislatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 1

Communauté européenne  Directive du Conseil du 12 octobre 1971 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au mesurage de la masse a I'hectolitre des
céréales (71/347/CEE) (JO L 239, 28.10.1971, p. 1) et
modifications ultérieures
Directive du Conseil du 12 octobre 1971 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
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relatives au jaugeage des citernes de bateaux
(71/349/CEE) (JO L 239, 28.10.1971, p. 15) et modi-
fications ultérieures

Directive du Conseil du 17 décemht874 concernant
le rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux compteurs d’eau froide (75/33/CEE)

(JO L 14, 20.1.1975, p. 1) et modifications ultérieures
Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux alcoometres et aréomeétres pour alcool
(76/765/CEE) (JO L 262, 27.9.1976, p. 143) et modi-
fications ultérieures

Directive du Conseil du 21 décemht876 concernant
le rapprochement des |égislations des Etats membres
relatives aux taximétres (77/95/CEE) (JO L 026,
31.1.1977, p. 59) et modifications ultérieures
Directive du Conseil du 5 décembt878 concernant

le rapprochement des |égislations des Etats membres
relatives aux trieuses pondérales automatiques
(78/1031/CEE) (JO L 364, 27.12.1978, p. 1) et modi-
fications ultérieures

Directive du Conseil du 11 septembre 1979 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives aux compteurs d’eau chaude
(79/830/CEE) (JO L 259, 15.10.1979, p. 1) et modifi-
cations ultérieures

Directive du Conseil du 26 mai 1986 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux manometres pour pneumatiques des
véhicules automobiles (86/217/CEE) (JO L 152,
6.6.1986, p. 48) et modifications ultérieures

Directive du Conseil du 20 juin 1990 concernant
I'harmonisation des législations des Etats membres
relatives aux instruments de pesage a fonctionnement
non automatique (90/384/CEE) (JO L 189, 20.7.1990,
p. 1) et modifications ultérieures

Directive du Conseil du 19 décemht874 concernant
le rapprochement des |égislations des Etats membres
relatives au préconditionnement en volume de certains
liquides en préemballages (75/106/CEE) (JO L 42,
15.2.1975, p. 1) et modifications ultérieures

Directive du Conseil du 19 décemht874 concernant
le rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux bouteilles utilisées comme récipients-
mesures (75/107/CEE) (JO L 42, 15.2.1975, p. 14) et
modifications ultérieures
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Suisse

Directive du Conseil du 20 janvier 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au préconditionnement en masse ou en
volume de certains produits en préemballages
(76/211/CEE) (JO L 46, 21.2.1976, p. 1) et modifica-
tions ultérieures

Directive du Conseil du 15 janvier 1980 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux gammes de quantités nominales et de
capacités nominales admises pour certains produits en
préemballages (80/232/CEE) (JO L 51, 25.2.1980,

p. 1) et modifications ultérieures

Ordonnance du 21 mai 1986 sur les appareils mesu-
reurs de I'énergie thermique (F&1.23) et modifi-
cations ultérieures
Ordonnance du 15 juillet 1970 concernant les déclara-
tions qui valent engagements dans le commerce des
biens en quantités mesurables (R&..281) et modifi-
cations ultérieures
Ordonnance du 25 octobre 1972 sur les déclarations
(RS941.281.} et modifications ultérieures
Ordonnance du 3étembrel 973 sur les mesures de
volume (RS941.21) et modifications ultérieures
Ordonnance du 17&tembrel 984 sur la qualification
des instruments de mesure (B&1.210Q
Ordonnance du 15 ao(t 1986 sur les instruments de
pesage (R941.221.)

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne

5882

Directive du Conseil du 20 déceh8ii@ concernant
le rapprochement des Iégislations des Etats membres
relatives aux unités de mesure et abrogeant la directive
71/354/CEE (80/181/CEE), modifiée en dernier lieu
par la directive 89/617/CEE du Conseil du 27 novem-
bre 1989 (JO L 357 du 7.12.1989, p. 28)

Directive du Conseil du 26 juillet 1971 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositions communes aux instruments
de mesurage et aux méthodes de contréle métrologi-
que (71/316/CEE) modifiée en dernier lieu par la
directive 88/665/CEE du Conseil du 2éakmbre

1988

(JOL382,31.12.1988, p. 42)
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Directive du Conseil du 26 juillet 1971 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux poids parallélépipédiques de précision
moyenne de 5 & 50 kilogrammes et aux poids cylindri-
ques de précision moyenne de 1 gramme a 10 kilo-
grammes (71/317/CEE) (JO L 202, 6.9.1971, p. 14)
Directive du Conseil du 26 juillet 1971 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux compteurs de volume de gaz
(71/318/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
82/623/CEE de la Commission derjuillet 1982

(JO L 252, 27.8.1982, p. 5)

Directive du Conseil du 26 juillet 1971 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux compteurs de liquides autres que I'eau
(71/319/CEE) (JO L 202, 6.9.1971, p. 32)

Directive du Conseil du 12 octobre 1971 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositifs complémentaires pour comp-
teurs de liquides autres que I'eau (71/348/CEE)

(JO L 239, 25.10.1971, p. 9)

Directive du Conseil du 19 novembre 1973 concernant
le rapprochement des Iégislations des Etats membres
relatives aux mesures matérialisées de longueur
(73/362/CEE) maodifiée en dernier lieu par la direct
(JO L 54, 23.2.1985, p. 29)

Directive du Conseil du 4 mars 1974 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux poids de 1 mg a 50 kg d’une précision
supérieure a la précision moyenne (74/148/CEE)

(JO L 84,28.3.1974, p. 3)

Directive du Conseil du 24 juin 1975 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux instruments de pesage totalisateurs conti-
nus (75/410/CEE) (JO L 183, 14.7.1975, p. 25)
Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux tables alcoométriques (76/766/CEE)
(JOL262,27.9.1976, p. 149)

Directive du Conseil du 4 novembre 1976 concernant
le rapprochement des Iégislations des Etats membres
relatives aux compteurs d’énergie électrique
(76/891/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
82/621/CEE de la Commission dérjuillet 1982
(JOL252,27.8.1982, p. 1)

5883



Accord relatif a la reconnaissance mutuelle en matiere d’évaluation de la conformité

Suisse

Section I

Directive du Conseil du 5 avril 1977 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux ensembles de mesurage de liquides autres
que I'eau (77/313/CEE), modifiée en dernier lieu par

la directive 82/625/CEE de la Commission du

lerjuillet 1982 (JO L 252, 27.8.1982, p. 10)

Loi fédérale du 9 juin 1977 sur la métrologie
(RO 19772394), modifiée en dernier lieu le 18 juin
1993 (RO19933149)
Ordonnance du 23 novembre 1994 sur les unités
(RO 19943109)
Ordonnance du 8 avril 1991 sur les instruments de
mesure de longueur (RC911306)
Ordonnance duetdécembrel 986 sur les appareils
mesureurs de liquide autres que I'eau (RIB7216)
Ordonnance du 15 ao(t 1986 sur les poids (F86
2022), modifiée en dernier lieu le 21 novembre 1995
(RO 19955646)
Ordonnance du 4 ao(t 1986 sur les appareils de me-
sure de quantité de gaz (RI9861491)
Ordonnance du 4 ao(t 1986 sur les appareils mesu-
reurs pour I'énergie et la puissance électrique
(RO 19861496)

Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a larticle 11 du présent accord, une liste des organismes
d’évaluation de la conformité.

Section 11l
Autorités de désignation

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 1

Communauté européenne
Suisse

Office fédéral de métrologie

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne
Suisse
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Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’'évaluation de la conformité, les autorités de
désignation respectent les principes généraux de I'annexe 2, ainsi que, pour les
produits visés par cette directive, 'annexe V de la directive 90/384/CEE.

Section V
Dispositions additionnelles

1. Echange d'information

Les organismes d’évaluation de la conformité figurant a la section Il mettent pério-
diguement a disposition des Etats membres et des autorités compétentes suisses le
informations prévues au point 1.5 de I'annexe Il de la directive 90/384/CEE.

Les organismes d'évaluation de la conformité figurant a la section Il peuvent de-
mander I'information prévue au point 1.6 de I'annexe Il de la directive 90/384/CEE.

2. Préemballages

La Suisse reconnait les contrbles effectués conformément aux dispositions législati-
ves communautaires figurant a la section | par un organisme communautaire figurant
ala section Il pour la mise sur le marché en Suisse des préemballages communautai-
res.

En ce qui concerne le contréle statistique des quantités déclarées sur les préemballa-
ges, la Communauté européenne reconnait la méthode suisse définie aux articles 24
a 40 de I'ordonnance sur les déclarations (RS 941.281.1) comme équivalente a la
méthode communautaire définie aux annexes Il de la directive 75/106/CEE et de la
directive 76/211/CEE, amendée par la directive 78/891/CEE. Les producteurs suis-
ses dont les préemballages sont conformes a la législation communautaire et qui ont
été contrdlés sur la base de la méthode suisse, apposent le marquage «e» sur leur
produits exportés dans la CE.

Chapitre 12
Véhicules a moteur

Section |
Dispositions législatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive du Conseil du 6 février 1970 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la réception des véhicules a moteur et de
eurs remorques (70/156/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 98/14/CE de la Commission du
6 février 1998 (JO L 91, 25.3.1998, p. 1)
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Directive du Conseil du 6 février 1970 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au niveau sonore admissible et au dispositif
d’échappement des véhicules & moteur (70/157/CEE),
modifiée en dernier lieu par la directive/96/20/CEE de
la Commission du 27 mars 1996 (JO L 92, 13.4.1996,
p. 23)

Directive du Conseil du 20 mars 1970 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux mesures a prendre contre la pollution de
I'air par les gaz provenant des moteurs a allumage
commandé équipant les véhicules & moteur
(70/220/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
96/69/CE du Parlement européen et du Conseil du

8 octobre 1996 (JO L 282, 1.11.1996, p. 64)

Directive du Conseil du 20 mars 1970 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux réservoirs de carburant liquide et aux
dispositifs de protection arriere des véhicules a moteur
et de leurs remorques (70/221/CEE), modifiée en
dernier lieu par la directive 97/19/CE de la Commis-
sion du 18 avril 1997 (JO L 125, 16.5.1997, p. 1)
Directive du Conseil du 20 mars 1970 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a I'emplacement et au montage des plaques
d’'immatriculation arriere des véhicules & moteur et de
leurs remorques (70/222/CEE) (JO L 76 du 6.4.1970,
p. 25)

Directive du Conseil du 8 juin 1970 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositifs de direction des véhicules &
moteur et de leurs remorques (70/311/CEE), modifiée
en dernier lieu par la directive 92/62/CEE de la Com-
mission du 2 juillet 1992 (JO L 199, 18.7.1992, p. 33)
Directive du Conseil du 27 juillet 1980 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux portes des véhicules a moteur et de leurs
remorques (70/387/CEE) (JO L 176 du 10.8.1970,

p. 5)

Directive du Conseil du 27 juillet 1970 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a I'avertisseur acoustique des véhicules a
moteur (70/388/CEE) (JO L 176 du 10.8.1970, p. 12)
Directive du Conseil du 1er mars 1971 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux rétroviseurs des véhicules & moteur
(71/127/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
88/321/CEE de la Commission du 16 mai 1988
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(JOL 147, 14.6.1988, p. 77)

Directive du Conseil du 26 juillet 1971 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au freinage de certaines catégories de véhi-
cules a moteur et de leurs remorques (71/320/CEE),
modifiée en dernier lieu par la directive 98/12/CE de
la Commission du 27 janvier 1998 (JO L 081,
18.3.1998, p. 1)

Directive du Conseil du 20 juin 1972 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la suppression des parasites radioélectriques
produits par les moteurs a allumage commandé équi-
pant les véhicules a moteur (72/245/CEE), modifiée en
dernier lieu par la directive 95/54/CE de la Commis-
sion du 31 octobre 1995 (JO L 266, 8.11.1995, p. 1)
Directive du Conseil du 2 aolt 1972 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux mesures a prendre contre les émissions
de polluants provenant des moteurs diesel destinés a la
propulsion des véhicules (72/306/CEE), modifiée en
dernier lieu par la directive 97/20/CE de la Commis-
sion du 18 avril 1997 (JO L 125, 16.5.1997, p. 21)
Directive du Conseil du 17 décemht873 concernant
le rapprochement des |égislations des Etats membres
relatives a 'aménagement intérieur des véhicules a
moteur (parties intérieures de I'habitacle autres que le
ou les rétroviseurs intérieurs, disposition des com-
mandes, toit ou toit ouvrant, dossier et partie arriére
des sieges) (74/60/CEE), modifiée en dernier lieu par
la directive 78/632/CEE de la Commission du 19 mai
1978 (JO L 206, 29.7.1978, p. 26)

Directive du Conseil du 17 décemht873 concernant
le rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositifs de protection contre une
utilisation non autorisée des véhicules a moteur
(74/61/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
95/56/CE de la Commission du 8 novembre 1995
(JOL286,29.11.1995, p. 1)

Directive du Conseil du 4 juin 1974 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a 'aménagement intérieur des véhicules a
moteur (comportement du dispositif de conduite en
cas de choc) (74/297/CEE), modifiée en dernier lieu
par la directive 91/662/CEE de la Commission du 6
décembrel991 (JO L 366, 31.12.1991, p. 1)

Directive du Conseil du 22 juillet 1974 concernant le
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rapprochement des législations des Etats membres
relatives a 'aménagement intérieur des véhicules a
moteur (résistance des siéges et de leur ancrage)
(74/408/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
96/37/CE de la Commission du 31 aolt 1996

(JO L 186, 25.7.1996, p. 28)

Directive du Conseil du 17 septembre 1974 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives aux saillies extérieures des véhicules a
moteur (74/483/CEE), modifiée en dernier lieu par la
directive 87/354/CEE du Conseil du 25 juin 1987
(JOL192,11.7.1987, p. 43)

Directive du Conseil du 26 juin 1975 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la marche arriere et a I'appareil indicateur
de vitesse des véhicules & moteur (75/443/CEE),
modifiée en dernier lieu par la directive 97/39/CE de
la Commission du 24 juin 1997 (JO L 177, 5.7.1997,
p. 15)

Directive du Conseil du 18 décemht875 concernant
le rapprochement des Iégislations des Etats membres
relatives aux plagques et inscriptions réglementaires,
ainsi qu’'a leurs emplacements et modegpgsition

en ce qui concerne les véhicules a moteur et leur
remorques (76/114/CEE), modifiée en dernier lieu par
la directive 87/354/CEE du Conseil du 25 juin 1987
(JOL 192, 11.7.1987, p. 43)

Directive du Conseil du 18 décemht875 concernant
le rapprochement des Iégislations des Etats membres
relatives aux ancrages des ceintures de sécurité des
véhicules & moteur (76/115/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 96/38/CEE de la Commission du
17 juin 1996 (JO L 187, 26.7.1996, p. 95)

Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a l'installation des dispositifs d’éclairage et
de signalisation lumineuse des véhicules a moteur et
de leurs remorques (76/756/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 97/28/CE de la Commission du

11 juin 1997 (JO L 171, 30.6.1997, p. 1)

Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux catadioptres des véhicules a moteur et de
leurs remorques (76/757/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 97/29/CE de la Commission du

11 juin 1997 (JO L 171, 30.06.1997, p. 11)

Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
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relatives aux feux de position arriére et aux feux-stop
des véhicules a moteur et de leurs remorques
(76/758/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
97/30/CEde la Commission du 11 juin 1997

(JOL 171, 30.6.1997, p. 25)

Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux feux indicateurs de direction des véhicu-
les @ moteur et de leurs remorques (76/759/CEE),
modifiée en dernier lieu par la directive 89/277/CEE
de la Commission du 28 mars 1989 (JO L 109,
20.4.1989, p. 25)

Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositifs d’éclairage de la plaque
d’'immatriculation arriére des véhicules & moteur et de
leurs remorques (76/760/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 87/354/CEE du Conseil du 25 juin
1987 (JO L 192, 11.7.1987, p. 43)

Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux projecteurs pour véhicules a moteur
assurant la fonction de feux de route et/ou de feux de
croisement, ainsi qu’aux lampes électriques a incan-
descence pour ces projecteurs (76/761/CEE), modifiée
en dernier lieu par la directive 89/517/CEE de la
Commission du €rao(it 1989 (JO L 265, 12.9.1989,

p. 15)

Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux feux-brouillard avant des véhicules a
moteur ainsi qu’'aux lampes pour ces feux
(76/762/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
87/354/CEE du Conseil du 25 juin 1987 (JO L 192,
11.7.1987, p. 43)

Directive du Conseil du 17 mai 1977 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositifs de remorquage des véhicules a
moteur (77/389/CEE), modifiée en dernier lieu par la
directive 96/64/CE de la Commission du 2 octobre
1996 (JO L 258, 11.10.1996, p. 26)

Directive du Conseil du 28 juin 1977 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux feux-brouillard arriére des véhicules a
moteur et de leurs remorques (77/538/CEE), modifiée
en dernier lieu par la directive 89/518/CEE de la
Commission du €rao(it 1989 (JO L 265, 12.9.1989,

p. 24)
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Directive du Conseil du 28 juin 1977 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux feux de marche arriere des véhicules a
moteur et de leurs remorques (77/539/CEE), modifiée
en dernier lieu par la directive 97/32/CE de la Com-
mission du 11 juin 1997 (JO L 177, 30.6.1997, p.63)
Directive du Conseil du 28 juin 1977 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux feux de stationnement des véhicules a
moteur (77/540/CEE), modifiée en dernier lieu par la
directive 87/354/CEE du Conseil du 25 juin 1987
(JOL192,11.7.1987, p. 43)

Directive du Conseil du 28 juin 1977 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux ceintures de sécurité et aux systemes de
retenue des véhicules & moteur (77/541/CEE), modi-
fiée en dernier lieu par la directive 96/36/CE de la
Commission du 17 juin 1996 (JO L 178, 17.7.1996,

p. 15)

Directive du Conseil du 27 septembre 1977 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives au champ de vision du conducteur des
véhicules & moteur (77/649/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 90/630/CEE de la Commission du
30 octobre 1990 (JO L 341, 6.12.1990, p. 20)
Directive du Conseil du 21 décemht877 concernant
le rapprochement des Iégislations des Etats membres
relatives a 'aménagement intérieur des véhicules a
moteur (identification des commandes, témoins et
indicateurs) (78/316/CEE), modifiée en dernier lieu
par la directive 94/53/CE de la Commission du

15 novembre 1994 (JO L 299, 22.11.1994, p. 26)
Directive du Conseil du 21 décemht877 concernant
le rapprochement des Iégislations des Etats membres
relatives aux dispositifs de dégivrage et de désem-
buage des surfaces vitrées des véhicules a moteur
(78/317/CEE) (JO L 81, 28.3.1978, p. 27)

Directive du Conseil du 21 décemht877 concernant
le rapprochement des Iégislations des Etats membres
relatives aux dispositifs d’essuie-glace et de lave-glace
des véhicules a moteur (78/318/CEE), modifiée en
dernier lieu par la directive 94/68/CE de la Commis-
sion du 16 décembri994 (JO L 354, 31.12.1994,

p.1)

Directive du Conseil du 12 juin 1978 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au chauffage de I'habitacle des véhicules a
moteur (78/548/CEE) (JO L 168, 26.6.1978, p. 40)
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Directive du Conseil du 12 juin 1978 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au recouvrement des roues des véhicules a
moteur (78/549/CEE), modifiée en dernier lieu par la
directive 94/78/CE de la Commission du 21 décembre
1994 (JO L 354, 31.12.1994, p. 10)

Directive du Conseil du 16 octobre 1978 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux appuis-téte des sieges des véhicules a
moteur (78/932/CEE), modifiée en dernier lieu par la
directive 87/354/CEE du Conseil du 25 juin 1987
(JOL192,11.7.1987, p. 43)

Directive du Conseil du 16 décemht880 concernant

le rapprochement des |égislations des Etats membres
relatives a la consommation de carburant des véhicules
a moteur (80/1268/CEE), modifiée en dernier lieu par
la directive 93/116/CE de la Commission du 17 dé-
cembre 1993 (JO L 329, 30.12.1993, p. 39)

Directive du Conseil du 16 décemht880 concernant

le rapprochement des |égislations des Etats membres
relatives a la puissance des moteurs de véhicules &
moteur (80/1269/CEE), modifiée en dernier lieu par la
directive 97/21/CE de la Commission du 18 avril 1997
(JO L 125, 16.5.1997, p. 31)

Directive du Conseil du 25 juillet 1996 relative aux
poids, aux dimensions et a certaines autres caractéris-
tiques de certains véhicules routiers (96/53/CE)

(JO L 235, 17.9.1996, p. 59)

Directive du Conseil du 3 décembt887 concernant

le rapprochement des |égislations des Etats membres
relatives aux mesures a prendre contre les émissions
de gaz polluants provenant des moteurs diesel destinés
a la propulsion des véhicules (88/77/CEE), modifiée
en dernier lieu par la directive 96/1/CE du Conseil du
22 janvier 1996 (JO L 40, 17.02.1996, p. 1)

Directive du Conseil du 13 avril 1989 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la protection latérale (gardes latérales) de
certains véhicules & moteur et de leurs remorques
(89/297/CEE) (JO L 124, 5.5.1989, p. 1)

Directive du Conseil du 18 juillet 1989 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la profondeur des rainures des pneumati-
ques de certaines catégories de véhicules a moteur et
de leurs remorques (89/459/CEE) (JO L 226,
3.8.1989, p. 4)

Directive du Conseil du 27 mars 1991 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
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relatives aux systemes anti-projections de certaines
catégories de véhicules a moteur et de leurs remorques
(91/226/CEE) (JO L 103, 23.4.1991, p. 5)

Directive du Conseil du 10 février 1992 relative a
I'installation et a 'utilisation, dans la Communauté, de
limiteurs de vitesse sur certaines catégories de véhi-
cules & moteur (92/6/CEE) (JO L 57, 2.3.1992, p. 27)
Directive du Conseil du 31 mars 1992 concernant les
masses et dimensions des véhicules a moteur de la
catégorie M1 (92/21/CEE), modifiée en dernier lieu
par la directive 95/48/CE de la Commission du

20 septembre 1995 (JO L 233, 30.9.1995, p. 73)
Directive du Conseil du 31 mars 1992 concernant les
vitrages de sécurité et les matériaux pour vitrages des
véhicules & moteur et de leurs remorques (92/22/CEE)
(JOL 129, 14.5.1992, p. 11)

Directive du Conseil du 31 mars 1992 relative aux
pneumatiques des véhicules a moteur et de leurs re-
morques ainsi qu'a leur montage (92/23/CEE)
(JOL129, 14.05.1992, p. 95)

Directive du Conseil du 31 mars 1992 relative aux
dispositifs limiteurs de vitesse ou & des systemes de
limitation de vitesse similaires montés sur certaines
catégories de véhicules & moteur (92/24/CEE)

(JOL 129, 14.5.1992, p. 154)

Directive du Conseil du 17 décemht892 relative

aux saillies extérieures a I'avant de la cloison posté-
rieure de la cabine des véhicules & moteur de catégorie
N (92/114/CEE) (JO L 409, 31.12.1992, p. 17)
Directive du Parlement européen et du Conseil du 30
mai 1994 relative aux dispositifs d'attelag&oanique
des véhicules a moteur et de leurs remorques ainsi
gu’'a leur fixation a ces véhicules (94/20/CE)

(JO L 195, 29.7.1994, p. 1)

Directive du Parlement européen et du Conseil du

24 octobre 1995 relative au comportement au feu des
matériaux utilisés dans 'aménagement intérieur de
certaines catégories de véhicules & moteur (95/28/CE)
(JO L 281, 23.11.1995, p. 1)

Directive 96/27/CE du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 1996, concernant la protection des
occupants des véhicules & moteur en cas de collision
latérale et modifiant la directive 70/156/CEE

(JOL 169, 8.7.1996, p. 1)

Directive 96/79/CE du Parlement européen et du
Conseil du 16 décembt996, concernant la protec-
tion des occupants des véhicules a moteur en cas de
collision frontale et modifiant la directive 70/156/CEE
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(JOL 18, 21.1.1997, p. 7)

Directive 97/27/CE du Parlement européen et du
Conseil du 22 juillet 1997, relative aux masses et
dimensions de certaines catégories de véhicules a
moteur et de leurs remorques et modifiant la directive
70/156/CEE (JO L 233, 25.08.1997, p. 1, et JO L 263,
25.9.1997, p. 30)

Suisse Ordonnance du 19 juin 1995 concernant les exigences
techniques requises pour les voitures automobiles de
transport et leurs remorques (RO954145), modi-
fiée en dernier lieu le 21 avril 1997 (RTY971280)
Ordonnance du 19 juin 1995 sur kception par type
des véhicules routiers (RTD953997)

Section Il
Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a l'article 11 du présent accord, une liste des autorités compétentes
en matiére de réception, des services techniques et des organes d’expertise.

Communauté européenne
Suisse
Autorité compétente en matiére de réception

Office fédéral des routes
Section des homologations
CH-3003 Berne

Section 1lI
Autorités de désignation

Communauté européenne

Autriche Bundesministerium fur 6ffentliche Wirtschaft und Verkehr

Belgique Ministére des Communications et de I'Infrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

Danemark Road safety and Transport Agency

Finlande Liikenneministerid/Trafikministeriet

France Ministére des Transports

Allemagne Bundesministerium fir Verkehr, Bau- und Wohnungswesen

Grece Ministry of Transport

Irlande Department of Enterprise and Employment

Italie Ministero dei Trasporti

Luxembourg Ministere des Transports

Pays-Bas Rijksdienst voor het Wegverkeer
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Portugal Direccdo-Geral de Viagao

Espagne Ministerio de Industria y Energia

Suede Sous l'autorité du gouvernement de la Suede: Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
Vagverket

Statens Naturvardsverk (concernant les émissions: directives
70/220/CEE, 72/306/CEE, 88/77/CEE et 77/537/CEE)

Royaume-Uni  Vehicle Certification Agency
Suisse Office fédéral des routes

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’'évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’évaluation de la conformité, les autorités de
désignation se réferent a leurs dispositions Iégislatives, réglementaires et adminis-
tratives figurant a la section I.

Section V
Dispositions additionnelles

Les dispositions de cette section s’appliquent exclusivement aux relations entre la
Suisse d’une part et la Communauté européenne d’autre part.

1. Echange d'information

Les autorités compétentes en matiére de réception de la Suisse et des Etats membres
s’échangent notamment les informations visées a I'article 4, paragraphes 5 et 6 de la
directive 70/156/CEE, modifiée par la directive 92/53/CEE et adaptée au progres
technique en dernier lieu par la directive 98/14/CE de la Commission.

Lorsque la Suisse ou les Etats membres refusent d’accorder une réception confor-
mément a l'article 4, paragraphe 2, de la directive 70/156/CEE, modifiée par la

directive 92/53/CEE et adaptée au progres technique en dernier lieu par la directive
98/14/CE de la Commission leurs autorités compétentes s’en informent mutuelle-
ment en indiquant les motifs de leurs décisions. L’autorité compétente suisse en
informe également la Commission.

2. Reconnaissance desceptions par type du véhicule

La Suisse reconnait également léseaptions par type du véhicule accordées avant
I'entrée en vigueur de cet accord par les autorités compétentes en matiére de récep-
tion figurant a la section Il de ce chapitre, conformément aux dispositions de la
directive 70/156/CEE, modifiée par la directive 92/53/CEE et adaptée au progres
technique en dernier lieu par la directive 98/14/CE de la Commission et qui sont
encore en vigueur dans la CE.

La Communauté européenne reconnait kExeptions par type du véhicule établis
par la Suisse lorsque les exigences suisses sont jugées équivalentes aux exigences de
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la directive 70/156/CEE, modifiée par la directive 92/53/CEE et adaptée au progres
technique en dernier lieu par la directive 98/14/CE de la Commission.

La reconnaissance deéceptions par type du véhicule émises par la Suisse sera
suspendue au cas ou la Suisse n'adapte pas sa législation a toute la Iégislation com-
munautaire en vigueur correspondante &lzeption par type de véhicule.

3. Clauses de sauvegarde des réceptions par type de véhicule
Immatriculation et mise en service

1. Chaque Etat membre et la Suisse immatriculent des véhicules neufs ou en per-
mettent la vente ou la mise en service pour des motifs ayant trait a leur construction
ou a leur fonctionnement si, et seulement si, ces véhiculesammumpagnés d'un
certificat de conformité valide. Dans le cas de véhicules incomplets, chaque Etat
membre et la Suisse ne peuvent en interdire la vente, mais ils peuvent en refuser
l'immatriculation permanente ou I'entrée en service tant qu'ils ne sont pas complé-
tés.

2. Chaque Etat membre et la Suisse permettent la vente ou la mise en service de
composants ou d’entités techniques si, et seulement si, ces composants ou entités
techniques satisfont aux exigences de la directive particuliere correspondante ou aux
exigences de la législation suisse repondant a la directive particuliére correspon-

dante.

3. Siun Etat membre ou la Suisse établit que des véhicules, des composants ou des
entités techniques d’'un type particulier compromettent gravement la sécurité rou-
tiere, bien qu'ils soient accompagnés d’un certificat de conformité en cours de vali-
dité ou soient marqués d’une fagon adéquate, il peut, pendant six mois au maximum,
refuser d'immatriculer de tels véhicules ou interdire la vente ou la mise en service
sur son territoire de tels véhicules, composants ou entités techniques. Il en informe
immédiatement les autres Etats membres, la Suisse et la Commission, en motivant sa
décision. Si I'Etat membre ou la Suisse qui a procédé a la réception conteste les
risques allégués pour la sécurité routiere dont il a recu notification, les Etats mem-
bres ou la Suisse intéressés s’emploient a régler le différend. La Commission et le
Comité sont tenus informés et procédent, en tant que de besoin, aux consultations
nécessaires pour aboutir & une solution.

Mesures relatives a la conformité de la production

1. Un Etat membre ou la Suisse qui procéde a une réception prend les mesures
prévues a I'annexe X de la directive cadre 70/156/CEE, modifiée par la directive
92/53/CEE et adaptée au progres technique en dernier lieu par la directive 98/14/CE
de la Commission en ce qui concerne cette réception, en vue de vérifier, le cas
échéant en coopération avec les autorités compétentes en matiéeegton des
autres Etats membres ou la Suisse, si les mesures nécessaires ont été prises poL
garantir que les véhicules, systémes, composants ou entités techniques produits sont
conformes au type réceptiné.

2. Un Etat membre ou la Suisse qui a procédé a une réception prend les mesures
prévues a I'annexe X de la directive cadre 70/156/CEE modifiée par la directive

92/53/CEE et adaptée au progres technique en dernier lieu par la directive 98/14/CE
de la Commission en ce qui concerne cette réception, en vue de vérifier, le cas
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échéant en coopération avec les autorités compétentes en matié&eegdéon des

autres Etats membres ou la Suisse, si les mesures visées au paragraphe 1 continuent
a étre adéquates et si les véhicules, systémes, composants ou entités techniques pro-
duits demeurent conformes au type réaemtié. La vérification opérée en vue d'as-

surer la conformité au type récemtiné est limitée aux procédures visées au point 2

de I'annexe X de la directive cadre 70/156/CEE modifiée par la directive 92/53/CEE

et adaptée au progres technique en dernier lieu par la directive 98/14/CE de la
Commission et dans les directives particulieéres prévoyant des exigences spécifiques.

Non-conformité au type réceptiné

1. Il y a non-conformité au typeéceptonné lorsqu’on constate, par rapport a la
fiche de réception et/ou au dossier de réception, des divergences qui n'ont pas été
autorisées, en vertu de I'article 5, paragraphe 3 ou paragraphe 4, par 'Etat membre
ou la Suisse ayant procédé a la réception. Un véhicule ne peut étre considéré comme
non conforme au type réceptiné lorsque les tolérances prévues par des directives
particulieres sont respectées.

2. Si un Etat membre ou la Suisse ayant procédé a une réception constate que des
véhicules, des composants ou des entités techniques accompagnés d’un certificat de
conformité ou portant une marque de réception ne sont pas conformes au type qu'il
a récepionné, il prend les mesuregcessaires pour faire en sorte que les véhicules,
composants ou entités techniques produits redeviennent conformes awdgpe r
tionné. Les autorités compétentes en matiéreédeption de cet Etat membre ou la
Suisse notifient a leurs homologues des autres Etats membres et/ou la Suisse les
mesures prises, qui peuvent aller jusqu’au retrait de la réception.

3. Si un Etat membre ou la Suisse établit que des véhicules, composants ou entités
techniques accompagnés d'un certificat de conformité ou portant une marque de
réception ne sont pas conformes au type réoept, il peut demander a I'Etat
membre ou la Suisse ayant procédé a la réception de vérifier si les véhicules, com-
posants ou entités techniques produits sont conformes au égeptonné. Cette
vérification doit étre effectuée le plus t6t possible et en tout état de cause dans les
six mois suivant la date de la demande.

4., Dans le cas:

— d’'une réception par type de véhicule, lorsquedm-conformité d’'un véhi-
cule découle exclusivement de la non-conformité d'un systéme, d'un com-
posant ou d’une entité technique ou dans le cas

— d’'une réception par type multi-étape, lorsquentm-conformité d'un véhi-
cule complété découle exclusivement de la non-conformité d'un systeme,
d’'un composant ou d’'une entité technique faisant partie intégrante du véhi-
cule incomplet, ou du véhicule incomplet lui-méme,

les autorités compétentes pour é&ception du véhicule demandent a I'Etat(s) mem-
bre(s) ou la Suisse ayant octroyé la réception d’'un systeme, d'un composant, d'une
entité technique ou d’un véhicule incomplet de prendre les mesures nécepsaires

faire en sorte que les véhicules produits redeviennent conformes au type réception-
né. Ces mesures doivent étre prises le plus tét possible et, en tout état de cause, dans
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les six mois suivant la date de la demande, le cas échéant, en coopération avec I'Etat
membre/la Suisse qui I'a formulée.

Lorsqu’une non-conformité est établie, les autorités compétentes en matiére de
réception de I'Etat membre ou de la Suisse ayant rémepé le systéme, le compo-
sant ou I'entité technique, ou le véhicule incomplet en question prennent les mesures
visées au paragraphe 2 de la directive cadre 70/156/CEE, modifiée par la directive
92/53/CEE et adaptée au progrées technique en dernier lieu par la directive 98/14/CE
de la Commission.

5. Les autorités compétentes en matiere de réception des Etats membres ou de la
Suisse s’informent mutuellement, dans un délai d’un mois, du retrait d’une réception
et des motifs justifiant cette mesure.

6. Si I'Etat membre ou la Suisse, qui a procédé a la réception, conteste le défaut de
conformité dont il a été informé, les Etats membres intéressés et la Suisse
s’emploient a régler le différend. La Commission et le Comité sont tenus informés et
procedent, en tant que de besoin, aux consultations appropriées en vue d’aboutir &
une solution.

Chapitre 13
Tracteurs agricoles ou forestiers

Section |
Dispositions législatives, réglementaires et administratives

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive du Conseil du 4 mars 1974 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la réception des tracteurs agricoles ou fo-
restiers a roues (74/150/CEE), modifiée en dernier lieu
par la directive 97/54/CE du Parlement européen et du
Conseil du 23 septembre 1997 (JO L 277, 10.10.1997,
p. 24)

Directive du Conseil du 4 mars 1974 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a certains éléments et caractéristiques des
tracteurs agricoles ou forestiers a roues (74/151/CEE),
modifiée en dernier lieu par la directive 98/38/CE de

la Commission du 3 juin 1998 (JO L 170, 16.6.1998,

p. 13)

Directive du Conseil du 4 mars 1974 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la vitesse maximale par construction et aux
plates-formes de chargement des tracteurs agricoles ou
forestiers a roues (74/152/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 97/54/CE du Parlement européen
et du Conseil du 23 septembre 1997 (JO L 277,
10.10.1997, p. 24)
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Directive du Conseil du 25 juin 1974 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux rétroviseurs des tracteurs agricoles ou
forestiers a roues (74/346/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 98/40/CE de la Commission du

8 juin 1998 (JO L 171, 17.6.1998, p. 28)

Directive du Conseil du 25 juin 1974 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au champ de vision et aux essuie-glaces des
tracteurs agricoles ou forestiers a roues (74/347/CEE),
modifiée en dernier lieu par la directive 97/54/CE du
Parlement européen et du Conseil du 23 septembre
1997 (JO L 277, 10.10.1997, p. 24)

Directive du Conseil du 20 mai 1975 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au dispositif de direction des tracteurs agri-
coles ou forestiers a roues (75/321/CEE), modifiée en
dernier lieu par la directive 98/39/CE de la Commis-
sion du 5 juin 1998 (JO L 170, 16.6.1998, p. 15)
Directive du Conseil du 20 mai 1975 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a la suppression des parasites radioélectriques
produits par les moteurs a allumage commandé équi-
pant les tracteurs agricoles ou forestiers a roues
(75/322/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
97/54/CE du Parlement européen et du Conseil du
23 septembre 1997 (JO L 277, 10.10.1997, p. 24)
Directive du Conseil du 6 avril 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au freinage des tracteurs agricoles ou fores-
tiers a roues (76/432/CEE), modifiée en dernier lieu
par la directive 97/54/CE du Parlement européen et du
Conseil du 23 septembre 1997 (JO L 277, 10.10.1997,
p. 24)

Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux sieges de convoyeur des tracteurs agri-
coles ou forestiers a roues (76/763/CEE), modifiée en
dernier lieu par la directive 97/54/CE du Parlement
européen et du Conseil du 23 septembre 1997

(JO L 277,10.10.1997, p. 24)

Directive du Conseil du 29 mars 1977 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au niveau sonore aux oreilles des conducteurs
de tracteurs agricoles ou forestiers a roues
(77/311/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
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97/54/CE du Parlement européen et du Conseil du

23 septembre 1997 (JO L 277, 10.10.1997, p. 24)
Directive du Conseil du 28 juin 1977 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositifs de protection en cas de ren-
versement des tracteurs agricoles ou forestiers a roues
(77/536/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
89/680/CEE du Conseil du 2dembrel 989

(JO L 398, 30.12.1989, p. 26)

Directive du Conseil du 28 juin 1977 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux mesures a prendre contre les émissions
de polluants provenant des moteurs diesel destinés a la
propulsion des tracteurs agricoles ou forestiers a roues
(77/537/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
97/54/CE du Parlement européen et du Conseil du

23 septembre 1997 (JO L 277, 10.10.1997, p. 24)
Directive du Conseil du 25 juillet 1978 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives au siege du conducteur des tracteurs agricoles
ou forestiers a roues (78/764/CEE), modifiée en der-
nier lieu par la directive 97/54/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 23 septembre 1997 (JO L 277,
10.10.1997, p. 24)

Directive du Conseil du 17 octobre 1978 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a l'installation des dispositifs d’éclairage et

de signalisation lumineuse des tracteurs agricoles ou
forestiers a roues (78/933/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 97/54/CE du Parlement européen
et du Conseil du 23 septembre 1997 (JO L 277,
10.10.1997, p. 24)

Directive du Conseil du 17 mai 1979 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a 'homologation des dispositifs d’éclairage

et de signalisation lumineuse des tracteurs agricoles ou
forestiers a roues (79/532/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 97/54/CE du Parlement européen
et du Conseil du 23 septembre 1997 (JO L 277,
10.10.1997, p. 24)

Directive du Conseil du 17 mai 1979 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositifs de remorquage et de marche
arriere des tracteurs agricoles ou forestiers a roues
(79/533/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
97/54/CE du Parlement européen et du Conseil du
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23 septembre 1997 (JO L 277, 10.10.1997, p. 24)
Directive du Conseil du 25 juin 1979 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux dispositifs de protection en cas de ren-
versement des tracteurs agricoles ou forestiers a roues
(essais statistiques) (79/622/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 88/413/CEE de la Commission du
22 juin 1988 (JO L 200, 26.7.1988, p. 32)

Directive du Conseil du 24 juin 1980 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives a I'espace de manoeuvre, aux facilités d’acces
au poste de conduite ainsi qu'aux portes et fenétres
des tracteurs agricoles ou forestiers a roues
(80/720/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
97/54/CE du Parlement européen et du Conseil du 23
septembre 1997 (JO L 277, 10.10.1997, p. 24)
Directive du Conseil du 26 mai 1986 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux prises de force et & leur protection des
tracteurs agricoles et forestiers a roues (86/297/CEE),
modifiée en dernier lieu par la directive 97/54/CE du
Parlement européen et du Conseil du 23 septembre
1997 (JO L 277, 10.10.1997, p. 24)

Directive du Conseil du 26 mai 1986 relative aux
dispositifs de protection, montés a l'arriére, en cas de
renversement des tracteurs agricoles et forestiers a
roues, a voie étroite (86/298/CEE), modifiée en der-
nier lieu par la directive 89/682/CEE du Conseil du

21 décembrd 989 (JO L 398, 30.12.1989, p. 29)
Directive du Conseil du 24 juillet 1986 relative a
l'installation, I'emplacement, le fona@nnement et
I'identification des commandes des tracteurs agricoles
ou forestiers a roues (86/415/CEE), modifiée en der-
nier lieu par la directive 97/54/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 23 septembre 1997 (JO L 277,
10.10.1997, p. 24)

Directive du Conseil du 25 juin 1987 relative aux
dispositifs de protection en cas de renversement,
montés a I'avant des tracteurs agricoles et forestiers a
roues, a voie étroite (87/402/CEE), modifiée en der-
nier lieu par la directive 89/681/CEE du Conseil du

21 décembrd 989 (JO L 398, 30.12.1989, p. 27)
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Suisse

Section Il

Directive du Conseil du 21 décemht@88 concernant
le rapprochement des législations des Etats membres
relatives a certains éléments et caractéristiques des
tracteurs agricoles ou forestiers a roues (89/173/CEE),
modifiée en dernier lieu par la directive 97/54/CE du
Parlement européen et du Conseil du 23 septembre
1997 (JO L 277, 10.10.1997, p. 24)

Ordonnance du 19 juin 1995 concernant les exigences
techniques requises pour les tracteurs agricoles
(RO 19954171)
Ordonnance du 19 juin 1995 sur kception par type
des véhicules routiers (RTD953997)

Organismes d’évaluation de la conformité

Le Comité institué par l'article 10 du présent accord établit et met a jour, selon la
procédure visée a l'article 11 du présent accord, une liste des autorités compétentes
en matiére de réception, des services techniques et des organes d’expertise.

Communauté européenne

Suisse Autorité compétente en matiére de réception
Office fédéral des routes, Section des homologations, CH-3003 Berne

Section Il

Autorités de désignation

Communauté européenne

Autriche
Belgique

Danemark
Finlande
France
Allemagne
Grece
Irlande
Italie
Luxembourg
Pays-Bas
Portuga
Espagne
Suéde

Bundesministerium fir offentliche Wirtschaft und Verkehr

Ministére des Communications et de I'Infrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

Road safety and Transport Agency
Liikkenneministerid/Trafikministeriet
Ministére des Transports

Bundesamt fur Erndhrung und Forsten
Ministry of Transport
Department of Enterprise and Employment
Ministero dei Trasporti

Ministére des Transports

Rijksdienst voor het Wegverkeer
Direccéo-Geral de Viagdo

Ministerio de Industriay Energia

Sous l'autorité du gouvernement de la Suede: Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
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Vagverket

Statens Naturvardsverk (concernant les émissions: directives

70/220/CEE, 72/306/CEE, 88/77/CEE et 77/537/CEE
Royaume-Uni  Vehicle Certification Agency

Suisse Office fédéral des routes

Section IV
Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

Pour la désignation des organismes d’évaluation de la conformité, les autorités de
désignation se réferent a leurs dispositions |égislatives, réglementaires et adminis-
tratives figurant a la section |.

Section V
Dispositions additionnelles

Echange d'information

Les autorités compétentes des Etats membres et de la Suisse s’informent mutuelle-
ment des véhicules, dispositifs et systemes conformes (art. 5 et 6, directive
74/150/CEE) et non conformes (art. 8, directive 74/150/CEE) mis sur le marché.

Chapitre 14
Bonnes pratiques de laboratoire (BPL)

Objet et champ d’application

Les dispositions du présent chapitre sectoriel s’appliquent aux essais de produits
effectués conformément aux BPL, qu'il s'agisse de substances ou de préparations,
couverts par les dispositions législatives, réglementaires et administratives figurant a
la section I. Aux fins du présent chapitre, les dispositions de I'article 4 du présent
accord relatives a I'origine ne sont pas applicables.

Sauf définitions particuliéres, la définition des termes figurant dans les «principes de
I'OCDE de bonnes pratiques de laboratoire» [annexe Il a la décision C(81)30(final)
du Conseil de 'OCDE, du 12 mai 1981], les «guides pour les systemes de vérifica-
tion du respect des bonnes pratiques de laboratoire» [Annexe 1 a la décision-
recommandation C(89)87 final du Conseil du 2 octobre 1989] et les documents de
consensus BPL, Séries OCDE concernant les principes de bonnes pratiques de
laboratoire et de vérification du respect de ces bonnes pratiques, ainsi que toutes les
modifications y relatives, sont applicables.

Les parties reconnaissent I'équivalence des programmes réciproques de vérification
de la conformité aux bonnes pratiques de laboratoire conformes aux décisions et
recommandations précitées de 'OCDE et aux procédures et principes |égislatifs,
réglementaires et administratifs énumérés a la section IV.
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Les parties acceptent mutuellement les étudeoanées y relatives produites par

les laboratoires de 'autre partie énumérés a la section I, a condition gu'’ils partici-
pent au programme de vérification du respect des bonnes pratiques de laboratoire de
cette partie, conformément aux principes et dispositions précités.

Les parties acceptent mutuellement les conclusions des vérifications d’étude et des
inspections de laboratoire effectuées par les autorités de vérification visées a la
section Ill.

Section |
Dispositions législatives, réglementaires et administratives

En ce qui concerne les essais sur les produits chimiques effectués conformément aux
BPL, les volets pertinents des dispositions Iégislatives, réglementaires et adminis-
tratives énumérées ci-apres sont applicables.

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 1

Communauté européenne Additifs dans I'alimentation animale:
Directive du Conseil, du 18.4.1983, concernant la
fixation de lignes directrices pour I'évaluation de
certains produits utilisés dans I'alimentation des ani-
maux (83/228/CEE) (JO L 126 du 13.5.1983, p. 23) et
modifications ultérieures
Directive du Conseil, du 16.2.1987, portant fixation de
lignes directrices pour I'évaluation des additifs dans
I'alimentation des animaux (87/153/CEE), (JO L 64
du 7.2.1987, p. 19) et modifications ultérieures

Denrées alimentaires:

Directive du Conseil, du 14.6.1989, relative au con-
trole officiel des denrées alimentaires 89/397/CEE
(JO L 186 du 30.6.1989, p. 23) et modifications ulté-
rieures

Directive du Conseil, du 29.10.1993, relative a des
mesures additionnelles concernant le contrdle officiel
des denrées alimentaires (93/99/CEE) (JO L 290 du
24.11.1993, p. 14) et modifications ultérieures

Produits cosmétiques:

Directive du Conseil, du 14.6.1993, modifiant, pour la
sixieme fois, la directive 76/768/CEE concernant le
rapprochement des législations des Etats membres
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Suisse

relatives aux produits cosmétiques (93/35/CEE) (JO L
151 du 23.6.1993, p. 32) et modifications ultérieures

Aucune législation dans le domaine des BPL

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne Produits chimiques (nouveaux et existants):
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Directive du Conseil, du 18.12.1986, concernant le
rapprochement des dispositions Iégislatives, régle-
mentaires et administratives relatives a I'application de
bonnes pratiques de laboratoire et au contréle de leur
application pour les essais sur les substances chimi-
ques (87/18/CEE) (JO L 15du 17.1.1987, p. 29)
Directive du Conseil, du 30.4.1992, portarindodifi-
cation de la directive 67/548/CEE concernant le rap-
prochement des dispositions Iégislatives, réglementai-
res et administratives relatives a la classification,
I'emballage et I'étiquetage des substances dangereuses
(92/32/CEE) (JO L 154 du 5.6.1992, p. 1)

Directive du Conseil, du 7.6.1988, concernant le
rapprochement des dispositions Iégislatives, régle-
mentaires et administratives des Etats membres relati-
ves a la classification, a I'emballage et a I'étiquetage
des préparations dangereuses (88/379/CEE) (JO L 187
du 16.7.1988, p. 14)

Reéglement du Conseil, du 23.3.1993, concernant
I’évaluation et le contrdle des risques présentés par les
substances existante® (f93/93/CEE) (JO L 84 du
5.4.1993, p. 1)

Médicaments:

Directive du Conseil, du 22.12.1986, modifiant la
directive 75/318/CEE relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant les normes
et protocoles analytiques, toxicopharmacologiques et
cliniques en matiére d’'essais de spécialités pharma-
ceutiques (87/19/CEE) (JO L 15du 17.1.1987, p. 31)
Directive du Conseil, du 22.12.1986, modifiant la
directive 65/65/CEE , concernant le rapprochement
des dispositions |égislatives, réglementaires et admi-
nistratives relatives aux spécialités pharmaceutiques
(87/21/CEE) (JO L 15 du 17.1.1987, p. 36)

Directive de la Commission, du 19.7.1991, modifiant
I'annexe de la directive 75/318/CEE du Conseil rela-
tive au rapprochement des législations des Etats mem-
bres concernant les normes et protocoles analytiques,
toxicopharmacologiques et cliniques en matiere
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Suisse

d’essais des médicaments (91/507/CEE) (JO L 270 du
26.9.1991, p. 32)

Médicaments vétérinaires:

Directive du Conseil, du 22.12.1986, modifiant la
directive 81/852/CEE, concernant le rapprochement
des Etats membres concernant les normes et protoco-
les analytiques, toxicopharmacologiques et cliniques
en matiere d'essais de médicaments vétérinaires
(87/20/CEE) (JO L 15 du 17.1.1987, p. 34)

Directive de la Commission, du 20.03.1992, modifiant
I'annexe de la directive 81/852/CEE du Conseil rela-
tive au rapprochement des législations des Etats mem-
bres concernant les normes et protocoles analytiques,
toxicopharmacologiques et cliniques en matiére
d’essais de médicaments vétérinaires (92/18/CEE)
(JOL 97 du 10.4.1992, p. 1)

Produits phytopharmaceutiques:

Directive du Conseil, du 15. 7.1991, concernant la
mise sur le marché des produits phytopharmamceuti-
ques (91/414/CEE) (JO L 230 du 19.8.1991, p. 1)
Directive de la Commission du 27.7.1993, modifiant

la directive 91/414/CEE du Conseil concernant la mise
sur le marché des produits phytophaceutiques
(93/71/CEE) (JO L 221 du 31.8.1993, p. 27).

Directive de la Commission, du 14.7.1995, modifiant
la directive 91/414/CEE du Conseil concernant la mise
sur le marché des produits phytophacautiques
(95/35/CE) (JO L 172 du 22.7.1995, p. 6).

Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de
I'environnement (RAL9841122), modifiée en dernier
lieu le 21 décembr&995 (RO19971155)

Ordonnance du 9 juin 1986 sur les substances dange-
reuses pour I'environnement (RI9861254), modi-

fiée en dernier lieu le 4 novembre 1998 (R@9939)

Loi fédérale du 21 mars 1969 sur le commerce des
toxiques (ROL972430), modifiée en dernier lieu le

21 décembrd 995 (RO19971155)

Ordonnance du 19 septembre 1983 sur les toxiques
(RO 19831387), modifiée en dernier lieu le 4 novem-
bre 1998 (RQL99956)

Réglements du 25 mai 1972 pour I'application de la
convention intercantonale pour le contrdle des médi-
caments, modifiés en dernier lieu le 23 novembre 1995
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Section Il _ .
Organismes d’évaluation de la conformité

Aux fins du présent chapitre, il y a lieu d’entendre par «organismes d’évaluation de
la conformité» les laboratoires reconnus dans le cadre du programme de vérification
des BPL de chaque partie.

Sur la base des informations fournies par les parties contractantes, en vertu des
dispositions de la section V du présent chapitre, le comité visé & l'article 10 du
présent accord établit et met a jour, conformément a la procédure définie a I'article
11 de I'accord, une liste des laboratoires respectant les principes de BPL.

Section Il
Autorités de désignation

Aux fins du présent chapitre sectoriel, il y a lieu d’entendre par «autorités de dési-
gnation» les autorités officielles de vérification en matiére de BPL.

Communauté européenne:

— Autriche
Bundesministerium fir Umwelt,
Ingend und Familie
Department 11/2
Stubenbastei 5 Tous produits et substances
A-1010 Wien

— Belgique
Ministére de la santé publique, de I'environnement et de I'Intégration sociale.
Inspection pharmaceutique.
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en Sociale Integratie.
Farmaceutische Inspectie
Rue Juliette Wytsmanstraat 14 Tous produits et substances
1050 Bruxelles

— Danemark
Danish Agency of Industry
and Trade
Tagensvej 137 Produits chimiques industriels et pesticides
DK-220 Copenhagen N

Danish Medicines Agency
378, Frederikssundsvej Produits phageutiques
DK-2700 Bronshoj

— Finlande
Sosiaali-ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus/kemi kaaliosasto
Social- och halsovardens produkttillsynscentral/Kemikalieavdelning

PL 267 Box

5906



Accord relatif a la reconnaissance mutuelle en matiere d’évaluation de la conformité

00531 Helsinki Tous produits et substances

— France
Groupe Interministériel des produits
chimiques (GIPC)
3/5 Rue Barbet de Jouy Produits chimiques industriels, pesticides et
75353 Paris 07 SP produits autres que vétérinaires

Agence du Médicament
143/147 Boulevard Anatole FranceProduits pharmaceutiques autres que vété-
93200 Saint Denis rinaires

Ministére de la Santé, Direction

Générale de la Santé, Sous-direction

pharmacie

1, place de Fontenoy Produits cosmétiques
75350 Paris 07 SP

CNEVA,

Agence de médicament vétérinaire,

service inspections et controles

BP 203 Produits vétérinaires
35302 Fougeres Cedex

— Allemagne
Bundesministerium fir Umwelt,  Tous produits et substances
Naturschutz und Reaktorsicherheit
DE-53175 Bonn

— Gréce
General Chemical State Laboratory
An Tsoha Street, 16 Tous produits et substances
11521 Athens

— Irlande
Irish Laboratory Accreditation Board
(ILAB)
Witlon Park House Tous produits et substances
Wilton Place
Dublin 2

— ltalie
Ministero della Sanita.
Dipartimento della Prevenzione
GLP Compliance Monitoring Unit
Via della Sierra Nevada 60 Tous produits et substances
[-00144 Roma

— Pays-Bas
Ministry of Health, Welfare and Sports.
Inspectorate for Health Protection, Commodities and Veterinary Public Health.
GLP Department Tous produits et substances
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P.O. Box 16.108
NL-2500 BC'’s Gravenahage

— Portugal
Instituto Portugués da Qualidade
Ministério da Industria e Comércio
Rua C a Av. dos Tres Vales Produits chimiques industriels pesticides
P-2825 Monte da Caparica

Instituto Nacional de Farmacia e do
Medicamento.
Parque de Salde de Lisboa
Avenida do Brasil 53 Produits pharmaceutiques et vétérinaires
1700 Lisboa
— Espagne
Ministerio de Sanidad y Consumo
Agencia Espanola del Medicamento
Subdieccion General de Seguridad de los Medicamentos

Paseo del Prado, 18-20 Produits pharmaceutiques et cosmétiques
28014 Madrid
— Suéde
Lakemedelsverket (Medical Products Agency)
Box 26 Produits pharmaceutiques ebguits
75103 Uppsala cosmétiques et pour I'hygiene
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
Box 2231 Tous les autres produits
10315 Stockholm
— Royaume-Uni
Department of Health
GLP Monitoring Authority Tous produits et substances

Hannibal House Market Towers
1, Nine Elms Lane
London SW8 5NQ

Suisse:

Etudes environnementales sur tous les produits

Office fédéral de I'environnement, des foréts et du paysage
CH-3003 Berne

Etudes de santé sur les produits pharmaceutiques

Office intercantonal de contr6le des médicaments (OICM)
Erlachstrasse 8

P.O. Box

5908



Accord relatif a la reconnaissance mutuelle en matiere d’évaluation de la conformité

CH-3000 Berne 9

Etudes de santé sur tous les produits autres que pharmaceutiques
Office fédéral de la santé publique

Division produits chimiques

CH-3003 Berne

Section IV

Principes particuliers pour la désignation des organismes d’évaluation

de la conformité

Aux fins du présent chapitre sectoriel, il y a lieu d’entendre par «désignation des

autorités d’évaluation de la conformité» la procédure par laquelle les autorités de
vérification en matiére de BPL reconnaissent que les laboratoires satisfont aux prin-
cipes de BPL. A cette fin, elles appliquent les principes et procédures fixés dans les
dispositions ci-aprés, reconnus équivalents et conformes aux actes C(81)30 final et

C(89)87 final adoptés par le Conseil de 'OCDE:

Communauté européenne:

Suisse:

Directive du Conseil, du 18.12.86, concernant le
rapprochement des dispositions législatives, régle-
mentaires et administratives relatives a I'application
des principes de bonnes pratiques de laboratoire et au
contréle de leur application pour les essais sur les
substances chimiques (87/18/CEE) (JO L 15 du
17.1.1987, p. 29)

Directive du Conseil, du 9.6.88, concernant
I'inspection et la vérification des bonnes pratiques de
laboratoire (BPL) (88/320/CEE) (JO L 145 du
11.6.1988, p. 35)

Directive de la Commission, du 18.12.89, portant
adaptation au progrés technique de I'annexe de la
directive 88/320/CEE du Conseil concernant
I'inspection et la vérification des bonnes pratiques de
laboratoire (BPL) (90/18/CEE) (JO L 11 du
13.1.1990, p. 37)

Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de
I'environnement (RAL9841122), modifiée en dernier
lieu le 21 décembr&995 (RO11971155)

Ordonnance du 9 juin 1986 sur les substances dange-
reuses pour I'environnement (RI9861254), modi-

fiée en dernier lieu le 4 novembre 1998 (R@9939)

Loi fédérale du 21 mars 1969 sur le commerce des
toxiques (ROL972435), modifiée en dernier lieu le

21 décembrd 995 (RO11971155)

Ordonnance du 19 septembre 1983 sur les toxiques
(RO 19831387), modifiée en dernier lieu le 4 novem-
bre 1998 (RQL99956)

Réglements du 25 mai 1972 pour I'application de la
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convention intercantonale pour le controle des médi-
caments, modifiés en dernier lieu le 23 novembre 1995
Bonnes pratiques de laboratoire (BPL) en Suisse,
procédures et principes, DFI/OICM, mars 1986

Section V
Dispositions additionnelles

1. Echange d'informations

Conformément a l'article 12 de 'accord, les parties se transmettent notamment, au

moins une fois par an, une liste des laboratoires qui, sur la base des résultats des
inspections et des vérifications d’études, satisfont aux principes de BPL, ainsi que

les dates auxquelles ont eu lieu les inspections ou les vérifications et le degré de

conformité des laboratoires aux BPL.

Lorsqu’'un laboratoire visé par la section Il du présent chapitre sectoriel qui dit
appliquer les principes en matiére de BPL ne les respecte pas dans une mesure qui
risque de compromettre l'intégrité ou l'authenticité de I'une quelconque de ces
études, les parties s’en informent mutuellement en temps utile, et ce conformément
aux dispositions de l'article 6 de I'accord.

Les parties se transmettent toutes informations complémentaires relatives a
I'inspection d’un laboratoire ou a la vérification d’études, dés lors que I'autre partie
lui adresse une demande raisonnable en ce sens.

2. Inspections de laboratoire

Chaque partie peut demander une inspection de laboratoire ou une veérification
d’études supplémentaires s'il existe des doutes documentés concernant la conformité
d’un essai avec les bonnes pratiques de laboratoire.

Si, dans des cas exceptionnels, le doute persiste et une partie requérante peut exciper
d’'une préoccupation particuliere, celle-ci peut, conformément aux dispositions de
I'article 8 de I'accord, désigner un ou plusieurs experts de ses autorités énumérées a
la section Il afin de participer a une inspection de laboratoire ou a une vérification
d’étude conduite par les autorités de I'autre partie.

3. Confidentialité

Conformément aux dispositions de l'article 13 de I'accord, les parties s’engagent a
ne pas divulguer les informations qui leur sont transmises dans le cadre du présent
chapitre sectoriel ou qu’elles obtiennent dans le cadre de la participation a une
inspection ou & une vérification d’étude et qui répondent a la définition d'un secret
commercial ou d’une information commerciale ou financiére confidentielle. Elles
traitent ces informations avec une confidentialité au moins égale & celle que lui
garantit la partie qui la lui fournit et veillent a ce que les autorités auxquelles
I'information est transmise lui réservent un traitement identique.

4. Coopération

En vertu de I'article 9 de I'accord chaque partie peut, a sa demande, participer en
qualité d’'observateur a une visite d’inspection d’un laboratoire effectuée par les
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autorités de l'autre partie moyennant I'accord du laboratoire concerné afin de main-
tenir une compréhension permanente des procédures d’inspection de I'autre partie.

Chapitre 15
Inspection BPF des médicaments et certifications des lots

Objet et champ d’application

Les dispositions du présent chapitre couvrent tous les médicaments fabriqués indus-
triellement en Suisse et dans la Communauté européenne et auxquels s’appliquent
les exigences des bonnes pratiques de fabrication (BPF).

En ce qui concerne les médicaments couverts par le présent chapitre, chaque partie
reconnait les conclusions des inspections des fabricants effectuées par les services
d’inspection compétents de I'autre partie et les autorisations de fabrication délivrées
par les autorités compétentes de 'autre partie.

La certification par le fabricant de la conformité de chaque lot & ses spécifications
est reconnue par I'autre partie, sans nouveau contréle a I'importation.

En outre, les libérations officielles de lots effectuées par une autorité de la partie
exportatrice sont reconnues par l'autre partie.

Par «médicaments», on entend tous les produits réglementés par la Iégislation phar-
maceutique dans la Communauté européenne et en Suissemeéstidans la sec-

tion | du présent chapitre. La définition des médicaments inclut tous les produits a
usage humain et vétérinaire, notamment les produits pharmaceutiquas)dhogi-

ques et radiopharateutiques chimiques et biologiques, les médicaments dérivés du
sang et du plasma humain, les prémélanges pour la fabrication d’aliments médica-
menteux pour animaux et, le cas échéant, les vitamines, les minéraux, les herbes
médicinales et les médicaments homéopathiques.

Les «<BPF» sont I'élément de I'assurance de la qualité qui garantit que les médica-
ments sont fabriqués et contr6lés de fagon constante, selon les normes de qualité
adaptées a leur emploi et selon les prescriptions de l'autorisation de mise sur le
marché et les spécifications des produits. Aux fins du présent chapitre, cela inclut le
systéeme selon lequel le fabricant recoit la spécification du produit et du processus du
titulaire ou du demandeur de ['utilisation de mise sur le marché et garantit que le
médicament est fabriqgué conformément & cette spécification (équivalent de la certi-
fication par la personne qualifiée dans la Communauté européenne).

S’agissant de médicaments couverts par la législation d’'une partie, mais non par

celle de l'autre partie, le fabricant peut demander, aux fins du présent accord, qu’'une

inspection soit effectuée par le service d'inspection localement compétent. Cette

disposition s'applique entre autres a la fabrication de substances pharmaceutiques
actives, de produits intermédiaires et de produits destinés a des essais cliniques,
ainsi qu’aux inspections préalables a la mise sur le marché. Les dispositions opéra-
tionnelles a ce sujet figurent a la section lll, paragraphe 3.
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Certification des fabricants

A la demande d'un exportateur, d'un importateur ou de l'autorité compétente de
l'autre partie, les autorités responsables de la délivrance des autorisations de fabri-
cation et du contréle de la fabrication des médicaments certifient que le fabricant:

— est diment autorisé a fabriquer le médicament en question ou a effectuer
I'opération de fabrication spécifiée en question;

— estrégulierement inspecté par les autorités;

— satisfait aux exigences nationales BPF reconnues équivalentes par les deux
parties et énumérées dans la section 1 du présent chapitre. En cas de réfé-
rence a des exigences BPF différentes, cela doit étre mentionné dans le cer-
tificat.

Les certificats doivent aussi identifier le ou les lieux de fabrication (et, le cas
échéant, les laboratoires d’essai sous contrat).

Les certificats sont établis rapidement dans un délai qui ne doit pas excéder 30 jours
civils. Exceptionnellement, notamment lorsqu’'une nouvelle inspection doit étre
effectuée, ce délai peut étre porté a 60 jours.

Certification des lots

Chaque lot exporté doit étre accompagné d’un certificat de lot établi par le fabricant
(autocertification) aprés une analyse qualitative compléte, une analyse quantitative
de tous les principes actifs et aprés avoir effectué tous les essais ou contrdles néces-
saires pour garantir la qualité du produit conformément aux exigences de
l'autorisation de mise sur le marché. Le certificat doit attester que le lot satisfait aux
spécifications et doit étre conservé par I'importateur du lot. Il est présenté a la de-
mande de 'autorité compétente.

Lors de I'établissement d’un certificat, le fabricant doit tenir compte des dispositions
du systéme actuel de certification de 'OMS concernant la qualité des produits
pharmaceutiques faisant I'objet d’échanges internationaux. Le certificat doit dé-
tailler les spécifications convenues du produit, indiquer les méthodes et les résultats
d’analyse. Il doit comporter une déclaration selon laquelle les documents relatifs au
traitement et au conditionnement du lot ont été examinés et jugés conformes avec les
BPF. Le certificat de lot doit étre signé par la personne ayant qualité pour autoriser
la vente ou la livraison du lot, c’est-a-dire, dans la Communauté européenne, la
«personne qualifiée» visée a l'article 21 de la directive 75/319/CEE et en Suisse, la
personne responsable visée aux articles 4 et 5 de I'ordonnance concernant les pro-
duits immunobiologiques, aux articles 4 et 5 de I'ordonnance concernant les pro-
duits immunobiologiques destinés a l'usage vétérinaire et a 'article 10 des directi-
ves de I'OICM sur la fabrication des médicaments.

5. Libération officielle d’'un lot

Lorsqu'une procédure de libération officielle de lots s’applique, les libérations
officielles de lots effectuées par une autorité de la partie exportatrice visée a la sec-
tion 2 sont reconnues par l'autre partie. Le fabricant fournit le certificat de libération
officielle.
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Pour ce qui concerne la Communauté européenne, la procédure officielle de libéra-
tion de lots est précisée dans le document «Control Authority Batch Release of
Vaccines and Blood Bducts of 24 September 1998», ainsi que dans diverses pro-
cédures spécifiques de libération de lots. Pour la Suisse, la procédure officielle de
libération de lots est définie aux articles 22 & 27 de I'ordonnance concernant les
produits immunobiologiques, aux articles 20 a 25 de I'ordonnance concernant les
produits immunobiologiques destinés a 'usage vétérinaire et aux articles 4 a 6 des
directives de 'OICM concernant la libération de lots par I'autorité.

Section |

En ce qui concerne les BPF, les éléments pertinents des dispositions |égislatives,
réglementaires et administratives énumeérées ci-aprés sont applicables. Toutefois, les
exigences de qualité de référence des produits & exporter, y compris leurs méthodes
de fabrication et leurs spécifications, sont celles qui figurent sur I'autorisation cor-
respondante de mise sur le marché délivrée par l'autorité compétente de la partie
importatrice.

Dispositions visées par l'article 1, paragraphe 2

Communauté européenne  Directive du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant
le rapprochement des dispositions législatives, régle-
mentaires et administratives relatives aux spécialités
pharmaceutiques (65/65/CE), modifiée en dernier lieu
par la directive 93/39/CEE du Conseil, du 14 juin
1993 (JO L 214 du 24.8.1993, p. 22).

Directive du Conseil, du 20 mai 1975, concernant le
rapprochement des dispositions législatives, régle-
mentaires et administratives relatives aux spécialités
pharmaceutiques (7519/CEE), modifiée en dernier
lieu par la directive 89/341/CEE du Conseil, du 3 mai
1989 (JO L 142 du 25.5.1989, p. 11).

Directive du Conseil, du 28 septembre 1981, concer-
nant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives aux médicaments vétérinaires
(81/851/CEE), modifiée en dernier lieu par la directive
90/676/CEE du Conseil, du 12dembrel 990

(JO L 373 du 31.12.1990, p. 15).

Directive de la Commission, du 13 juin 1991, établis-
sant les principes et lignes directrices de bonnes prati-
ques de fabrication pour les médicaments a usage
humain (91/356/CEE) (JO L 193 du 17.7.1991, p. 30)
Directive de la Commission, du 23 juillet 1991, éta-
blissant les principes et lignes directrices de bonnes
pratiques de fabrication pour les médicaments vétéri-
naires (91/412/CEE) (JO L 228 du 17.8.1991, p. 70)
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Suisse
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Reglement du Conseil, du 22 juillet 1993, établissant
des procédures communautaires pour I'autorisation et
la surveillance des médicaments a usage humain et a
usage vétérinaire et instituant une agence européenne
pour I'évaluation des médicaments (n° 2309/93/CEE),
modifié en dernier lieu par le reglement de la Commis-
sion du 23 mars 1998 (JO L 88 du 24.3.1998, p. 7)
Directive du Conseil, du 31 mars 1992, concernant la
distribution en gros des médicaments a usage humain
(92/25CEE) (JO L 113 du 30.4.1992, p. 1) et guide
des bonnes pratiques de distribution

Guide des bonnes pratiques de fabrication volume 1V
des regles relatives aux médicaments dans la Commu-
nauté européenne

Loi fédérale du 6 octobre 1989 sur la pharmacopée
(RO 1990570)
Ordonnance du 23 ao(t 1989 concernant les produits
immunobiologiques (RQ9891797), modifiée en
dernier lieu le 24 février 1993 (R0993963)
Ordonnance du 22 juin 1994 sur la radioprotection
(RO19941947)
Arrété fédéral du 22 mars 1996 sur le contréle du
sang, des produits sanguins et des transplants (RO
19962296)
Ordonnance du 26 juin 1996 sur le contrdle du sang,
des produits sanguins et des transplants {R@6
2309)
Loi fédérale du & juillet 1966 sur les épizooties
(RO 19661621)
Ordonnance du 27 juin 1995 concernant les produits
immunobiologiques destinés a I'usage vétérinaire
(RO 19953805)
Convention intercantonale du 3 juin 1971 sur le con-
trole des médicaments (RT®721026), modifiée en
dernier lieu le #rjanvier 1979 (RQL979252)
Reéglements du 25 mai 1972 pour I'application de la
convention intercantonale pour le controle des médi-
caments, modifiés en dernier lieu le 14 mai 1998
Directives de I'OICM du 18 mai 1995 sur la fabrica-
tion des médicaments
Directives de I'OICM du 23 mai 1985 concernant la
fabrication des principes actifs pharmaceutiques
Directives de I'OICM du 20 mai 1976 concernant le
commerce de gros des médicaments
Directives de I'OICM du 24 novembre 1994 concer-
nant la libération des lots par I'autorité

Directives de I'OICM du 19 mai 1988 concernant la
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fabrication et la distribution d’aliments médicamen-
teux

Directives de I'OICM du 19 novembre 1998 pour
l'inspection des fabricants d’agents thérapeutiques
(Directives d'inspection)

Section Il _ _
Organismes d’évaluation de la conformité

Aux fins du présent chapitre, il y a lieu d’entendre par «organismes d’évaluation de
la conformité» les services officiels d’'inspection des BPF de chaque partie.

Communauté européenne

Allemagne

Bundesministerium flr Gesundheit
Am Propsthof 78a

D-53108 Bonn

Tel.: 49-228-941 2340

Fax.: 49-228-941 4923

for immunologicals:

Paul-Ehrlich-Institut, Federal Agency for Sera & Vaccines
Postfach/P.O. Box

D-63207 Langen

Tel.: 49-6103-77 1010

Fax.: 49-6103-77 12 34

Autriche

Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
Radetzkystrasse 2

A-1031 Wien

Tel.: 43-1-711 724 642

Fax.: 43-1-714 92 22

Belgique

Inspection générale de la Pharmacie/Algemene Farmaceutische Inspectie
Cité administrative de I'Etat/Rijksadministratief Centrum

Quartier Vésale/Vesalius Gebouw

B-1010 BrusselTel.: 32-2-210 4924

Fax.: 32-2-210 4880

Danemark

Sundhedsstyrelsen Medicines Division
Frederikssundsvej 378

DK-2700 Bronshoj

Tel.: 45-44-889 320

Fax.: 45-42-847 077
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Espagne

Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdieccion General de Control Farmaceutico
Paseo del Prado 18-20

E-28014 Madrid

Tel.:34-1-596 4068

Fax.:34-1-596 4069

Finlande

National Agency for Medicines
P.O. Box 278

FIN-00531 Helsinki

Tel.: 358-0-396 72 112

Fax.: 358-0-714 469

France

for medicinal products for human use
Agence du Médicament

143-145 boulevard Anatole France
F-93200 Saint-Denis

Tel.: standard 4813 2000

Fax.: 33-1-4813 2478

for veterinary medicinal products

Agence Nationale du Médicament Véterinaire la haute Marche — Javené
F-35133 Fougéres

Tel.:+33-9994 7878

Fax.:+33-9994 7899

Greéce

National Drug Organization (E.O.F.)
Mesogion 284

GR-Athens 15562

Tel.: 30-1-654 5530

Fax.: 30-1-654 9591

Irlande

National Drugs Advisory Board
63-64 Adelaide Road
IRL-Dublin 2

Tel.: 353-1-676 4971-7

Fax.: 353-1-676 7836

Italie

Ministero della Sanita

Direzione Generale del Servicio Farmaceutico
Viale della Civilta Romana 7

1-00144 Roma

Tel.: 39-6-5994 3676

Fax.: 39-6-5994 3365

Luxembourg
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Division de la Pharmacie et des Médicaments
10 rue C.M. Spoo

L-2546 Luxembourg

Tel.: 352-478 5590/ 93

Fax.: 352-22 44 58

Pays-Bas

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn, en Sport
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 5406

NL-2280 HK Rijswijk

Tel.: 31-70-3407911

Fax.: 31-70-3405177

Portugal

Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento — INFARMED
Av. do Brasil, 53

P-1700 Lisboa

Tel.: 351-1-795

Fax.: 351-1-795 9116

Royaume-Uni

for human and veterinary (non immunologicals):
Medicines Control Agency

1 Nine Elms Land

GB-London SW8 5NQ

Tel.: 44-171-273 0500

Fax.: 44-171-273 0676

for veterinary immunologicals
Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane

New Haw, Addlestone
GB-Surrey KT15 3NB

Tel.: 44-1932-336911

Fax.: 44-1932-336618

Suéde

Lakemedelsverket — Medical Products Agency
Husargatan 8,

P.O. Box 26

S-751 03 Uppsala

Tel.: 46-18-174 600

Fax.: 46-18-548 566

Suisse

Office fédéral de la santé publique, Division produits biologiques, 3003 Berne (pour
les produits immunogiologiques destinés a l'usage humain)
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Institut de virologie et immunoprophylaxie (IVI), Centre de recherches de I'Office
vétérinaire fédéral, 3147 Mittelhdusern (pour les produits immunobiologiques desti-
nés a l'usage vétérinaire)

Office intercantonal de contréle des médicaments, 3000 Berne 9 (pour tous les
autres médicaments destinés a I'usage humain et vétérinaire)

Section IlI
Dispositions additionnelles

1. Transmission des rapports d’inspection

Sur demande motivée, les services d'inspection compétents adressent une copie du
dernier rapport d’inspection du lieu de fabrication ou de contréle, au cas ou les
analyses sont effectuées sous contrat. La demande peut concerner soit un «rapport
complet d’inspection», soit un «rapport détaillé» (voir point 2 ci-dessous). Chaque
partie utilise ce rapport d'inspection avec la discrétion souhaitée par la partie qui I'a
fourni.

Les parties veillent a ce que les rapports d’inspection soient transmis dans les
30 jours civils au plus tard, ce délai étant porté a 60 jours lorsqu’une nouvelle ins-
pection doit étre effectuée.

2. Rapports d'inspection

Un «rapport complet d’'inspection» comporte un dossier principal («Site Master
File»), établi par le fabricant ou par le service d’inspection, et un rapport descriptif
établi par ce dernier. Un «rapport détaillé» répond a des questions spécifiques sur la
société, posées par l'autre partie.

3. BPF de référence

a) Les fabricants font I'objet d’inspections en fonction des BPF en vigueur
dans la partie exportatrice (voir section 1).

b) En ce qui concerne les médicaments uniquement couverts par la Iégislation
pharmaceutique de la partie importatrice et non de la partie exportatrice, le
service d'inspection localement compétent qui souhaite procéder a une ins-
pection des opérations de fabrication le fait en tenant compte de ses propres
BPF ou, en I'absence d’exigences BPF spécifiques, en fonction des BPF en
vigueur de la partie importatrice. Pour les produits ou les catégories de pro-
duits spécifiques (médicaments entrant dans le cadre de la recherche, matie-
res premiéres ne se limitant pas aux principes pharmaceutiques actifs),
I'équivalence des exigences BPF est établie en appliquant la procédure ar-
rétée par le comité.

4. Nature des inspections

a) Les inspections sont habituellement destinées a déterminer le respect par le
fabricant des BPF. On parle d’inspections générales BPF (ou inspections ré-
guliéres, périodiques ou de routine).
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b) Les inspections relatives aux «produits ou processus» (qui peuvent aussi étre
des inspections «préalables a la mise sur le marché») portent essentiellement
sur un ou une série de produits ou de processus et incluent une évaluation de
la validation et du respect du processus spécifique ou des aspects du contréle
décrits dans I'autorisation de mise sur le marché. Si cela est nécessaire, des
informations sur le produit (le dossier qualité d’'une demande ou le dossier
autorisation) sont remises a titre confidentiel au service d'inspection.

5. Frais

Le régime des frais d'inspection/d’établissement est déterminé par le lieu de fabri-
cation. Aucune redevance n’'est exigée des fabricants établis sur le territoire de
l'autre partie.

6. Clause de sauvegarde pour les inspections

Chaque partie se réserve le droit de procéder a sa propre inspection pour les raisons
indiquées a l'autre partie. Ces inspections doivent étre notifiées a I'avance a I'autre
partie et seront effectuées conjointement par les autorités compétentes des deux
parties, conformément aux dispositions de I'article 8 de I'accord. Le recours a cette
clause de sauvegarde doit étre exceptionnel.

7. Echange d'informations entre les autorités et rapprochement des exigences de
qualité

Conformément aux dispositions générales de I'accord, les parties échangent toutes
les informations nécessaires pour la reconnaissance mutuelle des inspections.

En outre, les autorités compétentes en Suisse et dans la Communauté européenne s
tiennent informées de toute nouvelle instruction technique et de toute nouvelle
procédure d'inspection. Chaque partie consulte l'autre avant d’adopter une telle
procédure et s’efforce de promouvoir leur rapprochement.

8. Formation des inspecteurs

Conformément & l'article 9 de I'accord, les sessions de formaimur inspecteurs
organisées par les autorités sont accessibles aux inspecteurs de l'autre partie. Les
parties a I'accord s'informent mutuellement de ces sessions.

9. Inspections conjointes

Conformément aux dispositions de l'article 12 de I'accord et d'un commun accord
entre les parties, des inspections conjointes peuvent étre organisées. Ces inspection:
visent a développer une compréhension et une interprétation communes des prati-
ques et exigences. L'organisation de ces inspections et leur forme sont agréées par le
biais de procédures approuvées par le comité mixte institué par l'article 10 de
I'accord.

10. Systeme d'alerte

Les parties se mettent d’accord sur des cpweslants afin de permettre aux autori-

tés et aux fabricants d’informer les autorités de I'autre partie avec toute la diligence
requise en cas de défaut de qualité, de rappel de lot, de contrefacon ou de tout autre
probléme concernant la qualité qui pourraécassiter des contréles supplémentaires
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ou la suspension de la distribution du lot. Une procédure détaillée d'alerte sera
convenue.

Les parties veillent a s'informer, avec toute la diligence requise, de toute suspension
ou retrait (total ou partiel) d’'une autorisation de fabrication fondée sur le non-
respect des BPF, qui pourrait affecter la protection de la santé publique.

11. Correspondants

Aux fins du présent accord, les compemdants pour toutes questions techniques
telles gqu’échanges de rapports d’inspection, séminaires de formation d’inspecteurs,
exigences techniques, sont

pour la Communauté européenne

le directeur de I'’Agence européenne pour I'évaluation des médicaments et
pour la Suisse

les services officiels d'inspection BPF énumérés dans la section Il.

12. Divergences de vues

Les deux parties mettent tout en oeuvre afin de surmonter leurs divergences de vues
en ce qui concerne, entre autres, le respect des exigences par les fabricants et les
conclusions des rapports d’'inspection. Si lead&srd persiste, I'affaire est portée
devant le comité institué par I'article 10 de I'accord.
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Annexe 2

Principes géneraux de désignation des organismes d’évaluation
de la conformité

A. Exigences et conditions générales

1. Dans le cadre de cet accord, les autorités de désignation restent squdesaes

bles des compétences et des capacités des organismes qu’elles ont désignés et n
désignent que des entités dotées d'une identité juridique placées sous leur juridic-
tion.

2. Les autorités de désignation désignent des organismes d’évaluation de la confor-
mité capables de démontrer au moyen de preuves objectives qu’ils comprennent les
exigences et les procédures de certification prévues par les dispositions Iégislatives,
réglementaires et administratives citées a I'annexe 1 et applicables au produit parti-

culier, a la catégorie de produits ou au secteur pour lequel les organismes sont dési-
gnés, et qu'ils possédent I'expérience et les compétences nécessaires pour applique
ces exigences et procédures.

3. La preuve de la compétence technique doit couvrir:

— la connaissance technique des catégories de produits, processus ou services
que I'organisme d’évaluation de la conformité est disposé a contréler;

— la compréhension des normes techniques et/ou des dispositions législatives,
réglementaires et administratives visées par la désignation;

— la capacité matérielle de remplir une tache donnée d’évaluation de la con-
formité;

— lagestion adéquate de cette tache; et

— tout autre élément permettant de s'assurer que la tache d'évaluation de la
conformité sera menée a bien en toutes circonstances.

4. Les criteres de compétence technique sont fondés, dans la mesure du possible,
sur des documents reconnus au plan international, notamment la série de normes EN
45 000 ou ses équivalents, ainsi que sur des documents interprétatifs appropriés.
Cependant, il est clair que ces documents doivent étre interprétés de maniére a in-
corporer les différents types d’exigences prévues par les dispositions Iégislatives,

réglementaires et administratives applicables.

5. Les Parties encouragent I'harmonisation des procédures de désignation et la
coordination des procédures d’évaluation de la conformité par la coopération entre

autorités de désignation et organismes d’'évaluation de la conformité aux moyens de
séances de coordination, de participation dans des arrangements de reconnaissanc
mutuelle et par des séances de groupes de travail ad-hoc. Les Parties encouragen
également les organismes d’accréditation a participer a des arrangements de recon-
naissance mutuelle.
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B. Systéme de vérification de la compétence des organismes d’évaluation
de la conformité

6. Pour vérifier la compétence technique des organismes d’évaluation de la confor-
mité, les autorités responsables peuvent faire appel a différeéuamsmes assurant

un niveau de confiance approprié entre les Parties. Si nécessaire, une Partie précise a
l'autorité de désignation par quels moyens la compétence technique peut étre éta-
blie.

a) Accréditation

L'accréditation constitue une présomption de compétence technique des organismes
d’évaluation de la conformité pour 'application des exigences fixées par I'autre
Partie, lorsque I'organisme d’accréditation compétent:

— respecte les dispositions pertinentes en vigueur au plan international
(normes EN 45000 ou guides ISO/CEI); et

— est signataire d’arrangements multilatéraux dans le cadre desquels il est
soumis a des évaluations par les pairs ou

—  participe, en travaillant sous l'autorité d’'une Autorité de Désignation, et en
accord avec des modalités devant étre décidées, a des programmes de com-
paraison et d’échanges d’expérience technique, de fagon a assurer la conti-
nuation de la confiance en la capacité technique des organismes
d’accréditation et des organismes d’évaluation de la conformité. De tels pro-
grammes pourront inclure des évaluations conjointes, des programmes spé-
ciaux de coopération ou des évaluations de la conformité.

Lorsque les critéres applicables aux organismes d’évaluation de la conformité pré-
voient que ceux-ci évaluent la conformité du produit, processus ou service directe-
ment a des normes ou a des spécifications techniques, les autorités de désignation
peuvent utiliser I'accréditation comme présomption de compétence technique de
I'organisme d’évaluation de la conformité, a condition qu’elle permette d’évaluer la
capacité des organismes a appliquer ces normes ou ces spécifications techniques. La
désignation est limitée a ces taches de I'organisme d’évaluation de la conformité.

Lorsque les criteres applicables aux organismes d’évaluation de la conformité pré-
voient que ceux-ci évaluent la conformité du produit, processus ou service non pas
directement a des normes ou a des spécifications techniques mais a des exigences
générales (exigences essentielles), les autorités de désignation peuvent utiliser
I'accréditation comme présomption de compétence technique de I'organisme
d’évaluation de la conformité, a condition qu’elle contienne alors des éléments
permettant d’évaluer la capacité de I'organisme d’évaluation de la conformité
(connaissance technique du produit, connaissance de son utilisation, etc.) a évaluer
la conformité du produit & ces exigences essentielles. La désignation est limitée a ces
taches de I'organisme d’évaluation de la conformité.

b) Autres moyens

En I'absence de systéme d’accréditationpmur d’autres raisons, les autorités res-
ponsables demandent aux organismes d’'évaluation de la conformité de fournir la
preuve de leur compétence par d’autres moyens tels que:

5922



Accord relatif a la reconnaissance mutuelle en matiere d’évaluation de la conformité

la participation a des arrangements régionaux ou internationaux de recon-
naissance mutuelle ou a des systemes de certification;

I'évaluation réguliere par les pairs, sur la base de critéres transparents et
conduite avec 'expertise appropriée;

des essais d'aptitude; ou
des comparaisons entre organismes d’évaluation de la conformité.

C. Evaluation du systéme de vérification

7. Aprés qu’'un systeme de vérification permettant d'évaluer la compétence des
organismes d’évaluation de la conformité aura été défini, I'autre Partie sera invitée a
vérifier que le systéme garantit la conformité du processus de désignation a ses
propres exigences juridiques. Cette vérification portera essentiellement sur la perti-
nence et l'efficacité du systeme de vérification plutét que sur les organismes

d’évaluation de la conformité eux-mémes.

D. Désignation formelle

8. Lorsque les Parties présentent leurs propositions au Comité pour inclure les
organismes d’évaluation de la conformité dans les annexes, elles transmettent les
informations suivantes pour chaque organisme:

a)
b)
<)
d)

e)

nom;
adresse postale;
numeéro de fax;

chapitre sectoriel, catégories de produits ou produits, processus et services
visés par la désignation;

procédures d’évaluation de la conformité visées par la désignation;
moyens utilisés pour déterminer la compétence de I'organisme.
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Texte original

Acte final

de I'accord entre la Communauté européenne et

la Confédération suisse relatif a la reconnaissance mutuelle
en matiere d’évaluation de la conformité

Les plénipotentiaires

de la Communauté européenne
et

de la Confédération suisse,

réunis le vingt et un juin de I'an mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf a Luxembourg
pour la signature dedccord entre la Communauté européenne et la Confédération
suisse relatif a la reconnaissance mutuelle en matiere d’évaluation de la conformité
ont adopté les déclarations communes mentionnées ci-aprés et jointes au présent
acte final:

Déclaration commune relative a la révision de I'article 4,

Déclaration commune sur la reconnaissance mutuelle des bonnes pratiques cliniques
et des inspections BPC,

Déclarations communes des parties contractantes sur la mise a jour des annexes,
Déclaration commune relative a de futures négociations additionnelles.

lls ont également pris acte de la déclaration suivante annexée au présent acte final
Déclaration relative a la participation de la Suisse aux comités,

Fait a Luxembourg, le vingt et un juin de I'an mil neuf cent quatre-vingt-dix-neuf.

Pour la Confédération suisse: Pour la Communauté européenne:

Pascal Couchepin Joseph Deiss Joschka Fischer Hans van den Broek
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Déclaration commune des Parties contractantes relative a la révision
de l'article 4

Les Parties contractantes s’engagent a revoir I'article 4 de I'accord relatif & la recon-
naissance mutuelle en matiére d’évaluation de la conformité, notamment afin
d’inclure les produits originaires d’autres pays, une fois que les parties auront con-
clu avec ces pays des accords dergmissance mutuelle relatifs a I'évaluation de la
conformité.

A ce moment I, les dispositions de la section V du chapitre 12 de cet accord seront
révisées.

Declaration commune sur la reconnaissance mutuelle
des bonnes pratiques cliniques et des inspections BPC

Pour les produits médicaux, l'inclusion des résultats des essais cliniques effectués
sur le territoire des parties contractantes dans les demandes d’autorisation de mise
sur le marché ou toute variante ou extension de celle-ci est actuellement acceptée.
En principe, les parties contractantes s’engagent & continuer a accepter ces essais
cliniques pour les demandes d’autorisation de mise sur le marché. Elles conviennent
de travailler au rapprochement de leurs bonnes pratiques cliniques, notamment en
mettant en oeuvre les déclarations actuelles d’Helsinki et de Tokyo ainsi que toutes
les recommandations relatives aux essais cliniques adoptées dans le cadre de la
Conférence internationale sur I'lharmonisation. Toutefois, en raison de I'évolution de
la législation applicable a la vérification et a I'autorisation des essais cliniques dans
la Communauté européenne, la reconnaissance mutuelle du contréle officiel de ces
essais devra étre étudiée en détail dans un avenir proche et les modalités pratiques
devront étre fixées dans un chapitre a part.

Déclaration commune des Parties contractantes sur la mise a jour
des annexes

Les Parties contractantes s’engagent a mettre a jour les annexes de I'accord relatif a
la reconnaissance mutuelle en matiére d’évaluation de la conformité au plus tard un
mois apres I'entrée en vigueur de celui-ci.

Déclaration commune relative a de futures négociations additionnelles

La Communauté européenne et la Confédération suisse déclarent leur intention
d’'engager des négociations en vue de conclure des accords dans les domaines
d’intérét commun tels que la mise a jour du Protocole 2 de I'Accord de libre-
échange de 1972, la participation suisse a certains programmes communautaires
pour la formation, la jeunesse, les médias, les statistiques et I'environnement. Ces
négociations devraient étre préparées rapidement apres la conclusion des négocia-
tions bilatérales actuelles.
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Déclaration relative a la participation de la Suisse aux comités

Le Conseil convient que les représentants de la Suisse participent en qualité
d’observateurs et pour les points qui les concernent aux réunions des comités et
groupe d’experts suivants:

— Comités de programmes pour la recherche; y compris comité de recherche
scientifique et technique (CREST)
— Commission administrative pour la sécurité sociale des travailleurs migrants

— Groupe de coordination sur la reconnaissance mutuelle des dipldmes
d’enseignement supérieur

— Comités consultatifs sur les routes aériennes et pour I'application des régles
de la concurrence dans le domaine des transports aériens.

Ces comités se réunissent sans la présence des représentants de la Suisse lors des
votes.

En ce qui concerne les autres comités traitant des domaines couverts par les présents
accords etpour lesquels la Suisse, soit a repris I'acquis communautaire, soit
I'applique par équivalence, la Commission consultera les experts de la Suisse selon
la formule de I'article 100 de I'accord EEE.
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